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Instructions for Use
Skin Marker Medium

SMM / SMM-4
EN/ES/GR/DK /NL/SL/SE/IT/PT/DE/CN/FR/BG/ET/
FI/HR/HU/LT/LV/NO/POL/RO/RU/SL /SR /TR/

English
Indications for Use:

Skin marker is used for surgical marking on intact
skin. Intended User/ Patient Target Groups:
Intended to be used by Healthcare Professionals on
patients requiring medical procedures.

Precautions:

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

» This device is single use only. Reuse of device
could result in infection/ contamination and/ or de-
vice failure which could lead to patient harm.

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 approxi-
mately 1 minute.

Notice to Users and/or Patients in EU:

Any serious incident that has occurred in relation to
the device, should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

Espaiiol
Indicaciones de uso:

El marcador para piel se utiliza para fines quirurgi-
cos sobre la piel intacta. Usuarios previstos/Grupos
de pacientes destinatarios: Para su uso por profe-
sionales sanitarios en pacientes que requieran pro-
cedimientos médicos.

Precauciones:

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

« Este dispositivo es de un solo uso. La reutilizacion
del dispositivo podria dar como resultado una infec-
cion, la contaminacién o el fallo del dispositivo, lo
que podria ocasionar dafios al paciente.

Instrucciones de uso:

1. Retire el capuchdn del boligrafo para dejar ex-
puesta la punta del mismo.

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

3. Permita que las marcas se sequen en la piel por
aproximadamente 1 minuto.

Aviso para usuarios o pacientes en la UE:

Cualquier incidente grave que se haya producido
con relacion al dispositivo debe notificarse al fabri-
cante y a la autoridad competente del Estado miem-

bro en el que se encuentre el usuario o el paciente.
EAANVIKd
Evoeigeio MNa Xpnon:

O popkadopog JEPUATOG  XPNOILOTIOIEITAI VIO
XEIPOUPYIKN ETTIONAVON O€ aképalo OEpua.

Opddeg xpnOTWV Yia TOug OTToioug TrpoopileTal/
acgBevwv: MpoopieTal yia Xpriaon aTrod £TTayyeAUaTIEG
uyeiog o€ aoBeveig yia TOug OTToioUG aTTaITouvTal
10TPIKEG DIadIKATIEG.

Mpogulateio:

* H mrpoeToipaagia Tou 3EPUATOG PE ICOTTPOTTUAIKN
QAKOOAN TIPIV QTTO TNV ETTICAPAVON UTTOPEi va
au¢noel TNV amoTuTTwaon TNG HEAGvVNG aTo déppa.

* H TTapoUoa ouokeur] TTPOOPICETAl yIa pia XprRon
pévo. H eravaypnoipoTroinon TNG GUOKEUNG UTTOPET
va odnynaoel o poAuvan/ emigdAuvon f/kal acToxia
TNG OUOCKEUNG TIOU ME Tn O€Ipd TOU UTTOPEi va
odnynoel o€ TPAUPATIOPO Tou aoBevoUG.

0dnyiec Xpnonao:

1. ByAdATe TO KOTTAKI TOU HAPKABOPOU YIa Va EKBECETE
TO GKPO TOU PapKadOPOoU.

2. InMEIOTE TIG TIEPIOXEG TTOU BéAeTe pe TO
papkadopo 8épPaTog, CUPPWVA PE TO TTPWTOKOAAO
TOU 18PUPATOG.

3. AgnoTe TIG €TMIONPAVOEIG va OTEYVWOOUV GTO
Oéppa yia 1 AeTrTo.

Eidotroinon mpog xpnoTeg f/kal acBeveig otnv EE:
Otroi0dATOTE  OOPBAPS  TTEPIOTATIKO  TTOU  €XEl
TpokUWel o€ OX€on ME TN OUCKEUN Ba TTpETTEl va
avagepBei OTOV KATAOKEUAOTHA Kol OTNV apuodia
apxn Tou kpdrtoug péAoug OTo OTToio BpiokeTal O
XPAROTNG r/kai o acBevAg.

Cestina
Indikace pro pouziti:

Znackova¢ na kOzi se pouziva pro chirurgické
oznaceni neporusené klze.

Cilové skupiny uzivatelG/pacientd: Uréeno k pouziti
zdravotnickymi pracovniky u pacientd vyzadujicich
prislusné lékarské procedury.

Bezpecnostni opatfeni:

» Priprava pokozky izopropylalkoholem pfed
znacenim muze zvysit pfilnavost inkoustu k pokozZce.
* Tento prostfedek je uréen pouze k jednorazovému
pouziti. Opakované pouzivani prostfedku mulze
zpusobit infekci/kontaminaci a/nebo zavadu pros-
tredku, které mohou nasledné vést k poskozeni
zdravi pacienta.

Navod k pouziti:

1. Sejméte uzavér znackovace, aby doslo k odkryti
jeho hrotu.

2. Oznatte pozadovanou oblast na kuzi dle do-
porué¢eného protokolu.

3. Pfed natfenim nebo aplikaci pfipravného roztoku
nechte oznaceni zaschnout na kdzi 1 minutu.

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty v EU:
VSechny zavazné pfihody, ke kterym dojde v sou-
vislosti s timto zdravotnickym prostfedkem, musi
byt hlaseny vyrobci a pfislusnému Gfadu ¢lenského
statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Dansk
Indikationer:

Hudmarkgren bruges til kirurgisk afmaerkning pa
ubeskadiget hud. Tilsigtet malgruppe af brugere/
patienter: Beregnet til brug af sundhedsfagligt per-
sonale pa patienter med behov for medicinske pro-
cedurer.

Forholdsregler:

» Bleekket klaeber bedre til huden, hvis huden
klargares med isopropylalkohol fgr markering.

* Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Gen-
brug af enheden kan medfgre infektion/kontaminer-
ing og/eller funktionssvigt pa enheden, hvilket kan
medfere patientskade.

Brugsanvisning:

1. Fjern heetten pa pennen for at blotlaegge pennens
spids.

2. Marker de gnskede omrader pa huden med hud-
markgren i henhold til institutionens protokol.

3. Lad markeringerne tgrre pa huden i ca. 1 minut.

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU:
Alle alvorlige hzendelser, der er opstaet i forbind-
else med enheden, skal indberettes til producenten
og den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Nederland
Gebruiksindicatie:

De huidmarkeerstift wordt gebruikt voor chirurgische
markering op intacte huid.

Beoogde gebruikers-/patiéntdoelgroepen: Bedoeld
voor gebruik door zorgprofessionals bij pati€nten
die medische procedures vereisen.

Voorzorgsmaatregelen:

» Voorbereiding van de huid met isopropylalcohol
voor de markering kan ervoor zorgen dat de inkt
beter aan de huid hecht.

« Dit instrument is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Het apparaat opnieuw gebruiken kan leiden
tot infectie/lbesmetting en/of een fout in het appa-
raat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

Gebruiksaanwijzing:

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

2. Markeer de gewenste gebieden op de huid met de
huidmarker volgens het protocol van de instelling.
3. Laat de markeringen op de huid ongeveer 1 min-
uut.

Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de
EU:

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met
betrekking tot het apparaat, dient te worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de
lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is geves-
tigd.

Slovenséina
Namen Uporabe:

Markirni  svinénik je namenjen  kirurSkemu
oznacevanju neposkodovane kozZe. Predvideni up-
orabniki/cilina skupina pacientov: Pripomocek je
namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev
pri pacientih, ki potrebujejo medicinske posege.

Previdnostni Ukrepi:

+ Ce na koZo pred oznadevanjem nanesete izopro-
pilni alkohol, bo lahko érnilo bolje prijelo na koZo.

* Pripomocek je namenjen samo enkratni uporabi.
Ponovna uporaba pripomocka lahko povzro¢i okuz-
bo ali kontaminacijo in/ali poSkodbo naprave, kar bi
ogrozilo paciente.

Navodila za Uporabo:
1. Snemite pokrovéek, da lahko vidite konico mark-

erja.
2. S koznim markerjem oznacite Zelena obmocja na



kozi v skladu s protokolom ustanove..
3. Pocakaijte priblizno 1 minuto.

Obvestilo za uporabnike in/ali paciente:

O resnih incidentih, do katerih bi prilo v zvezi z upo-
rabo tega pripomocka, morate obvestiti proizvajalca
in pristojen organ v drzavi ¢lanici bivanja uporabnika
in/ali pacientke.

Svenska
Indikationer for anvandning:

Hudmarkerare anvands for kirurgiska markeringar
pa intakt hud. Avsedda anvandar-/patientmalgrup-
per: Avsedd att anvandas av sjukvardspersonal pa
patienter som kraver medicinska ingrepp.

Forsiktighetsatgarder:

* Om huden férbereds med isopropylalkohol innan
du anvander markoren kan blacket fasta battre pa
huden.

+ Enheten &r avsedd endast fér engangsbruk. Ater-
anvandning av enheten kan leda till infektion/kon-
taminering och/eller att enheten skadas, vilket kan
leda till patientskada.

Bruksanvisning:

1. Ta bort pennskyddet for att exponera penns-
petsen.

2. Markera 6nskade omraden pa huden med hud-
markoren enligt sjukhusets rutiner.

3. Lat markeringarna torka pa huden i cirka 1 minut.

Meddelande till anvandare och/eller patienter inom
EU:

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

Italiano
Indicazioni per l'uso:

Il marcatore cutaneo va usato per marcature chiru-
rgiche su cute intatta. Gruppi di utenti/pazienti
destinatari: Destinato all'uso da parte di personale
sanitario professionale su pazienti che richiedono
procedure mediche.

Precauzioni:

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

» Questo dispositivo & esclusivamente monouso. ||
riutilizzo del dispositivo puo causare infezioni/con-
taminazione e/o guasti del dispositivo che possono
comportare lesioni al paziente.

Istruzioni per '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.

Awviso per gli utenti e/o i pazienti nel’Unione Euro-
pea: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazi-
one al dispositivo deve essere segnalato al produt-
tore e all'autorita competente dello Stato membro in
cui e stabilito I'utente e/o il paziente.

Portugués

Indicagbes de Uso:

O marcador de pele é utilizado para realizar mar-

cagdes cirurgicas na pele intacta. Utilizadores pre-
vistos/grupos-alvo de pacientes: Destina-se a ser
utilizado por profissionais de salde em pacientes
que necessitem de procedimentos médicos.

Precaugoes:

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

» Este dispositivo é apenas de utilizagédo Unica. Are-
utilizagédo do dispositivo pode resultar em infegdes/
contaminacdo e/ou avarias no mesmo, o que pode
causar ferimentos no paciente.

Instrugcbes de Uso:

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

2. Marque as areas pretendidas na pele com o mar-
cador de pele, de acordo com o protocolo do esta-
belecimento.

3. Deixe as marcagbes secar na pele durante,
aproximadamente, 1 minuto.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE:
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao fab-
ricante e a autoridade competente do Estado-Mem-
bro em que o utilizador e/ou o paciente estao esta-
belecidos.

Deutsch
Anwendung:

Der Hautmarker wird zum chirurgischen Markie-
ren auf intakter Haut verwendet. Zielgruppen von
vorgesehenen Benutzern/Patienten: Zur Verwend-
ung durch medizinisches Fachpersonal bei Patient-
en, die medizinische Verfahren bendtigen.

Vorbereitung:

» Wenn die Haut vor der Markierung mit Isopropyl-
alkohol vorbereitet wird, kann die Haftung der Tinte
auf der Haut verbessert werden.

* Dieses Gerat kann nur einmal verwendet werden.
Die Wiederverwendung des Geréts kann zu Infek-
tionen/Kontaminationen und/oder Gerateversagen
fihren, was dem Patienten schaden kann.

Gebrauchsanweisung:

1. Zum Freilegen der Stiftspitze die Kappe abneh-
men.

2. Die gewinschten Hautpartien mit dem Haut-
marker entsprechend dem Protokoll der Einrichtung
markieren.

3. Die Markierungen ca. 1 Minute auf der Haut trock-
nen lassen.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU:
Alle schwerwiegenden Vorfélle, die in Verbindung
mit dem Gerat auftreten, miissen dem Hersteller
und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder
Patient ansassig ist.
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Francais
Indications d’utilisation:

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

Groupes cibles utilisateur/patient prévus:

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

Précautions:

» La préparation de la peau avec de l'alcool iso-
propylique avant le marquage peut renforcer
'adhérence de I'encre sur la peau.

» Ce dispositif est a usage unique. La réutilisation
du dispositif peut donner lieu a une infection/con-
tamination et/ou a une défaillance de ce dernier, ce
qui pourrait entrainer des préjudices aux patients.

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 repéres sécher sur la peau pendant
environ 1 minute.

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

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

Bbnrapcku
MpegHasHaveHve:

MapkepbT 3a KOXa Ce U3Mon3Ba BbPXy HEHapyLLeHa
KOXa 3a MapkupaHe ¢

XVUPYPrUYHU Lienu.

LleneBu notpebuten/uenesu rpynu naumeHTu:
MpegHasHadyeHo 3a ynotpeba OT MeAWLMHCKM
cneuvanucTy Npu NaumeHTn, 3a

KOWUTO ce HanaraT MeAULIMHCKU NpoLeaypu.

MpegnasHn mepku:

* [NogroTtoBkaTa Ha koxarta C WU30MpOnuMoB CnvpT
npeav MapkupaHe MOXe [a MoBULLKM 3agbp)KaHeTo
Ha MacTUNoTO BbPXY KoxaTa.

» ToBa nU3genve e camo 3a egHokpaTHa ynotpeba.
MoBTopHaTta ynotpeba Ha yCTPOWCTBOTO MOXe Aa
noBsefe Ao nHdekuns/3ambpcsiBaHe n/vnv nospeaa
B YCTPOWCTBOTO, KOSITO MOXe Aa [AoBede A0 Bpeda
3a nauueHTa.

WHcTpykuum 3a ynotpeba:

1. Ceanete kanaykaTa Ha nuicankarta, 3a ga ce
noKaxe BbpXbT 1.

2. MapkupainTte xenaHute obnactu Bbpxy Koxara
C Mapkepa 3a KoXa CbIflacHO MpoToKona Ha
MeOMLMHCKOTO 3aBefeHue.

3. N3vakarte npubnuantenHo 1 MuHyTa.

CbobLueHne 3a noTpebutenute u/unu nauneHTuTe
B EC:

Bceku eauH cepuoseH WHUWMAEHT, Bb3HUKHAN BbB
Bpb3Ka C YCTPOWCTBOTO, TpsibBa Oa ce Aoknagsa
Ha npou3BoAWUTENS W Ha CbOTBETHUSI OpraH
Ha [bpXaBaTa 4reHka MO MEeCTOXMBEEHe Ha
notpebutens nunu naumeHTa.

Eesti keel



Sihtotstarbeline kasutus:

Nahamarkerit kasutatakse terve naha kirurgiliseks
margistamiseks. Ettenahtud kasutajate/patsientide
sihtrhmad: Ettenahtud tervishoiuttétajatele med-
itsiinilisi protseduure vajavate patsientide peal ka-
sutamiseks.

Ettevaatusabindud:

» Naha ettevalmistamine isopropuilalkoholiga enne
margistamist voib suurendada tindi naket nahale.

» See seade on ainult Uhekordseks kasutamiseks.
Seadme taaskasutamine voib pdhjustada infektsio-
oni/saastumise ja/vdi seadmetdrke, mis voib kah-
justada patsienti.

Kasutusjuhised:

1. Markeri otsa paljastamiseks eemaldage kork.

2. Margistage nahamarkeriga ettenahtud nahaalad
vastavalt teie asutuses kehtestatud korrale.

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

Teatis ELi kasutajatele ja/voi patsientidele:
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada
seadme tootjale ning kasutaja ja/véi patsiendi asu-
kohajargse liilkmesriigi padevale asutusele.

Suomi
Kayttotarkoitus:

Ihotussia kaytetaan leikkauskohdan merkitsemiseen
ehjalle iholle. Tarkoitetut kayttaja-/potilaskohde-
ryhmat: Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon laaketieteellisia toimenpiteita tarvitsevilla
potilailla.

Varotoimet:

* lhon valmistelu isopropanolilla ennen merkintdjen
tekemistéd saattaa parantaa musteen tarttumista
ihoon.

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

Kayttdohjeet:

1. Poista kynan korkki ennen kayttoa.

2. Merkitse iho tussilla tarpeen mukaan sairaalan
kaytantdjen mukaisesti.

3. Anna merkint6jen kuivua iholla noin 1 minuutin.

Huomautus kayttajille ja/tai
unionissa

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on
ilmoitettava valmistajalle ja kayttajan ja/tai potilaan
asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

potilaille Euroopan

Hrvatski
Namjena:

Markeri za kozu upotrebljavaju se za kirurske
oznake na kozi. Predvideni korisnici/ciljne gru-
pa pacijenata: Namenjeno za upotrebu od strane
struénih zdravstvenih radnika na pacijentima kojima
je potrebna zdravstvena nega.

Mjere predostroznosti:

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

* Ovaj je uredaj samo za jednokratnu uporabu. Pon-
ovna upotreba uredaja moze da dovede do infek-
cije/kontaminacije i/ili kvara uredaja, a to moze da
povredi pacijenta.

Upute za uporabu:

1. Uklonite poklopac markera kako biste otkrili vrh
markera.

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

3. Neka se oznake su$e na kozi oko jednu minutu.
Napomena za korisnike i/ili pacijente u drzavama
Evropske Unije:

Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijavi-
ti proizvodacu i odgovaraju¢éem regulatornom telu

zemlje €lanice &iji je korisnik i/ili pacijent rezident.
Magyar
Alkalmazasi terilet:

A bbérjelolé sértetlen bérfelllet sebészeti meg-
jelolésére szolgal. Felhasznaldi/paciens célcsopor-
tok: Egészségugyi szakemberek altali, orvosi
beavatkozasokat igényl6 pacienseken valé alkal-
mazasra.

Ovintézkedések:

* A bér izopropil-alkohollal torténd elékészitése a
jelolés el6tt novelheti a tinta tapadasat a bérhoz.

» Ez az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szol-
gal. Az eszkdz tobbszori felhasznalasa fert6zést
vagy szennyezddést, illetve az eszkdéz meghiba-
sodasat eredményezheti, ami a paciens sérlléséhez
vezethet.

Hasznalati utmutaté:

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

2. Az intézmény protokolljanak megfeleléen jeldlje
meg a bérjeldlével a bér kivant terileteit.

3. Hagyja a jel6l6t a béron szaradni kortlbelul 1 per-

cig.

Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek
szamara:

Az eszkdzzel kapcsolatban tortént barmely sulyos
esetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald,
illetve paciens tartézkodasi helye szerinti tagorszag
illetékes hatosaganak.

Lietuviy k.
Paskirtis:

Odos zymeklis naudojamas chirurginéms zyméms
ant nepazeistos odos. Numatytasis naudotojas /
pacienty tiksliné grupé: Skirta naudoti sveikatos
priezilros profesionaly pacientams, kuriems batinos
medicinos proceduros.

Atsargumo priemones:

» Odos paruoSimas izopropilo alkoholiu prie§ Zymé-
jima gali pagerinti rasalo prilipimg prie odos.

+ Sis prietaisas yra vienkartinis. Jei jrenginys
bus naudojamas pakartotinai, galima infekcija /
uzterSimas ir (arba) jrenginio gedimas, todél gali bati
suzalotas pacientas.

Naudojimo instrukcijos:

1. Nuimkite dangtelj, kad atidengtuméte rasiklio ga-
liukg.

2. Pagal jstaigos protokola pazymékite norimas
odos sritis odos Zymekliu.

3. Palikite Zyméjimus ant odos iSdziati mazdaug 1
minute.

Pranesimas naudotojams ir (arba) pacientams ES:
Bet koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi
bati pranestas gamintojui ir kompetetingai valstybés
narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir (arba)
pacientas.

LatvieSu

Paredzéta lietoSana:

Adas markieri izmanto kirurgiskai atzimésanai
uz nebojatas adas. Paredzétas lietotaja/pacientu
meérkgrupas: Veselibas apripes specialisti izmanto
S0 ierici pacientu apripé, kuriem nepiecieSamas
mediciniskas proceddras.

Piesardzibas pasakumi:

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

+ So ierici nedrikst izmantot atkartoti. lerices atkarto-
ta lietoSana var izraisit infekciju/piesarnojumu un/vai
ierices atteici, kas var izraisit kaitéjumu pacientam.

LietoSanas noradijumi:

1. Nonemiet pildspalvas vacinu, lai atsegtu pildspal-
vas galu.

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

3. Laujiet atzimém nozdt uz &das aptuveni vienu
minati.

Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem ES:

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba
ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kom-
petentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir
registréts.

Norsk
Tiltenkt bruk:

Hudmarkerer brukes for kirurgisk merking pa intakt
hud. Tiltenkt bruker / malpasientgruppe: Tiltenkt
brukt av helsepersonell pa pasienter som krever
medisinsk inngrep.

Forholdsregler:

* Det a forberede huden med isopropylalkohol far
merking kan bidra til at blekket sitter bedre pa hud-
en.

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

Instruksjoner for bruk:

1. Fjern hetten for & eksponere tuppen av pennen.
2. Merk gnskede omrader pad huden med hud-
markgren i henhold til institusjonens protokoll.

3. La merkingen tgrke pa huden i ca. 1 minut.

Merknad for brukere og/eller pasienter i EU:

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbind-
else med denne enheten, skal rapporteres til pro-
dusenten og vedkommende myndighet i medlems-
staten der brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Polski
Przeznaczenie:

Znacznik skory jest stosowany do znakowania
chirurgicznego na nieuszkodzonej skorze.
Uzytkownicy / grupy docelowe pacjentow:

Produkt przeznaczony do stosowania przez pra-
cownikow opieki zdrowotnej u pacjentéw wymagaja-
cych przeprowadzenia procedur medycznych.

Srodki ostroznosci:

* Przygotowanie skory alkoholem izopropylowym
przed rozpoczeciem znakowania moze poprawi¢
przyleganie tuszu do skory.

* Produkt przeznaczony wytgcznie do jednorazowe-
go uzytku. Ponowne uzycie urzgdzenia moze skut-
kowa¢ wystgpieniem infekcji, zanieczyszczenia i/
lub awarii urzagdzenia, co z kolei moze prowadzi¢ do
urazu u pacjenta.

Instrukcja uzytkowania:

1. Zdja¢ nasadke piora, aby odstoni¢ koncowke



pidra.

2. Zaznaczy¢ zgdane obszary na skorze za pomocg
znacznika skory, postepujac zgodnie z protokotem
obowigzujgcym w placéwce.

3. Przed wtarciem lub natozeniem roztworu przygot-
owujgcego odczekac okoto 1 minuty.

Informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentow na
terenie UE: Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane
ze stosowaniem urzadzenia nalezy zgtasza¢ produ-
centowi oraz wlasciwym organom panstwa czton-
kowskiego uzytkownika i/lub pacjenta.

Romana
Domeniu de utilizare:

Markerul pentru piele este utilizat pentru marcarea
chirurgicala a pielii intacte. Grupurile de utilizatori/
pacienti {inta: Destinat utilizarii de catre profesionistii
din domeniul medical pentru pacientii care trebuie
supusi procedurilor medicale.

Masuri de precautie:

» Pregatirea pielii cu alcool izopropilic Tnainte de
marcare poate creste aderenta cernelii la piele.

» Acest dispozitiv este de unica folosinta. Reutiliza-
rea dispozitivului ar putea duce la infectii/contam-
inare si/sau defectiunea dispozitivului, ceea ce ar
putea cauza ranirea pacientului.

Instructiuni de utilizare:

1. Scoateti capacul stiloului pentru a expune varful
stiloului.

2. Marcati zonele dorite pe piele cu markerul pentru
piele conform protocolului unitatii.

3. Lasati marcajele sa se usuce pe piele timp de
aproximativ 1 minut.

Notificare pentru utilizatorii si/sau pacientii din UE:
Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat la producator si la autoritatea com-
petenta din Statul membru in care este stabilit utili-
zatorul si/sau pacientul.

Pycckun

HasHaueHue:

Mapkep Ans Koxu ncnonb3yetca Arna HaHeceHua

OTMETOK Ha HEeMOBPEXOEHHble y4YacTKM  KOXU
npu nposeaeHun onepauuin. [peanonaraemble
nosib3oBaTenu/KNnMHNYeckoe NpUMEHEHWE:
Ona  npoBefeHuss  MEQUUMHCKUX  Mnpouenyp
KBanuULMpOBaHHbIMK MeanLMHCKMU
paboTHMKaMW.

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTY:

. MpenBapuTensHas obpaboTtka KOXMW

M30MPONUMOBLIM  CMIUPTOM  Mepes  HaHeceHuem
OTMETOK MOXET YMyulinTb (PUKCALMIO YepHUI Ha
KOXE.

« [aHHoe wu3genve SBMSETCS OOHOPAa30BbIM.
MoBTOpHOE  WUCMOMNb3OBaHWE  W3AENUS  MOXET
NpUMBECTU K WHMULMPOBAHUIO/3apaXkeHWio  U/uniu
NOMOMKe U3Aenus, B pesyrnsrate KOTOpoW 340pOBbI0
nauueHTa MOXeT GbITb MPUYMHEH Bpea,.

MHCprKLI,MVI No NMPUMEHEHUIO:

1. CHUMUTE KONNa4voK, YToBbl OTKPbITL MapKep.

2. HaHecute MapkepoM [nsi KOXW OTMETKU
Ha HeobXoOMMble Yy4acTKM B COOTBETCTBUU C
NPUHSTBIMU B YYpEXAEHUN NpaBuiamMu.

3. lMepen npoTUpaHWEM KOXW WM HaHECEHWeM
NoAroTOBUTENbHOIO cpeacTea HeobxoanMmo
nogoxaartb, noka YepHuna BbICOXHYT
(npnbnuanTensHo 1 MUHYTY).

MpumevaHve ana nonb3oBatenen n/mnv nauneHTos
Ha Tepputopun EC. O60 Bcex cepbesHbIX
NPOUCLLIECTBUSIX, CBSI3aHHbIX C AAHHLIM U34enuem,

Heobxoammo coobuiaTtb npon3BoguTento, a Takxke
COTPyAHUKaM ynormHOMOYEeHHOro opraHa pernoHa, B
KOTOPOM Haxo4uTCA nosib3oBaTerlb 1/ VN NaumeHT.

Slovensky
Uréené pouzitie:

Znacka na pokozku sa pouziva pri chirurgickych
zakrokoch na neporusenej kozi. Uréené cielové sk-
upiny pouzivatelov/pacientov: Pomodcka je uréena
na pouzitie zdravotnikmi na pacientoch, u ktorych je
potrebné vykonat zdravotnicke zakroky.

Opatrenia:

* Priprava pokozky izopropylalkoholom pred
oznacenim moze zvySit prifnavost atramentu na
pokozku.

» Pomécka je uréena len na jedno pouzitie. Opatovné
pouzitie pomdcky by mohlo viest k infekcii/lkontam-
inacii a/alebo zlyhaniu pombcky a naslednej ujme
na zdravi pacienta.

Navod na pouzitie:

1. Odstrante uzaver pera a odkryte hrot pera..

2. Oznacte pozadované plochy pokozky znackou na
pokozku podla protokolu zariadenia.

3. Znacky na pokozke nechajte vyschnut priblizne
1 mindGtu.

Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov v
EU: Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym déjde v
spojitosti s pomdckou, treba hlasit’ vyrobcovi a kom-
petentnym dradom &lenského $tatu EU, v ktorom sa
pouzivatel a/alebo pacient nachadzaju.

srpski
Namena:

Marker za kozZu sluzi za obelezavanje zdrave koze
za potrebe hirurSkog zahvata. Predvidene ciline
grupe korisnika/pacijenata: Namenjeno za upotrebu
od strane zdravstvenih radnika na pacijentima koji-
ma su neophodne medicinske procedure.

Mere predostroznosti:

* Ako se koza pripremi nano$enjem izopropil-alko-
hola pre obelezavanja, mastilo ¢e se jace vezati za
kozu.

» Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno samo za
jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba uredaja
moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar ureda-
ja, $to moze dovesti do povrede pacijenta.

Uputstvo za upotrebu:

1. Skinite poklopac sa vrha olovke.

2. Markerom obelezZite Zeljeno podrucje na kozi u
skladu sa protokolom ustanove.

3. Pre bilo kakvog trljanja ili nanoSenja pripremnog
rastvora, sacekajte oko 1 minut.

Obavestenje za korisnike i/ili pacijente u EU:
Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa ureda-
jem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu
drzave Clanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.

Tiirkge

Kullanim amaci:

Cilt isaretleyici, bozulmamis cilt lzerinde cerrahi
isaretleme yapmak igin kullanilir. Hedef Kullanici/
Hasta Gruplari: Saglik Uzmanlari tarafindan tibbi
prosedurler gerektiren hastalarda kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

Onlemler:

« Isaretlemeden 6nce izopropil alkolle cildi hazir-
lamak, mirekkebin cilde daha fazla yapismasini

saglayabilir.

* Bu cihaz yalnizca tek kullanimhktir. Cihazin
yeniden kullaniimasi, enfeksiyona/kontaminasyona
ve/veya cihazin bozulmasina neden olabilir, bu da
hastaya zarar verebilir.

Kullanim talimatlar:

1. Kalem wucunu agida c¢ikarmak icin kalemin
kapagini gikarin.

2. Cilt isaretleyiciyi kullanarak cilt Gzerinde istenen
alanlari, tesis protokolu uyarinca isaretleyin..

3. Hazirlama ¢ozeltisini sirmeden veya uygulama-
dan 6nce yaklasik 1 dakika.

AB’deki Kullanicilara velveya Hastalara Yonelik
Bildirim: Cihazla ilgili meydana gelen tim ciddi olay-
lar, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulun-
dugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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