O.R. Necessities

P Surgical Skin Marker

SM01, SM03, SMD02, SMD04

en| Surgical Skin Marker

Intented use: Surgical Skin Marker is to be used on patient for surgical site marking protocol.
Contra-indication: The surgical skin marker should not be used on wet skin; nor for ocular use. Do not
use ifthe package is opened or damaged. Reuse of single use devices creates a potential risk for the
patient or user. [t may cause contamination and/or impairment of function; which may lead to injury,
illness and/or death of a patient. If a serious incident has occurred in relation to the device, it should
be reported to Medline and the competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established. Disposal Instructions: Precautions should be taken when discarding this device
and disposal of the device shall be made in accordance with applicable hospital or national regulations
for biologically hazardous waste.

SMDO4, Utility Tip: Utility markers are intended to be used as classic markers to write on labels
and cartons. They are not validated for use on patient’s skin.

m Chirurgischer hautmarkierungsstift

Anwendungsgebiet: Der Hautmarkierungsstift dient der Kennzeichnung der Operationsstelle am
Patienten. Kontraindikation: Der chirurgische Hautmarkierungsstift sollte nicht auf nasser Haut und
am Auge verwendet werden. Nicht benutzen, wenn die Packung oen oder beschadigt ist. Das Wie-
derverwenden von zur einmaligen Verwendung bestimmten Produkten stellt ein potentielles Risiko fir
Patient und Anwender dar. Es kann zu einer Kontamination und/oder Beeintrachtigung der Funktion
kommen, was zu Verletzungen, Krankheit und/oder Tod eines Patienten fiihren kann. Wenn ein
schwerwiegender Vorfall in Bezug auf das Produkt aufgetreten ist, sollte dies Medline und der zustan-
digen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/ oder Patient niedergelassen ist, gemeldet
werden. Anweisungen zur Entsorgung: Wenn das Produkt entsorgt wird, sind Vorsichtsma8nahmen
zutreffen, die den geltenden.

SMDO04, Standard-Spitze: Krankenhaus oder nationalen Vorschriften fiir kontaminierte Abfalle
entsprechen. Sie eignen sich nicht zur Verwendung auf der Haut des Patienten.

Crayon dermographique chirurgical

Utilisation : Le crayon dermographique doit étre utilisé dans le cadre du protocole opératoire pour
définirla zone & opérer du patient. Contre-indication : Le crayon dermographique chirurgical ne doit
pas étre utilisé sur une peau humide ; ni pour un usage oculaire. Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert
ouendommage. La réutilisation de dispositifs a usage unique est dangereuse pour le patient ou
[utilisateur. lls peuvent étre contaminés et/ou ne plus fonctionner correctement, ce qui peut entrainer
blessures, maladies et/ou mort du patient. Si un incident grave est survenu en lien avec e dispositif,

il doit étre reporté a Medline et a lautorité compétente de | Etat membre dans lequel [ utilisateur et/
ou le patient est établi. Consignes aprés utilisation : Des précautions doivent étre prises lors de la mise
au rebut de ce dispositif. Lélimination de celui-ci doit étre faite conformément aux réglementations
hospitaliéres et nationales applicables aux déchets biologiquement dangereux.

SMDO04, Pointe non chirurgicale: les marqueurs utilitaires sont destinés a étre utilisés comme des
marqueurs classiques pour écrire sur des étiquettes et des cartons. Iis ne sont pas validés pour une
utilisation surla peau des patients.

m Huidmarkeerstift, chirurgisch

Beoogd gebruik: De chirurgische huidmarker moet worden gebruikt op de patiént voor het markeren
van de plaats waar zal worden geopereerd. Contra-indicatie: De chirurgische huidmarker mag niet
worden gebruikt op een natte huid; noch voor oculair gebruik. Niet gebruiken indien verpakking
geopend of beschadigd is. Wanneer voor eenmalig gebruik bestemde hulpmiddelen opnieuw worden
gebruikt, kan dit risico voor de patiént of gebruiker opleveren. Dit kan verontreiniging veroorzaken en/
of de werking aantasten, hetgeen letsel, ziekte en/of overlijden van de patiént tot gevolg kan hebben.
Als zich een ernstig incident heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel, moet dit worden
gemeld aan Medline en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is
gevestigd. Aanwijzingen voor afvoeren: Voorzorgsmaatregelen moeten worden genomen bij het
weggooien van dit hulpmiddel en de verwijdering van het hulpmiddel moet worden uitgevoerd in over-
eenstemming met de bestaande ziekenhuis- of nationale regelgeving voor biologisch gevaarlijk afval.

SMDO4, Universele tip: Markeerstiften zijn bedoeld om te gebruiken als klassieke markeerstiften
om te schrijven op labels en karton. Zij zijn niet gevalideerd voor gebruik op de huid van de patiént.

ﬂ Marcatore cutaneo chlrurglco

Indicazioni d'uso: | marcatori tissutali servono per marcare il sito chirurgico del paziente. Contro indicazi-
oni: || Pennarello Dermografico chirurgico non deve essere utilizzato su cute bagnata; non adatto per uso
oculistico. Non utilizzare se la confezione non €' integra. Il riutilizzo di dispositivi monouso determina un
rischio potenziale per il paziente o [utilizzatore. Puo causare contaminazione e/o compromissione della
funzione, con conseguenti lesioni, malattie e/o decesso del paziente Se si verifica un grave incidente in
relazione al dispositivo, deve essere segnalato a Medline ed allautorita competente dello Stato Membro
in cui [utilizzatore e/o il paziente & stabilito. Indicazioni per lo smaltimento: E necessario adottare delle
precauzioni quando si scarta questo dispositivo e lo smaltimento deve essere effettuato in conformita
alle normative nazionali 0 ospedaliere per lo smaltimento dei rifiuti biologicamente pericolosi.

SMDO04, Punta multiuso: i pennarelli per uso generico sono indicati per scrivere su etichette ed
oggetti. Non sono validati per essere utilizzati sulla cute del paziente.

3 Marcador quirargico de piel

Uso previsto: EI marcador quirlrgico se usa para marcar el sitio quirtirgico en la piel del paciente segin
protocolo. Contraindicaciones: El marcador cutaneo quirdrgico no debe utilizarse sobre la piel hmeda; ni
para uso ocular. No utilizar si el paquete estd abierto o danado. Reutilizar un producto de un solo uso crea
un riesgo potencial para el paciente o usuario. Puede causar contaminacion y / o deterioro de la funcion;
que puede conducir a lesion, enfermedady / o muerte de un paciente. Si se ha producido un incidente
grave en relacion con el producto, debe notificarse a Medline y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que estd establecido el usuarioy / o el paciente. Instrucciones de desecho: Se deben tomar
precauciones al desechar este productoy la eliminacion del producto debe realizarse de acuerdo con las
normativas nacionales o del hospital aplicables para desechos biologicamente peligrosos.

SMDO4, punta universal: Los marcadores de uso general estan disefados para emplearse como
marcadores para escribir en etiquetas y cajas. No estan validados para su uso sobre la piel del paciente.

m Marcador dermico

Utilizagdo prevista: O marcador dermico, deve ser usado para marcar a area cirurgica. Contra-indi-
cagao: a caneta dermografica nao deve ser utilizada em pele molhada; nem para uso ocular. Nao usar
se aembalagem estiver aberta ou danicada. Areutilizagao de dispositivos de uso tinico cria um risco
potencial para o paciente ou usuario. Pode causar contaminagao e / ou comprometimento da funcao;

0 que pode levar a lesdes, doengas e / ou morte de um paciente. Se ocorrer um incidente grave em
relagdo ao dispositivo, este deve ser reportado a Medline e a autoridade de satide competente do
Estado em que 0 usuario e / ou 0 paciente se encontram. Instrugdes de eIiminaféo: Devem ser tomadas
precauges ao eliminar este dispositivo e seguir as normas e directrizes hospitalares e nacionais
aplicaveis aos residuos biologicamente perigosos.

SMDO4, ponta multiusos: Os marcadores multiusos sao concebidos para serem utilizados como
marcadores classicos para escrever em etiquetas e caixas.0 seu uso na pele do doente nao foi validado.
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m Chirurgicky koZzny marker
Zai iné pouZitie: Chirurgicky Kozny Marker sa pouziva u pacientov pre protokol oznacovania
miest chirurgického zakroku. Kontraindikacie: Chirurgicky kozny marker by sa nemal pouzivat na
vihki pokozku; anina ocné pouZitie. NepouZivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené. Opatovné
pouZitie zariadeni na jedno pouZitie predstavuje potencialne riziko pre pacienta alebo pouZivatela. Moze
spdsobit kontaminaciu a/alebo poskodenie funkcie; ktoré mozu viest k zraneniu, ochoreniu a/alebo smrti
pacienta. Ak doslo v sivislosti s pomackou k vaznemu incidentu, treba to nahlésit spolocnosti Medline a
prislusnému organu clenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo. Pokyny na likvidaciu:
Prilikvidacii tohto zariadenia by sa mali prijat preventivne opatrenia a zariadenie sa musi zlikvidovat v
stilade s platnymi nemocnicnymi alebo narodnymi predpismi pre biologické nebezpecny odpad.

SMDO04, univerzélny hrot: Univerzalne fixky st uréené na klasické pouZitie - pisanie na etikety a
kartony. Nie st validované na pouZitie na pokozke pacienta

E Chirurgicky kozni popisovac

Urcené pouziti: Chirurgicky kozni popisovac se pouziva k vyznaceni mista chirurgického zakroku

na pacientovi. Kontraindikace: Chirurgicky kozni popisovat by se nemél pouzivat na mokré kiizi ani

v oblasti oci. Nepouzivejte pokud je baleni oteviené nebo poskozené. Opétovné pouZiti jednorazovych

prostredkd je spogeno s potencialnim rizikem pro pacienta nebo uzivatele. Miize dojit ke kontaminaci

a/nebo narugeni funkce s néslednym zranénim, nemoci a/nebo mrtim pacienta. Pokud v souvislosti

s prostfedkem dojde k zavazné prihodé, musi byt tato pfihoda zaznamenana do databaze Medline

aohlasena prislusnému organu clenského statu, v ném je uzivatel nebo pacient usazen. Pokyny k likvi-

daci: Pokud musf vyFazovani a likvidace tohoto prostiedku splfiovat platné nemocnicni & vnitrostatni

predpisy pro biologicky nebezpetny odpad, je zapotfebi prijmout dana bezpecnostni opatieni.
SMD04, Univerzalni nastavec: Fixy jsou urceny k pouZiti jako klasické fixy k psani na stitky a

kartony. Nejsou validovany pro pouZiti na kiizi pacienta.

Markpenna for kirurgi

Anvéndningsomrade: Kirurgisk hudmarkeringspenna anvands for preoperativ markning av patient.
Kontraindikation: Den kirurgiska hudmarkeringspennan ska inte anvandas pa vat hud, inte heller for
okuldrt bruk. Anvands ] om forpackningen ar oppnad eller skadad. Ateranvandning av engéngspro-
dukter innebér en potentiellrisk for patienten eller anvandaren. Det kan orsaka kontaminering och/
eller forsamrad funktion, vilket kan leda till skada, sjukdom och/eller att patienten avlider. Om en
allvarlig handelse har intréffat vid anvandning av produkten ska héndelsen rapporteras till Medline och
bertrd myndighet i det land anvandaren och/eller patienten befinner sig. Anvisningar for kasserin
Fdrsiktighetsat%érder boérvidtas vid kassering av denna produkt. Avfall ska hanteras i enlighet me
sjukhusets lokala, eller enligt nationella, bestammelser for hantering av biologiskt, farligt avfall.

SMDO04, Universell spets: Mérkpennor for allmént bruk ar avsedda att anvandas som vanliga
pennor for att skriva pa etiketter och kartonger. De ar inte godkanda for anvandning pd patienters hud.

rurginen ihonmerkkauskyna

Kéyttoalue: Kirurgistaihonmerkkauskynaa kaytetaan leikkauskohdan merkitsemiseen ennen toimen-
pidetta. Kontraindikaatio: Kirurginen ihonmerkkauskyna ei sovellu kéytettavaksi kostealle iholle tai
okulaariseen kayttoon. Al kayta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vahin§0ittunut. Kertakayttoisten
tuotteiden uudelleenkayttd saattaa aiheuttaa riskin potilaalle tai kdyttajalle. Seurauksena saattaa

olla kontaminaatio ja/tai toiminnan heikkeneminen, joka voi johtaa vammaan, sairastumiseen ja/tai
potilaan menehtymiseen. Jos vakava virhe on tapahtunut tuotteen kayton aikana, on siitd raportoitava
Medlinelle ja kyseisen maan asianomaiselle viranomaiselle. Ohjeet tuotteen havittdmiseen: Varotoimia
tulee noudattaa tdmén laitteen havittdmisessd, ja laite on hdvitettava sairaaloiden omien kaytanteiden
tai kansallisten biologisesti vaarallista jatetta koskevien maaraysten mukaisesti.

SMDO04, yleiskérki: Yleiskayttoiset merkintakynét on tarkoitettu kaytettaviksi perinteisind
merkintakyning etiketteihin ja pakkauksiin. Niita ei ole hyvaksytty kaytettaviksi potilaan iholla.

da| Kirurgisk Hudmarker

Tiltaenkt brug: Kirurgisk hudmarkar skal anvendes pa patienten til markering af operationssted i
henhold til protokollen. Kontraindikation: Den kirurgiske hudmarker ber ikke anvendes pé vad hud;

¢j heller til okulaer brug. Brug ikke, hvis pakken er abnet eller beskadiget. Genbrug af engangsenheder
udger en potentiel risiko for patienten eller brugeren. Det kan forérsa%e kontaminering og/eller
funktionsnedsaettelse, hvilket kan fore til skade, sygdom og/eller ded for en patient. Hvis der er sket
enalvorlig hzendelse i forbindelse med enheden, skal det rapporteres til Medline og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret. Bortskaffelsesinstruk-
tioner: Forholdsregler skal ta%es ved bortskaffelse af denne enhed, og bortskaffelse af enheden skal ske
ioverensstemmelse med gaeldende hospital- eller nationale regler for biologisk farligt affald.

SMDO04, Universel spids: Markeringsmarkerer er beregnede til at blive brugt som klassiske mark-
eringsmarkarer til at skrive pa etiketter og kartoner. De er ikke godkend til brug pa patienters hud.

[T Merkepenn for kirurgi

Bruksomrade: Kirurgisk merkepenn brukes for & markere operasjonsstedet pa pasientens hud etter
gieldende protokoll. Kontraindikasjon: Den kirurgiske merkepennen skal ikke brukes pa vat hud

eller pa aye. Ikke bruk dersom pakken er dpnet eller gdelagt. Gjenbruk av enheter som er ment for
engangsbruk, skaper en potensiell risiko for pasienten eller brukeren. Det kan fare til kontaminering
og/eller redusert funksjonalitet, noe som kan fare til skade, sykdom og/eller dadfall. Dersom en
alvorlig hendelse har skjedd i forhold til enheten, skal det rapporteres til Medline og m%ndighetene der
brukeren og/eller pasienten befinner seg. Retningslinjer for kassering: Forho\dsr?\er or tas ndr du
kasserer denne enheten, og avhending av enheten skal gjares i samsvar med gjeldende sykehus eller
nasjonale bestemmelser for biologisk farlig avfall.

SMD04, Universell spiss: Markarer for bruksomrader er ment & brukes som klassiske markerer til
3 skrive pa etiketter og kartonger. De er ikke godkjente for bruk pa pasientens hud




m Mapkadopog Séppatog

MpoBAetropevn xpron: O Xepoupyikos Mapkadopog AéppaTog PETEL va XpnOILOTOLETal

ooV aoBevr yia To TIPWTOKONAO GT{HAVON XEIPOUPYIKOU TieSiou. AVTEVBEIEEIS: O XEIPOUPYIKOG
GepuaToypApo Sev PETTel val XPNOIUOTIOIEITaN O Lypd Géppia 0UTe oTa pdmia. Na pnv xpnotporonBei

€0V N GUOKeuaoia eival avoIXTr 1} KATESTPOEVN. H EMTaVaXPNOILOTOINGT CUCKEUWY MG XPronG EVEXEL
SuvnTiko kivuvo yia tov acBevr 1y Tov xprio. Mropei va mipokaéaet empdhuvan ry/kat SiakuBeuon g
ermoupyiag, yeyovog mou evBéxetat va odnyriael e TpaupaTiops, aoBévela rykat Bdverto tou acBevouic, Eav
TIAPOUCIACTE] KATT0l0 G0BaPG GUUBAV OE OYEN HiE T GUOKEUN, auTo Ba Tipémel va avagepBei o Medline
Kol TV appodia apxr Tou Kpdtoug péhoug ato oroio Bpiokerat o xpriomg r/kat o acBevric. OBnyieg
ammépPIYPNG: Katd Ty andppipn autrig e ouckeuri; Ba mpémet vaapBavovTal mpo@uAdgeig kat
QnopPIPN TG CUGKEUNG TPEMEL VO TIPAYMATOTIOIEITO OE GUHMOPPWIOT) HE TOUG I0XUOVTEG VOGOKOLEIOKOUG
1} €BVIKOUG KaVOVIGHOUG iat BloNoyikwg emkivEuva anofAnta.

SMD04, KaBoAikd ckpo: Ot BGpot yevikiig xpriong mpoopilovat yia Xprion we KAAGIKok
Hapkadopol yia ypagr Ot ETIKETEG kat xapTokiBuia. Aev £xouv eykpiBei yia xorion oTo &éppia Twv aoBeviv.

I} Marker chirurgiczny do skéry

ie zgodne z przeznaczeniem: Marker chirurgiczny do skéry przeznaczony do oznaczania
na pacjencie miejsca zabiegu ch\rurgiczne%(o Przeciwwskazania: Markera chirurgicznego do skory nie
nalezy stosowac na mokrej skorze ani w okolicach oczu. Nie [}/wac'jes'h opakowanie jest otwarte [ub
uszkodzone. Ponowne uzycie urzadze przeznaczonych do jednorazowego uzytku moze stwarzac
potencjalne zagrozenie dla pacjenta lub uzytkownika. Moze spowodowac zanieczyszczenie /lub
pogorszenie dziatania urzadzenia, co moze prowadzic do obrazen ciata, choroby i/lub $mierci pagjenta.
Jesliw zwigzku z wyrobem bedzie miat m\e{fce powazny incydent, nalezy z%(iosié go firmie Medline
oraz whasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibg.
Instrukje utylizacji: Podczas utylizacji wyrobu nalezy zachowac ostroznos¢. Utylizacje nalezy przeprow-
adzic zgodnie z przepisami szpitalnymi i krajowymi dotyczacymi odpaddw biologicznie niebezpiecznych.

SMDO04, Uniwersalna korcowka: Markery uzytkowe sg przeznaczone do stosowania jako
klasyczne markery do pisania na etykietach i kartonach. Nie s one zatwierdzone do stosowania na
skorze pacjenta.

B0 Kirurski marker za kozo

Predvidena uporaba: Kirurski marker za koZo se uporablja pri protokolu za oznacevanje kirurskega
mesta. Kontraindikacija: Kirurskega markerja za koZo ne smete uporabljati na mokri kozi; niti za ocesno
uporabo. Ne uporabljajte, e je embalaza odprta ali poskodovana. Ponovna uporaba pripomockov

za enkratno uporabo je lahko nevarna za bolnika ali uporabnika, Povzroci lahko okuzbo in/ali okvaro
funkeij, kar lahko vodi do poskodbe, bolezni in/ali smrti bolnika. Ce je v zvezi s pripomockom priglo do
resnega incidenta, je treba to prijaviti druzbi Medline in pristojnemu organu drZave ¢lanice uporabnika
in/ali bolnika. Navodila za odstranjevanje: Pri odlaggnju tega pripomocka med odpadke je treba
upostevati varnostne ukrepe, pripomocek pa je treba odloziti v skladu z veljavnimi bolnisnicnimi ali
nacionalnimi predpisi za biolosko nevarne odpadke.

SMDO04, Univerzalna konica: Oznacevalci so namenjeni za uporabo kot klasicni oznacevalci za
pisanje na nalepke in Skatle. Oznacevalci niso namenjeni za uporabo na koZi bolnikov.

2] Marker chirurgical de piele

Utilizare preconizata: Markerul chirurgical de piele este destinat utilizarii pe pacient pentru protocolul
de marcare a locului interventiei chirurgicale. Contraindicatii: Markerul chirurﬁical de piele nu trebuie
utilizat pe pielea umeda i nici pentru uz ocular. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deschis

sau deteriorat. Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza un risc potential pentru pacient
sau utilizator. Aceasta actjune poate avea ca rezultate, contaminarea si/sau deteriorarea functiei
dispozitivului medical; iar consecintele care apar in urma reutilizaril, pot fi: vatamarea, boala si/sau
moartea pacientului. In cazul in care s-a produs un incident gravn ceea ce priveste dispozitivul medical,
acestincident trebuie raportat catre Medline si catre autoritatea competenta a Statului Membru in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Instructiuni de eliminare: Trebuie luate masuri de precautie

in momentul scoaterii din uz a acestui dispozitiv, iar eliminarea acestuia se va efectua in conformitate
cureglementarile aplicabile in cadrul spitalelor sau cu reglementdrile nationale cu privire la deseurile
periculoase din punct de vedere biologic.

SMDO4, Varf universal: markerele utilitare sunt destinate utilizarii ca markere clasice pentru a scrie
pe etichete si cutii de carton. Acestea nu sunt validate pentru utilizarea pe pielea pacientului.

3 Xupypruueckn mapkep 3a koxa

MpenHasHaeHme: XvpyprieckiaT KoxeH Mapkep TPAGBA [a ce 1301383 BLPXY NaLVeHTa KaTo
4aCT OT NPOTOKONa 33 MapKVpaHe Ha MACTOTO Ha orlepaLisTa. ITpoTvBONOoKa3saHys: XypypriveckuaT
Mapkep 3a Koxa He TPAGBA la Ce V3M1013Ba Ha MOKPA KOXa; He @ 3a 04Ha yrioTpeBa. He u3non3sarite,
3KO OMaKOBKaTa e OTBOPeHa WM NoBpefieHa. MOBTOPHOTO M3M0N3BaHe Ha M3AenkA 3a eiHoKpaTHa
ynotpe6a Cb37aBa NOTeHLMaNeH PUCK 3a NaLveHTa uv noTpebiTens. Tosa MOXe Aa NPUYMHY
3aMbpCABaHe /Wi HapylLieHo (yHKLMOHVaHe; KOETo MoXe f1a oBefie 10 HapaHsBaHe,
3abonsgaHe u/nmn CMBT Ha MaLMeHT. Ako BbB BPb3Ka C M3[1e/IMETO Bb3HNKHE CePUO3eH VHLIMAEHT,
ToiA TpsiGBa Aa Gb/ie CbobiiieH Ha Medline 1 KOMMETEHTHIA OpraH Ha CTPaHaTa YneHKa, B KOATO

Ce HaMVPa NOTPEBUTENSAT /W MaLMEHTLT. MHCTPYKLUIV 32 M3XBPASHE: (P11 M3XBLPAIAHE Ha
V31eN1eTo TPsiGBa 1a Ce B3eMaT Npe/na3Hi1 MepKiA 1 [1erioHPaHeTo Ha v3fjenvieTo TpAGBa Aa ce
113BbPLLIBA B CbOTBETCTBME C MPUOXVMIATE GONHIUHIA NV HALIOH/IHY Pa3riopeatit 3a 61onorHo
OMacky OTNafIbLM.

SMDO04, YrusepcaneH HakpaiiHUK: YHVBEPCanHyTe MapKep ca npeaHasHadeHy 3a ynorpeta
KaTo KNaCMHecky MapKepk 3a N caHe BbPXy eTUKETV 11 KapTOHeHV oMakoBky. He ca paspeluenii 3a
ynoTpeGa BbPXy KOXaTa Ha MaLyenTa.

= Kirurgiline nahamarker

Ettenahtud kasutus: Kirurgilist nahamarkerit kasutatakse patsiendil operatsioonikoha margistamise
protokolli jaoks. Vastunaidustus: Kirurgilist nahamarkerit ei tohi kasutada marjal nahal; samuti mitte sil-
madel. Mitte kasutada, kui pakend on avatud véi kahjustatud. Uhekordsete seadmete taaskasutamine
tekitab potentsiaalse ohu patsiendile voi kasutajale. See voib pohjustada saastumist ja/voi toimivuse
halvenemist, mis voib tuua kaasa patsiendi vigastuse, haiguse ja/voi surma. Kui seadmega on juhtunud
tosine vahejuhtum, tuleb sellest teatada Mediinefle ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse
liikmesriigi padevale asutusele. korvaldamise juhised: Selle seadme kasutuselt korvaldami-
sel tuleb rakendada ettevaatusabindusid ja seade tuleb utiliseerida vastavalt bioloogiliselt ohtlikke
jaatmeid kasitlevatele haigla voi riiklikele eeskirjadele.
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ASMDM, Universaalne otsak: mérgistamismarkerid on mdeldud kasutamiseks tavaliste markerite-
nasiltidele ja karpidele kirjutamiseks. Neid ei ole valideeritud patsiendi nahal kasutamiseks.

[ sebészeti bérjelsls

Rendeltetésszer(i hasznalat: A sebészeti bérjelol6t a betegen kell haszndlni a mitéti terulet jelolési
protokoljahoz. Ellenjavallat: A sebészeti bérjeldlét nem lehet nedves brdn hasznalni. Szemeszeti
felhasznalas tilos. Ne hasznalja, ha a csomagolas ki van nyitva vagy sériilt. Az egyszer hasznalatos
eszkozok Ujrafelhasznalasa veszélyes lehet a betegre és a felhasznalora nézve. £z az eszkoz
szennyezodéset és/vagy miikodésképtelenné valasat okozhatja, mely balesethez, betegséghez és/
vagy halalhoz vezethet. Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen stilyosabb incidens tortént, azonnal
jelentse a Medline vallalatnak, illetve a felhasznalo és/vagy beteg orszagaban lletékes hatosagnak.
Ar itasi utasitasok: Az eszkoz artalmatlanita dvintézkedeseket kell tenni, és az eszkoz
artalmatlanitasat a biologiai szemponthol veszélyes hulladékokra vonatkozd hatalyos korhazi vagy
nemzeti eldirasoknak megfelelGen kell elvégezni.

SMDO04, Univerzalis hegy: A jelol6filcek ltalanos jelo\()'ﬁ\cként hasznalhatok cimkékre és karton-

dobozokra val6 irashoz. Betegek bérén torténd hasznalatra nem alkalmasak.
. ‘. .= o

I Kirurgiskais adas markieris
Paredzétais lietojums: Kirurgiskais adas markieris ir paredzéts lietoanai uz pacienta adas kirurgiskas
vietas markesanas protokola. Kontrindikacijas: Kirurgisko adas markieri nevajadzétu izmantot uz
slapjas adas, nedz ari okularam vajadzibam. Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats. Vienreizéjas
lietosanas iericu atkartota izmanto3ana rada potencialu risku pacientam vai lietotajam. Tas var radiit
piesarnojumu un/vai funkciju traucéjumus, izraisot pacienta savainosanu, saslimsanu un/vai navi. Ja
saistiba ar ierici ir noticis nopietns negadijums, parto/'ézir,\o uznemumam Medline un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients. lzmesanas instrukcija: Atbrivojoties
no Sis ierices, jaievero piesardzibas pasakumi, un ta jaiznicina saskana ar piemerojamiem slimnicas vai
valsts noteikumiem par biologiski bistamiem atkritumiem.

ASMDM, Universalais uzgalis: visparéja pielietojuma markieri tiek izmantoti ka klasiskie marlieri
rakstisanai uz etiketém un kartona iepakojuma. Tie nav apstiprinati lieto3anai uz pacienta adas.

I chirurginis odos Zymeklis

Numatytasis naudojimas: Chirurginis odos Zymeklis skirtas naudoti ant paciento odos pagal chirurginés
vietos Zyméjimo protokoly. Kontraindikacijos: Chirurginio odos Zymeklio nereikéty naudoti ant

Slapios odos; neskirtas naudoti akims. Nenaudot, jei pakuoté yra atidaryta ar pazeista. Pakartotinis
vienkartiniy prietaisy naudojimas kelia potencialig rizikg pacientui ar vartotojui. Galimas uztersimas ir
(arba) funkcijos pablogejimas, del kurio pacientas gali patirti suzalojima, susirgti ir (arba) numirti. %vykus
rimtam su prietaisu susijusiam incidentui, apie jj reikia pranesti ,Medline" ir kompetentingoms ES Salies,
kurioje jsikures naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingoms jstaigoms. Salinimo nurodymai:
Prietaisas turi biti ismetamas ir utilizuojamas, imantis atsargumo priemoniy ir vadovaujantis
galiojanciais reikalavimais ligoninéms bei nacionaliniais teisés aktais, reglamentuojanciais biologiskai
pavojingas atliekas.

SMD04, Universalus antgalis: Taikomieji Zymekliai naudojami kaip Klasikiniai Zymekliai etikeciy ir
déZiy zymejimui. Jie néra skirti naudoti ant paciento odos.

T Kirurski marker koze

Namjena: Kirurski marker za kozu treba koristiti na pacijentu za protokol oznaavanja mjesta
operativnog zahvata. Kontraindikacija: Kirurski marker za kozu ne smije se koristiti na mokroj koZi, niti
za okularne svrhe. Ne koristiti ako je ambalaza otvorenali o3tecena. Ponovno koristenje jednokratnih
sredstava stvara potencijalni rizik za pacijentali korisnika. On moze uzrokovati kontaminiranost i/

ili o3tecenje funkcije, Sto moze dovesti do ozljede, bolestii/ili smrti pacijenta. Ako su se pojavili brojni
incidenti u vezi sa sredstvom, 0 tome se mora izvijestiti Medline i nadlezno tijelo drZave clanice u kojoj
su korisnik i/ili pacijent. Upute za zbrinjavanje: Treba poduzeti mjere opreza prilikom zbrinjavanja ovog
uredaja, a zbrinjavanje sredstva ce se uraditi u skladu s primjenjivim bolnickim ili nacionalnim propisima
za bioloski opasan otpad.

SMD04, Univerzalni nastavak: Markeri za tehnicku uporabu namijenjeni su koritenju kao klasicni
markeri za pisanje po etiketama i kartonskoj ambalazi. Nisu odobreni za upotrebu na kozi pacijenta.

& cerrahi Cilt isaretleme Kalemi

Kullanim amacr: Cerrahi Cilt \iaret\eme Kalemi, cerrahi alan isaretleme protokolii icin hasta tizerinde

kullanim amaglidir. ikasyon: Cerrahi cilt isaretleme kalemi islak ciltte kullaniimamalidir; gozde

kullanima uygun degildir. Ambalaj agiksa ya da hasarliysa kullanmayn. Tek kullanmlik cihazlarin tekrar

kullanimr hem hastaya hem de kullaniciya potansiyel bir risk olusturur. Kontaminasyon ve/veya islev

bozukluguna yol acarak hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ve/veya dliimtine sebep olabilir. Ciha-

Zlalgili olarak ciddi bir olay yasanirsa, Medline'a ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin
etkili merciine haber verilmelidir. Imha Talimatlan: Bu cihaz atilirken 6nlemler alinmalidir ve cihazin
ertarafi, ilgili hastane veya biyolojik tehlikeli atiklar icin ulusal yonetmeliklere gore yapilmalidir.

SMDO04, etiketleme amacl kalem: Etiketleme amacli isaretleme kalemleri, etiketler ve koliler
lizerine yazi yazmak amaciyla klasik isaretleme kalemleri olarak kullaniimak tizere tasarlanmistr. Bu

kalemler, hastanin cildi tizerinde kullanim icin onaylanmamistir.
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Latex Free, Latexfrei, Sans latex, Latexvrij, Senza lattice, Sin latex, Sem latex, Bez la-
texu, Bez Latexu, Latexfri, Lateksiton, Latexfri, Lateksfri, XwpicAdte¢, Bezlateksowe, Brez
lateksa, Fara latex, Hecbabpyxali, natekc, Lateksivaba, Latex mentes, Nesatur lateksu,
Be latekso, Bez lateksa, Lateks icermez, ¢ldss a0 1l
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