EXPLANATION OF SYMBOLS

Explanation of Symbols
Explicacion de los simbolos
Explication des symboles
Erlduterung der Symbole
Spiegazione dei simboli
Explicacao dos Simbolos
Verklaring van de symbolen
Symbolforklaringar
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Rx Only

Caution: Federal U.S.A. law restricts this device to sale or
use by or on the order of a physician (or properly
licensed practitioner).

Atencion: En los EE.UU., las leyes federales solo autorizan
la venta o uso de este dispositivo bajo receta
médica (o de un profesional autorizado).

Attention : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne

peut étre vendu que sur prescription médicale.

Achtung: Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts in den
USA nur auf arzliche Anordnung gestattet.

Attenzione: La legge federale statunitense consente la vendita
e I'uso di questo dispositivo esclusivamente
da parte o su prescrizione di un medico (o di
personale debitamente autorizzato).

Atencéo: A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite a
venda ou utilizagao deste dispositivo a médicos
ou sob receita destes (ou de outro profissional
devidamente credenciado).

Opgelet: In de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend
door of ap voorschrift van een arts (of een daartoe
bevoegd paramedisch beroepsbeoefenaar)
worden verkocht.

Varning: Denna anordning far endast anvandas enligt lakares
(behdrig praktiker) foreskrift.

MNpepynpexpaeHune: GegepanbHbiil 3akoH CLUA
paspeLuaeT npofgaxy 3Toro ycTponcTea
TONbKO Bpayam (1nv gpyrum
MepaboTHUKAM C Hapnexallen niueHsnen)
nnn no nx npegnucaHunto.

Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBeoia twv H.M.A.
mePLOPICEL TNV TWANON 1 TN XPrion AuTig
TNG CUOKEUNG amo 1atpo 1y KATOTIV EVTONNG
atpou.

Do not use if package is damaged

No utilizar si el envase esté dafiado

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Non utilizzare se la confezione € danneggiata
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Anvénd inte om férpackningen ar skadad

He ncnonb3oBath npu HapyLieHun
LIeNOCTHOCTM YNaKoBKY

Na pnv xpnotpomoleitat av n cuoKevaaia EXel
umooTel {nuId

®

Contains or presence of natural rubber latex
Contiene goma de latex natural

Contient ou Présence de latex naturel

Gehalt oder Spuren von natiirlichem Latexgummi
Contiene o presenta lattice di gomma naturale
Contém ou apresenta borracha de latex natural
Bevat of aanwezigheid van natuurlijke latex
Bestar eller innehaller naturligt gummilatex
CO,Elep)Kl/lT HaTypaﬂbeIVl nartekc nnm CoctounT
M3 Hero

MepIEXEL PUOIKO NATEE 1) iXVN PUOIKOU AATEE

SURGICAL SKIN MARKER
SINGLE PATIENT USE ONLY
RX ONLY

DISPOSABLE
NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

IMPORTANT INFORMATION

= please read all instructions, warnings, and precautions

FRANCAIS

before use. Correct application is essential for proper
functioning of product.

INTENDED USE

DeRoyal Surgical Skin Markers are intended for use by a
properly licensed practitioner for marking on the skin in
perioperative or other procedural settings.

CONTRAINDICATIONS
Not for ocular use.

WAHNINGS
DO NOT reuse. Product is single patient use.

« DO NOT ingest. In case of accidental ingestion, DO
NOT induce vomiting. Rinse mouth thoroughly with
water and get immediate medical attention.

¢ Avoid contact with eyes. In case of accidental contact,
flush eyes with copious amounts of water. Seek
medical attention as needed.

PRECAUTIONS
May cause irritation in sensitized individuals. If
irritation occurs, wash affected areas with soap and
water. If irritation persists, seek medical attention.

» Use care if applying prep solution over skin marker
ink. Ink may smear.

« This device is for single patient use only. Itis not
intended for disinfection and subsequent re-use,
which may result in device failure and/or create the
risk of contamination.

 This device has not been evaluated for reprocessing
or re-sterilization. Reprocessing and/or resterilization
may damage the device, rendering it unusable and/
or may lead to device failure, which could result in
patient illness, injury or death.

¢ If Ink is leaking or dried out, discard and replace.

DIRECTIONS

. Remove sterile pen from packaging.

. Remove pen cap.

. Mark desired area on skin with skin marker according
to facility protocol.

. Allow the marker to dry before applying prep solution
(not included).

. Dispose of skin marker after use on individual patient.
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MARQUEUR CUTANE CHIRURGICAL
PRODUIT RESERVE A LUTILISATION SUR UN SEUL

PATIE

SUR ORDONNANGE UNIQUEMENT
JETABLE

NE CONTIENT PAS DE LATEX NATUREL

INFORMATION IMPORTANTE

Avant utilisation, lire 'ensemble des instructions,
avertissements et précautions. Une bonne application est
essentielle pour assurer une parfaite efficacité du produit.

USAGE PREVU

Les marqueurs cutanés chirurgicaux de DeRoyal sont
congus pour étre utilisés par un praticien agréé afin de
marquer la peau lors de soins périopératoires ou d’autres
procédures.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser sur les yeux.

AVERTISSEMENTS
NE PAS réutiliser. Ce produit est réservé a I'utilisation
sur un seul patient.

e NE PAS ingérer. En cas d’ingestion accidentelle, NE
PAS faire vomir. Rincer abondamment la bouche a
I’eau et consulter immédiatement un médecin.

« Eviter tout contact avec les yeux. En cas de contact
accidentel, rincer abondamment les yeux a I'eau. Si
nécessaire, consulter un médecin.

PREGAUTIONS
Risque d’irritation chez les personnes sensibles. En
cas d'irritation, laver les zones touchées au savon et a
Peau. Si lirritation persiste, consulter un médecin.

« Faire attention si vous appliquez une solution de
préparation sur I'encre du marqueur cutané. L’encre
risque de s’étaler.

(e dispositif est réservé a I'utilisation sur un
seul patient. Il n’est pas destiné a étre désinfecté
et réutilisé sous peine de mal fonctionner et/ou
d’engendrer un risque de contamination.

¢ Le retraitement et la restérilisation de ce dispositif
n‘ont pas été envisagés. Le retraitement et/ou la
restérilisation risquent d’endommager le dispositif,
le rendant inutilisable et/ou défectueux, faisant ainsi
courir au patient un risque de maladie, de blessure,
voire de déces.

e Silencre coule ou a séché, éliminer le produit et le
remplacer.

INSTRU(:TII]NS
. Sortir le stylo stérile de 'emballage.

2. Retirer le capuchon du stylo.

3. Marquer I'endroit désiré sur la peau a 'aide du
marqueur cutané, conformément au protocole de
I'établissement.

4. Laisser le marqueur sécher avant d’appliquer une
solution de préparation (non fournie).

5. Jeter le marqueur cutané apreés utilisation.

STERILIZATION INFORMATION

NON-STERILE PRODUCT: DeRoyal intends that non-
sterile products for use in sterile environments be further
processed by our customers, including further packaging
and/or sterilization according to their own validated
processes. These products are to be sterilized by ethylene
oxide only, as other sterilization methods have not been
validated by DeRoyal and may damage the product which
could cause a device malfunction and/or injury to the
patient.

STORAGE CONDITIONS ]
Do not store product at extreme temperatures or in a
moist/damp environment.

WARRANTY

DeRoyal products are warranted for one hundred twenty
(120) days from the date of shipment from DeRoyal

as to product quality and workmanship. DEROYAL’S
WRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF ANY
IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES OF
gllfgglljlsl\ENTABIuTY OR FITNESS FOR A PARTICULAR

INFORMATIONS CONCERNANT LA STERILISATION
PRODUIT NON STERILE : DeRoyal prévoit que les
produits non stériles, devant étre utilisés dans des
environnements stériles, seront traités par ses clients ;
ils peuvent notamment faire I'objet d’'un emballage et/ou
d’une stérilisation supplémentaires suivant leurs propres
processus validés. Ces produits doivent &tre stérilisés
uniquement a I'oxyde d’éthyléne, car les autres modes de
stérilisation n’ont pas été validés par DeRoyal et risquent
d’endommager le produit, ce qui pourrait provoquer un
dysfonctionnement du dispositif et/ou blesser le patient.

CONDITIONS DE STOCKAGE
Ne pas conserver le produit a des températures extrémes,
ni dans un environnement moite/humide.

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et
main-d’ceuvre de cent vingt (120) jours @ compter de la
date d’expédition par DeRoyal. LES GARANTIES ECRITES

DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES GARANTIES
IMPLICITES, Y COMPRIS LES GABANTIES DE QUALITE
MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE ARTICULIER.
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MARCADOR CUTANEO QUIRURGICO

USESE UNO POR PACIENTE

SOLO BAJO PRESCRIPCION FACULTATIVA
DESEGHABLE .

NO REALIZADO CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

INFORMACION IMPORTANTE

Lea todas las instrucciones, advertencias y precauciones
antes de usar este producto. Es esencial aplicarlo
correctamente para que funcione de forma adecuada.

USO PREVISTO

Los marcadores cutaneos quirdrgicos de DeRoyal los utiliza
un profesional sanitario autorizado para marcar la piel en el
ambito perioperatorio o de otros procedimientos.

CONTRAINDICACIONES
No apto para uso ocular.

ADVERTENBIAS

NO reutilizar. Debe usarse un producto por paciente.
NO ingerir. En caso de ingestion accidental, NO provocar
el vomito. Enjuagar la boca a fondo con agua y
proporcionar asistencia médica inmediatamente.

Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto
accidental, enjuagar los 0jos con agua abundante.
Proporcionar asistencia médica segln sea necesario.

PRECAUGIONES

Puede producir irritaciones en personas sensibles. Si se
producen irritaciones, lavar las zonas afectadas con agua
y jabon. Sila irritacion persiste, proporcionar asistencia
médica.

Tener cuidado al aplicar la solucion de preparacion
sobre la tinta del marcador cutaneo, ya que ésta puede
emborronarse.

Debe utilizarse un producto por paciente. No se puede
desinfectar y volver a utilizar, puesto que podrian
producirse fallos en el producto o crearse riesgos de
contaminacion.

No se ha evaluado la posibilidad de reprocesar o
reesterilizar este producto. Por consiguiente, si el
producto se somete a dichos tratamientos, puede
dafarse, volverse inutilizable o presentar fallos, lo

que puede causar enfermedades, lesiones o incluso la
muerte del paciente.

Si pierde tinta o si ésta se ha secado, se deberd
desechar el producto y utilizar uno nuevo.

NSTHUGGIONES
. Extraiga el rotulador estéril del envase.

2. Retire la capucha del rotulador.
3. Marque la zona deseada sobre la piel con el marcador

cutaneo, de acuerdo con el protocolo del centro
sanitario.

4. Deje que la marca se seque antes de aplicar la solucion

de preparacion (no incluida).

5. Deseche el marcador cutdneo después de usarlo en un

solo paciente.

OP-HAUTMARKER

NUR ZUM EINPATIENTENGEBRAUCH

ZUR VERWENDUNG DURCH ARZT- BZW. PFLEGEPERSONAL
EINMALARTIKEL

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

WICHTIGE INFORMATIONEN

Alle Anweisungen, Warnungen und Sicherheitshinweise vor
Gebrauch aufmerksam lesen. Sachgerechte Anwendung ist
von grundlegender Bedeutung fir die Funktionstiichtigkeit
des Produkts.

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG

Die OP-Hautmarker von DeRoyal sind fiir die Verwendung
durch eine zugelassene Fachkraft fir Markierungen auf
der Haut bei perioperativen oder anderweitigen Verfahren
bestimmt.

GEGENANZEIGEN
Nicht fiir die Anwendung am Auge.

WARNHINWEISE
NICHT wiederverwenden. Produkt fiir die Verwendung
an einem Patienten.

« NICHT verschlucken. Bei versehentlichem Verschlucken
darf KEIN Erbrechen ausgeldst werden. Den Mund
sorgféltig mit Wasser spulen und sofort einen Arzt
hinzuziehen.

« Kontakt mit Augen vermeiden. Bei versehentlichem
Kontakt die Augen sofort griindlich mit Wasser spiilen.
Bei Bedarf einen Arzt hinzuziehen.

VORSIDHTSMASSHAHMEN
Kann bei sensibilisierten Personen Reizungen
hervorrufen. Falls Reizungen auftreten, den betroffenen
Bereich mit Wasser und Seife waschen. Falls die
Reizung anhélt, einen Arzt hinzuziehen.

* Vorsichtig vorgehen, wenn ein Antiseptikum (iber die
Tinte der Hautmarkierung aufgetragen werden soll.
Denn die Tinte kdnnte dabei verschmiert werden.

* Dieses Gerat ist fiir den einmaligen Gebrauch an einem
Patienten bestimmt. Es ist nicht fiir die Desinfektion
und anschlieBende Wiederverwendung bestimmt. Dabei
konnte es zum Versagen des Produkts und/oder zu
Kontaminationsgefahr kommen.

» Das Produkt wurde nicht fir die Wiederaufbereitung
oder Resterilisation evaluiert. Wiederaufbereitung
und/oder Resterilisation konnen das Medizinprodukt
beschédigen, wodurch es unbrauchbar wird, bzw.
zu dessen Versagen fiihren, was Erkrankungen,
Verletzungen oder gar den Tod des Patienten zur Folge
haben kann.

* Wenn Tinte austritt oder diese eingetrocknet ist,
entsorgen und ersetzen.

ANWEISUNGEN

1. Den sterilen Stift aus der Verpackung nehmen.

. Die Kappe vom Stift nehmen.

. Den betreffenden Hautbereich entsprechend dem
Klinikprotokoll mit dem Stift markieren.

. Die Markierungen trocknen lassen, bevor Antiseptikum

[ )

-

SURGICAL SKIN MARKER
MARCADOR CUTANEO QUIRURGICO
MARQUEUR CUTANE CHIRURGICAL
OP-HAUTMARKER

MARCATORE DERMOGRAFICO
MARCADOR CUTANEO CIRURGICO
CHIRURGISCHE HUIDMARKEERSTIFT
KIRURGISK HUDMARKOR

XUPYPTUYECKUI MAPKEP

XEIPOYPTIKOZ MAPKAAOPOX AEPMATOX

INFORMACION SOBRE LA ESTERILIZACION

PRODUCTO NO ESTERIL: DeRoyal prevé que los productos
que se suministren sin esterilizar y cuyo uso esté previsto
en entornos estériles sean procesados por nuestros
clientes, incluido el envasado y la esterilizacion posteriores,
siguiendo sus propios procesos validados. Estos productos
deben esterilizarse Ginicamente con ¢xido de etileno, dado
que DeRoyal no ha validado otros métodos de esterilizacion,
que podrian dafar el producto y causar un fallo en el
dispositivo o lesiones al paciente.

CONDICIONES DEL ALMACENAMIENTO
No almacene el producto a temperaturas extremas ni en
lugares himedos.

GARANTIA

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra
defectos de calidad y fabricacion de ciento veinte (120) dias
a partir de la fecha de envio de DeRoyal. LAS GARANTIAS
ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER GARANTIA
IMPLICITA, INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD 0
IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO.

(nicht mitgeliefert) aufgetragen wird.
5. Den Markierstift nach der Verwendung an einem
Patienten entsorgen.

ANGABEN ZUR STERILISATION

UNSTERILES PRODUKT: DeRoyal geht davon aus, dass
unsterile Produkte fiir die Verwendung in steriler Umgebung
durch den Kunden weiter aufbereitet werden, wozu die
weitere Verpackung und/oder Sterilisation entsprechend den
spezifischen beim Kunden validierten Verfahren gehéren.
Diese Produkte diirfen nur mit Ethylenoxid sterilisiert
werden, denn andere Methoden wurden von DeRoyal nicht
validiert und konnten zu Schaden am Produkt fiihren, was
wiederum Funktionsstorungen und/oder Verletzungen des
Patienten zur Folge haben kann.

AUFBEWAHRUNG
Das Produkt nicht bei extremen Temperaturen oder in
feuchter Umgebung aufbewahren.

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig
(120) Tagen ab dem Tag des Versands durch DeRoyal,
dass seine Produkte frei von Qualititsmangeln und
Herstellungsfehlern sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE
GARANTIE TRITT AN DIE STELLE JEDER ANDEREN
IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE
FUR VERKEHRSFAHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
FUR BESTIMMTE ZWECKE.
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MARCATORE DERMOGRAFICO

PER UTILIZZO SU UN UNICO PAZIENTE
SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA
MONOUSO

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

INFORMAZIONI IMPORTANTI

Leggere tutte le istruzioni, le avvertenze € le precauzioni
prima dell’'uso. Applicare correttamente il prodotto &
fondamentale per garantirne il regolare funzionamento.

USO PREVISTO

| marcatori dermografici DeRoyal sono destinati all’'uso da
parte di un operatore sanitario abilitato per delineare la cute
in ambito perioperatorio o nel contesto di altre procedure.

CONTROINDICAZIONI
Non adatto per uso oftalmico.

AWEIITENZE
NON riutilizzare. Il prodotto € destinato all’'uso su un
singolo paziente.

« NON ingerire. In caso di ingestione accidentale,
NON indurre il vomito. Risciacquare la bocca
abbondantemente con acqua e richiedere I'intervento di
un medico.

 Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto
accidentale, sciacquare gli occhi con un’abbondante
quantita d’acqua. Richiedere I'intervento di un medico
Se necessario.

PHEI:AUZIDNI
Puo causare irritazione in individui sensibilizzati. In
caso di irritazione, lavare le aree interessate con acqua
e sapone. Se l'irritazione persiste, richiedere I'intervento
di un medico.

e Usare cautela nell'applicare la soluzione preparatoria
sullinchiostro del marcatore dermografico. L'inchiostro
puo shavare.

* Questo dispositivo & destinato all'uso su un singolo
paziente. Non & concepito per la disinfezione e il
successivo riutilizzo, che potrebbero determinare
insuccesso del dispositivo e/o creare il rischio di
contaminazione.

* Questo dispositivo non & stato valutato per il
ritrattamento o la risterilizzazione. Il ritrattamento e/o
la risterilizzazione possono danneggiare il dispositivo
rendendolo inutilizzabile e/0 comprometterne il
funzionamento, con il rischio di evoluzione in malattia,
lesione o decesso del paziente.

* Se il pennarello perde inchiostro o si secca, scartarlo e
sostituirlo con uno nuovo.

CHIRURGISCHE HUIDMARKEERSTIFT

UITSLUITEND BEDOELD VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT
GEBRUIK UITSLUITEND OP VOORSCHRIFT VAN MEDISCH
PERSONEEL

VOOR EENMALIG GEBRUIK

NIET VERVAARDIGD MET NATUURLIJK LATEX

BELANGRIJKE INFORMATIE

Lees voor het gebruik alle aanwijzingen, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen zorgvuldig door. Een correcte
toepassing is essentieel voor de juiste werking van het
product.

BEDOELD GEBRUIK

DeRoyal chirurgische huidmarkeerstiften zijn bedoeld
voor gebruik door een bevoegd medisch deskundige voor
het markeren van de huid in perioperatieve of andere
procedurele situaties.

CONTRA-INDICATIES
Niet geschikt voor oculair gebruik.

WAARSGHUWINGEN
NIET opnieuw gebruiken. Product voor gebruik voor
één patiént.

* NIET inslikken. GEEN braken opwekken indien het
product per ongeluk wordt ingeslikt. De mond
zorgvuldig met water spoelen en onmiddellijk medische
hulp inroepen.

* Vermijd contact met de ogen. In geval van accidenteel
contact, de ogen met veel water spoelen. Zoek, indien
nodig, medische hulp.

VOURZDRGSMAM‘REGELEN
Het product kan bij overgevoelige mensen irritatie
veroorzaken. Was in het geval van irritatie de
desbetreffende plekken met water en zeep. Raadpleeg
een arts als de irritatie aanhoudt.

* Wees voorzichtig als u een voorbereidingsmiddel voor
de huid aanbrengt over inkt van de huidmarkeerstift.
De inkt kan uitlopen.

e Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik
bij één patiént. Het is niet bedoeld voor desinfectie
en daaropvolgend hergebruik, wat kan resulteren
in falen van het hulpmiddel en/of het creéren van
besmettingsrisico.

e Dit hulpmiddel is niet geévalueerd voor wat betreft
hernieuwde opwerking of sterilisatie. Hernieuwde
opwerking en/of sterilisatie kunnen het hulpmiddel
beschadigen waardoor het onbruikbaar wordt, en/of
kunnen tot falen van het hulpmiddel leiden, wat kan
resulteren in ziekte, letsel of overlijden van de patiént.

* Als inkt weglekt of uitgedroogd is, moet het hulpmiddel
weggegooid en vervangen worden.

AANWLJZINGEN

1. Haal de steriele pen uit de verpakking.

2. Verwijder de dop van de pen.

3. Markeer de gewenste huidzone met de huidmarkeerstift
overeenkomstig het protocol van de instelling.

4. Laat de inkt drogen voordat de behandeloplossing
wordt aangebracht (niet inbegrepen).

5. Gooi de huidmarkeerstift weg na gebruik bij een patiént.

XUPYPTUYECKUIA MAPKEP

[ANA UCNoNb30BAHUA Y OHOTO NALIUEHTA

OTNYCKAETCA CTPOIO NO PELLENTY

0JJHOPA30BOI0 UCMO0JIb30BAHUA

W3TOTOBJIEHO BE3 HATYPAJIbHOTO KAYYYKOBOIO JIATEKCA

BAMHAA UHOOPMALIMA

Mepen Ncnonb3oBaHMeM 03HAKOMbTECH CO BCEMU UHCTPYKLMAMY,
NpefynpexaeHaMA 1 Mepamm NPeAoCTOPOXHOCT. [ina
Haanexalliero GyHKLMOHNPOBaHIA 3TOrO 13[eNua KpaiiHe BaxHa
npaBubHasA SKCryaTauusa.

HA3HAYEHUE

Xvpypruueckue mapkepbl 4ns koxmv DeRoyal npeaHasHaueHb!
ANA NCMONb30BaHNA KBaIMGULMPOBaHHBIM BPauom Ans
MapKIPOBKY Ha KOXe B NepronepaLiioHHbIX YCIOBUAX UAn Npu
APYrviX npoLesypax.

NPOTUBOMOKA3AHUA

He npegHasHayeH ana rnas.

I'IPEJIOCTEPE)KEHVI)I
MosTopHoe ncnonbsosaHvie HEAOMYCTUMO. N3penve
npefHasHayeHo N1A NCMOsb30BaHUA y OHOTO NaLmeHTa.

«  HE rnotartb. Mpw cnyyainHom nonapaHunu BHyTpb HE Bbi3biBaTh
pBOTY. TiaTenbHO NPOMBITL POT BOAON 11 HEMEANEHHO
06paTUTLCA K Bpauy.

«  He ponyckatb nonagaHus B rasa. Mpw ciyyaiitHom KOHTaKTe
NPOMbITb r1asa 60MbLWVM KONMYecTBoM BoAbl. Mpn
HeobX0AVMOCTN 06PaTUTLCA K BPaYy.

MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU
MoxeT BbI3BaTb pasapaeHue y L, C NOBbILIEHHO
UyBCTBUTENBHOCTBIO. [PV NOABNEHNN Pa3fapaKeHUA BbIMbITL
nopakeHHble y4acTKu BOAON C MblnoM. Ecnn pasgpaxerne
He npekpaLlaeTcs, 06paTUTbCA K Bpauy.

I'Ipoxsnmb OCTOPOXHOCTb NPV HAHeCeHU NPUroTOB/IEHHOIO
pacTBopa Ha YepHuna Mapkepa. YepHuna moryT
pa3masaTbCs.

«  3To u3fenvie NpeaHasHaueHo TOMbKO [/1A OAHOPa30BOro
npumeHeHns. OHO He NpefHasHauYeHo AnA Ae3nHOEKLN
nnocneayouwero NOBTOPHOro NCMoJib30BaHUA, YTO
MOXeT NPpUBeCTU K NONIOMKe nsgenuva n/vinn €o3aaTb puUcK
3apaxeHunAa.

OueHKa BO3MOHOCTI MOBTOPHOI 06paboTku nnu
NOBTOPHOW CTEPUAN3aLMM JAHHOTO U3AENNA He
nposogunack. MosTopHas 06paboTka u/vnm NosTopHas
cTepunn3aumAa MOryT NpMBeCTU K NOBpeXAeHWo n3genua,
KOTOpOE CTaHeT HeNnpUroAHbIM A/19 UCNONb30BaHWUA, n/vinn K
BbIXOAY U3AENnNA U3 CTPOA C BO3SMOXHbBIMW NOCNEACTBUAMU B
BuAe 3aboneBaHuA, TPaBMbl WV CMEPTY NaLeHTa.

«  Ecnv yepHuna BbITEKalOT WK BbICOX/W, HE UCMONb30BaTh
Mapkep.

YKA3AHMA N0 NPUMEHEHU IO

1. M3BnekuTe CTepusbHbIN KapaHAaaLl K3 YNakoBKW.

2. CHUMWTe KOMMaYyoK KapaHAaalla.

3. OTmeTbTe HyHYI0 06M1aCTb Ha KOXe C MOMOLLbIO MapKepa B
COOTBETCTBUM C MPOTOKOSIOM N1IeYEBHOTO YUpeXaeHNA.

4. ﬂ,O)KF[I/ITECb BbICbIXaHNA MapKepa, npexae Yem HaHOCUTb

INDICAZIONI PER L’USO

1. Estrarre il pennarello sterile dalla confezione.

2. Togliere il cappuccio dal pennarello.

3. Delineare I'area cutanea interessata con il marcatore
dermografico seguendo il protocollo locale della
struttura.

4. Lasciare che l'inchiostro si asciughi prima di applicare la
soluzione preparatoria (non inclusa).

5. Smaltire il marcatore dermografico dopo I'uso su un
singolo paziente.

INFORMAZIONI SULLA STERILIZZAZIONE

PRODOTTO NON STERILE: DeRoyal presuppone che i
prodotti non sterili da utilizzare in ambienti sterili siano
ulteriormente trattati dai nostri clienti, ivi compresi

il successivo confezionamento e/o sterilizzazione
conformemente ai loro processi validati. Questi prodotti
devono essere sterilizzati solo con ossido di etilene, in
quanto altri metodi di sterilizzazione non sono stati validati
da DeRoyal e potrebbero danneggiare il prodotto causando
un malfunzionamento del dispositivo e/o lesioni al paziente.

CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Non conservare il prodotto a temperature estreme o in un
ambiente umido.

GARANZIA

| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120)
giorni dalla data di spedizione dallo stabilimento DeRoyal
per quanto riguarda qualita e lavorazione del prodotto.

LE GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO
QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVI COMPRESE LE
ls;ggé\#ﬂ:%nl COMMERCIABILITA 0 IDONEITA PER UN USO

STERILISATIE-INFORMATIE

NIET-STERIEL PRODUCT: DeRoyal voorziet dat niet-steriele
producten voor gebruik in steriele omgevingen verder
worden bewerkt door onze klanten, inclusief verdere
verpakking en/of sterilisatie overeenkomstig hun eigen
gevalideerde processen. Deze producten mogen alleen
met ethyleenoxide gesteriliseerd worden, aangezien andere
sterilisatiemethodes niet door DeRoyal gevalideerd zijn en
het product kunnen beschadigen, wat het falen van het
hulpmiddel en/of letsel van de patiént kan veroorzaken.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN
Bewaar het product niet bij extreme temperaturen of in een
vochtige/natte omgeving.

GARANTIE

Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor
wat betreft de productkwaliteit en het vakmanschap, van
honderdentwintig (120) dagen vanaf de verzenddatum.
DE SCHRIFTELIJKE GARANTIES VAN DEROYAL

WORDEN GEGEVEN IN PLAATS VAN ALLE IMPLICIETE
GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE DE
VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL.

I'IO[Z(I'OTOBI/ITGJ'IbeIIh pacTeop (He BKJIOYEH B KOMI'IJ'IEKT)A
5. BbIGpocbTe MapKe Mocsie 1CMONb30BaHNA A/iA OAHOTO
nayveHTa.

WHOOPMALINA 0 CTEPUNU3ALINK

HECTEPUNBHOE U3JENUE. Komnanua DeRoyal npegnonaraert,
YTO HecTepuibHble N3[enna ANA NCNOoNb30BaHNA B
CTEePUNbHbIX YCNIoBUAX ByayT B AanbHeliLIemM NOABEPrHyTbl
06paboTke KN1eHTaMy, BKI0Yas JanbHelLLyIo yrakosBKy
U/MNN CTePUNM3aLIO, B COOTBETCTBIM C COBCTBEHHBIMMI
YTBEPX/EHHbIMU MpOLeccamin. TN U3AENNA Noanexar
CTepunu3aLn ToNbKO STUNEHOKCUIOM, MOCKOMbKY Apyrie
MeToAbl CTEpUIN3aLK He yTBepKAeHbl KomnaHueit DeRoyal
1 X NPUMEHEHNE MOXET NOBPeAUTb U3AeNIe, 4To NpuBeaeT
K HenpaBuibHOMY GYHKLIVIOHMPOBaHWIO YCTPOCTBa 1/vnu
HaHeceHWio Bpeja NaLmneHTy.

YCNOBUA XPAHEHUA
3anpellaeTtca xp: il npu 3KCTP X
TemnepaTtypax 1 B yCTIOBUAX MOBbILIEHHON BAaXHOCTU.

TAPAHTUA:

Ha npogy«uwio DeRoyal npefocTtansieTcs rapaHTus kauectsa u
OTCYTCTBYS MPOU3BOACTBEHHOMO GpaKa CpOKOM CTO ABaALaTh (120)
[iHel o [HA nocTaBky Komnaxviern DeRoyal. TUCbMEHHbIE TAPAHTUU
KOMMAHWM DEROYAL 3AMEHAOT COBOM JIK0BIE NOJPA3YMEBAEMbIE
TAPAHTWUM, B TOM YUCJTIE TAPAHTUM NMPUTOAHOCTY K MPOAAME WK
NPUTOAHOCTY AN KOHKPETHOM LIENK.

MARCADOR CUTANEO CIRURGICO

‘m SOMENTE PARA USO EM UM UNICO PACIENTE
SOMENTE PARA RX
DESCARTAVEL ;

6 NAO FABRICADO COM BORRACHA DE LATEX NATURAL

: INFORMAGOES IMPORTANTES

h Leia todas as instrugdes, avisos e precaugoes antes de
usar. A aplicagdo correta é essencial para o funcionamento

E adequado do produto.

o FINALIDADE DE USO
0Os marcadores cutaneos cirdrgicos DeRoyal foras feitos
para a utilizagdo por um profissional de sadde autorizado,

para marcarem a pele no pré-operatorio ou em outros
ambientes de procedimentos.

CONTRAINDICAGOES
Nao para uso ocular.

AVISDS
NAO reutilize. O produto é para uso em apenas um
paciente.

» NAO ingira. Em caso de ingestdo acidental, NAO induza
o0 vomito. Enxague totalmente a boca com &gua e
busque imediatamente cuidados médicos.

* Evite contato com os olhos. Em caso de contato
acidental, enxague os olhos com dgua abundante.
Busque auxilio médico conforme o necessario.

PRE[:AII(;UES
Pode provocar irritagdo em pessoas sensibilizadas.
Caso ocorra irritagdo, lave as areas afetadas com dgua
e sabonete. Caso a irritagdo persista, procure ajuda
médica.

* Aja com cautela caso aplique a solugdo preparada sobre
tinta de marcagdo cutanea. A tinta pode borrar.

* Este dispositivo é para uso em um Gnico paciente. Ele
ndo se destina a desinfec¢do e posterior reutilizagdo, o
que pode resultar em falha do dispositivo e/ou gerar o
risco de contaminagao.

» Este dispositivo ndo foi avaliado para reprocessamento
ou reesterilizagdo. O reprocessamento e/ou
reesterilizagdo podem danificar o dispositivo,
tornando-o inutilizavel, e/ou pode causar falha do
dispositivo, 0 que poderia resultar em doenga,
ferimento ou morte do paciente.

» Se a tinta estiver seca ou vazando, jogue fora e
substitua.

INSTRUGOES

1. Remova a caneta estéril da embalagem.

. Remova a tampa da caneta.

. Marque a area desejada da pele com o marcador

cutaneo, seguindo os protocolos da unidade de sadde.

Deixe o marcador secar antes de aplicar a solugdo

preparada (ndo incluida).

. Descarte o marcador cutaneo apds o uso em um
paciente individual.

o A~ wbh

KIRURGISK HUDMARKOR

AVSEDD FQR ENDAST EN PATIENT

ENDAST PA LAKARES ORDINATION

FOR ENGANGSBRUK

INTE TILLVERKAD AV NATURLIG GUMMILATEX

VIKTIG INFORMATION

Lis alla anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder
fore anvandning. Produkten méste anvandas pa ratt sétt for
att den ska fungera korrekt.

AVSEDD ANVANDNING

DeRoyal kirurgiska hudmarkdrer ar avsedda att anvandas
av en legitimerad lakare for markering pa huden under
perioperativa instéliningar eller instéliningar for andra
procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Inte for okuldr anvéndning.

VARII NGAR
FAR INTE &teranvdndas. Produkten ska endast anvandas
pd en enda patient.
FAR INTE svaljas. Vid oavsiktlig svaljning, framkalla
INTE krékning. Skolj munnen ordentligt med vatten och
s6k omedelbart lakarvard.
Undvik kontakt med 6gonen. Vid oavsiktlig kontakt,
spola 6gonen med rikliga mangder vatten. Uppsok
lakare vid behov.

FORSIKTIGHETSi\TGARDER
Kan orsaka irritation hos sensibiliserade individer. Om
irritation uppstdr, tvatta de drabbade omradena med
tval och vatten. Om irritationen kvarstér, uppsok ldkare.

* Var forsiktig om preparationsldsning appliceras 6ver
hudmarkorens bldck. Bléck kan smeta.

* Produkten &r endast avsedd for en patient. Den dr inte
avsedd for desinficering och/eller teranvéndning, da
detta kan resultera i funktionsfel i produkten och/eller
risk for kontaminering.

¢ Denna produkt har inte utvdrderats med avseende pa

NSKA

ateranvandning eller omsterilisering. Ateranvandning
och/eller omsterilisering kan skada produkten och gora
den oanvéndbar och/eller kan leda till tekniskt fel vilket
i sin tur kan resultera i att patienten blir sjuk, skadas
eller avlider.

* Om black lacker eller torkat ut ska enheten kasseras
och bytas ut.

BRUKSANVISNING

1. Ta ut den sterila pennan ur forpackningen.

2. Ta bort skyddslocket.

3. Markera onskat omrade pa huden med hudmarkéren
enligt vardanlaggningens standardrutiner.

4. Lat markoren torka innan preparationsldsning appliceras
(ingar gj).

5. Kassera hudmarkdren efter anvandning pd en enskild
patient.

XEIPOYPTIKOX MAPKAAOPOX AEPMATOX
TIA XPHEH ZE ENAN MONO AZOENH
= MONOQME}ZOYNTArH IATPOY
ANAAQEIM
x AEN NMEPIEXEI OYIIKO AATEZ

Z THMANTIKEE AHPOOPIES

= AlaBaoTe ONeg TIG 08nyieg, TI TPOEISOMOINCES KAl TIG TPOPUAAEELG
< TIPWV XPNOIHOTIOWCETE AUTO TO TTPOTOV. Ma va AErToupyroel owoTta
< TO TIPOIOV, TIPETTEL VAl £XEl EQAPHUOCTEL OWOTA.

Radad £NAEAEITMENH XPHIH
O1 xelpoupyikoi papkadopot dépuatog tng DeRoyal mpoopiovtat
yia Xprion anoé KataAnAa moTomoinpévo emayyeApatia vyeiag kat
£vSEIKVLVTAL VIOl TNV EMOMHAVON TOU SEPUATOG TIEPIEYXEIPNTIKA i}
07O TAAIG10 ANANG LATPIKNG Sladikaciag.

ANTENAEIZEIZ

Agv xpnolporolgital oTa pdtia.

HPOEIAOI’IOIHZEIE
NA MHN emravaypnotpomoleital. [Mpoidv yia xprion o€ évav povo
aoBevn.

«  NAMHN katarmivetal. Ze mepimtwon akouotag katamoonc, MHN
TIPOKOAE(TE EUETO. ZEMUVETE OXONACTIKA TO OTOHA HE VEPO Kal
{ntioTe Gueca LTIk povTida.

ATOQUYETE TNV EMAPH PE TA HATIAL Y€ TIEPIMTTWON AKOVGIAG
emagng, EeMUVeTe Ta pdmia pe apBovo vepo. ZnTHOoTE IATPIKY
ppovtida, v xpelaletat.

HPOOYAA EIZ
Mmopei va mpokahéoel epebiopd og evaicOnTomoinpéva
atopa. Av EHQAVIOTE] EpEBIOHOC, TAUVETE TIG EPEOIOPEVEG
TIEPIOXEG UE VEPO KAl OammOUVL. AV 0 EPEBIOHOC EMIpEVEL,
{ntioTe laTpIKn ppovTida.
Mpooéxete dtav epappdleTe SIGAUHA TTPOETOIATIAC TIAVW
anod To HEAAVI TOU pHapKadopou S€puatog. To peNavt pmopei
va pout{oupwoei.
AuTh n ouokeun mpoopileTal yia xprion ot évav povo
aoBevn). Aev IpoBAEMETAL AMONUMAVON KAl HETETETA
£MMAVAXPNOILOTIONON TNG OUOKEUNG, SIOTL Propei va
mpokANnBei aoTtoxia TG cuoKeLg Kalfy va dnpioupynBei
Kivéuvog péuvong.
AuTtr) n ouokeun dev éxel aflohoynBei yia emavenegepyacia
1 emavanooteipwon. H emavene€epyaoia kavn n
EMAVATOOTEIPWON EVEEXETAL VA TIPOKANETOLV {Npid 0T
GUOKEUN Kal Va TV KATAOTAO0LY AXPNoTh, Kar/f eveéxetal
Va TTPOKAANEGOUV AOTOK(A TNG OUCKEUNG, N OTToia UMopEi va
EM@EPEL A0BEVELQ, TPAUHATIOHO 1) BAvaTo Tou acBevry.
Av Tpéxel i} éxel EepaBei To peNAVL, amoppiPTe TO TTPOIOV Kat
QVTIKATAOTHOTE TO.

OAHTIEX

1. Agaipéote To oTEipo Hapkaddpo amod Tn cuokevaaoia.

2. AQaIPEOTE TO KATTIAKI TOU HopKadopou.

3. INMEWOTE TNV EMOUUNTH TIEPIOKT| TTAvVw O0TO SéPPa HE TO
HApPKaS6PO CUHPWVA HE TO VOOGOKOHEIOKO TIPWTOKOANO.

4. AQAOTE TO HAPKASOPO VA OTEYVWOEL TIPV EYAPUOOETE TO
Siéupa mpoetolpaciag (Sev mephapBavetar).

5. Amoppiyte 10 papkaddpo Séppatog agpou xpnotpomoindsi
oTov aoBevry.

INFORMAGOES DE ESTERILIZAGAO

PRODUTO NAO ESTERIL: A DeRoyal entende que produtos
ndo estéreis para uso em ambientes estéreis sao depois
processados pelos seus clientes, incluindo embalagem e/
ou esterilizagao, de acordo com seus proprios processos
validados. Esses produtos devem ser esterilizados somente
com ¢xido de etileno, uma vez que outros métodos

de esterilizagao ndo foram validados pela DeRoyal e

podem danificar o produto, o que poderia causar mal
funcionamento do dispositivo e/ou lesdo no paciente.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Nao armazenar o produto em temperaturas extremas ou
em um ambiente imido/molhado.

GARANTIA

Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento

e vinte (120) dias a partir da data de expedicdo pela
mesma, em relagdo a qualidade do produto e @ mdo

de obra. AS GARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL

SAO FORNECIDAS EM SUBSTITUIGAO DE QUAISQUER
GARANTIAS IMPLIiCITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE
BDGME‘%ISCI%IZAGAD ou ADEOUA(}AD A UM DETERMINADO
PROPOSITO.

STERILISERINGSINFORMATION

ICKE-STERIL PRODUKT: Det dr DeRoyals avsikt att icke-
sterila produkter avsedda for anvandning i sterila miljoer
ska behandlas ytterligare av vara kunder, bl.a. genom
ytterligare emballering och/eller stenllsenng enligt egen
validerad praxis. Dessa produkter ska endast steriliseras
med etylenoxid, eftersom andra steriliseringsmetoder inte
har validerats av DeRoyal och kan skada produkten, vilket i
sin tur kan orsaka tekniskt fel och/eller patientskada.

FORVARINGSVILLKOR
Forvara inte produkten i extrema temperaturer eller i en
fuktig/vét omgivning.

GARANTI

DeRoyals produkter har en garanti p& hundratjugo (120)
dagar frén leveransdatum fran DeRoyal som géller
produktens kvalitet och utférande. DEROYALS SKRIFTLIGA
GARANTIER GES ISTALLET FOR UNDERFORSTADDA
GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE
gelF.ﬁARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT

MAHPOOOPIEZ A THN AMOZTEIPQEZH

MH ETEIPO NIPOION: Ta mpoiévTa tng DeRoyal mmou mapéxovtat un
oTeipa Kat mpoopilovtal yia xprion o€ oTeipo mepIBANOV TpEmel
va uroBaANovTal o€ TIEpAITEPW EMEEEPYNTIa amod Tov TTENATN,

Aol HETagL ANWY, CUCKEVATia Kal/i AmOCTEIPWON CUPPWVA

HE TIG EMKUPWHEVEC S1a8IKATIEC TOU TTEAGTN. AUTA Ta TIPOTOVTA
TIPETIEL VA QMTOCTEIPWVOVTAL HOVO HE alBuNevoEeibio, S10T1 ANeG
péBodol amooteipwang Sev £xouv emkupwei and v DeRoyal kat
evOEKETAL VA TIPOKAAEGOLV {NLd 0TO TTPOIGY, 1 ommoia pmopei va
em@épel SuoAeltoupyia TG cUoKeLNG Ka/fy BAABN Tou acBevry.

IYNOHKEL OYAAZHE
Mnv QUAGOOETE TO TIPOIOV OE aKpaieg BEPUOKPATIES 1) OE LYPO
mepIBANov.

EITYHZH:

Ta mpoidvta g DeRoyal gival eyyunpiéva wg mpog Ty moidTnTa Kat
TNV TEXVIKK TOUC apTIGTNTA Yia €KATOV £ikoot (120) npépeg amd Ty
NHUePouNVia amootoArig Toug and v DeRoyal. 0 FPANTEE EMTYHEEIZ THE
DEROYAL ANTIKAIZTOYN KAOE EMMEZH EFTYHEH, NEPINAMBANOMENHE KAOE
EITYHEIHE EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAX [1A ZYTKEKPIMENO ZKOMO.



