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EE FRANCAIS
MODE D’EMPLOI:
1. Utiliser un tampon imbibé d’alcool pour éliminer les huiles
naturelles de la peau puis laisser sécher la zone.
2. Marquer I'anatomie selon les besoins.
3. Laisser sécher 3 minutes.

4. Préparer le patient avec un antiseptique tel que requis pour
I'intervention chirurgicale.

5. Situer l'incision directement a coté de la ligne marquée.

USAGE PREVU : Marquage de sites anatomiques sur une peau
intacte avant les interventions chirurgicales.

UTILISATEURS PREVUS : A utiliser par les cliniciens sur les
patients chirurgicaux.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE : Une marque bien
visible.

PRECAUTIONS

» Le marqueur est destiné a un usage externe uniquement, et non
un usage interne.

» N’est pas prévu pour un usage oculaire.
» Ne pas utiliser sur les nouveau-nés.

+ La réutilisation d’'un dispositif & usage unique peut entrainer une
infection/contamination et/ou une défaillance du dispositif, ce qui
pourrait nuire a la santé du patient.

|l convient d’étre Particuliérement vigilant lors des interventions
sur le visage car la marque peut durer jusqu’a 5 jours.

MANIPULATION : Aucune exigence particuliere n’est requise.

AVERTISSEMENT :

Tout incident grave survenant avec le dispositif doit &tre signalé au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur/le patient est établi.

Le produit contient de I'encre violette de gentiane.

ENGLISH
INSTRUCTION FOR USE

1. Use an alcohol swab to remove the natural oils of the skin;
allow the area to dry

2. Mark the anatomy as required

3. Allow markings to dry for 3 minutes

4. Prep patient with antiseptic as required for surgery
5. Locate incision directly next to the marked line

INTENDED PURPOSE: Marking anatomical sites on intact skin
prior to surgical procedures.

INTENDED USER: To be used by clinicians on patients.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS: Clear visible mark.

PRECAUTIONS

* Marker is for External Use, not internal use.
* Not for ocular use
* Not for use on newborns

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

» Special care should be used on facial procedures as mark
may last up to 5 days.

HANDLING: No special requirements needed

NOTICE:

Any serious incident that occurs with the device should be reported
to the manufacturer and the Competent Authority of the Member
State in which the user/patient is established.

Product contains Gentian Violet ink.

DEUTSCH
m GEBRAUCHSANLEITUNG
1. Verwenden Sie einen Alkoholtupfer, um die natiirlichen Ole der
Haut zu entfernen. Lassen Sie den Bereich trocknen
2. Markieren Sie die Anatomie wie gewunscht
3. Lassen Sie die Markierungen 3 Minuten trocknen

4. Bereiten Sie den Patienten nach Bedarf mit einem Antiseptikum
auf den Eingriff vor

5. Lokalisieren Sie den Einschnitt direkt neben der markierten Linie

VERWENDUNGSZWECK: Markierung anatomischer Stellen auf
intakter Haut vor chirurgischen Eingriffen.

LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN: Zur Verwendung durch Arzte bei
chirurgischen Patienten.

LEISTUNGSMERKMALE: Deutlich sichtbare Markierung.

VORSICHTSMASSNAHMEN

» Der Marker ist fiir den externen Gebrauch bestimmt, nicht fir den
internen Gebrauch.

* Nicht zur Verwendung am Auge
* Nicht zur Verwendung bei Neugeborenen

« Die Wiederverwendung von Einwegprodukten kann zu
Infektionen/Kontaminationen und/oder Produktausfallen fiihren,
die dem Patienten schaden kénnen.

» Besondere Vorsicht ist bei Eingriffen im Gesicht geboten, da die
Markierung bis zu 5 Tage bestehen bleiben kann.

HANDHABUNG: keine besonderen Anforderungen erforderlich.

HINWEIS:

Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit dem Produkt sollte dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem
der Anwender/Patient anséassig ist, gemeldet werden.

Produkt enthalt Gentianavioletttinte.



ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO
1. Use una toallita desinfectante con alcohol para retirar los
aceites naturales de la piel, luego deje que el area se seque;

2. Marque el sitio anatémico segun sea necesario;
3. Deje que la tinta se seque durante 3 minutos;

4. Prepare al paciente con el antiséptico apropiado para la
cirugia;
5. Ubique la incision justo al lado de la linea marcada;
USO PREVISTO: Marcado de las zonas anatémicas en la piel
intacta antes de los procedimientos quirurgicos.

USUARIO PREVISTO: Lo utilizaran profesionales sanitarios en
pacientes quirurgicos.

PROPIEDADES: Marca laray visible.
PRECAUCIONES
» El rotulador es de uso externo, no interno;
* No apto para uso ocular;
» No apto para su uso en recién nacidos;

+ La reutilizaciéon de un instrumento de un solo uso puede resultar
en infeccién, contaminacion o fallo del instrumento, lo que podria
desembocar en dafio al paciente;

» Se requiere especial cuidado en procedimientos faciales, ya que
la marca podria durar hasta 5 dias.

MANIPULACION: No se necesitan requisitos especiales.

AVISO:
Cualquier accidente que se produzca con el instrumento debe

comunicarse al fabricante y la autoridad competente del Estado
miembro en el que se encuentre el usuario o paciente.

El producto contiene tinta de violeta de genciana.

ITALIANO
ISTRUZIONI PER L’USO
1. Utilizzare un tampone impregnato di alcol per rimuovere il grasso
naturale della pelle; lasciare asciugare la zona
2. Contrassegnare I'anatomia come richiesto
3. Lasciare asciugare i segni per 3 minuti
4. Preparare il paziente con l'antisettico necessario per l'intervento
5.

Individuare l'incisione direttamente accanto alla linea precedente-
mente segnata

SCOPO PREVISTO: Marcatura dei siti anatomici sulla pelle intatta
prima delle procedure chirurgiche.

UTILIZZATORE PREVISTO: Da utilizzare da parte dei medici su
pazienti chirurgici.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI: Segno ben visibile.
PRECAUZIONI

* |l pennarello & per uso esterno, non interno.

* Non per uso oculare

» Non utilizzare sui neonati

* |l riutilizzo di un dispositivo monouso potrebbe causare infezioni/-
contaminazioni e/o guasti del dispositivo che potrebbero causare
danni al paziente.

+ E necessario prestare particolare attenzione agli interventi sul viso,
poiché il segno pud durare fino a 5 giorni.
MANIPOLAZIONE: Non sono necessari requisiti speciali

AVVISO:

Qualsiasi incidente grave che si verifichi con il dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'Autorita competente dello Stato membro
in cui si trova l'utente/paziente.

Il prodotto contiene inchiostro di violetta di genziana.

PORTUGUES _
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Utilize uma gaze com alcool para remover os 6leos naturais da
pele. Aguarde a regido secar

2. Faca as marcagdes como exigido
3. Aguarde 3 minutos para a tinta secar

4. Prepare o paciente com antisséptico para cirurgia como
necessario

5. Realize a inciséo diretamente ao lado da linha marcada
USO PREVISTO: Marcar locais anatémicos na pele antes de
procedimentos cirurgicos.

UTILIZADOR PREVISTO: Utilizagao por médicos em pacientes
cirrgicos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO: Marca claramente visivel.
PRECAUGOES

* O marcador é para uso externo e néo interno.

* Nao destinado a uso ocular

* Nao destinado a uso em recém-nascidos

* A reutilizagdo de um dispositivo de uso Unico pode resultar em
infegao/contaminagéo e/ou falha do dispositivo, o que pode
resultar em lesdes no paciente.

» Deve tomar especial cuidado em procedimentos faciais. As
marcagdes podem durar até 5 dias.

MANUSEAMENTO: Nao sdo necessarios requisitos especiais

AVISO:

Qualquer incidente grave que ocorra com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Mem-
bro em que o utilizador/paciente esta estabelecido.

O produto contém tinta de violeta genciana

CESKY
POKYNY K POUZITi
1. Pomoci tamponu napusténého alkoholem odstrarite pfirozenou
mastnotu kize a ocisténou oblast nechte uschnout

2. Oznacte ¢ast téla dle potreby

3. Znaceni nechte schnout 3 minuty

4. Pripravte pacienta pomoci antiseptik, jak to vyzaduje chirurgicky

zakrok

5. Rez provedte piimo vedle vyznadené &ary

UCEL POUZITI: Znageni mist na t&le na nedot&ené kizi pred
chirurgickymi zakroky.
ZAMYSLENY UZIVATEL: K pouziti klinickymi Iékafi u pacientti pred
chirurgickym zakrokem.

CHARAKTERISTIKY VYKONU: Jasné viditelna znacka.

PREVENTIVNi OPATRENI
» Popisova¢ je uren k vnéjSimu a nikoli vnitfnimu pouziti.
» Neni ur€eno pro pouziti v oblasti oCi
» Neni uréeno pro pouziti u novorozencl
» Opakované pouziti prostfedku na jedno pouziti muze zpUsobit
infekci, kontaminaci a/nebo selhani prostfedku, coz by mohlo
vést k ohroZeni zdravi pacienta.
+ Zvlastni opatrnost je tfeba vénovat zakrokiim v oblasti obliceje,
nebot znacky mohou byt viditeIné az 5 dni.
ZACHAZENI: Zadné zvlastni pozadavky

UPOZORNENI:

Jakakoli zavazna pfihoda, ke které dojde v souvislosti s timto
prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci a pfislusSnému organu
¢lenského statu, v némz je uzivatel nebo pacient usazen.

Vyrobek obsahuje gencianovou violet'.



NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Gebruik een alcoholdoekje om de natuurlijke olién van de huid te
verwijderen; laat de huid drogen

2. Markeer de anatomische locatie zoals vereist en laat de markeringen
drogen

3. Laat de markeringen 3 minuten drogen

4. Bereid de patiént voor met antiseptische middelen zoals vereist voor de
operatie

5. Maak de incisie direct naast de gemarkeerde lijn

BEOOGD DOEL: Het markeren van anatomische locaties op een intacte
huid voorafgaand aan chirurgische ingrepen.

BEOOGDE GEBRUIKER: Te gebruiken door clinici bij chirurgische
patiénten.

PRESTATIEKENMERKEN: Duidelijk zichtbare markering.

VOORZORGSMAATREGELEN:
» De markeerstift is bestemd voor extern gebruik, niet voor intern gebruik.

» Niet geschikt voor oculair gebruik
» Niet geschikt voor gebruik bij pasgeborenen

» Hergebruik van een middel bedoeld voor eenmalig gebruik kan leiden tot
infectie of besmetting en/of falen van het hulpmiddel, wat kan leiden tot
schade voor de patiént.

* Wees extra voorzichtig bij gezichtsprocedures, want de markering kan tot
5 dagen zichtbaar zijn.

BEDIENING: Geen bijzondere vereisten
OPMERKING:

Elk ernstig incident dat zich voordoet met het middel moet worden gemeld aan

de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker of
patiént is gevestigd.

Het product bevat gentiaanviolette inkt.

MAGYAR

HASZNALATI UTMUTATO
1. Alkoholos tamponnal zsirtalanitsa a bdrfellletet. Hagyja a

terlletet megszaradni.

2. Jeldlje meg az anatémiai terlletet a kivant médon.

3. A jeldléseket hagyja 3 percig szaradni.

4. Készitse el6 a beteget a mltéthez sziikséges fert6tlenitd

készitménnyel.

5. A bemetszést kozvetlenil a megjeldlt vonal mentén végezze.
FELHASZNALASI JAVALLAT: Anatomiai teriiletek megjeldlése az
ép bdéron sebészeti beavatkozasok elétt.

CELFELHASZNALO: Klinikusok altal sebészeti beavatkozasok
soran hasznalando.

TELJESITMENYJELLEMZOK: Jol lathato jelsls.
OVINTEZKEDESEK

« Kizarodlag kuls6leges alkalmazasra! Belsé hasznalatra nem
alkalmas.

* Szemészeti felhasznalasra nem alkalmazhaté!
« Ujsziilétteknél nem alkalmazhato!

* Az egyszer hasznalatos eszkdz ujboli felhasznalasa
ferté6zéshez/szennyezédéshez és/vagy az eszkéz meghiba-
sodasahoz vezethet, ami a betegre nézve artalmas lehet.

* Az arcon végzett eljarasok soran kiilonés gondossaggal kell
eljarni, mivel a jel6lés nyoma akar 5 napig is megmaradhat.

HASZNALATA: Nincsenek specidlis kévetelmények.

MEGJEGYZES:

A segédeszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell
a gyartonak és a felhasznald/beteg lakdhelye szerinti tagallam
illetékes hatosaganak.

A termék gencianibolya-tintat tartalmaz.

SVENSKA
BRUKSANVISNING
1. Anvand en spritservett for att avldgsna hudens naturliga oljor;
lat omradet torka

2. Markera anatomin efter behov
3. Lat markeringarna torka i tre minuter

4. Forbered patienten med antiseptiska medel enligt operationens
krav

5. Placera snittet direkt bredvid den markerade linjen

AVSETT ANDAMAL: Markering av anatomiska omraden pé intakt
hud fére kirurgiska ingrepp.

AVSEDD ANVANDARE: Anvands av likare pé kirurgiska patienter.
PRESTANDAEGENSKAPER: Tydligt synliga marken.

FORSIKTIGHETSATGARDER
* Markeringen ar for externt bruk, ej internt.
» Ej for anvandning i 6gonen
» Far inte anvandas pa nyfédda barn

+ Ateranvandning av engangsprodukter kan ge infektion/kontami-
nation och/eller produktfel, vilket kan leda till patientskada.

« Sarskild forsiktighet bor iakttas vid ansiktsbehandlingar eftersom
markena kan sitta kvar upp till 5 dagar.

HANTERING: Inga sarskilda krav

OBS:

Alla allvarliga incidenter som intraffar med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och behérig myndighet i den medlemsstat dar
anvandaren/patienten finns.

Produkten innehaller gentianaviolett black.

SLOVENSKY

NAVOD NA POUZITIE
1. Na odstranenie prirodzenych koznych olejov pouzite tampén s
alkoholom; nechaijte oblast vyschnut

2. Podla potreby vyznacte anatémiu
3. Oznacenie nechajte 3 minuty zaschnut’

4. Podla potreby pripravte pacienta na operaciu s pouzitim antisep-
tickych pripravkov
5. Umiestnite rez priamo vedla vyznacene;j linie
ZAMYSLANY UCEL: Oznadenie anatomickych miest na
neporusenej kozi pred chirurgickymi zakrokmi.

ZAMYSLANY POUZIVATEL: Uréené na pouzitie lekarmi u
chirurgickych pacientov.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY: Jasne viditelna znadka.

UPOZORNENIA
» Popisovac je ur€eny na externé pouzitie, nie na interné pouzitie.
* Nie je ur€eny na o¢né pouzitie
* Nie je ur€eny na pouzitie u novorodencov
» Opatovné pouzitie pomdcky na jedno pouzitie by mohlo viest k

infekcii/kontaminacii a/alebo zlyhaniu pomdbcky, ¢o by mohlo viest
k ujme na zdravi pacienta.

* Osobitnu pozornost treba venovat zakrokom na tvari, pretoze
znacka moéze byt viditelna az 5 dni.
MANIPULACIA: Neexistuju Ziadne $pecialne poziadavky
POZNAMKA:
Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s poméckou, by

sa mal nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v
ktorom je pouzivatel/pacient registrovany.

Vyrobok obsahuje farbivo gencianova violet.



