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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS
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INDICATI

Marker-ul chirurgical pentru piele Tondaus este
destinat sa fie utilizat pentru marcajul pe pielea
umana in vederea identificarilor de pozitionare in
chirurgia obisnuita, enterochirurgie, ortopezie,
chirurgie neurohormonala, chirurgie cardiovascu-
lara si radioterapie.

CONTRAINDICATII

A nu se aplica pe membranele mucoase si pielea
deteriorate sau cand sunt prezente rani.
PRECAUTII $1 AVERTISMENTE

1). Pacientii trebuie evaluati pentru reactii alergice

la violet de gentiana/rosu Allura AC/indigo/
dioxid de titan (corespunzator diferitelor culori).
In timpul utilizarii, daca se constata ca pacientul
nu se simte bine, opriti imediat utilizarea si
folositi-l corespunzator.

. Acest produs poate fi utilizat o singura data

pe un singur pacient pentru a evita infectia
incrucisata.

. Acest produs trebuie utilizat pe pielea uscata.

Daca pielea pacientului este umeda sau

transpirata, va rugam sa uscati pielea si sa o

mentineti astfel, apoi urmati instructiunile de

mai sus.

Fiti atenti la protectia varfului stiloului cand il

utilizati. Cand nu este folosit, acoperiti capacul

stiloului pentru a preveni uscarea cernelii.

5). Produsul trebuie utilizat imediat dupa de-
schidere. A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat sau patat.

6). Poate fi folosit de catre profesionistii medicali
instruiti.

7). A'se arunca dupa utilizare ca deseu medical.

8). Orice accident grav produs, privitor la dispozi-
tivul medical fabricat de firma noastra, trebuie
semnalat producatorului si autoritatii compe-
tente in statul membru pe teritoriul caruia isi are
sediul utilizatorul.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1). Verificati integritatea ambalajului interior inainte
de utilizare. A nu se utiliza daca ambalajul
interior este rupt.

2). Dezinfectati si uscati mai intai pielea (obser-
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4).

vatie: asigurati-va ca utilizati produsul pe pielea
uscata);
3). Utilizati un marker pentru piele pentru a marca
pielea;
4). Pentru stergerea semnului, folositi alcool cu o
concentratie de 75%.
CONDITII DE DEPOZITARE $I TRANSPORT
1). Acest produs trebuie depozitat intr-un loc
racoros, ventilat, uscat, prin evitarea contactului
cu apa, lumina directa a soarelui, temperatura
sau umiditate extrema si prevenirea contactului
cu gazele corozive. Temperatura: < 40
°C, umiditate: < 90%, atentie la sobolani,
combaterea daunatorilor, pentru a preveni
deteriorarea ambalajului.
Utilizarea unica a markerelor medicale pentru
piele permite utilizarea vehiculelor de transport
general, insa trebuie sa aveti grija la socurile
severe, vibratii, ploaie si zapada in timpul
transportului.

2).

TERMENI DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia standard Gima de 12 luni B2B



IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745 GB - Medical device com-

pliant with Regulation (EU) 2017/745 FR - Dispositif médical conforme au Réglement (UE)

2017/745 DE - Medizinprodukt gemaR Verordnung (EU) 2017/745 ES - Dispositivo médico

que cumple con el Reglamento (UE) 2017/745 PT - Dispositivo médico em conformidade

com o Regulamento (UE) 2017/745 GR - latpotexvOAOYIKO TIPOIOV GUUHOPQOUEVO WE

Tov Kavoviopé (EE) 2017/745 BG - MeanuvHcko usaenue, oTroeapsLlo Ha PernameHt

(EC) 2017/745 CZ - Zdravotnicky prostrfedek v souladu s nafizenim (EU) 2017/745 DA -

Medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 EE - Maarusele (EL)

2017/745 vastav meditsiiniseade FI - Asetuksen (EU) 2017/745 mukainen laakinnallinen laite

0123 HR - Medicinski uredaj uskladen s Uredbom (EU) 2017/745 HU - Az (EU) 2017/745 rendelet-

nek megfelelé orvostechnikai eszkoz LT - Medicinos prietaisas, atitinkantis Reglamentg (ES)

2017/745 LV - Medicinas ierice, kas atbilst Regulai (ES) 2017/745 NO - Medisinsk utstyr

i samsvar med forordning (EU) 2017/745 NL - Medisch hulpmiddel dat voldoet aan Veror-

dening (EU) 2017/745 PL - Wyréb medyczny zgodny z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

RO - Dispozitiv medical conform Regulamentului (UE) 2017/745 SK - Zdravotnicka pomdcka

v stlade s nariadenim (EU) 2017/745 SL - Medicinski pripomocek skladen z Uredbo (EU)

2017/745 SV - Medicinsk utrustning i enlighet med férordning (EU) 2017/745

AR - 7o) b a3 pp 1diszs (1051 1) ss) 2017/745

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR - Dispositif médical ES - Producto

sanitario PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt GR - latpotexvohoyiké Tpoiov DK

- Medicinsk udstyr FI - Laakinnéllinen laite NL - Medisch hulpmiddel PL - Wyréb medyczny

CZ - Zdravotnicky prostfedek BG - MeaunuuHckm MpoaykT EE - Meditsiiniline seade HR - Medicinski
pripomoéek HU - Orvosi eszkéz LT - Medicininis prietaisas LV - Mediciniska ierice NO - Medisinsk utstyr
RO - Dispozitiv medical SK - Zdravotnicka pomdcka SL - Medicinski pripomocek SV - Medicinteknisk
produkt AR - ol b

IT - Sistema di Barriera Sterile GB - Sterile Barrier System FR - Systéme de barriére stérile
ES - Sistema de barrera estéril PT - Sistema de barreira estéril DE - Sterilbarrieresystem
GR - AooTeipwpévo ZUotnua Ppaypatog PL - System bariery sterylnej NL - Steriel
barriéresysteem CZ - Sterilni bariérovy systém DK - Sterilt barrieresystem FI - Steriili
suojajarjestelma BG - Ctepunta 6apuepHa cuctema EE -

Steriilne barjaarisiisteem HR - Sterilni pregradni sistem HU - Orvostechnikai eszkoz LT - Sterili barjeriné
sistema LV - Sterila barjeru sisttma NO - Sterilt barrieresystem RO - Sistem de bariere sterile SK - Ste-
rilny bariérovy systém SL - Sterilni pregradni sistem SV - Sterilt barridrsystem AR - bl 1071z 5 1pe 3o
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Dogguan Tondaus Meditech Co., Ltd.
3rd Floor, No.27 Rd. Guantai, Chiling
Community, Houjie Town,

IT - Importatore GB - Importer FR - Importateur ES - Importador PT - Importador DE -
Importeur GR - Eicaywyéag DK - Importer FI - Maahantuoja NL - Importeur PL - Importer
CZ - Uvoznik BG - BHocutenT EE - Importija HR - Uvoznik HU - Importér LT - Importuotojas LV
- Importétajse NO - Importer RO - Importator SK - Dovozca SL -

Uvoznik SV - Dovozca AR - 1Jsuwis 2

Dogguan, Guadong, China.
Made in China IT - Limite di umiditd GB - Humidity limit FR - Limite d’humidit¢ DE - Luftfeuchtigkeitsgrenze
ES - Limite de humedad PT - Limite de umidade GR - Opio uypaciag BG - OrpaHnyenue
Ha BnaxHocTTa CZ - Limit vihkosti DA - Fugtgreense EE - Niiskuse piirang FI - Kosteusraja
HR - Granica vlaznosti HU - Paratartalom hatarérték LT - Drégmés riba LV - Mitruma robeza
NO - Fuktighetsgrense NL - Vochtigheidslimiet PL - Limit wilgotnosci RO - Limita de umidi-
tate SK - Hranica vihkosti SL - Omejitev vlaznosti SV - Fuktighetsgrans

ikl s - AR

EVO05
EVO1

MedPath GmbH

ies-van-der-| - IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit FR - Limite de température DE -
y&gﬁ;ﬂuﬂ?{h':{gfmﬂﬁsseg Temperaturgrenze ES - Limite de temperatura PT - Limite de temperatura GR - Opio
’ 0123 Bepuokpaciag BG - TemnepatypHa rpannia CZ - Teplotni limit DA - Temperaturgreense EE
GimaS.pA - Temperatuuri piirang FI - Lampoétilaraja HR - Ogranicenje temperature HU - Homérséklet

korlat LT - Temperattros riba LV - Temperatiiras ierobeZojums NO - Temperaturgrense NL
Via Mareani, 1- 20060 Gessate (M) - taly orla emperaturos riba emperatdras ierobezojums NO - Temperaturgrense

i N P - Temperatuurlimiet PL - Limit temperatury RO - Limita de temperatura SK - Teplotny limit
expor om- com
www.gimaitaly.com STERILE m EE SL - Temperaturna omejitev SV - Temperaturgrans e AR

%\@O

@ 1 Kk

- Identificatore unico dispositivo GB - Unique device identifier FR - Identifiant unique
de I'appareil DE - Eindeutige Geratekennung ES - Identificador de dispositivo Gnico PT
- Identificador exclusivo do dispositivo GR - Movadiké avayvwploTiké ouokeurig BG -
YHukaneH naeHtudukarop Ha yctpoiicteoto CZ - Jedineény identifikator zafizeni DA - Unik
enhedsidentifikator EE - Seadme kordumatu identifikaator FI - Ainutlaatuinen laitetunniste
HR - Jedinstveni identifikator uredaja HU - Egyedi eszkbzazonosité LT - Unikalus jrenginio
identifikatorius LV - Unikals ierices identifikators NO - Unik enhetsidentifikator NL - Unieke
apparaat-ID PL - Unikalny identyfikator urzadzenia RO - Identificator unic de dispozitiv SK
- Jedine¢ny identifikator zariadenia SL - Enoli¢ni identifikator naprave SV - Unik enhetsidenti-

fierare
30 Jleadl Giyme - AR

IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR - Date de fabrication ES - Fecha de fabricaci-
6n PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR - Hugpounvia rapaywyrig DK - Fabrikationsdato
Fl- a NL - Producti PL - Data produkcj CZ - Datum vyroby BG - lata Ha
npoussoactso EE - Valmistamise kuupéev HR - Datum proizvodnje HR - Datum proizvodnje HU -

Gyartas datuma LT - Pagaminimo data LV - Izgatavo$anas datums NO - Fabrikasjonsdato RO - Data
fabricatiei SK - Datum vyroby SL - Datum proizvodnje SV - Tillverkningsdatum AR - sz douacst

GR - Mapaywydg DK - Fabrikant FI - Valmistaja NL - Fabrikant PL - Producent CZ - Vyrobce BG -
Mpoussoauten EE - Tootja HR - Proizvajalec HU - Gyartd LT - Gamintojas LV - RaZotajs NO - Produsent
RO - Producétor SK - Vyrobca SL - Proizvajalec SV - Tillverkare AR - It 5 Idasacg s

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance ES - Fecha de caducidad PT - Data
de validade DE - Ablaufdatum GR - Huepopnvia Agewg DK - L ) Fl - Viimeinen

olopaivé NL - Vervaldatum PL - Data waznosci CZ - Datum ukongeni platnosti BG -Cpok Ha rogHocT
EE - Aegumiskuupéev HR - Rok uporabnosti HU - Lejarati datum LT - Galiojimo laikas LV - Deriguma
termin NO - Utlgpsdato RO - Valabil pana la data de SK - Datum exspiracie SL - Rok uporabnosti SV -
Utgangsdatum AR - s \ocsle Wuadizgs

I IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante DE - Hersteller

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cédigo producto PT - Cédigo produto
DE - Erzeugniscode GR - Kwdikdg mpoidviog DK - Produktkode FI - Tuotekoodi NL - Productcode

PL - Numer katalogowy CZ - Kéd vyrobku BG -Kop Ha npoaykT EE - Toote kood HR - Koda izdelka HU -
Termékkod LT - Prekés kodas LV - Produkta kods NO - Produktkode RO - Cod produs SK - Kod vyrobku
SL - Koda izdelka SV - Produktkod AR - <52 1Jaz

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro de lot ES - Ntimero de lote PT - Nimero de lote
DE - Chargennummer GR - ApiBudg mrapridag DK - Batchnummer FI - Erénumero NL - Partjnummer
PL - Kod partii CZ - Cislo $arze BG -Maptunet Homep EE - Partii number HR - Stevilka partije HU -
Tételszam LT - Partijos numeris LV - Partijas numurs NO - Produks}onssenenummer RO - Numar de lot
SK - Cislo $arze SL - Stevilka partije SV - Satsnummer AR - _d IJs¢s

IT - Sterilizzato per irradiazione GB - Sterilized using irradiation FR - Stérilisé par irradiation ES -
Esterilizado por irradiacion PT - Esterilizado por irradiagdo DE - Durch Bestrahlung steril gemacht
GR - AmooTeipwpévo péow akTivoBohiag DK - Steriliseret med bestraling F - Steriloitu sateilyttamalla
STERILE. m NL - Gesteriliseerd met behulp van stralmg PL- Sleryllzowane przez napromieniowanie CZ - Sterilizo-

vano zafenim BG -C Ypes 06! EE - itud kiiritusega HR - ilizirano z
obsevanjem HU - Besugarzassal sterilizalva LT - Sterilizuojamas $vitinant LV - Sterilizéts ar apstaro$anu
NO - Sterilisert for straling RO - Sterilizat prin iradiere SK - Sterilizované oZiarenim SL - Sterilizirano z
obsevanjem SV - Steriliserad genom stralning AR - ¢ G» <IJiigs

IT - Rappresentante autorizzato GB - Authorized representative FR - Représentant autorisé ES - Repre-
sentante autorizado PT - Representante autorizado DE - Autorisierter Vertreter GR - E¢ouciodotnpévog
avTirpéowrtog DK - Autoriseret repraesentant Fl - Valtuutettu edustaja NL - Bevoegde vertegenwoordi-
ger PL - Upowazniony przedstawiciel CZ - Zplnomocnény zastupce BG - YnbnHomoLLeH npeactaButen
EE - Volitatud esindaja HR - Pooblas¢eni zastopnik HU - Meghatalmazott képviseld LT - |galiotasis
atstovas LV - Pilnvarotais parstavis NO - Autorisert representant RO - Reprezentant autorizat SK -
Splnomocneny zastupca SL - Pooblasceni zastopnik SV - Auktoriserad representant AR - s g 20

i Il 115 s

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use FR - Consulter les instructions
d'utilisation ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Consulte as instrucdes de uso DE - Ge-
brauchsanweisung beachten GR - AlaBaaTe TpooexTIkd TIg 0dnyieg xprions DK - Se brugsvejledningen
Fl - Lue kéyttoohjeet NL - Lees de gebruiksaanwijzing PL - Przeczytaj instrukcje uzytkowania CZ - Pre-
Ctéte si ndvod k pouZiti BG - KoHcynTupaiite MHCTpykUmn 3a ynotpeba EE - Lugege kasutusjuhendit HR
- Preberite navodila za uporabo HU - Olvassa el a hasznalati utasitasokat LT - Perskaitykite naudojimo
instrukcijas LV - Izlasiet lieto$anas instrukcijas NO - Les bruksinstruksjonene RO - Cititi instructiunile de
utilizare SK - Precitajte si navod na pouzitie SL - Preberite navodila za uporabo SV - Las bruksanvisnin-
gen AR - 13, @ iz oa Cpdual 1w

IT - Non utilizzare se I'mballaggio & danneggiato GB - Don't use if package is damaged FR - Ne pas
utiliser si le colis est endommagé ES - No usar si el paquete esta dafiado PT - N&o use se o pacote es-
tiver danificado DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist GR - Mnv 1o xpnoiporroieite av
1 ouokeuaoia eival kateaTpappévn DK - Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget Fl - Ei saa kéyttaa,
jos pakkaus on vaurioitunut NL - Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is PL - Nie uzywa¢,

jesli opakowanie jest uszkodzone CZ - NepouZivejte, pokud je obal poskozen BG - He uanonssaiite,
aKo onakoBkata e nospeseHa EE - Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud HR - Ne uporabljajte, e
je embalaza poskodovana HU - Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt LT - Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojats NO - Ikke bruk hvis emballasjen er skadet RO - A nu se
utiliza daca ambalajul este deteriorat SK - NepouZivaijte, ak je obal poskodeny SL - Ne uporabljajte,
éerf aﬂbalaia poskodovana SV - Anvand inte en forpackning som &r skadad AR - JI “ussg s < 210
ez

® | &

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device, do not re-use FR - Dispositif pour
usage unique, ne pas réutiliser ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT - Dispositivo descartavel,
néo reutilizar DE - Fiir einmaligen Gebrauch, nicht wiederverwenden GR - Mpoidv piag xprioews. Mnv
10 Ypnoipotoigital ek véou DK - Engangsenhed, ma ikke genbruges Produktet er i overensstemmelse
med EU-direktiv FI - Kertakayttéinen laite, ei saa kayttaa uudelleen NL - Voor eenmalig gebruik, niet
hergebruiken PL - Jedno urzadzenie, nie uzywaj ponownie CZ - Jednorazovy prostfedek, nepouzivejte
opakované

BG - YCTpoiicTBO 3a efgHokpaTHa ynoTpe6a, He usnonssaiite nostopHo EE - Uhekordne, &rge kasutage
seda mitu korda HR - Za enkratno uporabo, ne uporabiti ponovno HU - Eldobhaté eszkoz, ne hasznalja
Ujra LT - Vienkartinis prietaisas, nenaudokite pakartotinai LV - Vienreiz lietojama ierice, nelietojiet to
atkartoti NO - Engangsutstyr, ikke gjenbruk RO - Dispozitiv de unica folosinta, a nu se refolosi SK -
Zariadenie na jedno pouZitie, nepouZivajte opakovane SL - Za enkratno uporabo ne uporabiti ponovno
SV - Engangsanordning, far ej ateranvandas AR - 135 Izlass I\gscsg e JI Couitn a0 g as2






