PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS




SCESKY

INDIKACE

Chirurgicky znackova¢ na kuzi Tondaus je uréen

k oznadovani lidské kuze pro identifikaci polohy v

bézné chirurgii, enterochirurgii, ortopedii, neurochi-

rurgii, kardiovaskularni chirurgii a radioterapii.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte na poskozené sliznice a kuzi nebo pfi

poranéni.

UPOZORNENI A VAROVANI

1). U pacientl je tfeba vzit v Gvahu alergické
reakce na gencianovou violet/Cervenou Allura
AC/indigo/oxid titanicity (odpovidajici ruznym
barvam). Pokud se béhem pouzivani u pacienta
zjisti, Ze mu neni dobfe, okamzité jej prestarite
pouzivat a spravné jej pouzijte.

. Tento vyrobek Ize pouzit pouze jednou u jednoho
pacienta, aby se zabranilo zkfizené infekci.

. Tento vyrobek se musi pouzivat na suchou
pokozku. Pokud je pokozka pacienta mokra
nebo zpocend, osuste ji a udrzujte ji suchou a
svézi, poté postupujte podle vySe uvedenych
pokynu.

4). Pfi pouzivani vénujte pozornost ochrané hrotu
pera. Pokud pero nepouzivate, hrot pera zakryj-
te, abyste zabranili zaschnuti inkoustu.

. Baleni je tfeba pouzit ihned po otevieni. Nepou-
Zivejte, pokud je obal poskozeny nebo potfisne-
ny. Po pouziti musi byt vyrobek zlikvidovan jako
zdravotnicky odpad.

. Vyrobek nenamaceijte ani neutirejte organickym
rozpoustédlem. Organicka rozpoustédla mohou
vyrobek poskodit.

7). Obsluhu musi provadét kvalifikovany zdravotnic-

ky personal.

8). Po pouziti zlikvidujte jako zdravotnicky odpad.

POKYNY K POUZITi

1). Pfed  pouzitim  zkontrolujte  neporus$enost
vnitfniho obalu. Pokud je vnitfni obal porusen,
nepouzivejte jej.

2). Nejprve pokozku vydezinfikujte a osuste (po-
znamka: ujistéte se o pouzivani na suchou po-
kozku);

3). Pokozku oznacte znackovacem;

4). Chcete-li znacku odstranit, pouzijte ke smazani
75% alkohol.

PODMINKY SKLADOVANi A PREPRAVY

1). Tento vyrobek je tfeba skladovat na chladném,
vétraném a suchém misté, vyvarovat se kontaktu
s vodou, pfimému slune¢nimu zareni, extrémni
teploté nebo vihkosti a zabranit kontaktu s
korozivnimi plyny. Teplota: < 40°C, vlhkost: < 90

»

&

o

2



%, vénujte pozornost ochrané proti hlodaveim
a $kudcum, abyste zabranili poskozeni obalu.

2). Jednorazové pouziti lékarskych znackovacli na
kGzi umozZiiuje pouziti béZznych dopravnich pro-
stfedku, ale musi zabranit silnym otfestm, vibra-
cim a desti a snéhu béhem prepravy.

ZARUCNI PODMINKY GIMA

Plati 12 mési¢ni standardni zaruka Gima B2B.



IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture
FR - Date de fabrication ES - Fecha de fabricacion
PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR

- Hpepopnvia mapaywyrig DK - Fabrikationsdato

F1 - Valmistuspéivaméaara NL - Productiedatum

PL - Data produkcj CZ - Datum vyroby BG - [lata Ha
npoussoacteo EE - Valmistamise kuupdev HR - Da-
tum proizvodnje HR - Datum proizvodnje HU - Gyartas
datuma LT - Pagaminimo data LV - Izgatavosanas
datums NO - Fabrikasjonsdato RO - Data fabricatiei
SK - Datum vyroby SL - Datum proizvodnje SV -
Tillverkningsdatum AR - &l sz \J=caise.
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IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant
ES - Fabricante PT - Fabricante DE - Hersteller

GR - Mapaywydg DK - Fabrikant FI - Valmistaja

NL - Fabrikant PL - Producent CZ - Vyrobce BG

- Mpoussoauten EE - Tootja HR - Proizvajalec HU -
Gyarto LT - Gamintojas LV - Razotajs NO - Produsent
RO - Producétor SK - Vyrobca SL - Proizvajalec SV

- Tillverkare AR - \Ju: 2 1ds0acgs
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IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date
d'échéance ES - Fecha de caducidad PT - Data de
valldade DE - Ablaufdatum GR - Huepopnvia Aniewg
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Dogguan Tondaus Meditech Co., Ltd.
3rd Floor, No.27 Rd. Guantai, Chiling
Community, Houjie Town,

Dogguan, Guadong, China.

Made in China
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NL Vervaldatum PL Data waznosci CZ - Dalum
ukongeni platnosti BG -Cpok Ha rogHocT EE - Aegu-
miskuupéev HR - Rok uporabnosti HU - Lejérati da-
tum LT - Galigjimo laikas LV - Deriguma termins NO
- Utlepsdato RO - Valabil pané la data de SK - Datum
exspiracie SL - Rok uporabnosti SV - Utgangsdatum
AR - st 1psle 1dualdlzes

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code
produit ES - Cédigo producto PT - Cddigo produto
DE - Erzeugniscode GR - Kwdikég Tpoioviog

DK - Produktkode FI - Tuotekoodi NL - Productcode
PL - Numer katalogowy CZ - Kéd vyrobku BG -Kog
Ha npoaykT EE - Toote kood HR - Koda izdelka HU -
Termékkod LT - Prekés kodas LV - Produkta kods NO
- Produktkode RO - Cod produs SK - Kéd vyrobku SL
- Koda izdelka SV - Produktkod AR - <52 1daiz

@E

TDO1

MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8
80807 Munich, Germany

Gima S.p.A
Via Marconi, 1- 20060 Gessate (MJ) - Italy
expor italy.com - gima@gimaitaly.com

www.gimaitaly.com
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IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro
de lot ES - Ntumero de lote PT - Numero de lote
DE - Chargennummer GR - ApiBudg Taptidag DK

- Batchnummer FI - Erdnumero NL - Partijnummer
PL - Kod partii CZ - Cislo $arze BG -MaptuaeH
Homep EE - Partii number HR - Stevilka partije HU -
Tételszam LT - Partijos numeris LV - Partijas numurs
NO - Produksjonsserienummer RO - Numar de lot SK
- Cislo $arze SL - Stevilka partije SV - Satsnummer
AR - 3 1aigs
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IT - Sterilizzato per irradiazione GB - Sterilized
using irradiation FR - Stérilisé par irradiation

ES - Esterilizado por irradiacion  PT - Esteri-
lizado por irradiacdo DE - Durch Bestrahlung
steril gemacht GR - AmooTelpwpévo péow
akTivoBoAiag DK - Steriliseret med bestraling

Fl - Steriloitu sateilyttamalla NL - Gesteriliseerd
met behulp van straling PL - Steryhzowane przez
napromieniowanie CZ - Sterilizovano zarenim BG
-CTepunuanpaH Ypes obnbusaqe EE - Steriliseeri-
tud kiiritusega HR - Sterilizirano z obsevanjem
HU - Besugarzassal sterilizalva LT - Sterilizuoja-
mas $vitinant LV - Sterilizéts ar apstarosanu NO
- Sterilisert for straling RO - Sterilizat prin iradiere
SK - Sterilizované oZiarenim SL - Sterilizirano

z obsevanjem SV - Steriliserad genom stralning
AR - ¢ s

- Dispositivo medico GB - Medical Device FR
- Dispositif médical ES - Producto sanitario PT
- Dispositivo médico DE - Medizinprodukt GR -
£XvoAoyIk6 TTpoidv DK - Medicinsk udstyr FI
innallinen laite NL - Medisch hulpmiddel PL
- Wyréb medyczny CZ - Zdravotnicky prostfedek
BG - MeauuuHcku MpopaykT EE - Meditsiiniline sea-
de HR - Medicinski pripomoc¢ek HU - Orvosi eszkdz
LT - Medicininis prietaisas LV - Mediciniska ierice
NO - Medisinsk utstyr RO - Dispozitiv medical SK -
Zdravotnicka pomdcka SL - Medicinski pripomocek
SV - Medicinteknisk produkt AR - zsl5 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

- AtrooTeipwpévo Luotnua Gpayparog PL - Sys-
tem bariery sterylnej NL - Steriel barrigresyste-
em CZ - Sterilni bariérovy systém DK - Sterilt
barrieresystem FI - Steriili suojajarjestelma BG

- Ctepunxa 6apuepHa cucrema EE -

Steriilne barjaarisiisteem HR - Sterilni pregradni
sistem HU - Orvostechnikai eszkoz LT - Sterili
barjeriné sistema LV - Sterila barjeru sistéma NO -
Sterilt barrieresystem RO - Sistem de bariere sterile
SK - Sterilny bariérovy systém SL - Sterilni pregradni
sistem SV - Sterilt barriarsystem AR - ¢kl 1071z 5 10sg G

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea GB - Authorized representative in

the European community FR - Représentant
autorisé dans la Communauté européenne ES

- Representante autorizado en la Comunidad
Europea PT - Representante autorizado na
Unigo Europeia DE - Autorisierter Vertreter in der
EG GR - E¢ouc1030Tnpévog avTITpeowTTIog OTNV:
Eupwraikr) Evwon DK - Autoriseret repraesen-
tant i det Europzeiske Feellesskab FI - Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisdssa NL - Bevoegde
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
PL - Upowazniony przedstawiciel we Wspélnocie
Europejskiej CZ - Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi BG - YnbnHomoLLeH
npencrasuten B EBponeiickata o6ujHocT EE

- Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses HR -
Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost HU
- Meghatalmazott képviselé az Europai Kozossé-
gben LT - |galiotasis atstovas Europos bendrijoje
LV - Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena NO

- Autorisert representant i EU RO - Reprezentant
autorizat pe teritoriul Comunitatii Europene

SK - Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve SL - Pooblasceni zastopnik za Ev-
ropsko skupnost SV - Auktoriserad representant

i Europeiska gemenskapen AR - pad ag s s
Wizl i, s

IT - Importatore GB - Importer FR - Importateur
ES - Importador PT - Importador DE - Importeur|
GR - Eicaywyéag DK - Importer Fl - 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 8V - Dovozca AR - sy 2

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 instrugdes de uso DE - Gebrauch-
sanweisung beachten GR - AlaBaaTe TIPOOEXTIKG TIG
odnyieg xpong DK - Se brugsvejledningen Fl - Lue
kayttoohjeet NL - Lees de gebruiksaanwijzing PL -
Przeczytaj instrukcje uzytkowania CZ - Prectéte si
névod k pouZiti BG - KoHcynTupaiite MHCTpyKUMM 38
ynotpeba EE - Lugege kasutusjuhendit HR - Preberite
navodlla za uporabo HU - Olvassa el a hasznalati

LT - Per instrukcijas
LV - Izlasiet lieto$anas instrukcijas NO - Les bruksin-
struksjonene RO - Cititi instructiunile de utilizare SK -
Precitajte si navod na pouzitie SL - Preberite navodila
za uporabo SV - Las bruksanvisningen AR - 13,1 w3
sz0m Sk Wlomzg

IT - Non utilizzare se I'imballaggio & 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 - Nao use se o pacote
estiver danificado DE - Nicht verwenden, wenn das
Paket beschadigt ist GR - Mnv 1o xpnoipoToieite

av n ouokeuaoia eival kateotpappévn DK - Ma ikke
bruges, hvis pakken er beskadiget FI - Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on vaurioitunut NL - Niet gebruiken als
de verpakking beschadigd is PL - Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone CZ - Nepouzivejte,
pokud je obal poskozen BG - He n3nonassaiite, ako
onakoBkata e nopeseHa EE - Arge kasulage kui
pakend on kahjustatud HR - Ne uporabljajte, ¢e je
embalaza poskodovana HU - Ne hasznalja, ha a cso-
magolas sérlilt 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 detenorat SK- Nepouzwajte ak]e
obal pos y SL - Ne

poskodovana SV - Anvand inte en forpackmng som ar
skadad AR - JI St s G o1 Sl Wz

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 - Fir einmaligen Gebrauch, nicht
wiederverwenden GR - lMpoi6v piag xproews. an
T0 XpnoipoTolgital ek véou DK - Engangsenhed, ma
ikke genbruges Produktet er i overensstemmelse med
EU-direktiv FI - Kertakdyttinen laite, ei saa kayttaa
uudelleen NL - Voor eenmalig gebruik, niet hergebrui-
ken PL - Jedno urzadzenie, nie uzywaj ponownie CZ
- Jednoréazovy prostredek, nepouzivejte opakované
BG - YcTpoiicTBO 3a efiHokpaTHa ynoTtpeba, He
uanonagaiite nosTopHo EE - Uhekordne, drge
kasutage seda mitu korda HR - Za enkratno uporabo,
ne uporabiti ponovno HU - Eldobhatt eszkéz, ne
haszndlja Ujra LT - Vienkartinis prietaisas, nenaudoki-
te 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 pouZiti nepouiivajte opakovane
SL - Za enkratno uporabo, ne uporabiti ponovno SV -
Engangsanordning, far ej ateranvandas AR - 115 izl 58
gz dlae I i o0 252
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IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva
93/42/CEE GB - Medical Device complies with
Directive 93/42/EEC FR - Dispositif médical
conforme a la directive 93/42/CEE ES - Dispo-
sitivo médico segun a la Directiva 93/42/CEE

PT - Dispositivo médico em conformidade com a
Diretiva 93/42/CEE DE - Medizinprodukt geméB
Richtlinie 93/42/CEE GR - latpikfy GuoKeur
oUuQwva pe Ty odnyia 93/42/CEE DK - Medi-
cinsk udstyr overholder direktiv 93/42/E@F FI - Laake-
tieteellinen laite on direktiivin 93/42/ETY mukainen NL
- Medisch hulpmiddel voldoet aan Richtlijn 93/42/
EEG PL - Wyréb medyczny zgodny z dyrektywa
93/42/CEE CZ - Zdravotnicky prostfedek vyhovuje
smérnici 93/42/EHS BG -MeanunHCKu NpoaykT,
cboTBeTcTBall Ha PernameHT 93/42/EHS EE

- Toode vastab Euroopa direktiivile HR - Medicinski
pripomocek, skladen z uredbo 93/42/EHS HU - ren-
deletnek megfelel6 orvostechnikai eszkdz 93/42/EHS
LT - Medicinos prietaisas, atitinkantis reglamentg
93/42/EHS LV - Mediciniska ierice, kas atbilst
Regulai 93/42/EHS NO - Produktet samsvarer med
Europeisk direktiv RO - Dispozitiv medical realizat in
conformitate cu prevederile regulamentul 93/42/EHS
SK - Zdravotnicka pomécka v stlade s nariadenim
93/42/EHS SL - Medicinski pripomocek, skladen z
uredbo 93/42/EHS SV - Den medicintekniska produk-
ten overensstammer med forordning 93/42/EHS Al

- AR - gl s g5 o 109z 93/42/EHS






