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FICHE TECHNIQUE

CRAYONS DERMOGRAPHIQUES

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date de mise a jour : 26/11/08
Date d’édition :
1.1 | Nom : COVIDIEN France SAS
1.2 | Adresse compléte : Tel: 0130798000 Fax:0130798030
2 rue Denis Diderot e-mail :
78990 ELANCOURT Site internet : www.covidien.com
1.3 | Coordonnées du correspondant matériovigilance : Tel : 0130798470

Fax:013070 84 50
e-mail : qualité.vigilance@covidien.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : Crayon Dermographique UU

2.2 | Dénomination commerciale : Crayons Skin Marker et étiquettes stériles Surgi-Mark

2.3 | Code nomenclature :

2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :

Non applicable

2.5 | Classe du DM : classe | stérile

Directive de "'UE applicable : 93/42/EEC

Selon Annexe n° V section 3

Numéro de I'organisme notifié : TUV - CE #0123 CERTIFICAT G2S 07 07 17679 103

Date de premiére mise sur le marché dans I’'UE : 2000

Fabricant du DM : Covidien — Chatsworth

COVIDIEN 2, RUE DENIS DIDEROT +33 (0)130798000 [T]
FRANCE, S.A.S. CS 60075 +33 (0)1 30798030 [F]
78852 ELANCOURT CEDEX
FRANCE

S.A.S. AU CAPITAL DE 10 200 000 € - RCS VERSAILLES B 408 214 575 — APE 4646Z — SIRET 408 214 575 00040 — N° TVA : FR 16 408 214 575

1/4



g COVIDIEN

2.6

Description : Crayon dermographique stérile.

Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...

):

KENDALL
oo 4

Selon les références, équipées
d’une régle papier ou intégrée au capuchon,

d’une double pointe (pointe fine et large)

d’étiquettes stériles

2.7

COVIDIEN

Références Catalogue :

REF DESIGNATIONS POINTE (5) Papierﬁ%];%uchon
31145777 160-FL SKINMARKER REGULAR X100 Simple Large Qui # Man
31145785 160-R SKINMARKER REGULAR X100 Simple Large COui / Man
31145783 161-FL SKINMARKER X-FINE X100 Simple Fine Qui # Man
31145818 160 SKINMARKER REGULAR X100 Simple Large Mon / Man
31145827 1681-R SKINMARKER X-FINE X100 Simple Fine Oui f Man
31145843 181-FL SKINMARKER & RULER 100 Simple Fine O O
31145868 158-L SKINMARKER & RULER X100 Double Large/Fine Man / Cui
31145882 181-R SKINMARKER & RULER X100 Simple Fine O O
31145800 158 SKINMARKER & RULER X100 Double Large/Fine Man / Cui
31145818 180-L SKINMARKER & RULER X100 Simple Large Mon Qi
31145926 150 CRAYON DERMO RGLR DY X100 Simple Large Man / Qi
31145934 188-FL SKINMARKER & RULER X100 Double Large/Fine Qi Qi
31145842 151 SKINMARKER & RULER X100 Simple Fine Man / Qi
31180260 188-F SKINMARKER DUAL TIFP X100 Double Large/Fine Qi Qi
31177366 1681 SKINMARKER *-FINE X100 Simple Fine Mon / Man
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2.8

REFERENCE :
Conditionnement / emballages
UCD (Unité de Commande) : Qté 1 unité
CDT (Multiple de UCD) : Qté 1 carton de 100 unités
QML (Quantité minimale de livraison) : Qté 1 carton de 100 unités

Composition du dispositif et Accessoires :
ELEMENTS :
e  Crayon : Encre violette de gentiane non toxique
e  Capuchon en plastique
° Etiquette en papier
e  Régle en papier

v Absence de latex

Dispositifs et accessoires associés a lister.

2.9

Domaine - Indications :
Permet de marquer la peau en repérage de I'intervention chirurgicale

3. Procédé de s

térilisation_:

DM stérile Oul
Mode de stérilisation du dispositif : Rayon gamma

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage : Sec
Précautions particulieres

Durée de la validité du produit : 60 mois

Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu. Non

5. Sécurité d’ut

ilisation

5.1

Sécurité technique : -

5.2

Sécurité biologique (s’il y a lieu) : -

6. Conseils d’utilisation

6.1 | Mode d’emploi : cf notice d’utilisation
6.2 | Indications : (destination marquage CE)
6.3 | Précautions d’emploi : -
N’ouvrir 'emballage qu’au moment de I'utilisation
A usage unique — jeter apres l'utilisation
6.4 | Contre- Indications : NA
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Directions for use Made d'emplai iperl'uso  Mado de empleo Bruksanvisning
gebruiksaanwijzing Modo de utilizagdo KAYTTOOHJEET Brugsanvisning 03dnyieg xpriong  Bruksanvisning
Tyca | Hearncare

[KENDALL |

Nota:
Al utilizar el marcador de piel, es necesario que la superficie cutdnea eslé seca, bien sea antes o después de la preparacion.
Las marcas se eliminan con alcohol o soluciones de alcahol.

@ Forsiktighetsatgérder:

Enligt Forenta Statemnas federala lagsliftning far denna anordning endast séljas pa recept.

Devon® orproducs & Safety Solutions

o Systémes de marquage de la peau © Hautmarker o Sistemi per la marcatura della pelle
° Marcadores de piel e Hudmaérkpenna e Chirurgische huidstiften met niet-toxische inkt (gentiaan violet)
e Marcadores de pele © lhonmerkkauskynd o Systemer til hudafmarkning

s Mapkadopol &pparog o Hudmarkarer

* A Complete Line of Skin Marking & Measuring Products

® Une gamme compléie de systémes de quage cutané et de produits de
* Produktpalette der Hautmarker und Meflvorrichtungen

® Una linea completa di sistemi di marcatura cutanea e di prodotti di misurazione

® Una serie completa de productos de medicion y marcado de la piel

® En komplett serie av hudmdrkpennor och mitningsprodukter

 Een compleet gannma van huidstiften met ‘regular ‘en ‘extra fijne’ tip of gecombineerd, met of zonder meetlatje .
= Uma gama completa de produtos para medicio e marcagiio da pele

* Taydellinen valikoima i kk ja il i
© Et komplet sortinment af syst il hudds kning og 1ger
* OAokAnpwpévn OEpd NPolOVTWY yia orjpavorn Tou GEpParog kat HETpror.
® En komplett serie av hudmerke -og mdleprodukter.

150, 151, 158, 160, 161
@ Precautions:

U.S. federal law restricts this device to sale on or by the order of a physician.
Do not open package untilimmediately prior to use. For single patient use only, discard after use.
Keep cap on when not in use. Measurement device is not calibrated. Use for approximate measurement only.
Note:
» When using skin marker, skin surface, either before or after prepping, must be dry.
Alcohol or alcohal-based solutions will remove marks.

@ Précautions:

La loi fédérale des Etats-Unis stipule que ce disposilif ne peut &ire vendu que sur ordonnance médicale.

Nouvrit l'emballage qu'au moment de 'utiisation. A usage unique, jeter aprés utilisation. g

Garder loujours encapuchonné quand non ulilisé. Le dispositif de mesurage n'est pas calibré. A n'utifiser que pour un mesurage approximatif.
Nota:

Lors de lulilisation du systéme de marquage culané, la peau doit étre séche avant ou apres la préparation du patient.

L'alcool ou les solulions a base d'alcool effaceront les marques.

@ Vorichtsmafinahmen:

Laut US: darf diese Vorri nur von einem Arzt oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.
Packung erst unmittelbar vor Gebrauch dfinen. Nur zum Gebrauch b nten; nach Gebrauch entsorgen.
Wenn nicht in Gebrauch, die Kappe aufsetzen. Die MeBvorrichtung ist nicht geeicht. Nur fiir ungefahre Messungen.
Hinweis:

Zum Anwenden von Haulmarkem muB die Haul, entweder vor oder nach der Vorbereitung, gut getrocknet werden.
Die Markierungen kdnnen mit Alkohol oder auf Alkohol basierenden Lasungen entfernt werden.

@ Raccomandazioni

Le legge federale degli Stai Uniti impone la vendita del presente disposili i su ione di ricetia medica.

Aprire limballaggio solo al momento dell'uso. Monouso, gettare dopo I'uso.

Tenere sempre il cappuccio infilato quando il sistema non viene ulilizzato. Il dispositivo di misurazione non & farato. Usare solo per misurazioni
approssimative.

Nota:

Quando si utilizza il sistema di marcalura culanea, sia prima che dopo la preparaziona del paziente la pelle deve essere asciutta.

La marcatura pud essere cancellata con alcool o soluzioni a base di alcool.

@ Precauciones:

Las leyes federales de EE. UU. limitan Iz venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultaliva.
No abra el envoltario hasla que vaya a ulilizar el producto. Unicamente para uso por un solo paciente. Deséchelo después de usarlo,

Fo skall bara dppnas for ar iing. For engang skall sldngas elter anvandning.

Salt alllid illbaka skyddshylsan nar pennan inte anvands. Matni i arinte kali Endast fér drlig matning.
Anmérkning:

Vid anvandning av hudmarkpennan maste huden, fore eller efter [Grberedelse av patienten, vara helt torr.

Markningen avlagsnas med alkohol eller alkoholbaserade lasningar.

(@) Voorzorgen:

De federale wet van de V.S. voorziet dat dit artikel enkel op medisch voorschrilt mag worden verkocht.
Verpakkingen pas openen net voor gebruik. Voor éénmalig gebruik; verwijderen naar gebrui
Doe de dop op de stiff, als deze niet gebruikt wordL.

Note:

Alvorens de slit te gebruiken dient de huid van de patiént gereinigd en onivet te worden.
De inkt kan verwijderd worden met alcohol of een alcoholoplossing.

@ Precaucges:
As leis federais dos EE.UU limitam a venda deste dispositivo a médicos ou segundo prescrigio facultativa.
Nao abra o envélucro até a data de utilizagao do produto. Ulilizagao limitada a um tinica paciente. Deslruir depois de usar.
Manter fechado enquanto nio utilizar. O disposilivo de medigéo ndo esta calibrado. Ulilizar apenas para fazer mediges aproximadas.
NOTA:
* Ao utilizar o marcador de pele, & necessério que a superficie cutanea esteja seca, seja antes ou depois da preparagdo.
As marcagdes eliminam-se com alcool ou solugdes alcodlicas.

@ Varoitus:

USA:n liittovallion laki sallii tamén luotieen ostamisen vain laakarin tai sairaalalaitoksen toimesa.

Avaa pakkaus vasta juuri ennen kayltoa. Kerlakayttinen, heita pois kaytan jalkeen.

Pida suojus paalla, kun kyna ei ole kaytdssa. Mitta ei ole kalibroitu. Kayla vain summittaisiin mittauksiin.
Huomautus:

Ihon pita olla kuiva ennen tai jalkeen sen valmistelun, kun kaytetaan ihonmerkkaajaa.

Alkoholi tai alkoholipohjaiset liuokset poistavat merkit.

@ oBs.:

Eiter amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szlges pa lgerecepl.

Emballagen bnes forst umiddelbart inden brug. Bruges kun en enkelt gang og kasseres efter anvendelsen.

Hzztten skal allid blive siddende, nar anordningen ikke er i brug. Mleanordningen er ikke justeret, Anvendes kun til tinrmelsesvis méling.
NB:

Ved brug af hudafmzrkningssystemet, skal huden veere tor for eller efter patientens klargorelse.

Alkohol eller i inger udvisker

@) Mpoguhage:

H opocmovoiaxr| vopoBeaia Twv HIMA emTpENEL TNV WATON QUTAG THG CUOKEUTG HOVO KATOMY IQTPIKNG OUVTAyNG.

AvOIETE TN OUOKEUAOia PHOVO 6TAV TTPOKPELTAL VA XPTOLHONOOETE TO NPOIOV.

Ma pia pévo xprion. ANoppiYTe HETA and Tn Xprian.

BAgeTe To kandkt 9Tav Sev XpROIHOMNOIETE TO papkadopo.

H guaxeun pétpnang dev gival aBuovounpévn. Na xpnaionoleital Hvo yia HETPTOEIG kaTd Mpoayyian
Inueiwon:

‘Otav xpnotonoleite papkadopo GEpHartog, n enupavela Tou SEPPATog, TOCO MpIv GO0 Kal HETA TV MPOEToIpadia
Tou aoBevoug, MPEMEL va gival aTeyvr).

Ma va apalpEceTe Ta oNPadia and 1o SEpYa XpnaIonomoTe aAKOOAN 1 GAAEG ouoieq He BAon TNV aAKOOAT.

@@= Forholdsregler:

Etter De Forenle Staters kan denne i i kun kjopes av lege eller pa resept.

Ikke apne pakningen innlil umiddelbart for bruk. Skiltes for hver ny pasient ;kastes elter bruk.

Behold hetten pa nar den ikke er i bruk. Méleinnretningen er ikke finjustert. Brukes kun for finarmede malinger.
Merk:

Ved bruk av hudmarkoren, ma huden, enten for eller etter klargjoringen av pasienten, vare torr.

Alkohol eller alkoholbaserte losninger fiemer merkene.

Gonlroles Gréficos Ibéricos, S.A.
Campezo, 6 (Paligono Las Mercedes)
0123 28022 Madrid, Spain

THE LUDLOW COMPANY LP B CHICOPEE, MA 01022
© 2002 TYCO HEALTHCARE GROUP LP. ALL RIGHTS RESERVED. B 020612
IN U.S. 800-669-1009, CANADA 877-664-8926, INTERNATIONAL 413-593-6400, FAX 413-593-8383
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