FICHA TECNICA
GROUP

Rotulador quirdrgico
Blayco

> Descripcién del producto

El rotulador dermografico es un producto sanitario
utilizado para marcar la piel del paciente antes o durante
una intervencion quirurgica.
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> Caracteristicas del producto

e Color de la tinta: violeta Genciana
« Disolventes de la tinta: alcohol isopropilico y agua
e Grosor marcador:

e TCHO2TO: punta estandar 1 mm

e TCHO5TO: doble punta (una estandar 1 mm y una fina 0.5 mm).

> Especificaciones técnicas

Materiales

e Cuerpo: Polipropileno

e Tapdn y cubierta: Polipropileno

« Regla: Papel plastificado + Film

o Plumilla: Fibra sintética

« Tinta: Violeta Genciana (n2 CAS 548-62-9)

« Bolsa: PET / PE film y papel esterilizable.

Principales propiedades dimensionales

« Longitud rotulador (incluyendo tapdn): 16.5cm (referencia TCH2TO)
o Longitud rotulador (incluyendo tapone):14cm (referencia TCH5TO)

e Longitud regla PVC: 15cm
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FICHA TECNICA

Biocompatibilidad
¢ ISO 10993-5: no citotoxico.

¢ I1SO 10993-10: no sensibilizante a la piel
¢ ISO 10993-10: irritacién intracutanea negativo

Conclusion: producto biocompatible

Esterilizacién y caducidad

o Estéril mediante radiacion gamma

e Caducidad: 3 aios a partir de la fecha de fabricacion

Conservacién y mantenimiento

« Manténgase protegido de la luz solar directa/intemperie.
e Mantener en un lugar seco.
e Limitacion de temperatura: < 402C.

e Producto de un solo uso. No precisa mantenimiento.

Presentacién

# Ref Presentacion
TCHO2TO RQ-01TO bolsa unitaria con regla. Producto estéril. Caja de servicio 100 unidades.
TCHO5TO RQ-05TO bolsa unitaria con regla. Producto estéril. Caja de servicio 100 unidades.

> Instrucciones de uso

o Limpiar y secar la piel del paciente (No utilizar el rotulador ni la regla sobre piel himeda).

o Marcar la piel
o Usar yoduro para desinfectar la piel y repasar el marcador.
o Utilizar alcohol al 75% para desinfectar la piel y realizar el procedimiento.

 Retirar la marca de la piel con alcohol, si es necesario.

Fecha: Diciembre 2023 Ne Especificacion: ETP/366/01

> Informacion reglamentaria

GROUP

TELIC, S.A.U. garantiza que este producto cumple la Directiva 93/42/EEC y que ha sido fabricado segun las normativas del

Sistema de Calidad certificado como I1SO 13485.
Este producto se clasifica como:
« Producto de Clase | Esteril seglin el Anexo IX de la Directiva 93/42/EEC, regla 1.

e Codigo EMDN: (V9004) Skin Markers.

Este documento es propiedad de Telic, SAU No se permite su transmision a terceras partes o copias no autorizadas

2-2

R060-PD01-02



