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@ Aquasonic® 100 Ultrasound Transmission Gel
Aquasonic CLEAR® Ultrasound Gel
Single-Use Packettes

Instructions for Use:

Description

Aquasonic 100 Ultrasound Transmission Gel and Aquasonic CLEAR
Ultrasound Gel Single-Use Packettes are non-sterile, water-soluble and
non-staining gels intended for external use and natural body orifices only,
and may be used with all commercially available ultrasound devices.

For single use only.

Indications for Use

Aquasonic 100 Ultrasound Transmission Gel and Aquasonic CLEAR
Ultrasound Gel Single-Use Packettes can be used on intact, unbroken skin
and natural body orifices and on all patients in facilities where cross
contamination is of concern, such as:

» Patients with immunodeficiency or on immunosuppressive therapy.

* Neonates or critically ill pediatric patients.

* Mucous membranes.

« Critically ill patients or patients in contact, airborne or droplet transmission
based precautions.

Discard packette after use.

Warnings
* Do not use on patients with a known sensitivity to parabens.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the EU Member
State in which the user and/or patient is established.

Precautions

« Discard product if package is damaged or evidence of contamination
is present.

* Apply Aquasonic 100 Ultrasound Transmission Gel or Aquasonic CLEAR
Ultrasound Gel to transducer surface, and not directly on to the patient.

Contraindications
Aquasonic 100 Ultrasound Transmission Gel and Aquasonic CLEAR
Ultrasound Gel Single-Use Packettes should not be used in:

* Any invasive procedures in which a device is passed through the tissue,
e.g. needle aspiration, needle localization, tissue biopsy, or other
surgical procedures.

* Any procedure on or near broken skin, such as fresh surgical site or an
open wound.

* Not to be used for procedures in the esophagus.

Storage Conditions
Store in a cool dry place. Store away from direct sunlight.



6 Gel para la transmision de ultrasonidos Aquasonic® 100
Gel de ultrasonido Aquasonic CLEAR®
Paquetes de un solo uso

Instrucciones de uso:

Descripciéon

Los paquetes de un solo uso de gel para la transmisién de ultrasonidos
Aquasonic 100 y gel para ultrasonidos Aquasonic CLEAR contienen un gel
no estéril, soluble en agua y que no mancha, esta previsto solo para el uso
externo y solo en orificios corporales naturales, y se puede usar con todos
los dispositivos de ultrasonidos disponibles comercialmente.

Solo para un solo uso.

Indicaciones de uso

Los paquetes de un solo uso de gel para la transmisién de ultrasonidos
Aquasonic 100 y de gel para ultrasonidos Aquasonic CLEAR se pueden usar
sobre la piel intacta, sin heridas y en orificios corporales naturales en todos los
pacientes en instalaciones donde la contaminacion cruzada constituya una
preocupacion, tales como:

» Pacientes con inmunodeficiencia o que estén sometidos a terapia
inmunosupresora.

» Pacientes recién nacidos o pediatricos gravemente enfermos.

* Membranas mucosas.

» Pacientes gravemente enfermos o con los que deban seguirse precauciones
frente a infecciones por contacto, de transmisién aérea o por gotitas.

Desechar el paquete después del uso.

Advertencias
* No usar en pacientes con sensibilidad conocida a los parabenos.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo
debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de
la UE en el que se encuentre el usuario o el paciente.

Precauciones

» Desechar el producto si el paquete esta dafiado o presenta una evidencia
de contaminacion.

* Aplicar el gel para la transmisién de ultrasonidos Aquasonic 100 o el gel para
ultrasonidos Aquasonic CLEAR a la superficie del transductor y no
directamente sobre el paciente.

Contraindicaciones

Los paquetes de gel para la transmision de ultrasonidos Aquasonic 100
Ultrasound Transmission y de gel para ultrasonidos Aquasonic CLEAR
Ultrasound Gel de un solo uso no deben utilizarse en:

» Procedimientos invasivos en los que un dispositivo se pase a través del
tejido, p. ej. la aspiracion de una aguja, la localizaciéon de una aguja, una
biopsia de tejido o cualquier otro procedimiento quirdrgico.

* Procedimientos sobre o cerca de piel con heridas, tales como las de la piel
de un sitio en el que se haya llevado a cabo un proceso quirdrgico
recientemente o una herida abierta.

* No debe usarse en procedimientos en el eséfago.

Condiciones de almacenamiento
Conservar en un lugar fresco y seco. Guardar alejado de la luz solar directa.

@ Aquasonic® 100 Ultraschalltransmissionsgel
Aquasonic CLEAR® Ultraschallgel
Beutel fiir den Einmalgebrauch

Gebrauchsanweisung:

Beschreibung

Die Aquasonic 100 Ultraschalltransmissionsgel- und die Aquasonic CLEAR
Ultraschallgel-Beutel fir den Einmalgebrauch sind nicht sterile, wasserldsliche
und nicht farbende Gels, die ausschlief3lich fir die duRerliche Anwendung und
fur naturliche Kérperéffnungen bestimmt sind und die mit allen handelsublichen
Ultraschallgeraten verwendet werden kénnen. Nur fir den einmaligen
Gebrauch.

Indikationen

Die Aquasonic 100 Ultraschalltransmissionsgel- und die Aquasonic CLEAR
Ultraschallgel- Beutel fir den Einmalgebrauch kénnen auf intakter,
unbeschadigter Haut und in natirlichen Kérperéffnungen und fir alle Patienten
in Einrichtungen verwendet werden, in denen Bedenken bzgl. des Risikos einer
Kreuzkontamination bestehen, wie z. B.:

+ Patienten mit einer Immunschwache oder Patienten, die eine
immunsuppressive Therapie erhalten.

* Neugeborene oder Kinder in kritischem gesundheitlichem Zustand.

» Schleimhaute.

» Schwer kranke Patienten oder Patienten, bei denen VorsichtsmaRnahmen
zur Vermeidung von Kontakt-, Luft- oder Trépfchenlbertragung
angewendet werden.

Den Beutel nach Gebrauch entsorgen.

Warnungen
* Nicht an Patienten mit einer bekannten Empfindlichkeit gegen
Parabene verwenden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerét aufgetreten
ist, sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

VorsichtsmaRnahmen

» Entsorgen Sie das Produkt, falls die Verpackung beschadigt ist oder
Anzeichen einer Kontamination vorliegen.

» Aquasonic 100 Ultraschalltransmissionsgel oder Aquasonic CLEAR
Ultraschallgel auf den Ultraschallkopf auftragen, und nicht direkt auf
den Patienten.

Kontraindikationen

Aguasonic 100 Ultraschalltransmissionsgel- und Aquasonic CLEAR
Ultraschallgel-Beutelfir den Einmalgebrauch sollten in den folgenden Fallen
nicht verwendet werden:

* Invasive Verfahren, bei denen eine Vorrichtung durch das Gewebe eingefiihrt
wird, z. B. Nadelaspiration, Nadellokalisation, Gewebebiopsie oder andere
chirurgische Verfahren.

Jegliche Verfahren auf oder in der Nahe von beschadigter Haut, wie z. B.
einer frischen Operationsnaht oder einer offenen Wunde.

+ Nicht geeignet fiir die Anwendung in der Speiserdhre.

Lagerungsbedingungen
An einem kuhlen, trockenen Ort lagern. Lichtgeschitzt lagern.



@ Gel de transmission pour échographie Aquasonic® 100
Gel pour échographie Aquasonic CLEAR®
Sachets a usage unique

Mode d’emploi:

Description

Les sachets de gel de transmission pour échographie Aquasonic 100 et de
gel pour échographie Aquasonic CLEAR en dosettes a usage unique sont
des gels non stériles, hydrosolubles et qui ne tachent pas, destinés a une
utilisation externe et aux orifices naturels du corps uniquement, et peuvent
étre utilisés avec tous les appareils a ultrasons disponibles sur le marché.
A strict usage unique.

Conseils d'utilisation

Les sachets de gel de transmission pour échographie Aquasonic 100 et de gel
pour échographie Aquasonic CLEAR en dosettes a usage unique peuvent étre
utilisés sur une peau nette et saine, ainsi que pour les orifices naturels du
corps et sur n'importe quel patient dans un établissement présentant des
risques minimes de contamination croisée, tels que :

* Les patients atteints d'immunodéficience ou sous traitement
immunosuppresseur.

* Les nouveau-nés ou les patients pédiatriques gravement malades.

* Les membranes muqueuses.

Les patients gravement malades ou faisant I'objet de précautions spécifiques

liées a une contamination par contact ou par voie respiratoire.

Jeter la dosette aprés utilisation.

Avertissements
* Ne pas utiliser chez les patients sensibles aux parabens.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant ainsi qu’a I'autorité compétente de I'Etat membre de I'Union
européenne au sein duquel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Précautions

 Jeter le produit si I'emballage est endommagé ou présente des signes
de contamination.

* Appliquer le gel de transmission pour échographie Aquasonic 100 ou le gel
pour échographie Aquasonic CLEAR sur la surface de la sonde et non
directement sur le patient.

Contre-indications

Les sachets de gel de transmission pour échographie Aquasonic 100 et de gel
pour échographie Aquasonic CLEAR en dosettes a usage unique ne doivent
pas étre utilisés dans les cas suivants :

» Toute procédure invasive impliquant le passage d'un dispositif a travers le
tissu, par exemple : ponction a l'aiguille, localisation a I'aiguille, biopsie de
tissu ou autre intervention chirurgicale.

» Toute procédure a proximité ou sur une peau abimée, par exemple suite a
une opération chirurgicale ou une blessure ouverte.

* Ne pas utiliser ce produit dans le cadre de procédures oesophagiennes.

Conditions de stockage
Conserver dans un endroit frais et sec. Conserver a I'abri de la lumiére directe
du soleil.

¢ Gel per la trasmissione di ultrasuoni Aquasonic® 100
Gel per ultrasuoni Aquasonic Aquasonic CLEAR®
Confezioni monouso

Istruzioni per l'uso:

Descrizione

Le confezioni monouso di gel per la trasmissione di ultrasuoni Aquasonic 100
e di gel per ultrasuoni Aquasonic CLEAR sono costituite da gel non sterile,
solubile in acqua e che non macchia, ideato solo per I'uso esterno e per gli
orifizi naturali del corpo; esse possono essere utilizzate con tutti i dispositivi
a ultrasuoni disponibili in commercio. Esclusivamente monouso.

Indicazioni per l'uso

Le confezioni monouso di gel per la trasmissione di ultrasuoni Aquasonic 100
e di gel per ultrasuoni Aquasonic CLEAR possono essere utilizzate sulla
pelle intatta e integra e negli orifizi naturali del corpo e su tutti i pazienti

nelle strutture in cui il rischio di contaminazione incrociata desta
preoccupazione, come:

» Pazienti con immunodeficienza o che si sottopongano a una terapia
immunosoppressiva.

» Neonati o pazienti in eta pediatrica affetti da patologie critiche.

* Membrane mucose.

» Pazienti affetti da patologie critiche oppure pazienti sottoposti a precauzioni
relative alla trasmissione di agenti patogeni per contatto, in sospensione
nell'aria oppure contenuti in liquidi.

Eliminare la confezione dopo I'uso.

Avvertenze
* Non utilizzare sui pazienti con nota sensibilita ai parabeni.

Eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione al dispositivo devono
essere comunicati al produttore e all’autorita competente dello Stato membro
dell’'UE in cui risiede I'utente e/o il paziente.

Precauzioni

» Smaltire il prodotto se la confezione & danneggiata oppure nel caso di
evidente contaminazione del prodotto.

* Applicare il gel per la trasmissione di ultrasuoni Aquasonic 100 o il gel
per ultrasuoni Aquasonic CLEAR sulla superficie del trasduttore e non
direttamente sul paziente.

Controindicazioni
Le confezioni monouso di gel per la trasmissione di ultrasuoni Aquasonic 100 e
di gel per ultrasuoni Aquasonic CLEAR non vanno utilizzate nei seguenti casi:

» Qualsiasi procedura invasiva che preveda il passaggio di un dispositivo
attraverso i tessuti, ad esempio l'aspirazione mediante ago, la localizzazione
con ago, la biopsia tissutale o altre procedure chirurgiche.

» Qualsiasi procedura su pelle non integra o in prossimita di essa, come una
ferita aperta o un sito chirurgico recente.

» Da non usare per le procedure all'interno dell'esofago.

Condizioni di conservazione
Conservare in un luogo fresco e asciutto. Conservare lontano dalla luce
solare diretta.



@ Gel Condutor para Ultrassons Aquasonic® 100
Gel para Ultrassons AquasonicICLEAR®
Embalagens de Utilizag&o Unica

Instrugoes de utilizagao:

Descrigdo

As embalagens de gel condutor para ultrassons Aquasonic 100 e de gel para
ultrassons Aquasonic CLEAR de utilizag&o Unica sdo compostas por gel nédo
estéril, soluvel em agua e que ndo mancha, destinado a utilizacdo externa e
em orificios naturais do corpo apenas, e podem ser utilizadas com todos os
aparelhos de ultrassons disponiveis no mercado. Destinam-se apenas a uma
unica utilizagao.

Indicacées de utilizagdo

As embalagens de gel condutor para ultrassons Aquasonic 100 e de gel para
ultrassons Aquasonic CLEAR de utilizagdo Unica podem ser utilizadas em pele
intacta e sem lesdes e em orificios naturais do corpo, bem como em todos os
pacientes internados relativamente aos quais exista uma preocupagéo com a
contaminagao cruzada, tais como:

* Doentes com imunodeficiéncia ou a receber uma terapéutica
imunossupressora.

* Recém-nascidos ou doentes pediatricos em estado critico.

* Membranas mucosas.

» Doentes criticos ou doentes sujeitos a precaugdes para evitar a transmissao
por contacto, pelo ar ou goticulas.

Elimine a embalagem apds a utilizagao.

Adverténcias
* Nao utilize em pacientes com sensibilidade conhecida a parabenos.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da
UE em que o utilizador e/ou doente estiverem estabelecidos.

Precaucodes

+ Elimine o produto se a embalagem estiver danificada ou apresentar sinais
de contaminacéao.

* Aplique o gel condutor para ultrassons Aquasonic 100 ou gel para
ultrassons Aquasonic CLEAR na superficie do transdutor e ndo diretamente
no paciente.

Contraindicagoes
As embalagens do gel condutor para ultrassons Aquasonic 100 e gel para
ultrassons Aquasonic CLEAR de utilizagdo Unica ndo devem ser utilizadas em:

* Qualquer procedimento invasivo em que ocorra a passagem de um
dispositivo pelo tecido, por exemplo, aspiragéo por agulha, localizagéo por
agulha, biopsia de tecido ou outros procedimentos cirirgicos.

* Qualquer procedimento em pele com leses ou proximo destas como, por
exemplo, um local recém-operado ou uma ferida exposta.

» N&o se destina a procedimentos no eso6fago.

Condicdes de armazenamento
Armazene em local seco e fresco. Conserve afastado da luz solar direta.

@ Agquasonic® 100 Transmissionsgel til ultralyd
Aquasonic CLEAR® Ultralydsgel
i engangsbreve

Brugsanvisning:

Beskrivelse

Aquasonic 100 Transmissionsgel til ultralyd og Aquasonic CLEAR Ultralydsgel
i engangsbreve er usterile, vandoplgselige og ikke-farvende geler, der
udelukkende er beregnet til ekstern brug samt brug i naturlige legemsabninger,
og som kan anvendes sammen med alle kommercielt tilgeengelige
ultralydsenheder. Kun til engangsbrug.

Indikationer for brug

Aquasonic 100 Transmissionsgel til ultralyd og Aquasonic CLEAR Ultralydsgel
i engangsbreve kan anvendes pa intakt, ubrudt hud, i alle naturlige
legemsabninger samt pa alle patienter i klinikker, hvor krydskontaminering
udger en vaesentlig risiko, sdsom:

* Immunsvaekkede patienter eller patienter, som er i immunsupprimerende
behandling.

* Nyfadte eller alvorligt syge, paediatriske patienter.

 Slimhinder.

« Alvorligt syge patienter eller patienter, der er underlagt forholdsregler til
forebyggelse af kontakt-, luft- eller vandbaren smitte.

Bortskaf brevet efter brug.

Advarsler
» Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfalsomhed over for parabener.

Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i forbindelse med anordningen,
skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den EU-
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten har bopael.

Forholdsregler

 Bortskaf produktet, hvis emballagen er beskadiget eller viser tegn
pa kontaminering.

» Pafer Aquasonic 100 Transmissionsgel til ultralyd eller Aquasonic CLEAR
Ultralydsgel pa transduceroverfladen og ikke direkte pa patienten.

Kontraindikationer
Aquasonic 100 Transmissionsgel til ultralyd og Aquasonic CLEAR Ultralydsgel
i engangsbreve bgr ikke anvendes til:

* Enhver invasiv procedure, der omfatter gennemtreengning af veev,
f.eks. aspiration eller lokalisering af kanyle, vaevsbiopsi eller andre
kirurgiske procedurer.

* Enhver procedure pa eller i neerheden af brudt hud, sdsom nyt operationssar
eller et abent sar.

* Ma ikke anvendes til procedurer i spisergret.

Opbevaringsbetingelser
Opbevares et kgligt, tart sted. Skal opbevares beskyttet mod direkte sollys.



o Aquasonic® 100 -ultradanivaliainegeeli
Aquasonic CLEAR® -ultradanigeeli
Kertakayttopakkaukset

Kayttoohjeet:

Kuvaus

Kertakayttopakkauksissa oleva Aquasonic 100 -ultradanivaliainegeeli ja
Aquasonic CLEAR -ultradanigeeli ovat steriloimattomia, vesiliukoisia ja
tahraamattomia geeleja, jotka on tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen kayttoon ja
kehon luonnollisiin aukkoihin ja joita voidaan kayttaa kaikkien kaupallisesti
saatavilla olevien ultradanilaitteiden kanssa. Tama valine on kertakayttdinen.

Kayttoaiheet

Kertakayttopakkauksissa olevaa Aquasonic 100 -ultradanivaliainegeelia ja
Aquasonic CLEAR -ultradanigeelia voidaan kayttda vahingoittumattomalle,
rikkoutumattomalle iholle ja kehon luonnollisiin aukkoihin kaikille potilaille
tiloissa, joissa on ristikontaminaation riski, esimerkiksi:

* potilaille, joilla on immuunipuutosta tai joita hoidetaan
immunosuppressiivisesti

* vastasyntyneille tai kriittisesti sairaille lapsipotilaille

* limakalvoille

* kriittisesti sairaille potilaille tai potilaille, joille suoritetaan kosketus-, ilma- tai
pisaratartuntaa koskevia varotoimia.

Havitd pakkaus kayton jalkeen.

Varoitukset
» Ala kayta potilaille, joiden tiedetaan olevan herkkia parabeeneille.

Kaikki laitteeseen liittyvét vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
sen EU: n jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttéja ja/tai
potilas sijaitsee.

Varotoimenpiteet

» Havita tuote, jos pakkaus on vahingoittunut tai jos siina on
merkkeja kontaminoitumisesta.

* Annostele Aquasonic 100 -ultradanivaliainegeelia tai Aquasonic CLEAR -
ultradanigeelia anturin pinnalle, ala suoraan potilaaseen.

Kontraindikaatiot
Kertakayttopakkauksissa olevaa Aquasonic 100 -ultradanivaliainegeelia ja
Aquasonic CLEAR -ultradanigeelia ei saa kayttaa:

* Invasiivisissa toimenpiteissa, joissa laite viedaan kudoksen lapi, esim. neula-
aspiraatiossa, neulan sijoittamisessa, koepalan ottamisessa kudoksesta tai
muissa kirurgisissa toimenpiteissa.

* Rikkoutuneella iholla tai sen lahella, kuten tuoreessa leikkauskohdassa tai
avoimessa haavassa, tehtavissa toimenpiteissa.

» Ei saa kayttaa ruokatorvessa tehtavissa toimenpiteissa.

Sailytysolosuhteet
Sailytettéava kuivassa ja viiledssa paikassa. Sailytettava poissa
suorasta auringonvalosta.

@ Aquasonic® 100 ultrasone overdrachtsgel
Aquasonic CLEAR® ultrasoongel
zakjes voor eenmalig gebruik

Gebruiksaanwijzing:

Beschrijving

Aquasonic 100 ultrasone overdrachtsgel en Aquasonic CLEAR ultrasoongel

in zakjes voor eenmalig gebruik zijn niet-steriele, in water oplosbare en
niet-vlekkende gels die uitsluitend voor uitwendig gebruik en natuurlijke
lichaamsopeningen zijn bedoeld en met alle in de handel verkrijgbare
ultrasoonapparaten kunnen worden gebruikt. Uitsluitend voor éénmalig gebruik.

Indicaties voor gebruik

De Aquasonic 100 ultrasone overdrachtsgel en Aquasonic CLEAR ultrasoongel
in zakjes voor eenmalig gebruik kunnen worden gebruikt op intacte,
ongeschonden huid en in natuurlijke lichaamsopeningen en bij alle patiénten

in instellingen waar een risico op kruiscontaminatie bestaat, zoals:

» patiénten met een immunodeficiéntie of die immunosuppressieve
therapie krijgen;

* neonaten of ernstig zieke kinderen;

* slijmvliezen;

« ernstig zieke patenten of patiénten die onderhevig zijn aan
voorzorgsmaatregelen in verband met overdracht door contact, lucht
of druppeltjes.

Werp het zakje na gebruik weg.

Waarschuwingen
 Niet gebruiken bij patiénten waarvan bekend is dat zij gevoelig zijn
voor parabenen.

Emstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel moeten worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde instantie van de EU-lidstaat waarin de gebruiker en/of
de patiént is gevestigd.

Voorzorgsmaatregelen

* Werp het product weg als de verpakking beschadigd is of als er tekenen van
contaminatie zijn.

* Breng de Aquasonic 100 ultrasone overdrachtsgel of Aquasonic CLEAR
ultrasoongel aan op het oppervlak van de transductor en niet direct op
de patiént.

Contra-indicaties
Aquasonic 100 ultrasone overdrachtsgel en Aquasonic CLEAR ultrasoongel in
zakjes voor eenmalig gebruik mogen niet worden gebruikt bij:

* invasieve procedures waarbij een hulpmiddel het weefsel penetreert,
bijv. naaldaspiratie, naaldlokalisatie, weefselbiopsie of andere
chirurgische procedures;

» procedures op of nabij geschonden huid, zoals een verse operatielocatie of
een open wond;

* Niet gebruiken voor procedures in de slokdarm.

Opslagcondities
Bewaren op een koele, droge plaats. Verwijderd houden van direct zonlicht.



@ Agquasonic® 100 ultraljudsgel
Aguasonic CLEAR® ultraljudsgel
i dosforpackning for engangsbruk

Bruksanvisning:

Beskrivning

Aquasonic 100 ultraljudsgel och Aquasonic CLEAR ultraljudsgel i
dosférpackning for engangsbruk ar osterila, vattenldsliga gel som inte lamnar
flackar som endast ar avsedd for bruk utvartes och i naturliga kroppsoéppningar,
och kan anvandas med alla kommersiellt tillgangliga ultraljudsenheter. Endast
fér engangsbruk.

Indikationer for anvandning

Aquasonic 100 ultraljudsgel och Aquasonic CLEAR ultraljudsgel i
dosforpackningar fér engangsbruk kan anvandas pa intakt, oskadad hud
och naturliga kroppsdppningar och pa alla patienter pa inrattningar dar
korskontaminering kan utgora en risk, som:

* patienter med nedsatt immunférsvar eller pa immunsuppressiv behandling

« spadbarn eller pediatriska patienter med allvarlig sjukdom

* slemhinnor

« allvarligt sjuka patienter eller patienter som star under forsiktighetsatgarder
vad galler luftburen smitta eller kontakt- och droppsmitta.

Kassera dosférpackningen efter anvandning.

Varningar
* Anvands inte pa patienter med kand kanslighet fér parabener.

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren och till den behériga myndigheten i den EU-
medlemsstat dér anvédndaren och/eller patienten &r etablerad.

Forsiktigheter

+ Kassera produkten om forpackningen ar skadad eller om det finns tecken pa
kontaminering.

* Applicera Aquasonic 100 eller Aquasonic CLEAR ultraljudsgel pa
transduktorns yta och inte direkt pa patienten.

Kontraindikationer
Aquasonic 100 ultraljudsgel och Aquasonic CLEAR ultraljudsgel i
dosforpackning for engangsbruk ska inte anvandas vid:

* invasiva ingrepp dar en enhet fors in genom vavnaden, t.ex. nalaspiration,
nallokalisering, vavnadsbiopsi eller kirurgiska ingrepp

 procedurer pa eller ndra skadad hud, som ett operationsstalle eller 6ppet sar.

» Ska inte anvandas for procedurer i esofagus.

Lagringsforhallanden
Forvaras pa en sval, torr plats. Forvaras utom rackhall for direkt soljus.

e Zehé petddoong utreprxwv Aquasonic® 100
Zelé uTreprxwyv Aquasonic CLEAR®
dakeAdkia piag xprong

O3nyieg Xpriong:

Nepypadn

Ta dakeAdkia piag xprong pe LeAé petadoong unepixwv Aquasonic 100 kat {ehe
unepnxwv Aquasonic CLEAR mtepLéxouv pn oteipo, ubpoSLaAuTto TeAé ou Sev Aeklalel,
TipoopiovTal LOVO YL EEWTEPLKN XPrioN KAl yLa TIG GUOLKES KOAOTNTEG TOU CWHATOG
Kol UropoUv va xpnotpomnotnBolv e OAEG TIG CUCKEUEG UTTEPXWYV Ttou SlatiBevtal
0TO eUMOpLo. Miag xpriong Hovo.

Evéeigelg Xpriong

Ta pakeAdkia piag xpriong Le {elé petddoonc uneprixwv Aquasonic 100 kot Zehé

unepxwv Aquasonic CLEAR prtopouv va xpnotpornotnBoulv o avénado, pun

SlappnyHévo Sépua Kot GUGCLKEG KOLAOTNTEG TOU CWHATOG 0 OAOUC Toug acbeveig oe

KEVTPQ OTIOU N eTLOALVON amoTteAel avnouxia, Omwg:

* AoBeveic UE AVOCOQVETAPKELD 1 UTIO OVOCOKATOOTOATLKY Bgpareia.

* Neoyvad 1 Bapld dppwoTtoug matdLlatplkolg aoBeveic.

* BAevvoyovoug.

* Bapld dppwotouc acBeveig i acBeveic mou mpoduldocovtal anod UikpopLla mou
petadidovral pe tnv enadn, e Tov aépa 1 Le otayovidia.

Anoppite To haKEAAKL LETA TN XpHON.

Mpoeldomnotnoelg
* Na un xpnotyormnoleital o€ aobevelg pe yvwotr evalobnoia otig mapoBEveg.

KdaBe oofapo TepIoTatiko TTOU CXETICETAl UE TO TTPOIOV TTRETTEI VA QVAPEPETAl OTOV
KATAOKEUaOTr) Kai TNV aplodia apx Tou Kparous uéAoug ng EE aro orroio gival
EYKATECTNEVO O XPHOTNS N/Kal O AOBEVAG.

Npoduldagelg

* Anoppite To MPOIOV €AV N CUCKELACLA £XEL UTIOOTEL {NLa 1 UTIAPXOUV EVOEIEELG
HoAuvong.

* AmAwote to {eA€é petadoong umeprxwv Aquasonic 100 rj To JeA€ uTtepnXwV
Aquasonic CLEAR otnv enuddvela Tou HeTatponéa, oxL ancubeiag otov acBevn.

Avtevoeifelg
Ta pakeAdkio piag xpriong Ue {elé petddoonc uneprxwv Aquasonic 100 kot Zehé
untepxwv Aquasonic CLEAR 8gv TipémeL val XpnOLUOTIOLOUVTOL OF:

* Onotadnnote enepPartikny Stadkaoia Kotd tnv ornola pia diataén Stamepvast Tov
LOTO, TL.X. avappodnon Ue BEAOVA, EVTOTUOUOG PE BeAOVa, Bloia LoTwV 1) GAAEG
XELPOUPYLKEG EMEUPATELC.

* Omnoladnmnote Sladikacia og ) kovtd o Slappnyuévo §€pua, OMwE £va onueio ou
XelpoupynOnke mpdodata 1 €va avolytod tpala.

* Na pn xpnotpornoteitat yla Stadikaoieg otov olcodayo.

ZuvOnkeg AoBrikevong
AmoBnkelote o 5pooePd HEPOG XWPIG Lypacia. Na dpuAdoosTal HakpLd amod To
Aueco ¢wg tou AALou.



® Aquasonic® 100 ultrahanghoz valé transzmissziés gél
Aquasonic CLEAR® ultrahanghoz valé gél
Egyszer hasznalatos kiszerelések

Hasznalati utmutatas:

Leiras

Az Agquasonic 100 ultrahanghoz val6 transzmisszios gél és az Aquasonic
CLEAR ultrahanghoz val6 gél egyszer hasznalatos kiszerelései nem steril,
vizben old6do és nyomot nem hagyé gélek, melyek kizardlag kulséleg térténé
hasznalatra, valamint a természetes testnyilasokon valé alkalmazasra ajanlott,
és a kereskedelemben kaphato 6sszes ultrahangos készllékkel hasznalhato.
Kizarélag egyszer hasznalhato.

Felhasznalasi javallatok

Az Agquasonic 100 ultrahanghoz val6 transzmisszios gél és az Aquasonic
CLEAR ultrahanghoz val6 gél egyszer hasznalatos kiszerelései érintetlen,
fel nem nyitott bdrfellileten és természetes testnyilasokon hasznalhatok,
valamint olyan létesitmények betegein, ahol a keresztfert6zés kockazata
fennall, példaul:

* immunhianyban szenved6 vagy immunrendszert elnyomd kezelésben
részesuld betegek esetén;

Ujszuldttek vagy kritikusan beteg gyermekgyogyaszati paciensek esetén;
nyalkahartyak esetén;

kritikusan beteg vagy olyan paciensek esetén, akiknél a 1égi uton, illetve a
cseppfertézéssel terjed6 betegségek lehetésége miatt dvintézkedések
vannak érvényben.

Hasznalat utan dobja el a csomagot.

Figyelmeztetések
* Ne hasznalja olyan betegek esetén, akiknél a parabénekre vald
érzékenység ismert.

Az eszkbzzel kapcsolatban bekbvetkezett barmilyen sulyos esetet jelenteni kell a
gyarténak, valamint a felhasznalo és/vagy a beteqg lakhelyéiil szolgalo EU-tagallam
illetékes hatésaganak.

Ovintézkedések

+ Aterméket selejtezni kell, ha a csomagolas sériilt vagy szennyez6dés jelei
lathatok rajta.

» Az Aquasonic 100 ultrahanghoz val6 transzmisszids gélt és az Aquasonic
CLEAR ultrahanghoz valo6 gélt az atalakité fellileten alkalmazza, ne pedig
kdzvetlendl a betegen.

Ellenjavallatok

Az Aquasonic 100 ultrahanghoz val6 transzmisszids gélt és az Aquasonic
CLEAR ultrahanghoz val6 gél egyszer hasznalatos kiszereléseit ne alkalmazza
a kovetkez6 esetekben:

* barmilyen invaziv eljaras, amely soran egy késziiléket a szdveten at kell
vezetni, pl. tl segitségével torténé megcsapolas, tl segitségével torténd
lokalizacio, szovetbiopszia vagy mas sebészeti eljarasok soran;

barmely felnyitott bérfellleten vagy annak kdzelében végzett eljaras soran,
mint példaul friss sebészeti helyszin vagy nyilt seb esetében;

* ne hasznalja a nyel6csében alkalmazott eljarasok soran.

Tarolasi koériilmények
Szaraz, hlivos helyen tarolandé. Kozvetlen napfénytdl tartsa tavol.

@ Zel transmisyjny do USG Aquasonic® 100
Zel do USG Aquasonic CLEAR®
Saszetki jednorazowego uzytku

Instrukcja stosowania:

Opis

Saszetki jednorazowego uzytku zelu transmisyjnego do USG Aquasonic 100
i zelu do USG Aquasonic CLEAR to niejatowe, rozpuszczalne w wodzie i
niebarwigce zele, przeznaczone wytgcznie do zastosowania zewnetrznego
w naturalnych otworach ciata i do stosowania ze wszystkimi dostepnymi w
handlu ultrasonografami. Tylko do jednorazowego uzytku.

Wskazania do stosowania

Saszetki jednorazowego uzytku zelu transmisyjnego do USG Aquasonic 100

i zelu do USG Aquasonic CLEAR moga by¢ stosowane na nienaruszone;j,

niepopekanej skorze i w naturalnych otworach ciata u wszystkich pacjentéw

w placéwkach, w ktérych zagrozenie zakazeniem krzyzowym jest minimalne,

co obejmuje nastepujgce przypadki:

* Pacjenci z niedoborem odporno$ciowym lub przechodzacy leczenie
immunosupresyjne.

* Noworodki lub powaznie chorzy pacjenci pediatryczni.

 Btony $luzowe.

» Powaznie chorzy pacjenci lub pacjenci objeci Srodkami ostroznosci przed
chorobami przenoszonymi przez kontakt, drogg powietrzng lub kropelkows.

Saszetke po uzyciu nalezy wyrzucic.

Ostrzezenia
* Nie uzywac u pacjentéw uczulonych na parabeny.

Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszac producentowi i wkasciwemu urzedowi w panistwie cztonkowskim UE, w
ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

Srodki ostroznosci

* Wyrzuci¢ produkt, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli widoczne sg
Slady zanieczyszczenia.

» Natozy¢ zel transmisyjny do USG Aquasonic 100 lub zel do USG Aquasonic
CLEAR na powierzchnie przetwornika, a nie bezposrednio na pacjenta.

Przeciwwskazania
Saszetek jednorazowego uzytku z zelem transmisyjnym do USG
Aquasonic 100 i zelem do USG Aquasonic CLEAR nie nalezy uzywac¢ w:

« Zadnych zabiegach inwazyjnych, w ktérych urzgdzenie przechodzi przez
tkanke, takich jak aspiracja igtg, lokalizacja igtg, biopsja tkanki lub inne
zabiegi chirurgiczne.

« Zadnych zabiegach na uszkodzonej skorze lub w poblizu niej, na przyktad
w miejscach $wiezo po zabiegach chirurgicznych lub otwartych ranach.

* Nie do uzytku w zabiegach na przetyku.

Warunki przechowywania
Przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu. Przechowywac¢ z dala od
bezposrednich promieni stonca.
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- Catalogue number, Nimero de catalogo, Katalognummer, Numéro de
catalogue, Numero di catalogo, Numero do catalogo, Katalognummer,
Luettelonumero, Catalogusnummer, Katalognummer, AplOudg kataidyou,

Kataldgusszam, Numer katalogowy, 'al7057 1oon, 12045 &5, 712021 H5,

HRg 5, ¢ sl o

Batch code, Numero de lote, Chargenbezeichnung, Code de lot, Codice

lotto, Cddigo de lote, Batchnummer, Erédn numero, Batchcode,
Partinummer, Kwdwog noptidag, Tételkdd, Numer partii, nixx 190on, /3vFa—FK,
B2 2E, LR AR, adall 3a )

Manufacturer, Fabricante, Hersteller, Fabricant, Produttore, Fabricante,
Producent, Valmistaja, Fabrikant, Tillverkare, Katackeuaotrg, Gyarto,

Producent, nxr, SLEZEE | M| R2}, HliE R, i 48,48

Authorized representative in the European community, Representante

autorizado en la Comunidad Europea, Bevollmachtigte Vertretung in der
Europaischen Gemeinschaft, Représentant agréé dans la communauté
européenne, Rappresentante autorizzato nella comunita europea, Representante
autorizado na Comunidade Europeia, Autoriseret EU-repreesentant, Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisdssa, Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap, Representant inom den Europeiska gemenskapen,
E€ouolodotnuévog avtutpdowrnog otnv Eupwnaikn Kowotnta, Meghatalmazott
képvisel6 az Eurdpai K6zdsségben, Autoryzowany przedstawmel we
Wspolnocie Europejskiej, 'on'kn Tin'ka wwikn axa, B £ EHRIZH TR ERRIELE,
QY BEH| L 2O Th2|, RKILAFALIRE, L5V deleall b aaindll Jiaal

Caution, Precaucioén, Achtung, Mise en garde, Attenzione, Atengao,
For5|gt|g Huomio, Let op, Varning, Npoooxn, Vigyazat!, Przestroga, nin'nr,
ER, T, b, mss

See Instructions for Use, Ver las instrucciones de uso, Siehe
[Ii] Gebrauchsanweisung, Voir les Instructions d'utilisation, Vedere le
Istruzioni per l'uso, Ver as instrugdes de utilizagéo, Se brugsanvisningen,
Katso kayttéohjeet, Raadpleeg de gebruiksaanwijzing, FOlj bruksanvisningen, BA.
Oényieg xpriong, Lasd a hasznalati utasitast, Patrz Instrukcja uzytkowania,wm'wn
NN NN K, BRI E SR, ALSABA HZ, SR B, A8 Glatss gl

Non sterile, Sin esterilizar, Unsteril, Non stérile, Non sterile, Nao estéril,
@‘ Usteril, Epasteriili, Niet-steriel, Icke-steril, Mn anootelpwpévo, Nem steril,

Niesterylny, Wj7ivn 7, SESEREME, H| YD, AELH, o8

Use by date, Fecha de caducidad, Verwendbar bis, Date limite d'utilisation,
g Data di scadenza, Data de validade, Udlgbsdato, Viimeinen kayttopaiva,

Uiterste gebruiksdatum, Anvand inte efter bast fore-datum, Huepounvia Anéng,

Szavatossagi id6, Termin przydatnosci do zuzycia, naion yxN, {§ FHHARR,
A 7|8, R0, dadiall sl & )

\\'// Protect from Sunlight, Proteger de la luz solar, Vor Sonnenlicht schitzen,
\ Protéger des rayons du soleil, Proteggere dalla luce solare, Proteja da luz
- solar, Ma ikke udsaettes for direkte sollys, Suojaa aurlngonvalolta Tegen
zonlicht beschermen, Skydda fran direkt solljus, NpootatéPte and to nAakod dwg,
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beschadigter Verpackung nicht verwenden, Ne pas utiliser si I'emballage

est endommagé, Non usare se la confezione € danneggiata, Nao utilize se
a embalagem estiver danificada, Ma ikke tages i brug, hvis emballagen er
beskadiget, Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is, Anvand inte om forpackningen ar skadad, Mnv to
XPNOLUOTIOLAOETE €4V N cuokevaoia eival kateotpapuévn, Tilos felhasznalni, ha a
csomagolas sériilt, Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, nniao nTIXN DX
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@ Do not use if package damaged, No utilizar si el envase esta dafiado, Bei

riutilizzare, Nao reutilize, Ma ikke genanvendes, Ei saa kayttaa uudelleen,
) Niet opnieuw gebruiken, Far inte ateranvandas, Mnv enavaypnoionoleite,
Ujrafelhasznalasa tilos, Nie uzywac ponownie, mys Th win'w?, E{FERZIE AR
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Medical Device, Dispositivo médico, Medizinprodukt, Dispositif médical,
MD Dispositivo medicale, Dispositivo médico, Medicinsk udstyr,
Laakinnallinen laite, Medisch hulpmiddel, Medicinteknisk produkt,
latpoTtexvoloyikd Tpoidv, Orvostechnikai eszkdz, Wyrob medyczny, xam 1oixy, &
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® Do not Reuse, No reutilizar, Nicht wiederverwenden, Ne pas réutiliser, Non
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