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Polysonic® Ultrasound Lotion
Polysonic® Ultrasound Lotion with Aloe Vera

Instructions for Use:

Description

Polysonic Ultrasound Lotion and Polysonic Ultrasound Lotion with Aloe Vera are
non-sterile, water-soluble and non-staining lotions intended for external use only
and are used with all commercially available ultrasound devices.

Indications for Use

Polysonic Ultrasound Lotion and Polysonic Ultrasound Lotion with Aloe Vera
can be used on intact, unbroken skin and on all patients in facilities where
cross contamination is of minimal concern. Discard empty dispenser after use.

Refill containers and refillable dispensers (product numbers 20-28, 20-50,
21-28 and 21-50) are for use on low-risk patients and procedures in non-acute
care facilities. Follow the enclosed directions for use or your facility’s protocol,
if it is different.

Contraindications

Polysonic Ultrasound Lotion and Polysonic Ultrasound Lotion with Aloe Vera is for

external use only and 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.

. Patients with an immunodeficiency or on immunosuppressive therapy.

- Any neonates or critically ill pediatric patients.

« Mucous membranes.

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

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

Warnings and Precautions

Discard product if package is damaged or evidence of contamination is present.
Do not use on patients with a known sensitivity to parabens.

To avoid contamination, tips of containers should not come into contact with
patient, staff or instruments.

Apply Polysonic Ultrasound Lotion and Polysonic Ultrasound Lotion with

Aloe Vera to transducer surface, and not directly on to the patient.

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.

Directions for Refilling Dispenser Bottles

Consult your facility policy before refilling from bulk container.

For refilling dispenser bottles, wipe the bottleneck and dispenser tip with
isopropyl alcohol or a hospital-grade disinfectant, such as Protex® Disinfectant Wipes,
just prior to filling.

Reusable containers should be washed in hot soapy water, rinsed and
thoroughly dried before being refilled.

Isopropyl alcohol or a hospital-grade disinfectant, such as Protex Disinfectant
Wipes, can be used to clean dispenser bottles.

Only refill product into corresponding labeled dispenser, and mark it with lot number.
Reusable bottles should be marked with the date filled and then discarded after one month.
Cracked or damaged bottles should be discarded immediately.

Reusable bottles should not be topped off. Contents should be consumed, or
remaining gel should be disposed prior to refilling.



@ Locién para ultrasonido Polysonic®
Locion para ultrasonido Polysonic con aloe vera

Instrucciones de uso:

Descripcion

La locion para ultrasonido Polysonic y la locion para ultrasonido Polysonic con aloe vera son lociones
no estériles, solubles en agua y que no manchan, estan previstas solo para el uso

externo y se usan con todos los dispositivos de ultrasonidos disponibles comercialmente.

Indicaciones de uso

La locion para ultrasonido Polysonic y la locién para ultrasonido Polysonic con loe vera
se pueden usar sobre la piel intacta, sin heridas, y en todos los pacientes en instalaciones
donde la contaminacion cruzada sea una preocupacion minima. Desechar el dispensador
vacio después de su uso.

Los contenedores de relleno y los dispensadores rellenables (nimeros de producto: 20-28,

20-50, 21-28 y 21-50) estan previstos para ser utilizados en pacientes de bajo riesgo y procedimientos
en instalaciones de cuidado de la salud no agudos. Siga las instrucciones

adjuntas para su uso o el protocolo de su centro, si éste es diferente.

Contraindicaciones
La locion para ultrasonido Polysonic y la locién para ultrasonido Polysonic con dloe vera
son para uso externo solamente, no deben utilizarse en:
« Procedimientos invasivos en los que un dispositivo se pase a través del tejido, p. €j.
la aspiracién de una aguja, la localizacién de una aguja, una biopsia de tejido o cualquier
otro procedimiento quirirgico.
« 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.
« Pacientes con inmunodeficiencia o que estén sometidos a terapia inmunosupresora.
« Pacientes recién nacidos o pediatricos gravemente enfermos.
« Membranas mucosas.
« Pacientes gravemente enfermos o pacientes que observen precauciones frente
a infecciones por contacto, de transmisién aérea o por gotitas.

Condiciones de almacenamiento
Almacenar en un lugar seco, fresco y alejado de la luz solar directa.

Advertencias y precauciones

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

No usar en pacientes con sensibilidad conocida a los parabenos.

Para evitar la contaminacion, las puntas de los contenedores no deben entrar

en contacto con los pacientes, el personal o los instrumentos.

Aplicar la locién para ultrasonido Polysonic y la locién para ultrasonido Polysonic
con aloe vera a la superficie del transductor, y no directamente sobre el paciente.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién 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.

Indicaciones para rellenar las botellas del dispensador

Consulte la politica de su centro antes de rellenar un contenedor a granel.

Para rellenar las botellas del dispensador, pase un pafio con alcohol isopropilo
o un desinfectante de grado hospitalario, como las toallitas desinfectantes Protex®,
por el cuello de la botella y la punta del dispensador antes de rellenarlas.

Los contenedores reutilizables deben lavarse con agua jabonosa caliente,
enjuagarse y secarse concienzudamente antes de rellenarlos.

El alcohol isopropilo o un desinfectante de grado hospitalario, como las toallitas
desinfectantes Protex, se pueden usar para limpiar las botellas del dispensador.
Solo rellene el producto en el dispensador etiquetado correspondiente y marquelo
con un numero de lote.

Las botellas reutilizables deben marcarse con la fecha de llenado y desecharse
después de que haya transcurrido un mes.

Las botellas dafiadas o cuarteadas deben desecharse inmediatamente.

Las botellas reutilizables no deben llenarse cuando aun tengan cierta cantidad
de producto. El contenido debe consumirse o el gel restante debe desecharse
antes del rellenado.

@ Polysonic® Ultraschalllotion
Ultraschalllotion mit Aloe Vera

Gebrauchsanweisung:

Beschreibung

Polysonic Ultraschalllotion und Ultraschalllotion mit Aloe Vera sind unsterile, wasserldsliche
und nicht-farbende Lotionen, die ausschlieBlich fir die duBerliche Anwendung bestimmt sind und
mit allen handelstblichen Ultraschallgeraten verwendet werden kénnen.

Anwendungsbereiche

Polysonic Ultraschalllotion und Ultraschalllotion mit Aloe Vera kdnnen auf intakter,
unbeschadigter Haut und firr alle Patienten in Einrichtungen verwendet werden,
in denen eine Kreuzkontamination von geringem Belang ist. Den leeren Spender
nach Gebrauch entsorgen.

Nachfillbehalter und nachfillbare Spender (Produktnummern 20-28, 20-50,
21-28 und 21-50) sind zur Verwendung an Patienten mit niedrigem Risiko

und fur Verfahren auf Stationen fir nicht akute Falle bestimmt. Befolgen

Sie die beigefligten Gebrauchsanweisungen oder das Protokoll lhrer Einrichtung,
falls sich diese unterscheiden.

Kontraindikationen

Polysonic Ultraschalllotion und Ultraschalllotion mit Aloe Vera sind ausschlieRlich fur die

auRerliche Anwendung bestimmt und sollten unter den folgendenUmstanden

nicht angewendet werden:

Invasive Verfahren, bei denen ein Gerat durch das Gewebe eingeflhrt wird, z.B.

Nadelaspiration, Nadellokalisation, Gewebebiopsie oder andere chirurgische Verfahren.

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

Operationsnaht oder einer offenen Wunde.

Patienten mit einer Immunschwéche oder Patienten, die eine immunsuppressive

Therapie erhalten.

Neugeborene oder Kinder in kritischem gesundheitlichem Zustand.

Schleimhéaute.

. Schwer kranke Patienten oder Patienten, bei denen Vorsichtsmanahmen zur Vermeidung
von Kontakt-, Luft- oder Tropfchenlbertragung angewendet werden.

Lagerungsbedingungen
Kuhl und trocken lagern. Lichtgeschutzt lagern.

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

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

Nicht an Patienten mit einer bekannten Empfindlichkeit auf Parabene verwenden
Um eine Kontamination zu vermeiden, dirfen die Spitzen der Behalter nicht mit
Patienten, Personal oder Instrumenten in Kontakt kommen.

Ultraschalllotion und Ultraschalllotion mit Aloe Vera auf den Ultraschallkopf geben,
und nicht direkt auf den Patienten.

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

Anweisungen zum Nachfiillen der Spenderflaschen

Lesen Sie die Vorschriften Ihrer Einrichtung, bevor Sie aus einem

Massenbehalter nachfiillen.

Zum Nachfullen von Spenderflaschen wischen Sie den Flaschenhals und die Spitze des
Spenders kurz vor dem Nachfiillen mit Isopropylalkohol oder einem krankenhaustauglichen
Desinfektionsmittel, wie z.B. Protex® Desinfektionstiichern, ab. Wiederverwendbare Behalter
missen in heilem Seifenwasser gewaschen, gesplilt und griindlich getrocknet werden, bevor
sie wieder nachgefillt werden.

Die Spenderflaschen kénnen mit Isopropylalkohol oder einem krankenhaustauglichen
Desinfektionsmittel, wie z.B. Protex Desinfektionstlichern, gereinigt werden.

Fillen Sie das Produkt nur in den entsprechend etikettierten Spender nach und kennzeichnen
Sie ihn mit der Chargennummer.

Wiederverwendbare Flaschen miissen mit dem Nachfilldatum gekennzeichnet

und nach einem Monat entsorgt werden.

Rissige oder beschadigte Flaschen sind sofort zu entsorgen.

Noch nicht leere wiederverwendbare Flaschen durfen nicht aufgefillt werden. Der Inhalt muss
verbraucht werden oder das Ubrige Gel vor dem Nachfiillen entsorgt werden.




@ Lotion pour échographie Polysonic®
Lotion pour échographie Polysonic a I'Aloe Vera

Mode d’empiloi :

Description

La lotion pour échographie Polysonic et la lotion pour échographie Polysonic

a I'Aloe Vera sont des lotions non stériles, hydrosolubles et qui ne laissent pas de traces.
Destinées a un usage externe uniquement et compatibles avec toutes les sondes
échographiques disponibles sur le marché.

Conseils d’utilisation

La lotion pour échographie Polysonic et la lotion pour échographie Polysonic

a I'Aloe Vera peuvent étre utilisées sur des peaux nettes et saines et sur n’'importe
quel patient dans un établissement présentant des risques minimes de
contamination croisée. Jeter 'emballage vide aprés usage.

Les emballages rechargeables (numéros de produit 20-28, 20-50, 21-28 et 21-50)

sont pour un usage sur des patients présentant un faible risque et lors d’examens

hors établissements spécialisés. Suivre le mode d’emploi ou le protocole de I'établissement s’il
est différent.

Contre-indications

La lotion pour échographie Polysonic et la lotion pour échographie Polysonic

a I'Aloe Vera sont destinées a une utilisation externe uniquement et ne doivent

pas étre utilisées 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 l'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.

Les patients atteints d’'immunodéficience ou sous traitement immunosuppresseur.
Les nouveaux-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.

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

Avertissements et précautions

Jeter le produit si 'emballage est endommagé ou présente des signes

de contamination.

Ne pas utiliser chez les patients sensibles aux parabens.

Afin d’éviter toute contamination, les embouts des emballages ne doivent pas entrer
en contact avec le patient, le personnel ou les instruments.

Appliquer la lotion pour échographie Polysonic et la lotion pour échographie
Polysonic a I'Aloe Vera sur la surface de la sonde et non directement sur le patient.

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

Instructions pour le remplissage des flacons distributeurs

Consulter le réglement de votre établissement avant de remplir les flacons

a partir d’'une recharge.

Pour remplir les flacons rechargeables, essuyer le goulot et 'embout de distribution avec de
I'alcool isopropylique ou un désinfectant de qualité hospitaliére, tel que les lingettes
désinfectantes Protex®, juste avant le remplissage.

Les emballages réutilisables doivent étre lavés a I'eau chaude savonneuse, rincés

et soigneusement séchés avant tout remplissage.

Il est possible d'utiliser de 'alcool isopropylique ou un désinfectant de qualité hospitaliére, tel
que les lingettes désinfectantes Protex pour nettoyer les

flacons distributeurs.

Ne remplir que les flacons étiquetés correspondants, puis les identifier avec

le numéro de lot.

Les flacons réutilisables doivent porter la date de remplissage et étre jetés au

bout d’'un mois.

Les flacons fendus ou endommagés doivent étre jetés immédiatement.

Les flacons réutilisables ne doivent pas étre complétés. Le contenu doit étre

utilisé ou le gel restant doit étre jeté avant tout remplissage.

o Lozione per ultrasuoni Polysonic®
Lozione per ultrasuoni con Aloe Vera Polysonic
Istruzioni per 'uso:

Descrizione

La lozione per ultrasuoni Polysonic e La lozione per ultrasuoni con Aloe Vera Polysonic sono lozioni
non sterili, solubili in acqua e che non macchiano, ideate solo per I'uso esterno e vengono utilizzate
con tutti i dispositivi a ultrasuoni disponibili in commercio.

Indicazioni per 'uso

La lozione per ultrasuoni Polysonic e la lozione per ultrasuoni con Aloe Vera Polysonic

possono essere utilizzate sulla pelle intatta e integra e su tutti i pazienti nelle strutture in
cui il rischio di contaminazione incrociata &€ minimo. Smaltire I'erogatore vuoto dopo l'uso.

| contenitori di ricarica e gli erogatori ricaricabili (codici prodotto 20-28, 20-50, 21-28
e 21-50) devono essere usati sui pazienti a basso rischio e nelle procedure eseguite
nelle strutture di cura non acuta. Seguire le istruzioni per 'uso accluse o il protocollo
della propria struttura, nel caso sia diverso.

Controindicazioni

La lozione per ultrasuoni Polysonic e la lozione per ultrasuoni con Aloe Vera Polysonic

sono esclusivamente per uso esterno e non devono essere utilizzate nei seguenti casi:

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

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

« Pazienti con immunodeficienza o che si sottopongono 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.

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

Avvertenze e precauzioni

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

Non utilizzare sui pazienti con nota sensibilita ai parabeni.

Per evitare la contaminazione, le punte dei contenitori non devono entrare in contatto con
il paziente, con il personale o con gli strumenti.

Applicare la lozione per ultrasuoni Polysonic e la lozione per ultrasuoni con Aloe Vera
Polysonic sulla superficie del trasduttore e non direttamente sul paziente.

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.

Istruzioni per la ricarica dei flaconi erogatori

Consultare la politica della propria struttura prima di eseguire il riempimento dal
contenitore di ricarica.

Per eseguire la ricarica dei flaconi erogatori, pulire il collo di bottiglia e la punta
dell’erogatore con alcool isopropilico oppure con un disinfettante per uso ospedaliero,
come le salviette disinfettanti Protex®, appena prima del riempimento.

| contenitori riutilizzabili devono essere lavati in acqua calda e sapone, sciacquati

e asciugati con cura prima che siano riempiti nuovamente.

Per pulire i flaconi erogatori, & possibile usare alcool isopropilico oppure un disinfettante
per uso ospedaliero, come le salviette disinfettanti Protex®.

Riempire con il prodotto solo I'erogatore con I'etichetta corrispondente e
contrassegnarla con un numero di lotto.

| flaconi riutilizzabili devono essere contrassegnati con la data di riempimento

e quindi smaltiti dopo un mese.

| flaconi fessurati o danneggiati devono essere smaltiti immediatamente.

| flaconi riutilizzabili non devono essere riempiti fino all’orlo. Il contenuto deve essere
consumato e, nel caso rimanga parte del prodotto inutilizzato, esso deve essere smaltito prima
del nuovo riempimento.



@ Logéo para ultra-sons Polysonic®
Logédo para ultra-sons Polysonic com aloé vera

Instrugdes de utilizagao:

Descricao

Alogao para ultra-sons Polysonic e a logdo para ultra-sons Polysonic com aloé vera s&o

logbes ndo estéreis, soliveis em agua e que ndo mancham, destinadas a utilizacdo externa apenas e utilizadas com
todos os aparelhos de ultra-sons disponiveis no mercado.

Indicagoes de utilizagao

Alogdo para ultra-sons Polysonic e a logéo para ultra-sons Polysonic com aloé vera

podem ser utilizadas em pele intacta e sem lesées, bem como em todos os pacientes internados
relativamente aos quais exista uma preocupagéo minima com a contaminagéo cruzada. Eliminar o
doseador vazio apés a utilizagéo.

Os recipientes de recarga e doseadores recarregaveis (produtos com a referéncia 20-28,

20-50, 21-28 e 21-50) destinam-se a ser utilizados em pacientes de baixo risco e em procedimentos de
instituigdes de cuidados nédo agudos. Seguir as instrugdes de utilizagao fornecidas ou o protocolo da
instituicdo, caso n&o coincida.

Contra-indicagoes

Alogéo para ultra-sons Polysonic e a logéo para ultra-sons Polysonic com aloé vera

destinam-se a utilizagdo externa apenas e nao 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 cirdrgicos.

« Qualquer procedimento em pele com lesdes ou préximo destas como, por exemplo,
um local recém-operado ou uma ferida exposta.

« Pacientes com deficiéncia imunitaria ou submetidos a terapéutica imunossupressora.

« Recém-nascidos ou pacientes pediatricos em estado critico.

« Membranas mucosas.

- Pacientes em estado critico ou sujeitos a precaugdes de transmiss&o por contacto, atmosférica ou por
gotejamento.

Condigoes de conservagao
Conservar num local fresco e seco. Conservar afastado da luz solar directa.

Avisos e precaucoes

Eliminar o produto se a embalagem estiver danificada ou se existir evidéncia
de contaminacéo.

Nao utilizar em pacientes com sensibilidade conhecida a parabenos.

De forma a evitar a contaminagao, as pontas dos recipientes ndo deverdo entrar em
contacto com o paciente, o pessoal médico ou os instrumentos.

Aplicar a logéo para ultra-sons Polysonic e a logao para ultra-sons Polysonic com
aloé vera na superficie do transdutor e ndo directamente no paciente.

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.

Instrugdes para recarregar os frascos doseadores

Consultar a politica da instituicdo antes de recarregar a partir de um recipiente a granel.
Para recarregar os frascos doseadores, limpar o gargalo e a ponta do doseador com
alcool isopropilico ou um desinfectante hospitalar aprovado, como as toalhitas desinfectantes Protex®,
imediatamente antes de encher.

Os recipientes reutilizaveis devem ser lavados em agua quente com detergente,
enxaguados e devidamente secos antes de serem recarregados.

Pode utilizar-se alcool isopropilico ou um desinfectante hospitalar aprovado, como as
toalhitas desinfectantes Protex, para limpar os frascos doseadores.

Recarregar o produto apenas no doseador com o rétulo correspondente e identifica-lo
com o numero do lote.

Os frascos reutilizaveis devem ser identificados com a data de enchimento

e eliminados ap6s um més.

Os frascos com rachas ou danificados devem ser eliminados imediatamente.

O conteudo do frascos reutilizaveis ndo deve ser complementado. O conteido

deve ser consumido ou o gel restante eliminado antes de recarregar.

@ Polysonic® Ultralydslotion
Polysonic® Ultralydslotion med Aloe Vera

Brugsanvisning:

Beskrivelse

Polysonic Ultralydslotion og Polysonic Ultralydslotion med Aloe Vera er usterile,
vandoplgselige og ikke-farvende lotioner, der udelukkende er beregnet til ekstern brug
og kan anvendes sammen med alle kommercielt tiigaengelige ultralydsenheder.

Brugsindikationer

Polysonic Ultralydslotion og Polysonic Ultralydslotion med Aloe Vera kan anvendes pa intakt,
ubrudt hud og pa alle patienter i klinikker, hvor krydskontaminering er af minimal bekymring.
Bortskaf den tomme dispenser efter brug.

Genopfyldelige beholdere og dispensere (produktnummer 20-28, 20-50, 21-28 og 21-50)

er beregnet til brug til patienter med lav risiko samt procedurer udfert pa ikke-akutte
behandlingsklinikker. Fglg den medfalgende brugsanvisning eller din kliniks protokol, hvis
denne adskiller sig fra anvisningerne.

Kontraindikationer

Polysonic Ultralydslotion og Polysonic Ultralydslotion med Aloe Vera er kun til ekstern brug og

bgr ikke anvendes til:

« Enhver invasiv procedure, der omfatter gennemtraengning af veeyv, f.eks. aspiration eller
lokalisering af kanyle, veevsbiopsi eller andre kirurgiske procedurer.

« Enhver procedure pa eller i naerheden af brudt hud, sdsom nyt operationssar eller et abent

sar.

Patienter med en immunsvaekkelse eller i immunsupprimerende behandling.

Alle nyfadte eller kritisk syge paediatriske patienter.

Slimhinder.

Kritisk syge patienter eller patienter underlagt forholdsregler for kontakt-, luft- eller

vandbaren smittefare.

Opbevaringsbetingelser
Skal opbevares pa et kgligt, tort sted. Skal opbevares beskyttet mod direkte sollys.

Advarsler og forholdsregler

Bortskaf produktet, hvis emballagen er beskadiget eller viser tegn pa kontaminering.
Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfalsomhed over for parabener.

For at undga kontaminering af beholdernes spidser, bgr disse ikke komme i kontakt med
patienten, personalet eller instrumenterne.

Pafar Polysonic Ultralydslotion og Polysonic Ultralydslotion med Aloe Vera pa
transduceroverfladen og ikke direkte pa patienten.

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 bopeel.

Vejledning i genopfyldning af dispenserflasker

Referér til din kliniks retningslinjer, inden du genopfylder fra starre beholdere.

Nar en dispenserflaske genopfyldes, skal flaskehalsen og dispenserspidsen aftarres

med isopropylalkohol eller et desinficeringsmiddel af hospitalskvalitet, sdsom Protex®
Desinficeringsservietter, umiddelbart inden genopfyldning.

Genanvendelige beholdere bgr vaskes i varmt seebevand, skylles og tgrres omhyggeligt,
inden de genopfyldes.

Der kan anvendes isopropylalkohol eller et desinficeringsmiddel af hospitalskvalitet, sdsom
Protex® Desinficeringsservietter, til at rengere dispenserflaskerne.

Genopfyld kun produktet i dispensere med korrekt maerkning og angivelse af partinummer.
Genanvendelige flasker ber maerkes med genopfyldningsdatoen, og derefter bortskaffes efter
én maned.

Revnede eller beskadigede flasker bar bortskaffes gjeblikkeligt.

Genanvendelige flasker bar ikke genopfyldes undervejs. Indholdet bar opbruges farst, eller
resterende gel bgr bortskaffes inden genopfyldning.



o Polysonic®-ultradanivoide
Polysonic-ultradanivoide, jossa on Aloe veraa
Kayttoohjeet:

Kuvaus

Polysonic-ultradanivoide ja Polysonic-ultradanivoide, jossa on Aloe veraa ovat steriloimattomia,
vesiliukoisia ja tahraamattomia voiteita, jotka on tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen kaytt66n ja joita
kaytetaan kaikkien kaupallisesti saatavilla olevien ultradanilaitteiden kanssa.

Kayttoaiheet

Polysonic-ultradanivoidetta ja Polysonic-ultradénivoidetta, jossa on Aloe veraa, voidaan kayttaa
vahingoittumattomalle, rikkoutumattomalle iholle ja kaikille

potilaille tiloissa, joissa on vahainen ristisaastumisen riski. Tyhja levitinpullo

on havitettava kayton jalkeen.

Uudelleentayttésailiéita ja uudelleen taytettavia levitinpulloja (tuotenumerot 20-28,

20-50, 21-28 ja 21-50) kaytetdan vahaisen riskin potilailla ja toimenpiteissa,

jotka suoritetaan muualla kuin akuutin hoidon tiloissa. Tayttosailigita ja

taytettavia pulloja (tuotenumerot 01-50, 03-50, 03-54, 11-28 ja 11-28s)

kaytetdan vahaisen riskin potilailla ja toimenpiteissa, jotka suoritetaan muualla

kuin akuutin hoidon tiloissa. Noudata liitteena olevia kayttdohjeita tai sairaalasi kaytantoa, jos se
on erilainen.

Vasta-aiheet

Polysonic-ultradénivoide ja Polysonic-ultradanivoide, jossa on Aloe veraa, on tarkoitettu
ainoastaan ulkoiseen kayttéon, eika niitd saa kayttaa

invasiivisissa toimenpiteissa, joissa laite tydnnetdan kudoksen lapi, esim.
neula-aspiraatiossa, neulan sijoittamisessa, koepalan ottamisessa kudoksesta

tai muissa kirurgisissa toimenpiteissa.

rikkoutuneella iholla tai sen lahelld, kuten tuoreessa leikkauskohdassa tai avoimessa haavassa,
tehtavissa toimenpiteissa.

potilailla, joilla on immuunipuutosta tai joita hoidetaan immunosuppressiivisesti
vastasyntyneilla tai kriittisesti sairailla lapsipotilailla.

limakalvoilla.

kriittisesti sairailla potilailla tai potilailla, joille suoritetaan kosketus-, iima- tai pisaratartuntaa
koskevia varotoimia.

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

Varoitukset ja varotoimet

Havita tuote, jos pakkaus on vahingoittunut tai saastumisesta on merkkeja.
Ala kayta potilaille, joiden tiedetdan olevan herkkia parabeeneille.
Saastumisen valttdmiseksi sailididen karjet eivat saa joutua kosketukseen
potilaan, henkilékunnan tai instrumenttien kanssa.

Annostele Polysonic-ultradanivoidetta ja Polysonic-ultradanivoidetta, jossa on
Aloe veraa, anturin pinnalle, 4la suoraan potilaaseen.

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

Levitinpullojen uudelleentédyttéohjeet

Tutustu sairaalan kaytantéon ennen kuin teet uudelleentayton sailiosta.

Kun taytat levitinpulloja uudelleen, pyyhi pullonkaula ja levittimen karki isopropyylialkoholilla tai
sairaalaluokan desinfiointiaineella, esimerkiksi

Protex®-desinfiointipyyhkeilla, juuri ennen tayttamista.

Uudelleen kaytettavat sailiét on pestdva kuumalla saippuavedelld, huuhdeltava

ja kuivattava perusteellisesti ennen uudelleentayttoa.

Isopropyylialkoholia tai sairaalaluokan desinfiointiainetta, esimerkiksi
Protex-desinfiointipyyhkeita, voi kayttaa levitinpullojen puhdistamiseen.

Tayta tuotetta uudelleen ainoastaan vastaavasti merkittyyn levitinpulloon ja merkitse se
eranumerolla.

Uudelleen taytettaviin pulloihin on merkittava tayttdpaivamaara ja ne on

héavitettava kuukauden kuluttua.

Halkeilleet tai vahingoittuneet pullot on havitettava valittémasti.

Uudelleen taytettavia pulloja ei saa tdydentaa. Sisaltd on kaytettava tai jaljella oleva geeli on
héavitettdva ennen uudelleentayttoa.

o Polysonic® Ultrasoonlotion
Polysonic® Ultrasoonlotion met aloé vera

Gebruiksaanwijzing:

Beschrijving

Polysonic Ultrasoonlotion en Polysonic Ultrasoonlotion met aloé vera zijn

niet-steriele, in water oplosbare en niet-vlekkende lotions die uitsluitend

voor uitwendig gebruik zijn bedoeld en met alle in de handel verkrijgbare ultrasoonapparaten kunnen
worden gebruikt.

Indicaties voor gebruik

Polysonic Ultrasoonlotion en Polysonic Ultrasoonlotion met aloé vera
kunnen worden gebruikt op intacte, ongeschonden huid en bij alle patiénten
in instellingen waar een minimaal risico op kruiscontaminatie bestaat.

Werp de lege verpakking na gebruik weg.

De navulreservoirs en navulbare doseerflessen (productnummers 20-28, 20-50,

21-28 and 21-50) zijn voor gebruik bij patiénten en procedures met laag risico in instellingen voor niet-
acute zorg. Volg de bijgesloten gebruiksaanwijzing of het protocol van uw instelling indien dat anders
is.

Contra-indicaties

Polysonic Ultrasoonlotion en Polysonic Ultrasoonlotion met aloé vera zijn uitsluitend voor uitwendig
gebruik en mogen niet worden gebruikt bij of op:

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.

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.

Opslagcondities
Op een koel droge plaats bewaren. Verwijderd houden van direct zonlicht.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Werp het product weg als de verpakking beschadigd is of als er tekenen van contaminatie zijn.
Niet gebruiken bij patiénten waarvan bekend is dat zij gevoelig zijn voor parabenen.

Om contaminatie te vermijden, mogen de tuiten van de reservoirs niet in contact komen met de patiént,
het personeel of de instrumenten.

Breng Polysonic Ultrasoonlotion en Polysonic Ultrasoonlotion aan op het opperviak van de
transductor en niet direct op de patiént.

Ernstige 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.

Aanwijzingen voor het navullen van de doseerflessen

Raadpleeg het beleid van uw instelling voordat u navult vanuit een grootverpakking.

Voor het navullen van doseerflessen veegt u vlak voor het bijvullen

de flessenhals en doseertuit schoon met isopropylalcohol of een

desinfectiemiddel van ziekenhuiskwaliteit, zoals Protex® desinfecteerdoekjes.

Voordat herbruikbare reservoirs worden bijgevuld, moeten zij in heet zeepwater worden gewassen,
worden afgespoeld en goed worden gedroogd.

Voor het reinigen van doseerflessen kan isopropylalcohol of een desinfectiemiddel

van ziekenhuiskwaliteit, zoals Protex® desinfecteerdoekjes, worden gebruikt

Vul het product alleen in de doseerfles met overeenkomstig etiket en noteer het partijinummer op de
fles.

Op herbruikbare flessen moet de vuldatum worden genoteerd en zij moeten na één maand worden
weggeworpen.

Gebarsten of beschadigde flessen moeten direct worden weggeworpen.

Herbruikbare flessen mogen niet aangevuld worden. De inhoud moet helemaal opgemaakt worden
of overgebleven gel moet véor het navullen worden weggeworpen.



@ Polysonic® ultraljudslotion
Polysonic ultraljudslotion med aloe vera
Bruksanvisning:

Beskrivning

Polysonic ultraljudslotion och Polysonic ultraljudslotion med aloe vera &r osterila,
vattenldsliga lotioner som inte ldmnar flackar som endast &r avsedda fér utvartes
bruk och som kan anvandas med alla kommersiellt tillgangliga ultraljudsenheter.

Indikationer fér anvandning

Polysonic ultraljudslotion och Polysonic ultraljudslotion med aloe vera kan anvandas pa
intakt, oskadad hud och pa alla patienter pa inrattningar dar korskontaminering ar en
minimal risk. Kassera den tomma behallaren efter anvandningen.

Pafyllbara behallare och pafyllbara dispensers (produktnummer 20-28, 20-50, 21-28
och 21-50) ska anvandas pa lagriskpatienter och for procedurer pa inrattningar for
icke-akut vard. Folj den medféljande bruksanvisningen eller din inrattnings féreskrifter,
om de skiljer sig at.

Kontraindikationer

Polysonic ultraljudslotion och Polysonic ultraljudslotion med aloe vera ar
endast for utvartes bruk och ska inte anvéandas vid:

- Invasiva ingrepp dar en enhet férs in genom vavnaden, t.ex. nalaspiration,
nallokalisering, vAvnadsbiopsi eller kirurgiska ingrepp.

Procedurer pa eller nara skadad hud, som ett operationsstélle eller 6ppet sar.
Patienter med immundefekt eller som genomgar immunsuppressiv behandling.
Neonatala eller kritiskt sjuka pediatriska patienter.

Slemhinnor.

Kritiskt sjuka patienter eller patienter med kontakt-, luftburen eller
droppoverféringsbaserad infektionskontroll.

Lagringsforhallanden
Fdrvaras svalt och torrt. Férvaras utom rackhall for direkt soljus.

Varningar och sékerhetsforeskrifter

Kassera produkten om férpackningen ar skadad eller om det finns tecken pa kontaminering.
Anvands inte pa patienter med kand kanslighet for parabener.

For att undvika kontaminering ska behallarnas spetsar inte komma i kontakt med patient,
personal eller instrument.

Applicera Polysonic ultraljudslotion och Polysonic ultraljudslotion med aloe vera

pa transduktorns yta och inte direkt pa patienten.

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.

Anvisningar for pafyllning av dispenserflaskor

Konsultera din inrattnings foreskrifter fore pafylining fran storbehallare.

Vid pafylining av dispenserflaskor ska flaskhalsen och dispenserspetsen torkas av
med isopropanol eller ett sjukhusklassat desinfektionsmedel, som Protex®
desinfektionsdukar, direkt fore pafyliningen.

Ateranvandbara behallare ska tvéattas i varmt tvalvatten, skéljas och torkas
noggrant fore pafylining.

Isopropanol eller ett sjukhusklassat desinfektionsmedel, som Protex
desinfektionsdukar, kan anvandas for att rengora dispenserflaskorna.

Fyll endast pa med produkt i den dispenser som ar ratt markt, och mark den med
satsnumret.

Ateranvandbara flaskor ska markas med péfyllnadsdatumet och sedan kasseras
efter en manad.

Spruckna eller skadade flaskor ska kasseras omedelbart.

Ateranvandbara flaskor ska inte fyllas pa efterhand. Innehallet ska forbrukas, eller
aterstaende gel kasseras, fore aterfylining.

o Polysonic® Aoai6v YTreprixwv

g . Polysonic Aooidv Ymreprixwv pe AAOn Bépa
Obdnyieg Xprong:
Mepiypagn

H Aooi6v utreprixwv Polysonic kai n Aooidv utreprixwv pe aldn Bépa Polysonic gival un oTeipeg,
udpPOBIOAUTEG AoC16V TTOU BEV AEKIAZOUV KOl O1 OTTOIEG TTPOOPIfOVTAl VIO EEWTEPIKY XPAON POVO Kal
XPNOIUOTTOIOUVTaI PE OAEG TIG

OUOKEUEG UTTEPAXWV TTou diaTiBevTal oTo EUTTOPIO.

Evoeieig Xpong

H Aoai6v utreprixwv Polysonic kai n Aocidv utreprixwv pe aAdn BEpa Polysonic ymropouv va
xpnoigotroinBoulv og avEago, un diappnyuévo dépua kal ae OAOUG Toug aaBEeVEIG OE KEVTPQ
&1Tou n emmpoAuvon dev attoTeAel 181aiTEPN avnouyia.

ATroppiwTe TO KEVO BOCOMETPIKG dOYEIO ETA T XPAON.

O1 TTEPIEKTEG ETTAVATTARPWONG Kal TA ETTAVATTANPWOIKA OOCOUETPIKA doXEia (apIBUoi TTPoidvTOg
20-28, 20-50, 21-28 kai 21-50) eivar katdAAnAa yia xprion o€ aobeveig Kal eTTEUPRATEIS XaunAoU
KIvOUVOU O€ KEVTPA Un €TTeiyoucag TrepiBaAwng. AKOAOUBNOTE TIG ECWKAEIOPEVEG 0ONYiEG XPONG
] TO TIPWTOKOAAO TOU KEVTPOU OAG, €AV DIOPEPEL.

AvTtevdeieig

H Aooidév utreprixwyv Polysonic kai n Aocidv utreprixwv e ahdn Bépa Polysonic poopilovTal yia

€CWTEPIKA XPrion MOVO Kai BeV TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIOUVTAl OE:

« OmroiadnmroTte eTTepParTiki diadikaaia Katd Tnv otroia pia didragn diatrepvdel Tov 10TO, T.X.
avappoenon Pe BeAGva, evTOTTIONOG PE BEAOVA, Blowia 1I0TWYV ) GAAES
XEIPOUPYIKEG ETTEUPATEIG.

. OtroiadntoTe diadikaaoia o€ ] KOVTd o€ dlappnyHEVO dEPUA, OTTWG Eva OnUEIo TTOU

XEIpoupynBnke Tpdo@aTa rj £éva avoixté Tpavua.

AcBeveig pe avoooaveTTapKela i UTTO AVOOOKATAOTOATIKY BepaTreia.

Neoyvd ) Bapid dppwaToug TTaIdIaTpIKoUg aoBEVvEiG.

BAevvoydvoug.

Bapid appwoToug acBeveig ) agbeveig Tou Tpo@uAdooovTal aTTd PIKPORIa

TTOU PETOSIdOVTAI JE TNV ETTAQPK), PE TOV AEPA ) UE OTAYOVIdIA.

YuvBnkeg Atronkeuong
Na @uAdooetal oe dpooepd XWPOo Xwpis uypacia. Na @uAdooeTal gakpid atd To0 AUECO PWG TOU
AnAiou.

Mposidotroinoeig kai MNpo@uAdgeig

ATToppiyTe TO TTPOIGV EAV N CUCKEUATTO £XEI UTTOOTET gNiat 1) UTIAPYOUV EVOEICEIG HOAUVONG.

Na pn xpnoigoTrolgital o€ aoBeveig Je yvwoTr euaicBnoia ota parabens.

Mpog atropuyr] pOAuUvOoNG, Ta OTOUIA TWV TTEPIEKTWYV OEV TTPETTEI VA £PXOVTAI O ETTAPK) PE TOV
aoBeviy, To TTPOCWTTIKS 1 Ta EpyaAEia.

AmAWOoTE TN Aoaidv utreprixwv Polysonic kai Tn Aocidv utrepxwv pe aldn Bépa Polysonic otnv
ETTIPAVEIA TOU PETATPOTTED, OXI aTTEUBEiag oTov aoBevn.

KdBe goBapd mepioTartikd Tou OXETICETal ue TO TTPOIOV TTPETTEI VA aQVAPEPETAl OTOV KATAOKEUAOTH
Kai TNV apuédia apxn Tou Kpdroug uéAoug tng EE oto orroio givai eykareatnuévo o xpnarng fn/kai o
aoBevnig.

0dnyieg ETavamApwong Twv AocopeTpIKwV PlaAkwv

>UUPBOUAEUTEITE TNV TTONITIKA TOU KEVTPOU OAG TIPIV ETTAVOTTANPWOETE TN QIGAN

atré Tn geydAn cuokeuaoia.

Ma va eTTavaTTANPWOETE TIG BOCOPETPIKEG QPIGAEG, OKOUTTIOTE TO AQINO TNG PIAANG Kal TO
OOCOUETPIKG OTOMIO PE IGOTTPOTTUAIKA) OAKOOAN 1) ATTOAUHAVTIKO VOGOKOMEIOKNG KOTNYOPIag, OTTwWG
TO aTTOAUPAVTIKG pavTnAdkia Protex®, apéowg Trpiv atro TNV £TTavaTTApwon.

O1 eTTaVOXPNCIYMOTIOINGIYOI TTEPIEKTEG TTIPETTEI VA TTAUBOUV Pe KauTo vepd Kal oatrolvl, va
EeTTAUBOUV KAl va OTEYVWOOUV TEAEIWG TTPIV aTTd TNV ETTAVATTANPWON.

lMa Tov KaBapIiopd Twv SOCOPETPIKWY PIGAWV PTTOPEI va XPNOIPOTTOINBEI IGOTTPOTTUAIKA OAKOOAN 1
QATTOAUPAVTIKO VOOOKOUEIOKNG KATNyopiag, OTTwG Ta aTTOAUMAVTIKG pavtnAdkia Protex.

lepioTe Pe TO TTPOIGV POVO T SOCOUETPIKA QIAAN PE TNV AVTIOTOIXN ETIKETO KOI GNUEIWOTE O€ AUTH
TOV apIBuo TapTidag.

2TIG ETTAVAXPNOIYOTIOINCIUEG PIGAEG Ba TTPETTEI VO CNUEIWVETAI N NUEPOUNVIA TTARPWONG Kal GTn
OUVEXEIA N QIAAN VA ATTOPPITITETAI PETA ATTO €va PAva.

O1 @IdAeg TTOU €X0UV payigel ) UTTOOTE OTTOIOOATIOTE {NUia TTPETTEI VA OTTOPPITITOVTIAI APETWG.
Mn yepiCeTe TIG ETTAVOXPNOILOTIOINCIMEG PIAAEG £EWG ETTAVW. TO TTEPIEXOUEVO TTPETTEI VO
KoTavaAwoei, dlapopeTikd To JeAE TTOU £Xel aTTopével Ba TTPETTEI va aTTOPPIPOE TTpIV aTTd TNV
ETTAVATTARPWON.



@ Polysonic® ultrahang krém
Polysonic ultrahang krém Aloe veraval

Hasznalati atmutatas:

Leiras

A Polysonic ultrahang krém és Polysonic ultrahang krém Aloe veraval nem steril,
vizben old6do és nyomot nem hagyo krém, mely kizarélag kulséleges hasznalatra
ajanlott és a kereskedelemben kaphaté 6sszes ultrahangos késziilékkel hasznalhato.

Felhasznalasi javallatok

A Polysonic ultrahang krém és a Polysonic ultrahang krém Aloe veraval érintetlen,
fel nem nyitott bérfellleten hasznalhato olyan létesitmények betegein, ahol a
keresztfert6zés kockazata minimalis. Hasznalat utan az tres adagolo6t dobja el.

Az Ujratolté tarolok és Ujratoltheté adagolok (termékszamok: 20-28, 20-50, 21-28 és 21-50)
alacsony kockazatu betegeken és nem siirgdsségi ellatast végzd intézményekben
kivitelezett eljarasok soran hasznalandok. Kovesse a mellékelt hasznalati
utmutatasokat vagy az intézménye protokolljat, amennyiben az kiilénbozik ettdl.

Ellenjavallatok

A Polysonic ultrahang krém és a Polysonic ultrahang krém Aloe veraval kizarélag
kulséleges hasznalatra szolgal és hasznalata a kdvetkezé esetekben tilos:
Barmilyen invaziv eljaras, amely soran egy késziiléket a szoveten at kell vezetni,
pl. ti segitségével térténé megcsapolas, ti segitségével térténd lokalizacio,
szovetbiopszia vagy mas sebészeti eljarasok.

Barmely felnyitott bérfellileten vagy annak kézelében végzett eljaras soran,
mint példaul friss sebészeti helyszin vagy nyilt seb.

Immunhianyban szenvedd vagy immunrendszert elnyomé kezelésben részestiilé
betegek esetén.

Ujszulottek vagy kritikusan beteg gyermekgyogyaszati paciensek esetén.
Nyalkahartyak esetén.

Kritikusan beteg paciensek vagy olyan betegek esetén, akiknél érintkezés utjan,
Iégi Uton, illetve cseppfert6zés utjan terjedd elévigyazatossag van érvényben.

Tarolasi feltételek
Hivds, szaraz helyen tarolja. Kézvetlen napfénytél tartsa tavol.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ha a csomagolas sériilt, vagy szennyezddésre utald egyértelmi jelet fedez fel,

dobja el a terméket.

Ne hasznalja olyan betegek esetén, akiknél a parabenekre valé érzékenység ismert.
A szennyezddés elkerllése érdekében a tarold cstcsa ne érintkezzen a beteggel, a
személyzet tagjaival vagy az eszkdzokkel.

A Polysonic ultrahang krémet és a Polysonic ultrahang krém Aloe veraval terméket
atalakitoé fellleten alkalmazza, ne pedig kézvetlenul a betegen.

Az eszkbzzel kapcsolatban bekévetkezett barmilyen sulyos esetet jelenteni kell a
gyarténak, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg lakhelyélil szolgalé EU-tagallam
illetékes hatésaganak.

Az adagolé palackok ujratoltésére vonatkozé utmutatas

A nagy kiszerelés( tarolébdl valo ujratdltés elétt tajékozodjon az intézménye
idevonatkozé eljarasmadja feldl.

Az adagold palackok Ujratdltéséhez kdzvetlenul a megtoltés elétt tordlje le a palack
nyakat és az adagol6 csucsat izopropil-alkohollal vagy a korhaz éaltal osztalyzott
fert6tlenitével, mint példaul Protex® fert6tlenitd torlével.

Az Ujratoltés el6tt az Gjrahasznalhato taroldkat forré szappanos vizben meg kell
mosni, el kell ébliteni és alaposan meg kell szaritani.

Az adagol6 palackok tisztitasahoz hasznalhat izopropil-alkoholt vagy a kérhaz
altal osztalyzott fert6tlenitét, mint példaul Protex fertétlenité torlét.

A terméket kizarolag megfeleléen felcimkézett adagoldba téltse,

és készletszammal lassa el azt.

Az Ujrahasznalhatu palackokon fel kell tiintetni a feltéltés datumat; egy

hoénap elteltével el kell dobni.

A megrepedt vagy karosodott palackot azonnal el kell dobni.

Az Gjrahasznalhaté palackban 1évé gélre nem szabad ratélteni. Ujratéltés elStt
a teljes tartalmat fel kell hasznalni, vagy a maradék gélt el kell tavolitani.

@ Ptyn do USG Polysonic®
Ptyn do USG Polysonic z aloesem
Instrukcja stosowania:

Opis

Ptyn do USG Polysonic i ptyn do USG Polysonic z aloesem to niejatowe, rozpuszczalne w
wodzie i niebarwigce ptyny, przeznaczone wytgcznie do zastosowania zewnetrznego i do
stosowania ze wszystkimi dostepnymi

w handlu ultrasonografami.

Wskazania do stosowania

Ptyn do USG Polysonic i ptyn do USG Polysonic z aloesem mogg by¢ stosowane na
nienaruszonej, niepopekanej skorze i u wszystkich pacjentow w placéwkach,

w ktérych zagrozenie zakazeniem krzyzowym jest minimalne. Po uzyciu

nalezy wyrzuci¢ puste opakowanie.

Pojemniki uzupetniajgce oraz napetniane dozowniki (numery produktéw 20-28, 20-50, 21-28 i
21-50) sg przeznaczone do uzytku u pacjentéw niskiego

ryzyka i w zabiegach w placéwkach nie intensywnej opieki. Nalezy przestrzega¢
dofgczonych wskazéwek dotyczgcych stosowania lub okreslonych protokotem placowki,
jesli sig roznia.

Przeciwwskazania

Ptyn do USG Polysonic i ptyn do USG z aloesem przeznaczone sg
wytgcznie do zastosowania zewnetrznego i nie mogg by¢ stosowane

w nastepujgcych przypadkach:

« Wszelkie zabiegi inwazyjne, w ktorych urzadzenie przechodzi przez
tkanke, np. aspiracja igtg, lokalizacja igtg, biopsja tkanki lub inne

zabiegi chirurgiczne.

Wszelkie zabiegi na uszkodzonej skorze lub w poblizu niej, takie jak
miejsca $wiezo po zabiegach chirurgicznych lub otwarte rany.

Pacjenci z niedoborem odpornosciowym lub przechodzacy leczenie
immunosupresyjne.

Noworodki lub powaznie chorzy pacjenci pediatryczni.

Btony Sluzowe.

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

Warunki przechowywania
Przechowywaé w chtodnym i suchym miejscu. Przechowywac z dala od
bezposrednich promieni stonca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wyrzucié produkt, jesli opakowanie jest uszkodzone lub widoczne sg $lady
zanieczyszczenia.

Nie uzywac u pacjentéw uczulonych na parabeny.

Aby unikng¢ zanieczyszczenia nalezy uwazaé, aby koncdwki pojemnikéw nie dotknely pacjenta,
personelu lub narzedzi.

Natozy¢ ptyn do USG Polysonic lub ptyn do USG Polysonic z aloesem na powierzchnie
przetwornika, a nie bezposrednio na pacjenta.

Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢
producentowi i wtasciwemu urzedowi w paristwie czionkowskim UE, w ktérym mieszka
uzytkownik i/lub pacjent.

Wskazowki dotyczace napetniania butelek dozownikow

Przed napetnieniem z pojemnikéw zbiorczych nalezy zapoznac sie z politykg

obowigzujgca w placéwce.

W przypadku napetniania butelek dozownikéw nalezy tuz przed napetnieniem wytrze¢
szyjke i koncowke dozownika alkoholem izopropylowym lub $rodkiem dezynfekujgcym klasy
szpitalnej, takim jak Sciereczki do dezynfekcji Protex®.

Pojemniki wielokrotnego uzytku nalezy przed ponownym napetnieniem umy¢

w gorgcej wodzie z mydtem, wyptukac i doktadnie wysuszyé.

Do czyszczenia butelek dozownikéw mozna uzy¢ alkoholu izopropylowego

lub $rodka dezynfekujgcego klasy szpitalnej, takiego jak $ciereczki do dezynfekcji Protex.
Produkt wlewac¢ wylgcznie do wiasciwie oznaczonych dozownikéw i oznaczy¢ je numerem partii.
Na butelkach wielokrotnego uzytku nalezy zapisa¢ date napetnienia, a nastepnie po uptywie
miesigca nalezy je wyrzucié.

Popekane lub uszkodzone butelki nalezy niezwtocznie wyrzucic.

Nie wolno dopetnia¢ butelek wielokrotnego uzytku. Zawartos$¢ nalezy zuzyé catkowicie,
badz niezuzyty zel nalezy wyla¢ przed ponownym napetnieniem.
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@ YnTtpa3BykoB nocuoH Polysonic®
YntpassykoB nocuoH Polysonic® c anoe Bepa

WHcTpykuum 3a ynotpeba

Onucanue

YnTpa3sByKkoBUAT NocuoH Polysonic n ynTpassykoBuaT nocuoH Polysonic ¢ anoe Bepa ca
HecTepwnH1, BoAOPa3TBOPMMM U HEOLIBETABALLM NTOCUOHU, KOUTO Ca NpeaHa3HavyeHn
€e[VHCTBEHO 3a BbHLUHA ynoTpeba u ce M3non3eaT ¢ BCUYKWU NpefnaraHn B TbproeckaTa
Mpexa ynTpa3BykoBM YCTPONCTBA.

MNMokasaHusa 3a ynoTpeba

YNTpa3BykoBMAT NOCUOH Polysonic 1 ynTpa3BykoBUAT NnocuoH Polysonic ¢ anoe Bepa morat
[a ce n3nonaear Bbpxy HEMOKbTHATa U HEBpeaMMa Koxka Npu BCUYKM MNaLUEHTU B
YUYPEXOEHNS, KbAETO CbLUECTBYBAaT CAMO MUHMMAIHW NMPUTECHEHUS 38 KPbCTOCaHO
3ambpcsaBaHe. Cneg ynotpeba n3xsbprere npasHus gucneHcep.

Mognexalyute Ha NOBTOPHO HaMbliBaHe KOHTEMHEPU U AVUCNEHCEPU (HOMEepa Ha NPoAyKTY
20 28, 20-50, 21-28 1 21-50) ca npegHa3HayeHn 3a ynotpeba Npu HUCKOPUCKOBM MaLMEHTH
1 NpoLeaypu B y4pexaeHUsl 3a rpiku 3a CbCTOSIHUS, KOWUTO He ca ocTpu. CriedaiiTe
NpunoXeHnTe ykasaHus 3a ynotpeba unu npoTtokona Ha BaweTo yypexageHune, ako Ton e
pasnuyeH.

MpoTuBonokasaHus

YnTpa3ByKoBUAT NOcuoH Polysonic n ynTpa3ssykoBuaT nocuoH Polysonic ¢ anoe Bepa e
npegHa3HaveH camo 3a BbHLUHA ynoTpeba v He TpsibBa fa ce u3nonaea npu:

* KakBnTO 1 fa 61no nHBasmBHM NpoLeaypu, B KOUTO Npe3 TbKkaHTa NpeMnHaBaT nagenus,
Hanp. UrMoBK acnupaumn, UrMoBo fokanuanpaHe, TbkaHHa Broncus 1N Apyrn XMpypruyHu
npoueaypv.

* KaknTo 1 fa 61no npoueaypy BbpxXy Unv B 6n13ocT A0 YBPEAEHa Koxa, Hanpumep Msicto
Ha CKOpOLUHa ornepauus Un oTBOpeHa paHa.

* MauneHTV ¢ UMyHOOEMULMT UMK Ha Tepanus ¢ UMYHOCYNpPEeCaHTU.

» HoBopoaeHu nnm KpUTYHO GOMHY NeamaTpuUyHN NaLneHTu.

* [luraBmum.

* KputnyHo B60MHW NaumMeHTN Unu NaumeHT, Npy KOMTO MMa CbobpaXeHns OT ecTecTBO Ha
npegnaseaHe cpeLly npegasaHy NpW JOCET, NO Bb3AyLUEH UK Karnkos nMbT 6onectu.

YcnoBus Ha cbxpaHeHue
[la ce cbxpaHsBa Ha XNaAHo M Cyxo MSCTO. [la ce cbxpaHsBa Aaney oT npska ClibHYeBa
CBETNUHA.

MpeaynpexaeHns U npeanasHyu Mepkn

MN3xBbpnete npoaykTa, ako ornakoBkaTa € NoBpefeHa Unv uva npusHaum 3a 3ambpcsiBaHe.
[a He ce n3non3sa Npu NauneHTy ¢ YyBCTBUTENHOCT KbM napabexu.

3a pa ce usberHe 3amMmbpcsiBaHe, BbPXOBETE Ha KOHTENHepuTe He TpsibBa Aa BNu3ar B
KOHTaKT C mauueHTnTe, NepcoHana, unm MHCTpyMeHTUTe.

MpunoxeTe ynTpa3sBykoBMs NocuoH Polysonic n yntpa3ssykosus nocuoH Polysonic ¢ anoe
Bepa Mo NoBbPXHOCTTa Ha TPaHCACepa, a He AUPEKTHO BbPXY NaumeHTa.

Bcuyku cepuosHu uHyudeHmu, Koumo ca 8b3HUKHasIU 8b8 8pb3Ka C mosa ycmpolicmeo,
mpsibsa Oa ce dokradsam Ha rpou3eoOuUMesst U Ha KOMIMeMeHMHUs opaaH Ha dbpxasama-
4yrieHka Ha EC, 8 kosimo ce Hamupam nompebumensm u/unu nayueHmbm.

YKa3aHusi 3a NOBTOPHO HanbfiBaHe Ha ANCNEHCEPHUTE BYTUNKK

Mpernegante nonutukata Ha BaweTto yupexxgeHue, npeay Aa HambAHUTE MOBTOPHO OT
napTuaeH KoHTenHep. MNpu NOBTOPHO HaMbNBaHE Ha AUCNEHCOPHUTE BYTUMKM TOYHO Npeaun
€aMOTO MbIIHEHe 3abbpLueTe rMbpoTo Ha byTunkarta u Bbpxa Ha AncneHcepa ¢
M30MPOMNMUIIOB aikoxon Unm Ae3nHgeKTaHT oT BoMHWYeH Knac, Hanpumep Ae3nHdeKumpaLLm
Kbpnnykm Protex®. KoHTeHepuTe 3a MHOrokpaTHa ynotpeba TpsibBa Aa ce nammear ¢
ropelya canyHeHa BoAa, U3NnakHaTh 1 OCTaBeHW Aa U3CbXHAaT HaMbIHO, Npean Aa ce
MbIHAT NOBTOPHO. 3a NOYMCTBaHe Ha AMCMEHCOPHUTE ByTUNKM MOXeTe Aa nanonasarte
M30MpOoNMIIOB ankoxon Unu AesnHdeKTaHT oT 6oNHUYeH Knac, Hanpumep Ae3nHdekumpalLm
Kbpnuyku Protex. MbnHeTe HAaHOBO NpoAdykTa camo B CbOTBETHO E€TUKETUPAH AMCNEHcep U
oTbenexeTe HoMepa Ha naptTugarta. bytunkuTe 3a MHorokpaTtHa ynoTpeba Tpsibea ga ce
oTbenexar ¢ Agatarta Ha HanbfIBaHe 1 Creq ToBa Aa Ce U3XBbPNAT cneq eavH Mecel,.
Bcuukn HanykaHy unu nospegeHun bytunku TpsiobBa Aa ce n3xXBbpnaT HezabasHo. ByTunkuTe
3a MHorokpaTtHa ynotpeba He Tpsbea aa ce gonusat. CbabpxaHWeTo cneasa ga ce
13nonsea u3usaso Unu ocTaBalumAT ren TpsibBa Aa ce U3XBbPW Npean NOBTOPHOTO
HanbrBaHe.



o Ultrazvukova emulze Polysonic®
Ultrazvukova emulze Polysonic® s aloe vera

Navod k pouziti:

Popis

Ultrazvukova emulze Polysonic a ultrazvukova emulze Polysonic s aloe vera jsou nesterilni,
ve vodeé rozpustné a nezrnité emulze uréené pouze k vnéjSimu pouziti, které je mozné
pouzit se véemi komeréné dostupnymi ultrazvukovymi zafizenimi.

Indikace k pouziti

Ultrazvukovou emulzi Polysonic a ultrazvukovou emulzi Polysonic s aloe vera je mozné
pouzit na neporu$enou pokozku a u v8ech pacientl na pracovistich, kde je minimalni riziko
kfizové kontaminace. Po pouziti vyhodte prazdny davkovac.

Zasobniky a plnitelné davkovace (&isla vyrobkl 20-28, 20-50, 21-28 a 21-50) se pouzivaji
u pacientt s nizkym rizikem a u zakrokU na pracovistich poskytujicich neakutni péci.
Dodrzujte pfilozené pokyny k pouZiti nebo protokol vaseho pracovi$té, pokud se lisi.

Kontraindikace

Ultrazvukova emulze Polysonic a ultrazvukova emulze Polysonic s aloe vera je ur€ena
pouze k vnéjSimu pouziti a nesmi se pouzivat v nasledujicich pfipadech:

+ U vesSkerych invazivnich zakrokd, pfi kterych dochazi k prdchodu zafizeni tkani, napf.
aspirace jehlou, lokalizace jehly, biopsie tkané nebo jiné chirurgické zakroky.

+ U jakéhokoli zakroku na porusené kGzi nebo v jeji blizkosti, napf. na misté pravé
provedeného chirurgického zakroku nebo v oteviené rané.

» U pacientt s imunodeficienci nebo podstupujicich imunosupresivni Ié¢bu.

+» U novorozenctl nebo vazné nemocnych pediatrickych pacient(.

* U sliznice.

» U vazné nemocnych pacientd nebo pacientt, ktefi musi dodrzovat bezpecnostni opatteni
tykajici se pfenosu infekce dotykem, vzduchem nebo kapénkami.

Podminky skladovani
Skladujte na chladném a suchém misté. Uchovavejte mimo pfimé slunecni svétlo.

Varovani a bezpecnostni opatieni

Pokud je baleni podkozeno nebo jevi znamky kontaminace, produkt zlikvidujte.
Nepouzivejte u pacientl se znamou citlivosti na parabeny.

Aby nedoslo ke kontaminaci, hroty nadoby se nesmi dostat do kontaktu s pacientem,
personalem ani pfistroji.

Ultrazvukovou emulzi Polysonic a ultrazvukovou emulzi Polysonic s aloe vera aplikujte na
povrch snimace, nikoli pfimo na pacienta.

VSechny zavazné pfihody, ke kterym doSlo v souvislosti s prostfedkem, musi byt oznameny
vyrobci a kompetentnimu organu ¢lenského statu EU, ve kterém uzivatel a/nebo pacient
sidli.

Pokyny k doplfiovani davkovacich lahvi

PFed doplnénim lahve z velkoobjemové nadoby si prostudujte zasady vaseho pracovisté.
Tésné pred dopliiovanim davkovacich lahvi otfete hrdlo lahve a davkovaci hrot
izopropylalkoholem nebo dezinfekénim prostfedkem k nemocniénimu pouZiti, jako jsou
dezinfekéni ubrousky Protex®. Nadoby k opakovanému pouZiti je tfeba pfed opétovnym
naplnénim omyt v horké mydlové vodé, oplachnout a dikladné vysusit. K Cisténi
davkovacich lahvi Ize pouzit izopropylalkohol nebo dezinfekéni prostfedek k nemocniénimu
pouziti, napf. dezinfekéni ubrousky Protex. Produkt doplfite pouze do odpovidajiciho
znaCeného davkovace a oznacte ho Cislem SarZe. Lahve na opakované pouziti musi byt
oznaceny datem plnéni a po jednom mésici zlikvidovany. Popraskané nebo poskozené
lahve okamzité zlikvidujte. Lahve k opakovanému pouziti neni vhodné doplfiovat pred
spotfebovanim pfedchoziho obsahu. Pfed dopinénim musi byt obsah spotfebovan nebo
musi byt zbyvajici gel zlikvidovan.

e Ultraheligeel Polysonic®
Ultraheligeel Polysonic® aaloega

Kasutusjuhend.

Kirjeldus

Ultraheligeel Polysonic ja ultraheligeel Polysonic aaloega on mittesteriilsed, vees
lahustuvad ja mittemaarivad geelid, mis on méeldud ainult valispidiseks kasutamiseks ning
neid saab kasutada kdigi miilgil olevate ultraheliseadmetega.

Kasutusndidustused

Ultraheligeeli Polysonic ja ultraheligeeli Polysonic aaloega saab kasutada tervel
kahjustamata nahal ning kdigi patsientide puhul, kes viibivad asutustes, kus ristsaastumise
voimalus on vaga vaike. Parast kasutamist visake tiihi dosaator ara.

Taastaitemahutid ja taastaidetavad dosaatorid (tootenumbrid 20-28, 20-50, 21-28 ja 21—
50) on mdeldud kasutamiseks ainult madala riskiga patsientide ja raviasutustes tehavate
mitteakuutsete protseduuride puhul. Jargige kaasasolevat kasutusjuhendit vdi asutuse
protokolli, kui see on erinev.

Vastundidustused

Ultraheligeel Polysonic ja ultraheligeel Polysonic aaloega on mdeldud ainult valispidiseks
kasutamiseks ning seda ei tohi kasutada jargmistel juhtudel.

*» Mis tahes invasiivsete protseduuride puhul, kus seade labib kude, nt ndelaspiratsioon,
ndela lokaliseerimine, kudede biopsia v6i muud kirurgilised protseduurid.

* Mis tahes protseduuri puhul, mida tehakse katkisel nahal (nt varske operatsioonihaav voi
lahtine haav) voi selle lahedal.

* Patsientide puhul, kellel on immuunpuudulikkus v&i immuunsupressiivne ravi.

« Vastsiindinute ja raskete haigustega pediaatriapatsientide puhul.

* Limaskestadel.

» Raskete haigustega patsientide puhul v&i patsientide puhul, kelle suhtes rakendatakse
kontakt-, tolm- vdi piisknakkusega seotud ettevaatusabindusid.

Hoiustustingimused
Hoida jahedas kuivas kohas. Kaitsta otsese paikesevalguse eest.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud B
Kdrvaldage toode, kui pakend on kahjustatud véi esinevad saastumise tunnused. Arge
kasutage patsientidel, kes on teadaolevalt parabeenide suhtes tundlikud.

Saastumise valtimiseks ei tohi mahuti otsad kokku puutuda patsiendi, personali ega
instrumentidega.

Kandke ultraheligeeli Polysonic ja ultraheligeeli Polysonic aaloega ultraheliseadme pinnale,
mitte otse patsiendile.

Kbigist seadmega seotud rasketest intsidentidest tuleb teada anda tootjale ja selle EL-i
liikmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asuvad.

Dosaatorpudelite tiitmise juhised

Enne suuremahulisest mahutist taitmist tutvuge oma asutuse eeskirjadega.
Dosaatorpudelite taitmiseks plhkige vahetult enne taitmist pudelikaela ja dosaatori otsa
isopropuulalkoholi vbi haiglas kasutatava desinfitseerimisvahendiga, nt desinfitseerivate
lappidega Protex®. Korduskasutatavaid mahuteid tuleb enne taitmist pesta kuumas
seebivees, loputada ja hoolikalt kuivatada. Dosaatorpudelite puhastamiseks v6ib kasutada
isopropudulalkoholi voi haiglas kasutatavat desinfitseerimisvahendit, nt Protexi
desinfitseerivaid lappe. Tootega voib uuesti tdita ainult asjakohaselt margistatud
dosaatoreid, millele tuleb peale markida partii number. Korduskasutatavatele pudelitele
tuleb peale markida taitmise kuupaev ja the kuu méoédudes tuleb sisu ara visata. Avatud voi
kahjustatud pudelid tuleb kohe é&ra visata. Korduskasutatavatesse pudelitesse ei tohi toodet
juurde lisada. Sisu tuleb &ra tarvitada vdi enne uuesti taitmist tuleb jarele jadnud geel dra
visata.



® Losion za ultrazvuk Polysonic®
Losion za ultrazvuk Polysonic® s aloe verom

Upute za uporabu:

Opis

Losion za ultrazvuk Polysonic i losion za ultrazvuk Polysonic s aloe verom nesterilni su
losioni koji su topivi u vodi, ne ostavljaju mrlje, namijenjeni su samo za vanjsku uporabu i
upotrebljavaju se uz sve ultrazvuéne uredaje dostupne na trzistu.

Indikacije za uporabu

Losion za ultrazvuk Polysonic i losion za ultrazvuk Polysonic s aloe verom mogu se
upotrebljavati na neo$tec¢enoj, cjelovitoj kozi i na svim pacijentima u ustanovama u kojima
postoji minimalna opasnost od krizne kontaminacije. Prazni dozator nakon uporabe odlozite
u otpad.

Spremnici za ponovno punjenje i punjivi dozatori (brojevi proizvoda 20-28, 20-50, 21-28 i
21-50) namijenjeni su za uporabu na pacijentima niskog rizika i za postupke u ustanovama
koje ne pruzaju akutnu njegu. Pridrzavajte se priloZzenih uputa, a u slu¢aju da postoje razlike
izmedu prilozenih uputa i pravila vaSe ustanove, pridrzavajte se pravila ustanove.

Kontraindikacije

Losion za ultrazvuk Polysonic i losion za ultrazvuk Polysonic s aloe verom namijenjeni su za
vanjsku uporabu i ne smiju se upotrebljavati:

* u bilo kojem invazivnom postupku u kojem se proizvod uvodi u tkivo, npr. aspiracija iglom,
lokalizacija iglom, biopsija tkiva ili drugi kirurSki zahvati,

* u bilo kojem postupku koji se radi na ostecenoj kozi ili u blizini nje, kao Sto su svjeze
kirurSke rane ili otvorene rane,

* u pacijenata koji imaju imunolo$ku deficijenciju ili primaju imunosupresijsku terapiju,

« u novorodencadi ili kriti€no bolesnih pedijatrijskih pacijenata,

* na sluznicama,

« u kriti€no bolesnih pacijenata ili pacijenata u kojih su na snazi mjere opreza od zaraze
prenosive dodirom, zrakom, ili kaplji¢no.

Uvjeti skladiStenja
Skladistite na hladnom i suhom mjestu. Skladistite podalje od izravnog sun€evog svjetla.

Upozorenja i mjere opreza

Ako je pakiranje osteceno ili ako je proizvod kontaminiran, trebate ga odloziti u otpad. Ne
upotrebljavajte na pacijentima s poznatom osjetljivoS¢éu na parabene.

Kako bi se izbjegla kontaminacija, vrhovi spremnika ne smiju do¢i u dodir s pacijentom,
osobljem ili instrumentima.

Losion za ultrazvuk Polysonic i losion za ultrazvuk Polysonic s aloe verom nanesite na
povrsinu sonde, a ne izravno na pacijenta.

Svaki ozbiljan incident koji je povezan s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj korisnik i/ili pacijent prebiva.

Upute za punjenje bocica dozatora

Prije punjenja boc€ica dozatora iz glavnog spremnika upoznajte se s pravilima svoje
ustanove. Prije punjenja bocica dozatora obriSite grli¢ i vrh dozatora izopropilnim alkoholom
ili sredstvom za dezinfekciju za primjenu u bolnicama kao $to su dezinfekcijske maramice
Protex®. Spremnici za viSekratnu uporabu moraju se oprati toplom vodom s deterdZzentom,
isprati i dobro osusiti prije ponovnog punjenja. Za ¢iSc¢enje bocica dozatora moze se
upotrebljavati izopropilni alkohol ili sredstvo za dezinfekciju za primjenu u bolnicama kao Sto
su dezinfekcijske maramice Protex. Proizvod punite isklju€ivo u odgovarajuce oznacen
dozator i oznacite ga brojem serije. BoCice za viSekratnu uporabu morate oznagiti datumom
punjenja i odloziti u otpad nakon mjesec dana. Napukle ili oStecene bocice potrebno je
odmah odloziti u otpad. Bocice za viSekratnu uporabu ne smiju se puniti do vrha. Sadrzaj se
treba potroSiti do kraja ili se preostali gel treba ukloniti prije ponovnog punjenja.

@ Polysonic®-krem fyrir mskodun
Polysonic®-krem fyrir dmskodun med aloe vera

Leidbeiningar um notkun:

Vorulysing

Polysonic-krem fyrir Smskodun og Polysonic-krem fyrir dmskodun med aloe vera eru 6seaefd,
vatnsleysanleg hudkrem sem skilja ekki eftir bletti og eru eingdngu aetlud til notkunar
Utvortis. Kremin ma nota med 6llum émskodunartaekjum sem seld eru @ almennum markadi.

Abendingar um notkun

Nota ma Polysonic-krem fyrir dmskodun og Polysonic-krem fyrir Smskodun med aloe vera a
heila, 6skaddada hud og 4 alla sjuklinga vid adstaedur par sem litil haetta er & viximengun.
Fargid tomu skammtailatinu eftir notkun.

ilat og skammtailat sem zetlud eru til endurafyllingar (véruntimer 20-28, 20-50, 21-28 og 21-
50) ma adeins nota fyrir sjuklinga i litilli ahsettu og vid adgerdir utan bradadeilda. Fylgid
medfylgjandi notkunarleidbeiningum eda verklagsreglum vidkomandi stofnunar ef peer eru
frabrugdnar notkunarleidbeiningunum.

Frabendingar

Polysonic-krem fyrir Smskodun og Polysonic-krem fyrir dmskodun med aloe vera eru
eingdngu aetlud til notkunar utvortis og pau ma ekki nota:

* | hvers kyns adgerdum med inngripi par sem fari® er gegnum vef, t.d. vid Utsog med nal,
pegar afbrigdilegur vefur er merktur med adstod nalar, vid vefjasynatoku eda adrar adgerdir
med inngripi.

* | hvers kyns adgerdum a eda nalaegt skaddadri hud, til deemis par sem adgerd er
nyafstadin eda par sem opid sar er til stadar.

* Hja sjuklingum med énaemisbrest eda sjuklingum i 6naemisbaelandi medferd.

* Hja nyburum eda lifshaettulega veikum bérnum.

* A slimhuoir.

* Hja lifsheettulega veikum sjuklingum eda hja sjuklingum sem eru i varnareinangrun gegn
smiti sem berst med snertingu, lofti eda dropum.

Geymsluskilyrdi
Geymist a kdldum, purrum stad. Geymid fjarri beinu solarljdsi.

Varnadarord og varudarreglur

Fargid voru ef umbudir eru skemmdar eda ef merki eru um mengun. Notist ekki a sjuklinga
med pekkt neemi fyrir parabenum.

Til ad fordast mengun aetti statur ilatsins aldrei ad snerta sjukling, starfsfolk eda taeki.
Berid Polysonic-krem fyrir Smskodun og Polysonic-krem fyrir dmskodun med aloe vera a
yfirbord skynjarans en ekki beint & sjuklinginn.

Oll alvarleg tilvik sem verda i tengslum vié teekid skulu tilkynnt til framleidanda og til pess
beerra yfirvalda i pvi adildarriki Evrépusambandsins sem notandinn og/eda sjuklingurinn
hefur busetu.

Leidbeiningar um afyllingu skammtaraflosku

Skodid reglur vidkomandi stofnunar adur en fyllt er & ur magnafyllingarilati. begar fyllt er &
skammtarafloskur skal purrka af fldskuhalsinum og skammtarastitnum med
isopropylalkoholi eda sotthreinsiefni sem notad er a sjukrahusum, eins og Protex®-
sétthreinsipurrkum rétt adur en fyllt er a fléskuna. Endurnytanleg ilat skal pvo upp ur heitu
sapuvatni, skola og purrka vandlega adur en fyllt er a pau. Nota ma iséprépylalkohdl eda
sétthreinsiefni fyrir sjukrahus svo sem Protex®-sétthreinsipurrkur til ad prifa
skammtarafléskur. Adeins skal setja voru i samsvarandi merkta skammtaraflésku og merkja
hana med lotunumeri. Merkja skal endurnytanlegar floéskur med &fyllingardagsetningu og
farga peim eftir einn manué i notkun. Strax skal farga sprungnum eda skemmdum fldskum.
Ekki ma fylla & endurnytanlegar floskur sem ekki eru tomar. Nota skal innihaldi® eda farga
afgangshlaupi ur fldskum adur en fyllt er a peer aftur.



o ,Polysonic®" losjonas ultragarso procediroms
,Polysonic®" losjonas su alijoSiumi ultragarso procediroms

Naudojimo instrukcijos:

Aprasymas

,Polysonic” losjonas ultragarso proceddroms ir ,,Polysonic® losjonas su alijoSiumi ultragarso
proceddroms yra nesterilds, vandenyje tirpts ir démiy nepaliekantys losjonai, skirti naudoti
tik iSoriskai, ir yra naudojami su visais prekyboje esanciais ultragarso prietaisais.

Naudojimo indikacijos

»Polysonic® losjong ultragarso proceddroms ir ,Polysonic” losjong su alijoSiumi ultragarso
proceddroms galima naudoti ant sveikos, nepaZeistos odos ir visiems pacientams jstaigose,
kuriose kryzminés tarSos rizika yra minimali. Panaudoje tusc¢ig dozatoriy iSmeskite.

Pakartotinai uzpildomos talpyklos ir dozatoriai (produkty numeriai 20-28, 20-50, 21-28 ir 21-
50) skirti naudoti mazos rizikos pacientams ir procedliroms neintensyvios priezitiros
jstaigose. Vadovaukités pridedamais naudojimo nurodymais arba jstaigos protokolu, jei jis
skiriasi.

Kontraindikacijos

,Polysonic” losjonas ultragarso proceddroms ir ,,Polysonic® losjonas su alijoSiumi ultragarso
proceddroms yra skirti tik iSoriniam naudojimui, todél jy negalima naudoti:

* bet kokioms invazinéms procediroms, kuriy metu prietaisas jvedamas j audinj, pvz.,
adatos aspiracijai, adatos lokalizavimui, audiniy biopsijai arba kitoms chirurginéms
proceddroms;

* bet kokioms proceddroms ant pazeistos odos arba $alia jos, pvz., operuojamoje vietoje
arba esant atvirai zaizdai;

* pacientams, turintiems imunodeficitg arba kuriems taikoma imuniteto slopinimo terapija;
* naujagimiams arba kritiSkai sunkios baklés vaikams;

* ant gleiviniy;

« kritiSkai sunkios buklés pacientams arba pacientams, kuriems taikomos atsargumo
priemonés dél [infekcijos] perdavimo kontaktiniu arba oro laseliniu badu.

Laikymo sglygos
Laikykite vésioje sausoje vietoje. Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

ISmeskite gaminj, jei pakuoté pazeista arba uztersta. Negalima naudoti pacientams, kurie
yra alergiSki parabenams.

Siekiant iSvengti gaminio uzter§imo, reikia pasirtpinti, kad talpykly galiukai nesiliesty su
pacientu, personalu arba instrumentais.

Uztepkite ,Polysonic” losjono ultragarso proceddroms ir ,Polysonic” losjono su alijoSiumi
ultragarso procedidroms ant keitiklio pavirSiaus, o ne tiesiai ant paciento.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su Siuo prietaisu, turi bati prane$ta gamintojui ir ES
valstybés narés, kurioje yra jsikiires naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Uzpildomy dozatoriy buteliy naudojimo nurodymai

Prie$ pildydami i§ didmeninio indo, perziarékite savo jstaigos politika. Kai reikia uzpildyti
dozatoriy butelius, pries pat pildydami nuvalykite buteliy kakliukus ir dozatoriaus galiukg
izopropilo alkoholiu arba ligoninems skirta dezinfekavimo priemone, pvz., ,Protex®"
dezinfekcinémis servetélémis. Daugkartinés talpyklos turi bati plaunamos kar$tu muilinu
vandeniu; prie$ pakartotinai uzpildydami iSskalaukite ir kruops$ciai iSdziovinkite. Dozatoriy
buteliams valyti galima naudoti izopropilo alkoholj arba ligoninéms skirtg dezinfekavimo
priemone, pvz., ,Protex” dezinfekavimo servetéles. Gaminj pilkite tik j atitinkama etikete
pazymeétg dozatoriy, ant kurio nurodykite partijos numerj. Ant daugkartinio naudojimo buteliy
reikia pazymeéti pildymo datg, o po ménesio iSmesti. |skilusius arba pazeistus butelius reikia
nedelsiant iSmesti. Daugkartiniai buteliai neturi bati pildomi iki virSaus. Prie$ pildant butelj,
jo turinys turi bati suvartotas arba likusj gel;j reikia iSpilti.

m Polysonic® ultraskanas losjons
Polysonic® ultraskanas losjons ar alveju

LietoSanas instrukcija:

Apraksts

Polysonic ultraskanas losjons un Polysonic ultraskanas losjons ar alveju ir nesterili, Gdent
SkistosSi losjoni, kas nerada traipus un ir paredzéti tikai aréjai lietoSanai, tos var lietot kopa ar
visam komerciali pieejamam ultraskanas iericém.

LietoSanas indikacijas

Polysonic ultraskanas losjonu un Polysonic ultraskanas losjonu ar alveju var lietot uz
veselas, netraumétas adas un visiem pacientiem iestadés, kur nepastav krusteniskas
piesarnosanas bazas. TukSo dozatoru péc lietoSanas izmetiet.

Atkartotas uzpildes tvertnes un atkartoti uzpildamie dozatori (izstradajuma numuri 20-28,
20-50, 21-28 un 21-50) ir paredzéti zema riska pacientiem un procediram neakdtas
aprapes iestadés. leverojiet pievienotos lietoSanas noradijumus vai savas iestades
protokolu, ja tas atSkiras.

Kontrindikacijas

Polysonic ultraskanas losjons un Polysonic ultraskanas losjons ar alveju ir paredzéts tikai
arigai lietoSanai, un tos nedrikst lietot:

* jebkadas invazivas proceduras, kuras ierice tiek izvadita caur audiem, piem., adatas
aspiracija, adatas lokalizacija, audu biopsija vai citas kirurgiskas procediiras;

* jebkadas procediras uz bojatas adas vai adas bojajumu tuvuma, pieméram, nesena
operacijas vieta vai atvérta brace;

* pacientiem, kuriem ir imdndeficits vai kuri sanem imdnsupresivu terapiju;

* nevienam jaundzimus$ajam vai kritiski slimiem pediatrijas pacientiem;

* uz glotadas;

« kritiski slimiem pacientiem vai pacientiem, ja pastav risks saistiba ar saslim$anam, ko var
nodot kontakta, gaisa pilienu vai pilienu veida.

Uzglabasanas nosacijumi
Glabat vésa, sausa vieta. Izvairtties no tieSiem saules stariem.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Izmetiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats vai ir novérojams piesarnojums. Nelietojiet
pacientiem, kas ir jutigi pret parab&niem.

Lai izvairttos no piesarno$anas, tvertnes uzgali nedrikst saskarties ar pacientu, personalu
vai instrumentiem.

Polysonic ultraskanas losjonu un Polysonic ultraskanas losjonu ar alveju uzklajiet uz
parveidotaja virsmas, nevis tieSi uz pacienta.

Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino razotajam un ES
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Noradijumi par dozatora pudelu uzpildiSanu

Pirms atkartotas uzpildi$anas no lielapjoma tvertnes noskaidrojiet savas proceddras. Lai
atkartoti uzpilditu dozatora pudeles, tieSi pirms uzpildiSanas noslaukiet pudeles kaklu un
dozatora uzgali ar izopropilspirtu vai slimnicas kategorijas dezinfekcijas lidzekli, pieméram,
Protex® dezinfekcijas salvetém. Atkartoti lietojamie konteineri jamazga karsta ziepjadent,
janoskalo un rapigi janozave, pirms tos var uzpildit atkartoti. Dozatora pudelu tiriSanai var
izmantot izopropilspirtu vai slimnicas kategorijas dezinfekcijas lidzekli, pieméram, Protex
dezinfekcijas salvetes. Produktu drikst uzpildit tikai dozatoros ar atbilstoSu markéjumu, ka
arl péc uzpildes uzrakstiet uz iepakojuma partijas numuru. Atkartoti uzpilditas pudeles ir
jamarke ar uzpildes datumu un péc tam péc viena ménesa jaizmet. leplaisajusas vai bojatas
pudeles jaizmet nekavéjoties. Atkartoti izmantojamas pudeles nedrikst vienkarsi papildinat.
Tajas esoSais saturs ir jaizlieto péc vajadzibas, bet, ja pirms uzpildes tajas vél ir atlicis géls,
tas jaizmet.



@ Polysonic® ultralydkrem
Polysonic® ultralydkrem med aloe vera

Bruksanvisning:

Beskrivelse

Polysonic ultralydkrem og Polysonic ultralydkerm med aloe vera er ikke-sterile,
vannopplgselige og ikke-fargende kremer ment for ekstern bruk og kan brukes med alle
kommersielt tilgjengelige ultralydapparater.

Bruksanvisning

Polysonic ultralydkrem og Polysonic ultralydkrem med aloe vera kan brukes pa intakt, hel
hud og pa alle pasienter i institusjoner der krysskontaminering ikke er et problem. Kast den
tomme dispenseren etter bruk.

Etterfyll beholdere og etterfyllbare dispensere (produktnumrene 20-28, 20-50, 21-28 og 21-
50) er for bruk pa lavrisikopasienter og prosedyrer i ikke-akutte fasiliteter. Folg vedlagte
bruksanvisning eller protokoll pa plassen, hvis den er forskjellig fra bruksanvisningen.

Kontraindikasjoner

Polysonic ultralydkrem og Polysonic ultralydkrem med aloe vera er kun for ekstern bruk og
skal ikke brukes i:

« Alle invasive prosedyrer der et apparat blir fgrt giennom vevet, f.eks. néleaspirasjon,
nalelokalisering, vevsbiopikk eller andre kirurgiske prosedyrer.

» Enhver prosedyre pa eller naer hud med apning, for eksempel friskt operasjonssted eller et
apent sar.

» Pasienter med en immunsvikt eller pa immunosuppressiv behandling.

» Nyfagdte eller kritisk syke pediatriske pasienter.

« Slimhinner.

« Kritisk syke pasienter eller pasienter som ma holde forholdsregler mot kontakt-, luftbarne
og drapesmitte.

Lagringsforhold
Oppbevares tort og kjglig. Oppbevares unna direkte sollys.

Advarsler og forholdsregler

Kast produktet hvis emballasjen er skadet eller ved tegn pa at det er kontaminert. Ma ikke
brukes pa pasienter dersom det er kjennskap til sensitivtet mot parabener.

For a unnga kontaminasjon, skal ikke tuppene til beholderne komme i kontakt med
pasienten, personalet eller instrumenter.

Pafer Polysonic ultralydkrem og Polysonic ultralydkrem med aloe vera pa
transduseroverflaten og ikke direkte pa pasienten.

Enhver alvorlig hendelse som har funnet sted i forbindelse med produktet, ma rapporteres til
produsenten og pagjeldende tilsynsmyndighet i EU-medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten holder til.

Bruksanvisning for pafylling av dispenserflasker

Sjekk institusjonens retningslinjer for etterfylling fra samlebeholder. For pafylling av
flaskene, tark av flaskehalsen og dispenserspissen med isopropanol eller et
desinfkesjonsmiddel med sykehuskvalitet, for eksempel Protex® desinfeksjonskiuter, far
pafylling. Gjenbrukbare beholdere skal vaskes i varmt sapevann, skylles og terkes grundig
for de fylles pa nytt. Isopropylalkohol eller et desinfeksjonsmiddel med sykehuskvalitet, som
Protex Desinfeksjonsservietter, kan brukes til & rengjgre dispenserflasker. Fyll kun produktet
i tilsvarende merket beholdere, og mer den med serienummer og utlgpsdato. Gjenbrukbare
flasker skal merkes med datoen fylt og deretter kastes etter én maned. Flasker som er
sprukket eller skadde skal kastes umiddelbart. Gjenbrukbare flasker skal ikke overfylles.
Innholdet bar brukes opp, eller gjenveerende gele avhendes far pafylling.

@ Lotiune Polysonic® pentru ultrasonografie
Lotiune Polysonic® cu Aloe Vera pentru ultrasonografie

Instructiuni de utilizare:

Descriere

Lotiunile Polysonic si Polysonic cu Aloe Vera pentru ultrasonografie sunt lotiuni nesterile,
solubile Tn apa si care nu pateaza, destinate exclusiv utilizarii externe si sunt utilizate cu
toate dispozitivele cu ultrasunete disponibile in comert.

Indicatii de utilizare

Polysonic si Polysonic cu Aloe Vera pentru ultrasonografie pot fi utilizate pe piele intacta,
fara leziuni si la toti pacientii din unitatile in care contaminarea incrucisata prezinta un risc
minim. Aruncatl distribuitorul gol dupa utilizare.

Recipientele si dozatoarele reincarcabile (numere produs 20-28, 20-50, 21-28 si 21-50) sunt
destinate utilizarii la pacientii cu risc redus si proceduri in unitati de ingrijire a pa0|ent|lor
non-acuti. Urmati instructiunile de utilizare incluse sau protocolul unitatii dumneavoastra,
daci este diferit.

Contraindicatii

Lotiunile Polysonic si Polysonic cu Aloe Vera pentru ultrasonografie sunt exclusiv pentru uz
extern si nu trebuie utilizate in urmatoarele cazuri:

+ Orice proceduri invazive in care un dispozitiv trece prin tesut, de ex. aspiratia cu acul,
localizare cu ac, biopsia tisulara sau alte proceduri chirurgicale.

* Orice procedura care pe sau in apropierea pielii lezate, cum ar fi locul unei incizii
chirurgicale proaspete sau o plaga deschisa.

+ Pacientii cu imunodeficienta sau aflati sub tratament imunosupresiv.

» Nou-nascuti sau pacienti pediatrici in stare critica.

* Pe mucoase.

« Pacienti in stare critica sau pacienti care sunt in observatie pentru boli transmisibile pe
baza de contact, prin intermediul aerului sau a picaturilor.

Conditii de depozitare
A se depozita intr-un loc uscat si racoros. A se feri de lumina directa a soarelui.

Avertismente si masuri de precautie

Eliminati produsul in cazul in care ambalajul este deteriorat sau prezintd semne de
contaminare. A nu se utiliza la pacientii cu antecedente cunoscute de alergii la parabeni.
Pentru a evita contaminarea, varfurile recipientului nu trebuie sa intre in contact cu
pacientul, personalul sau instrumentele.

Aplicati lotiunile Polysonic si Polysonic cu Aloe Vera pentru ultrasonografie pe suprafata
transductorului si nu direct pe pacient.

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu produsul trebuie sa fie raportat
producatorului si autoritatii competente a statului membru UE in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

Instructiuni pentru reumplerea recipientelor de dozare

Consultati politica unitatii inainte de a-I reumple din recipientul vrac. Pentru reumplerea
reC|p|enteIor de dozare, stergeti gatul si varful recipientului de dozare cu alcool izopropilic
sau un dezinfectant profesional sp|ta||cesc cum ar fi servetele dezinfectante Protex®,
inainte de umplere. Recipientele reutilizabile trebuie spalate in apa fierbinte cu sapun,
clatite si uscate bine Tnainte de a fi reumplute. Pentru curatarea recipientelor de dozare se
poate utiliza alcool izopropilic sau un dezinfectant spltallcesc cum ar fi servetele
dezinfectante Protex. Reumpleti produsul doar in reC|p|ente de dozare etichetate
corespunzator si marcati-le cu numarul lotului si data expirarii. Recipientele reutilizabile
trebuie marcate cu data umplerii si trebuie eliminate dupa o luna. Recipientele crapate sau
deteriorate trebuie eliminate imediat. Recipientele reutilizabile nu trebuie sa fie umplute
complet. Continutul trebuie utilizat, iar gelul ramas trebuie eliminat inainte de reumplere.



@ JlocboH Polysonic® ansa Y3U
JlocboH Polysonic® ans Y3W ¢ anoa Bepa

MHCTpyKUMSA MO NPUMEHEeHUIo:

OnucaHue

JlocboH Polysonic ana Y3UM u nocboH Polysonic ans Y3W ¢ anoa Bepa — 310
HeCTepuIbHble BOAOPaCTBOPMMbIE HEMAPKMNE NOCLOHbI, NPpeAHa3HaYeHHble TOMbKO Ans
Hapy>XHOrO NPUMEHEHUSI, KOTOPbIE MOTYT UCMOMNb30BaTLCS CO BCEMU OOCTYMHLIMY B
npogaxe Y3M-annapatamu.

Moka3aHuA K NpUMeHeHUI0

NocboH Polysonic ans Y3M n nocboH Polysonic ansa Y3W ¢ anoa Bepa MOXHO
1cnosnb30BaTh Ha 340POBO, HEMOBPEXAEHHON KOXe, a Takke y BCEX NaLMEeHTOB B
YYPEXAEHNAX C MUHUMATbHBIM PUCKOM NEPEKPECTHOTO 3apaXKeHusi. Y TUnnsupymnTe nycTom
hbnakoH ¢ f,03aTOPOM MOCIE UCMONb30BaHUS.

EMKOCTV Ansi NOBTOPHOIO HaMOMHEHWS U MHOropas3oBble nakoHbl ¢ Jo3aTopamu (HoMepa
nagenun 20-28, 20-50, 21-28 n 21-50) npegHa3HayeHbl A5 NPYMEHEHNS y NauMeHToB
rpynnbl HU3KOTO pUCKa U Ars NPOBEAEHUS NpoLeayp B yUPEXKAEHUSIX, HE 3a4ENCTBOBaHHBIX
B OKa3aHuW HeoTnoXxHou nomolyy. CobrnoganTte npunaraeMble MHCTPYKLUK MO
NPVUMEHEHWMIO NN NPOTOKON BaLLEro yYpPEeXaeHUsl B Criyvae pacxoxaeHun.

MpoTuBoNoOKasaHus

JlocboH Polysonic ans Y3W u noceoH Polysonic ansa Y3W ¢ anoa Bepa npegHa3HayeHbl
TOMNbKO A5 HAPYXXHOIO NMPUMEHEHUSI U HE JOIKHbI UCMOSb30BaThCs B CriedyoLmxX cryyvasx:
* ANs NoObIX MHBA3UBHLIX NpoLieayp, Npu KOTOPbIX MeaULIMHCKOE U3fenve NpoxoauT Yyepes
TKaHW, TAKUX KaK acnmpawuus Urnon, nokanuaauusi urnow, Guoncus TkaHen unu apyrue
XMpypruyeckue npoueanypsi;

* Ansa Nobbix Npoueayp Ha yvyacTkax C NOBPEXAEHHOW KOXeN Unv B6nmM3n Taknx y4acTKoB,
Hanpumep npu HanU4MU CBEXeN XMPYPruyeckomn U OTKPbITOW paHbl;

* AN NAUMEHTOB C UMMYHOAEMULMTOM UK NPOXOASALLMX UMMYHOCYNPECCUBHYHO Tepanuio;
* ANsi HOBOPOXAEHHBIX UMK TsHKENoOOonNbHbIX NaLMEHTOB AETCKOro BO3pacTa;

* ANl HAHECEHWS Ha CNN3UCTbIE 0BOIOYKMY;

* ANS TSHKeNnobonbHbIX NauneHToB UM NaunMeHToB, cobnoaatoLLmMx Mepbl NPOUNakTnKn
pacnpocTpaHeHusi 3a6oneBaHui KOHTAKTHBIM UMW BO3AYLIHO-KanenbHbIM MyTeM.

YcnoBusa xpaHeHus
XpaHuUTb B CyXOM NPOXNagHOM MecTe. XpaHuTb BAANM OT NPSIMbIX COMHEYHbIX fyYen.

MpeaynpexaeHus 1 Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

YTmnwsmpyﬁTe nsaenuve, ecrnn ynakoBska nospexaeHa nnm nuMerTca Npu3Haku 3arpAa3HeHnd.

He npumeHsinTe onsi NauMeHTOB C M3BECTHOMW YyBCTBUTENBHOCTLIO K NapabeHam.

YTtoObl n3bexaTb 3arpsa3HeHUsl U3aenus, He A0oMNyckanTe CONPUKOCHOBEHUS HAKOHEYHUKOB
€MKOCTEW C NaLUEeHTOM, MEPCOHANIOM WU MHCTPYMEHTaMM.

HaHocuTe nockoH Polysonic agns Y3W n nockoH Polysonic ans Y3W ¢ anoa Bepa Ha
NOBEPXHOCTb AaTyMKa, a He HEMOCPEACTBEHHO Ha TeNo nauMeHTa.

O mobbix cepbe3HbIX MPOUCWECMBUSIX, C8s3aHHbIX ¢ uddenuem, criedyem coobujamb
rpoussodumernto U 8 KOMNemeHmMHsbIl opa2aH 2ocydapcmea-yneHa EC, Ha meppumopuu
KOMOpOoeo 3apeaucmpuposaH onb3oeamesib U/uniu nayueHm.

WHCcTpyKUumMA no HanonHeHuo ¢hnakoHOB ¢ fo3aTopamu

Mepen HanonHeHvem dnakoHa U3 eMKOCTU ANl XpaHeHus cobnioganTe npasuna Ballero
yypexaeHusi. HenocpeacTBeHHO nepes HanonHeHnem NpoTpyTe roprbILKO U HAKOHEYHUK
chnakoHa ¢ 403aTOPOM U30MPONUOBEIM CMIMPTOM WUNW AE€3NHMDULIMPYIOLLMM CPEACTBOM AMNS
MEAULIMHCKOTO NMPUMEHEHUS, Hanpumep Ae3nHduLmpyowmmmn candetkamm Protex®.
Mepen NOBTOPHLIM HanonHeHneM rakoHbl MHOrOPa3oBOro UCMONb30BaHUs credyeT
NPOMBITb B FOpsivyei MbllIbHON BOAE, ONOMOCHYTh W TLATENbHO BbICYLWMTb. 115t O4NCTKN
hnakoHOB C 403aTOPaMN MOXHO NPUMEHSATb U30MPONUIOBBIV CIUPT UK
Ae3nHULMpYIoLLIMe cpeacTsa Ans MeanLMHCKOrO NpYMEHeHUs, Hanpumep
AesnHdpuumpytolmne candeTku Protex. MoBTOpHO 3anonHATL CPeACTBOM CrieayeT TOMNbKO
COOTBETCTBYHOLLMI MapKNPOBaHHBI oniakoH C 403aTOPOM, KOTOPbI HEO6X0AMMO NOMETUTb
HOoMepoM napTuu. MHoropasoBble nakoHbl 4OMKHbI ObITb MOMEYEHb! 4aTOM 3anonHEHNs U
nognexar yTunusauum Yepes oauH Mecsl. TpecHyBLIME Uk NoBpeXAeHHbIe (hnakoHbI
crepyeT HeMeaneHHo yTunuanposaTb. Henb3sa AonveaTh CpeacTBO B MHOrOpPa3oBble
dnakoHbl. MNepea NOBTOPHLIM HaMosIHEHNEM OCTaTKV COAEPXMMOro chnakoHa criegyet
MOJSIHOCTBIO M3pacxoAoBaTh UMK YTUIN3NPOBATb.

@ Polysonic® ultrazvukova emulzia
Polysonic® ultrazvukova emulzia s aloou vera

Navod na pouzitie:

Opis

Polysonic ultrazvukova emulzia a Polysonic ultrazvukova emulzia s aloou vera su
nesterilné, vo vode rozpustné a nefarbiace emulzie uréené len na vonkajsie pouzitie a
pouzivaju sa so vSetkymi komeréne dostupnymi ultrazvukovymi zariadeniami.

Indikacie na pouzitie

Polysonic ultrazvukova emulzia a Polysonic ultrazvukova emulzia s aloou vera sa mozu
aplikovat na intaktnu, neporusenu kozu a vSetkym pacientom v zariadeniach, v ktorych ma
krizova kontaminacia len minimalny vyznam. Prazdny davkovac po pouziti zlikvidujte.

Opéatovne naplnitelné nadoby a davkovace (Cisla produktov 20-28, 20-50, 21-28 a 21-50) su
vhodné na pouZitie u nizkorizikovych pacientov a na zakroky v zariadeniach neakutne;j
starostlivosti. Postupuijte podla priloZzeného navodu na pouzitie alebo protokolu vasho
zariadenia, ak sa lisi.

Kontraindikacie

Polysonic ultrazvukova emulzia a Polysonic ultrazvukova emulzia s aloou vera su len na
vonkajsSie pouzitie a nemaju sa pouzivat’

* na akékolvek invazivne zakroky, pri ktorych zariadenie prechadza tkanivom, napr.
aspiracia ihlou, lokalizacia ihly, biopsia tkaniva alebo iné chirurgické zakroky,

* na akékolvek zakroky na alebo v blizkosti poruSenej koze, ako su napriklad Cerstva
chirurgicka rana alebo otvorena rana,

* u pacientov s imunodeficienciou alebo podstupujtcich imunosupresivnu liecbu,

* u novorodencov alebo kriticky chorych pediatrickych pacientov,

* na slizniciach,

« u kriticky chorych pacientov alebo pacientov, u ktorych je potrebna zvySena ochrana pred
kontaktnym, vzdusnym alebo kvap6ckovym prenosom infekcie.

Podmienky skladovania
Skladujte na chladnom a suchom mieste. Skladujte mimo priameho sIne¢ného Ziarenia.

Vystrahy a bezpeénostné opatrenia

AK je balenie poskodené alebo su pritomné znamky kontaminacie, vyrobok zlikviduijte.
Nepouzivajte u pacientov so znamou precitlivelostou na parabény.

Aby sa zabranilo kontaminacii produktu, Spicky nadob by nemali prist do kontaktu s
pacientom, personalom alebo nastrojmi.

Polysonic ultrazvukova emulzia a Polysonic ultrazvukova emulzia s aloou vera aplikujte na
povrch sondy a nie priamo na pacienta.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti so zariadenim, by mal byt
oznameny vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu EU, v ktorom sa pouzivatel
a/alebo pacient nachadza.

Pokyny na opétovné naplnenie flia§ s davkovacom

Informujte sa o zasadach vasho zariadenia pred opatovnym naplnenim davkovaca z
velkoobjemového zasobnika. Pri opatovnom naplneni flias s davkovaom, utrite pred
naplnenim zuzenu Cast flaSe a Spicku davkovaca izopropylalkoholom alebo dezinfekénym
prostriedkom nemocni¢ného stupna, ako su napriklad dezinfekéné utierky Protex®. Nadoby
na opakované pouzitie by sa mali umyt v horticej mydlovej vode, potom oplachnut a
dokladne vysusit’ pred opatovnym naplnenim. Na Cistenie flias davkova¢a mozno pouzit
izopropylalkohol alebo dezinfekény prostriedok nemocnicnej triedy, ako su dezinfekéné
utierky Protex. Vyrobok znovu naplrite len do prislu§ného oznaceného davkovaca a oznacte
ho ¢islom 8arze. Opakovane pouzitelné flase musia byt ozna¢ené datumom plinenia a po
jednom mesiaci sa musia zlikvidovat. Prasknuté alebo poSkodené flase sa musia ihned
zlikvidovat. ESte nevyprazdnené opakovane pouzitelné flase, by sa nemali doplfiovat. Pred
opatovnym naplnenim by sa mal obsah spotrebovat a zvySny gél zlikvidovat.



o UltrazvocCni losjon Polysonic®
Ultrazvo¢ni losjon z aloe vero Polysonic®

Navodila za uporabo:

Opis

Ultrazvoc€ni losjon Polysonic in ultrazvocni losjon z aloe vero Polysonic sta nesterilna,
vodotopna losjona, ki ne pus¢ata madezZev, namenjena samo zunaniji uporabi in se
uporabljata z vsemi ultrazvocnimi pripomocki, ki so komercialno dostopni.

Indikacije za uporabo

Ultrazvocni losjon Polysonic in ultrazvocni losjon z aloe vero Polysonic se lahko uporabljata
na neposkodovani kozi in pri vseh bolnikih v ustanovah, kjer navzkrizna kontaminacija ni
zaskrbljujo¢ dejavnik. Po uporabi zavrzite prazen razprsilnik.

Vsebniki za ponovno polnjenje in razprsilniki za ponovno polnjenje (Stevilke izdelkov 20-28,
20-50, 21-28 in 21-50) so namenjeni za uporabo pri bolnikih z nizkim tveganjem in pri
posegih v ustanovah za neakutno oskrbo. Upostevaijte prilozena navodila za uporabo ali
protokol vase ustanove, Ce je le-ta drugacen.

Kontraindikacije

Ultrazvoc€ni losjon Polysonic in ultrazvocni losjon z aloe vero Polysonic sta namenjena samo
zunaniji uporabi in se jih ne sme uporabljati pri:

* nobenem invazivnem posegu, pri katerem gre pripomocek skozi tkivo, npr. igelna
aspiracija, lokalizacija igle, biopsija tkiva ali drugi kirurSki posegi;

* nobenem posegu na poskodovani koZi ali v njeni bliZini, kot je sveZa kirurSka rana ali
odprta rana;

* bolnikih z imunsko pomanijkljivostjo ali ki se zdravijo z imunosupresivnimi zdravili;

» nobenem novorojencku ali kriti€éno bolnem pediatricnem bolniku;

* na sluznici;

« kriti€no bolnih bolnikih ali bolnikih, za katere veljajo previdnostni ukrepi prenosa okuzbe
prek stikov, prenosa po zraku ali kapljicnega prenosa.

Pogoji shranjevanja
Shranjujte v hladnem in suhem prostoru. Shranjujte stran od neposredne soncne svetlobe.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Izdelek zavrzite, e je ovojnina poskodovana ali so prisotni dokazi kontaminacije. Ne
uporabljajte pri bolnikih z znano obg&utljivostjo na parabene.

Da preprecite kontaminacijo, konice vsebnika ne smejo priti v stik z bolnikom, osebjem

ali instrumenti.

Ultrazvog€ni losjon Polysonic in ultrazvocni losjon z aloe vero Polysonic nanesite na povrsino
pretvornika, ne pa neposredno na bolnika.

O kakrSnem koli resnem dogodku, ki je nastal v zvezi s pripomockom, je treba porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice EU, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik
prebivalisce.

Navodila za ponovno polnjenje plastenk za prSenje

Pri ponovnem polnjenju iz vec€jega vsebnika upostevajte pravilnik ustanove. Tik pred
ponovnim polnjenjem plastenk za prSenje obriSite vrat plastenke in konico prsilke z
izopropilnim alkoholom ali bolni$niénim razkuzilom, kot so razkuzilni rob&ki Protex®.
Vsebnike za veckratno uporabo je treba oprati v vro€i milnici, splakniti in popolnoma
posusiti, preden jih ponovno napolnite. Za CiS€enje vsebnikov lahko uporabite izopropilni
alkohol ali bolnisni¢no razkuzilo, kot so razkuzilni rob¢ki Protex. 1zdelek ponovno napolnite
samo Vv ustrezno oznacene razprsilnike ter navedite serijsko Stevilko. Plastenke za pr3enje
za ponovno uporabo morajo biti oznacene z datumom polnjenja, nato pa jih je treba zavreci
po enem mesecu. Razpokane ali poskodovane plastenke je treba takoj zavredi. Plastenke
za veckratno uporabo ne smejo biti napolnjene do vrha. Pred ponovnim polnjenjem je treba
gel porabiti ali ostanek gela zavreci.
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