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@ Sterile Aquasonic® 100 Ultrasound Transmission Gel

Indications for Use

Sterile Aquasonic 100 Ultrasound Transmission Gel is a sterile, water-soluble
and non-staining gel intended for sterile ultrasound procedures and where
sterility is indicated.

Description
Sterile Aquasonic 100 Ultrasound Transmission Gel may be used:
* On or near broken skin, such as fresh surgical site or open wound where
sterility is indicated.
* On mucous membranes and in natural body orifices.
* For patients where cross contamination is a concern such as:
* Patients with immunodeficiency or on immunosuppressive therapy.
» Neonates or critically ill pediatric patients.
« Critically ill patients or patients in contact, airborne or droplet
transmission-based precautions.

Instructions for Use

Apply Sterile Aquasonic 100 Ultrasound Transmission Gel to transducer
surface, not directly on the patient.

To reduce the risk of contamination and infection, when performing sterile
procedures, a sterile probe cover and sterile ultrasound gel should be used.
Remove or flush gel from procedure site.

Discard product after use.

Contraindications
None

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

Warnings and Precautions

Do not use on patients with known sensitivity to parabens.

Discard product if package is damaged or evidence of contamination is present.
To avoid contamination, recommended practices for sterile technique should

be used.

Sterile Aquasonic 100 Ultrasound Transmission Gel is for single use only.
Re-use of the device could result in cross-contamination and risks of infection
or adverse reaction for 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.

“Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician or a practitioner trained in its use.”



@ Gel para transmisién de ultrasonidos Sterile Aquasonic® 100

Indicaciones de uso

El gel para transmision de ultrasonidos Sterile Aquasonic 100 es un gel estéril,
soluble en agua y que no mancha, indicado para realizar ecografias en entornos
asépticos en los que se requiera mantener las condiciones estériles.

Descripcion
El gel para transmision de ultrasonidos Sterile Aquasonic 100 puede usarse:
* En o cerca de piel agrietada, como lechos quirdrgicos recientes o heridas
abiertas, donde se requiera mantener la esterilidad.
* En membranas mucosas y orificios corporales naturales.
* En pacientes en casos donde preocupe la contaminacion cruzada, como:
* Pacientes con inmunodeficiencia o que estén sometidos a
terapia inmunosupresora.
* Pacientes recién nacidos o pediatricos gravemente enfermos.
 Pacientes gravemente enfermos o con los que deban seguirse
precauciones frente a infecciones por contacto, de transmision
aérea o por gotitas.

Instrucciones de uso

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

Para reducir el riesgo de contaminacion e infeccion, se debe utilizar una funda
estéril en la sonda y un gel estéril para ultrasonido.

Limpiar o enjuagar el gel del lugar de la intervencion.

Desechar el producto después de su uso.

Contraindicaciones
Ninguna.

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

Advertencias y precauciones

No usar en pacientes con sensibilidad conocida a los parabenos.

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

Para evitar la contaminacién, se recomienda emplear las practicas estériles
habituales para mantener las condiciones asépticas.

El gel para transmision de ultrasonidos Sterile Aquasonic 100 es de un solo uso.
La reutilizacion del producto puede provocar una contaminacion cruzada y exponer
al paciente a un riesgo de infeccién o de reacciones adversas.

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.

“Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos solo autorizan la venta de este
dispositivo bajo la debida prescripcion facultativa o de profesionales sanitarios
debidamente formados.”

@ Sterile Aquasonic® 100 Ultraschalltransmissionsgel

Anwendungsbereiche

Das Sterile Aquasonic 100 Ultraschalltransmissionsgel ist ein steriles,
wasserlosliches und nicht fleckendes Gel, das fur sterile Ultraschallverfahren
und wo Sterilitat indiziert ist, bestimmt ist.

Beschreibung
Sterile Aquasonic 100 Ultraschalltransmissionsgel kann verwendet werden:
* Auf oder in der Nahe von beschadigter Haut, z. B. auf einer frischen
Operationswunde oder offenen Wunde, wo Sterilitat indiziert ist.
* Auf Schleimhduten und in natirlichen Kérperéffnungen
« Fir Patienten, bei denen eine Kreuzkontamination ein Problem darstellt, z. B.:
» Patienten mit einer Immunschwache oder Patienten, die
eine immunsuppressive Therapie erhalten.
» Neugeborene oder Kinder in kritischem gesundheitlichem Zustand.
» Schwer kranke Patienten oder Patienten, bei denen VorsichtsmalRnahmen
zur Vermeidung von Kontakt-, Luft- oder Tropfchenibertragung
angewendet werden.

Gebrauchsanweisung

Sterile Aquasonic 100 Ultraschalltransmissionsgel auf den Ultraschallkopf, und
nicht direkt auf den Patienten, geben.

Um das Kontaminations- und Infektionsrisiko zu verringern, sollten bei der
Durchfiihrung steriler Verfahren eine sterile Sondenhdlle und steriles Ultraschallgel
verwendet werden.

Gel aus dem Arbeitsbereich entfernen oder spiilen.

Produkt nach Gebrauch entsorgen.

Kontraindikationen
Keine

Lagerungsbedingungen
An einem kihlen, trockenen Ort lagern. Lichtgeschditzt lagern.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Nicht an Patienten mit einer bekannten Empfindlichkeit auf Parabene verwenden.
Entsorgen Sie das Produkt, falls die Verpackung beschéadigt ist oder Anzeichen
einer kontamination vorliegen.

Zur Vermeidung einer Kontamination sollten die empfohlenen Praktiken fir eine
sterile Technik angewandt werden.

Sterile Aquasonic 100 Ultraschalltransmissionsgel ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Die Wiederverwendung kénnte zu einer Kreuzkontamination und zu Infektion-
srisiken oder einer unerwiinschten Reaktion beim Patienten fiihren.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im zusammenhang mit dem Gerét aufgetreten
ist, sollte dem hersteller und der zustédndigen Behérde des EU-Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

»+Achtung: Die US-Gesetzgebung beschrankt dieses Gerat auf den Verkauf durch
oder auf Anordnung eines Arztes.*



® Gel pour échographie Sterile Aquasonic® 100

Indications

Le gel pour échographie Sterile Aquasonic 100 est un gel stérile et hydrosoluble ne
tachant pas. Il est congu pour les échographies en contexte stérile ainsi que pour les
interventions ou la stérilité est indiquée.

Description
Le gel pour échographie Sterile Aquasonic 100 peut s'utiliser dans les cas suivants :
 Sur une Iésion de la peau (site chirurgical récent ou plaie ouverte par exemple)
ou a proximité, lorsque la stérilité est indiquée.
» Sur une muqueuse ou dans un orifice naturel.
» Chez les patients chez qui une contamination croisée présente une préoccupation.
Par exemple :
* Les patients atteints d'immunodéficience ou sous traitement immunosuppresseur.
* Les nouveau-nés ou les patients pédiatriques gravement malades.
* Les patients gravement malades ou faisant |'objet de précautions spécifiques
liées a une contamination par contact ou par voie respiratoire.

Mode d'emploi

Appliquer le gel pour échographie Sterile Aquasonic 100 sur la surface de la sonde,
pas directement sur le patient.

Pour limiter le risque de contamination et d’infection, pour les procédures stériles,
utiliser un fourreau de sonde et du gel pour échographie stérile.

Eliminer ou rincer le gel du site d’intervention.

Jeter le produit aprées utilisation.

Contre-indications
Aucune

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

Avertissements et précautions

Ne pas utiliser chez les patients sensibles aux parabénes.

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

Pour éviter toute contamination, observer les pratiques recommandées de technique
aseptique.

Le gel pour échographie Sterile Aquasonic 100 est destiné a un usage unique.

La réutilisation de ce dispositif peut entrainer une contamination croisée, ainsi que
des risques d’infection ou de réaction indésirable chez 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 ou
l'utilisateur et/ou le patient sont établis.

« Mise en garde : en vertu de la loi fédérale, ce produit ne peut étre vendu que par un
médecin ou professionnel de la santé formé a son utilisation, ou sur ordonnance. »

o Gel sterile per la trasmissione di ultrasuoni Aquasonic® 100

Indicazioni per l'uso

Il gel sterile per la trasmissione di ultrasuoni Aquasonic 100, & un gel sterile,
idrosolubile, che non macchia indicato per le procedure sterili con ultrasuoni
che richiedono sterilita.

Descrizione
Il gel sterile per la trasmissione di ultrasuoni Aquasonic 100 puo essere utilizzato:
* Sopra o in prossimita della cute lesa, quale quella dei siti chirurgici recenti o
nelle ferite aperte che richiedono sterilita.
* Sulle membrane mucose e negli orifizi naturali del corpo
* Sui pazienti quando la contaminazione crociata puo rappresentare un
problema come ad es. nelle seguenti categorie di soggetti:
* Pazienti con immunodeficienza o che si sottopongono a una
terapia immunosoppressiva.
» Neonati o pazienti in eta pediatrica affetti da patologie critiche.
« 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.

Istruzioni per l'uso

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

Per ridurre il rischio di contaminazione e di infezione, durante I'esecuzione di
procedure sterili € necessario impiegare una protezione sterile per la sonda e usare
un gel sterile.

Rimuovere o lavare via il gel dal sito della procedura.

Eliminare il prodotto dopo I'uso.

Controindicazioni
Nessuna

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

Avvertenze e precauzioni

Non utilizzare sui pazienti con sensibilita nota ai parabeni.

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

Adottare le comuni pratiche atte a garantire la sterilita onde evitare contaminazioni.
Il gel sterile per la trasmissione di ultrasuoni Aquasonic 100 & esclusivamente
mMOonouso.

Il riutilizzo del dispositivo pud comportare contaminazione crociata e rischio di
infezione o di reazioni avverse per il 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.

“Avviso: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente dispositivo
ai soli medici o operatori sanitari che abbiano seguito una formazione specifica.”



@ Gel de transmissao de ultra-sons Sterile Aquasonic® 100

Indicagoes de utilizagdao

O Gel de transmisséao de ultra-sons Sterile Aquasonic 100 consiste num gel estéril,
soluvel em agua e que ndo mancha, que se destina a procedimentos por
ultra-sons estéreis e para as quais a esterilidade esta indicada.

Descrigao
O Gel de transmisséao de ultra-sons Sterile Aquasonic 100 pode ser utilizado:
* Sobre ou préximo de pele ferida como, por exemplo, um local cirdrgico recente
ou de uma ferida aberta no qual a esterilidade é indicada.
* Em membranas mucosas e em orificios naturais do corpo.
* Em doentes nos quais existe a preocupagéo de contaminagéo cruzada como,
por exemplo:
» Doentes com imunodeficiéncia ou a receber uma
terapéutica imunossupressora.
* Recém-nascidos ou doentes pediatricos em estado critico.
» Doentes criticos ou doentes sujeitos a precaugdes para evitar a
transmissao por contacto, pelo ar ou goticulas.

Instrugoes de utilizagao

Aplique o Gel de transmissao de ultra-sons estéril Aquasonic 100 na superficie do
transdutor e n&o diretamente no doente.

Para reduzir o risco de contaminagao e infegéo, quando realizar procedimentos
estéreis, devera utilizar um protetor de sonda estéril e gel de ultra-sons estéril.
Remova ou irrigue o gel do local do procedimento.

Elimine o produto apés a utilizagao.

Contraindicagoes
Nenhuma

Condigoes de armazenamento
Guarde num local seco e fresco. Armazene afastado da luz solar direta.

Avisos e precaugoes

Nao utilize em doentes com sensibilidade conhecida a parabenos.

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

Para evitar a contaminagéo, devem ser observadas as praticas recomendadas
para uma técnica estéril.

O Gel de transmissao de ultra-sons estéril Aquasonic 100 destina-se a uma Unica
utilizagao.

A reutilizagao do produto poderia resultar em contaminagdo cruzada e em riscos de
infecdo ou reagao adversa para o doente.

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

“Atencao: a lei federal restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por
indicagdo de um médico ou um profissional com formag&o na respetiva utilizagdo.”

@ Sterile Aquasonic® 100-transmissionsgel til ultralyd

Brugsindikationer

Sterile Aquasonic 100-transmissionsgel til ultralyd er en steril, vandoplgselig og
ikke-plettende gel, der er beregnet til brug i sterile ultralydprocedurer, og hvor
sterilitet er indiceret.

Beskrivelse
Sterile Aquasonic 100-transmissionsgel til ultralyd kan anvendes:
 Pa eller i neerheden af hudlzaesioner, sasom friske, kirurgiske eller abne sar,
hvor sterilitet er indiceret.
« P& slimhinder og i naturlige kropsabninger.
« Til patienter, hvor krydskontaminering giver anledning til bekymring, sasom:
» Immunsvaekkede patienter eller patienter, som er i
immunsupprimerende behandling.
» Nyfadte eller alvorligt syge, paediatriske patienter.
* Alvorligt syge patienter eller patienter, der er underlagt forholdsregler til
forebyggelse af kontakt-, luft- eller vandbaren smitte.

Brugsanvisning

Pafar Sterile Aquasonic 100-transmissionsgel til ultralyd pa transduceroverfladen, ikke
direkte pa patienten.

For at reducere risikoen for kontaminering og infektion, nar der udferes sterile
procedurer, bgr der anvendes en steril probeafdaekning og steril gel til ultralyd.

Fjern gelen fra eller skyl den af procedureomradet.

Kassér produktet efter brug.

Kontraindikationer
Ingen

Opbevaringsbetingelser
Opbevares kgligt og tert. Skal opbevares beskyttet mod direkte sollys.

Advarsler og forholdsregler

Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfalsomhed over for parabener.
Bortskaf produktet, hvis emballagen er beskadiget eller viser tegn pa kontaminering.
Brug steril teknik i overensstemmelse med anbefalet praksis for at undga
kontaminering.

Sterile Aquasonic 100-transmissionsgel til ultralyd er kun til engangsbrug.
Genanvendelse af produktet kan resultere i krydskontaminering samt infektionsrisici
eller komplikationer for patienten.

Alle alvorlige haendelser, der métte finde sted i forbindelse med anordningen, skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i det EU-medlemsland,
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

“Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szelges eller
ordineres af en lzege eller faguddannet sundhedspersonale, der er uddannet i brug af
anordningen.”



@ Steriili Aquasonic® 100 -ultradanivéliainegeeli

Kayttoaiheet

Steriili Sterile Aquasonic 100 -ultradanivaliainegeeli on steriili, vesiliukoinen ja
tahraamaton geeli, joka on tarkoitettu steriileihin ultradanitoimenpiteisiin ja
kaytettavaksi silloin, kun steriiliys on indikoitu.

Kuvaus

Steriilia Sterile Aquasonic 100 -ultradanivaliainegeelia voidaan kayttaa:

*» Rikkoutuneella iholla tai sen lahella, kuten tuoreessa leikkauskohdassa tai
avoimessa haavassa, kun steriiliys on indikoitu.

* Limakalvoilla ja kehon luontaisissa aukoissa

* Potilailla, joilla huolenaiheena on ristikontaminaatio, kuten:

« Patilailla, joilla on immuunipuutosta tai joita hoidetaan immunosuppressiivisesti.

« Vastasyntyneilla tai kriittisesti sairailla lapsipotilailla.
« Kriittisesti sairailla potilailla tai potilailla, joille suoritetaan kosketus-,
ilma- tai pisaratartuntaa koskevia varotoimia.

Kayttoohjeet

Annostele steriilia Aquasonic 100 - ultradanivaliainegeelia anturin pinnalle, ala
suoraan potilaaseen.

Steriileja toimenpiteita suoritettaessa tulee kayttaa steriilia anturisuojaa ja steriilia
ultradanigeelia kontaminaation ja infektion riskin vahentamiseksi.

Poista tai huuhtele geeli pois toimenpidekohdasta.

Havita tuote kayton jalkeen.

Vasta-aiheet
Ei tunneta

Sailytysolosuhteet
Sailyta kuivassa ja viiledssa. Sailytettava poissa suorasta auringonvalosta.

Varoitukset ja varotoimet

Ala kayta potilaille, joiden tiedetéan olevan herkkia parabeeneille.

Havita tuote, jos pakkaus on vahingoittunut tai jos siind on merkkeja
kontaminoitumisesta.

Kontaminaatiolta voidaan valttya noudattamalla steriilin tekniikan suositeltuja
kaytantoja.

Steriili Aquasonic 100 - ultradanivaliainegeeli on kertakayttoista.

Laitteen uudelleenkayttd voi johtaa ristikontaminaatioon ja infektioriskiin tai
haittatapahtumaan potilaalle.

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

"Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen myynti on sallittua
vain laakarin maarayksesta ja sita voivat myyda vain laakarit tai sen kayttoa
koskevaa koulutusta saaneet ladketieteen ammattilaiset.”

@ Sterile Aquasonic® 100 Ultrasone overdrachtsgel

Indicaties voor gebruik

Sterile Aquasonic 100 Ultrasone overdrachtsgel is een steriele, in water
oplosbare en niet vlekkende gel die bedoeld is voor gebruik bij steriele
ultrasone procedures en waarbij steriliteit is geindiceerd.

Beschrijving
Sterile Aquasonic 100 Ultrasone overdrachtsgel kan worden gebruikt:
« op of in de buurt van beschadigde huid, zoals een verse operatiewond of
open wond waarbij steriliteit is geindiceerd;
« op slijmvliezen en in natuurlijke lichaamsopeningen;
« bij patiénten bij wie kruisbesmetting een risico is, zoals:
« patiénten met een immunodeficiéntie of die immunosuppressieve
therapie krijgen;
* neonaten of ernstig zieke kinderen;
* ernstig zieke patenten of patiénten die onderhevig zijn aan
voorzorgsmaatregelen in verband met overdracht door contact, lucht
of druppelijes.

Gebruiksaanwijzing

Breng Sterile Aquasonic 100 Ultrasone overdrachtsgel aan op het opperviak
van de transductor en niet direct op de patiént.

Verminder het risico op besmetting en infectie door bij het uitvoeren van
steriele procedures een steriele sondehoes en steriele ultrasone gel te
gebruiken.

Verwijder of spoel gel uit het operatiegebied.

Gooi het product weg na gebruik.

Contra-indicaties
Geen

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

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

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

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

Om besmetting te voorkomen, dienen aanbevolen praktijken voor een steriele
techniek te worden gebruikt.

Sterile Aquasonic 100 Ultrasone overdrachtsgel is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik.

Hergebruik van het product kan leiden tot kruisbesmetting en infectierisico’s of
bijwerkingen bij 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.

“Let op: Volgens de federale wetgeving (in de VS) mag dit product alleen
worden gekocht door of in opdracht van een arts die is opgeleid in het
gebruik ervan.”



@ Sterile Aquasonic® 100 ultraljudsgel

Indikationer for anvdandning
Sterile Aquasonic 100 ultraljudsgel ar en steril och vattenloslig gel som inte ger
flackar och ar avsedd for behandlingar med sterilt ultraljud och da sterilitet indiceras.

Beskrivning
Sterile Aquasonic 100 ultraljudsgel kan anvandas:
« Pa eller intill skadad hud, som t.ex. ett farskt operationssar eller ett ppet sar, dar
sterilitet indiceras.
» Pa mukésa membran och i naturliga kroppséppningar.
» Pa patienter dar det finns oro for korskontaminering som till exempel:
* patienter med nedsatt immunforsvar eller pa immunsuppressiv behandling.
« spadbarn eller pediatriska patienter med allvarlig sjukdom.
« allvarligt sjuka patienter eller patienter som star under forsiktighetsatgarder vad
galler luftburen smitta eller kontakt- och droppsmitta.

Bruksanvisning

Applicera Sterile Aquasonic 100 overforingsgel for ultraljud pa omvandlarens yta, men
inte direkt pa patienten.

For att minska risken for kontaminering och infektion vid genomféring av sterila ingrepp,
ska ett sterilt sondskydd och en steril ultraljudsgel anvandas.

Avlagsna gel fran behandlingsplatsen eller jamna ut gelen.

Kassera produkten efter anvandning.

Kontraindikationer
Inga

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

Varningar och sakerhetsforeskrifter

Anvand inte produkten pa patienter med kand sensitivitet for parabener.

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

For att undvika kontaminering ska rekommenderad praxis for steril teknik anvandas.
Sterile Aquasonic 100 6verforingsgel for ultraljud ar endast for engangsbruk.
Ateranvéandning av enheten kan leda till korskontaminering och risk fér infektion eller
biverkningar for patienten.

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras {ill
tillverkaren och till den behériga myndigheten i den EU-medlemsstat dér anvédndaren
och/eller patienten har sin hemvist.

"Varning: Federal lag begransar forsaljning av denna enhet till att ske av eller pa
ordination av lakare som ar utbildad i hur den ska anvandas.”

e Zeé Metadoong Ymeprixwv Sterile Aquasonic® 100

Evdeigeig Xpnong

To CeAé petddoong utreprixwv Sterile Aquasonic 100 sival éva oTeipo,
udaTodIaAUTS CeAE TTOU Bev AeKIALEL, TO OTTOIO TTPOOPICETAI YIa OTEIPES
O1adIKaTieg UE UTTEPRXOUG Kal OTTOU eVOEIKVUTAI KATAOTOON OTEIPOTNTOG.

Mepiypaen
To {eAé petddoong utreprixwv Sterile Aquasonic 100 ytropei va xpnaoiygoTroindei:
* Emdvw n ditrAa o€ diappnypévo déppa, OTTWG £va ONUEIO TTOU XEIPOUPYRONKE
TPOoQATA A £Va aVOoIXTO TPAUPA OTTOU EVOEIKVUTAI KATAOTACN OTEIPOTNTAG.
* 2TOUG BAEVVOYOVOUG Kal OTIG QUOIKEG KOIAOTNTEG TOU GWHATOG.
* MNa acBeveig émou n empudAuvan atroTeAei avnouyia, 6TTWG:
» AoBeveig uE aVOCOAVETTAPKEIA 1) UTTO AVOCOKATACTOATIKY) BepaTreia.
* Neoyvd ) Bapid dppwaTol TTaISIOTPIKOI ACHEVEIG.
* Bapid dppwoTol aoBeveig ] aoBeveig Tou TTpo@uAdooovTal atmd PIKPORIa
TTOU PETadidovTal PE TNV ETTOQN], JE TOV 0EPA 1] JE aTayovidia.

Odnyieg Xprong

ATTAWOTE TO aTTOOTEIPWUEVO CeAE pETAdoOoNG uTTEPriXwV Agquasonic 100 atnv
ETMIPAVEIQ TOU PETATPOTTED, OXI aTTEUBEiag aToV aoBEVH.

MNa va peiwBei o Kivduvog poAuvong Kail Aoipwéng, katd Tn dievépyela oTEipwyY
OI1a3IKACIWYV TIPETTEl VO XPNOIPOTIOIEITAI ATTOOTEIPWHEVO KAAUPHA NXOROAEa (probe)
KO ATTOOTEIPWHEVO CEAE UTTEPHXWV.

KaBapioTe ) ekTTAUVETE TO eAE atTd TO Onueio Tng diladikaoiag.

ATToppiyTe TO TTPOIGV PETA OTTO TN XPrON.

AvTevdeigeig
Kauia

ZuvBnkeg AroBnkeuong
Na @uAdoaoeTal og Opoaepd PEPOG XwPig uypaaia. Na QuAdooeTal pakpI&
atd T0 AUECO QWG TOU MAIOU.

Mposidotroinosig kai Mpo@uAdgeig

Na un xpnoidotrolgital o€ aoBeveig Je yvwoTh euaiodnaoia ota parabens.
ATToppiyTe TO TTPOIGV €AV N cUoKeUaaia €xel UTTOOTET nNUIG i UTTAPXOUV eVOEIEEIG
MOAuvong.

Mpog atmopuyn poAuvong, Ba TTPETTE va papudlovVTal Ol CUVIOCTWHEVEG TTPOKTIKEG
yIO TN OTEIPQ TEXVIKT).

To amrooTelpwpévo eAé peTddoong utteprixwv Aquasonic 100 TTpoopileTal yia pia
pévo xpnon.

H eTavayxpnoiyoTroinon Tou TTPOIOVTOG UTTOPET va ETTIQEPEI ETTIUOAUVON Kal
KIVOUVOUG Aoipwéng f avetTiBuunTng avtidpaong yia Tov acevn.

KdaBe oofapd 1TepioTatikd TTou OXETICETAI UE TO TTPOIOV TTRETTEI VA QVAPEPETAl OTOV
KaTAOKEUAOTH Kal TNV apuodia apxr Tou KpaTous uéAoug tng EE orto orroio givai
EYKATEDTNIEVO O XPNOTNS h/Kal 0 aoBeViS.

«Mpoooxn: H opootrovdiakr vopoBbeoia (Twv H.IM.A.) emTpétmel TNV TTWANCN autou
TOU TTPOIOVTOG aTTd 1aTPO 1 eTTayyeApaTia uyeiag (practitioner) ekraideupévo oTn
XPron Tou ] KaToTTIV ouvTayoypd@naong atméd autov.»



® Sterile Aquasonic® 100 ultrahang-kdzvetitd gél

Felhasznalasi javallatok

A Sterile Aquasonic 100 ultrahang-kozvetité gél steril, vizben oldodé és foltot nem
hagyé gél, amely rendeltetése szerint ultrahangos beavatkozasoknal, illetve olyan
esetekben hasznalhato, amikor a sterilitas javallott.

Leiras
A Sterile Aquasonic 100 ultrahang-kozvetitd gél felhasznalhato:
« felrepedt b&ron vagy annak kdzelében, pl. frissen mitott teriileteken vagy nyilt
sebekben, ahol a sterilitas javallott;
* a nyalkahartyakon és természetes testnyilasokban;
« olyan pacienseknél, akiknél fennall a keresztfert6zdés lehetésége, pl.:
« immunhianyban szenvedd vagy immunrendszert elnyomo kezelésben
részesuld betegek esetén;
« Ujszllottek vagy kritikusan beteg gyermekgydgyaszati paciensek esetén;
« kritikusan beteg vagy olyan paciensek esetén, akiknél az érintkezés utjan,
|égi Uton, illetve cseppfertézés Gtjan terjed6 betegségek lehetésége miatt
ovintézkedések vannak érvényben.

Hasznalati utasitas

A Sterile Aquasonic 100 ultrahang-kdzvetité gélt a transzduktor felliletére, azaz nem
kozvetlenul a paciensre kell felvinni.

A szennyezddés és a fert6zés elkerilése érdekében, a steril folyamatok
végrehajtdsa soran steril szondafed6t és steril ultrahang-kdzvetitd gélt kell
hasznalni.

A beavatkozasi terlletrdl tavolitsa el a gélt, vagy oblitse le onnan.

A termék hasznalat utan selejtezendé.

Ellenjavallatok
Nincsenek

Tarolasi feltételek
Szaraz, hlivos helyen tarolandd. Kézvetlen napfénytél tartsa tavol.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Ne hasznalja olyan pacienseken, akiknél parabénekkel szembeni érzékenyseég
ismert.

A terméket selejtezni kell, ha a csomagolas sérllt vagy szennyezddés jelei
lathatok rajta.

A szennyez6dések megakadalyozasa érdekében a steril technikahoz ajanlott
gyakorlatokat kell alkalmazni.

A Sterile Aquasonic 100 ultrahang-kozvetité gél kizarélag egyszer hasznalatos.
A termék Ujrafelhasznalasa keresztszennyezddést, illetve fert6zésveszélyt vagy
kedvezétlen reakciot eredményezhet a paciens szamara.

Az eszkézzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos esetet jelenteni kell a
gyartonak, valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg lakhelyéliil szolgalé EU-tagallam
illetékes hatésaganak.

.Figyelem: A szovetségi jogszabalyok értelmében az eszkoz kizardlag (a
hasznalataban képzett) orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.”

@ Zel transmisyjny do USG Sterile Aquasonic® 100

Wskazania do stosowania

Zel transmisyjny do USG Sterile Aquasonic 100 to jatowy, rozpuszczalny w
wodzie, niebrudzacy zel przeznaczony do zabiegéw ultradzwiekowych, w
ktorych wskazane jest zachowanie jatowosci.

Opis

Zel transmisyjny do USG Sterile Aquasonic 100 moze byé stosowany

w nastepujgcych przypadkach:

» Na uszkodzonej skorze lub w poblizu niej, jak na przyktad w miejscach swiezo
po zabiegach chirurgicznych lub otwartych ranach, gdzie wskazane jest
zachowanie jatowosci.

 Na btonach $luzowych i w naturalnych otworach ciata.

* U pacjentow, w przypadku ktorych zanieczyszczenie krzyzowe stanowi
zagrozenie, takich jak:

* Pacjenci z niedoborem odpornosciowym lub przechodzacy
leczenie immunosupresyjne.

* Noworodki lub powaznie chorzy pacjenci pediatryczni.

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

Instrukcja stosowania

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

Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia i zarazenia, podczas wykonywania
sterylnych procedur nalezy stosowac sterylng ostone sondy i sterylny zel
do USG.

Usuna¢ lub zmy¢ zel z miejsca zabiegu.

Wyrzuci¢ produkt po uzyciu.

Przeciwwskazania
Brak

Warunki przechowywania
Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu. Przechowywac¢ z dala od
bezposrednich promieni stoica.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie uzywac¢ u pacjentdow uczulonych na parabeny.

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

Aby uniknag¢ zanieczyszczenia, nalezy stosowac zalecane techniki zachowania
jatowosci.

Zel transmisyjny do USG Sterile Aquasonic 100 przeznaczony jest wylgcznie
do jednorazowego uzytku.

Ponowne uzycie produktu moze doprowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego
i ryzyka zakazenia lub wystgpienia dziatan niepozgdanych dla pacjenta.

Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszac producentowi i wtaSciwemu urzedowi w panstwie cztonkowskim UE,
w ktorym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

,Przestroga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego produktu przez lekarza
badz osobe przeszkolong z zakresu jego stosowania lub na ich zlecenie.”
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@ Sterilni ultrazvukovy pfenosovy gel Aquasonic® 100

Indikace k pouziti

Sterilni ultrazvukovy prenosovy gel Aquasonic 100 je sterilni ve vodé rozpustny
nebarvici gel ur€eny pro sterilni ultrazvukové procedury a pro dalSi vykony, kde
je vyzadovana sterilita.

Popis

Sterilni ultrazvukovy prenosovy gel Aquasonic 100 mlze byt pouZzit:

* na porusené kizi nebo v jeji blizkosti, napf. na misté pravé provedeného
chirurgického zakroku nebo v oteviené rané, ktera vyzaduje sterilitu,

* na sliznicich a v pfirozenych télnich otvorech,

* u pacientd, u kterych hrozi riziko kfizové kontaminace, jako jsou:

* pacienti s imunodeficienci nebo pacienti podstupujici imunosupresivni IéCbu,
* novorozenci nebo vazné nemocni pediatricti pacienti,

* vazné nemocni pacienti nebo pacienti, ktefi musi dodrzovat bezpecnostni
opatreni tykajici se pfenosu infekce dotykem, vzduchem nebo kapénkami.

Navod k pouziti

Naneste sterilni ultrazvukovy pfenosovy gel Aquasonic 100 na povrch snimace,
nikoli pfimo na pacienta.

Aby se snizilo riziko kontaminace a infekce, musi se pfi sterilnich vykonech
pouzivat sterilni kryt sondy a sterilni ultrazvukovy gel.

Odstrarite nebo vyplachnéte gel z mista zakroku.

Po pouziti produkt zlikvidujte.

Iv(ontraindikace
Zadné

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

Varovani a bezpe¢nostni opatreni

Nepouzivejte u pacientll se znamou citlivosti na parabeny.

Pokud je baleni poskozeno nebo jevi znamky kontaminace, produkt zlikvidujte.
Aby se zabranilo kontaminaci, je nutné pouzivat doporucené postupy pro
sterilni techniku.

Sterilni ultrazvukovy prenosovy gel Aquasonic 100 je uréen pouze k
jednorazovému pouziti.

Opakované pouziti prostfedku by mohlo vést ke kfizové kontaminaci a riziku
infekce nebo nezadouci reakci pacienta.

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

Upozornéni: Federalni zakony omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na
Iékare Ci zdravotnika vySkoleného v jeho pouZiti nebo na jejich pfikaz.



@ CTepuneH ren 3a npegasaHe Ha ynTpa3syk Aquasonic® 100

MNMoka3saHusA 3a ynorpeba

CTepunHuaT ren 3a npegasaHe Ha ynTpassyk Aquasonic 100 npeacTaBnssa CTepUIieH,
BOLOPA3TBOPVM 1 HEOLIBETABALL, refl, KOMTO € NpeaHasHayYeH 3a NpUIioKeHre Mo Bpeme Ha
CTEPUITHW YNTPa3BYKOBW MPOLIEAYPU 1 KOraTo € Noka3aHa CTePUNHOCT.

OnucaHue

CTepunHuAT ren 3a npegasaHe Ha ynTpa3syk Aquasonic 100 Moxe fa ce u3nonssa:

* Bbpxy unu B 6nM3ocT 40 yBpeaeHa Koxa, Hanpyumep Npuy CKOpOoLLHA ornepaums Unm
OTBOpEHa paHa, KbAETO € Noka3aHa CTePUNHOCT.

* Bbpxy nuraBuumMTE 1 B €CTECTBEHUTE OTBOPU HA TAMOTO.

* [py NaumeHTn, NpU KOUTO UMa MPUTECHEHWE OT KPBCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe, KaTo HanpyMep:
* [MaumeHTn, KOUTO UMaT UMyHeH AePULUT UK ca Ha UMYHOCYMNPECUBHA Tepanusi.

* HoBopozeHy nnm kpuTUYHO BOMHW NeamaTpuYHM NaUMEHTU.

* KputryHo BOMHM NaumeHTV Unm naumeHTn, Npy KOUTO MMa CbobpaXXeHWs OT eCTECTBO Ha
npegnassaHe CpeLly npegaBaHy Mpu AOCET, MO Bb3AyLUEH UK KankoB MbT 6onectu.

WHcTpyKkumum 3a ynotpeba

HaHeceTe cTepunHus ren 3a npegasaHe Ha ynTpa3syk Aquasonic 100 Bbpxy
MOBBPXHOCTTA Ha TpaHcAKCcepa, a He HanpaBo BbPXY NaLMeHTa.

3a Aa HamanuTe p1cka OT 3aMbpcsiBaHe M MHDEKLMS, KOraTo M3BbpPLUBATE CTEPUITHA
npoLeaypw, Tpsbsa Aa u3nonasare NOKPUTUE 3a CTepuriHaTa CoHaa 1 CTEPUIEH ren 3a
npegaBaHe Ha yrnTpasByk.

MouncTeTe unm n3MuminTe rena ot MACTOTO Ha npoleayparta.

Cnep ynotpeba usxsbpriete npogykTa.

MpoTuBoNokasaHuA
Hamva

YcnoBus 3a cbxpaHeHue
[a ce cbxpaHsiBa Ha xragHO 1 cyxo MscTo. [la ce cbxpaHsiBa garned oT npsika CrbHYeBa
CBETNMHA.

MpeaynpexaeHysa u npeanasHyu Mepku

[a He ce n3nonasa npy NaUyeHTV ¢ YyBCTBUTENHOCT KbM MapabeHu.

M3xBbprieTe Npo/yKTa, ako OrakoBKaTa e rMoBpeaeHa Ui 1iva npusHaLm 3a 3aMbpcsiBaHe.
Tpabsa aa ce M3nonasar NPenopbYATENHUTE NMPaKTUKA 38 CTEPUITHU TEXHUKK, 3a Aa ce
nsberHar samMmbpCcsBaHKs.

CTepunHusT ren 3a NpeaasaHe Ha ynTpassyk Aquasonic 100 e NpeaHaszHaueH eayHCTBEHO 3a
efHokpaTHa ynotpeba.

MoeTopHaTa yrnotpeba Ha U3aenveTo Moxe Aa AoBeae [0 KPbCTOCaHO 3aMbpCsiBaHe 1
PUCKOBE OT UHADEKLIMISI UMW HEXernaHa peakuys Ha naujeHTa.

Bcuy4ku Hacmbriunu ebe epb3ka ¢ uzdenuemo CEepuosHuU uHUUGeHMU mpﬂ6ea dace
crobwasam Ha npouseoaumenﬂ U Ha KOMremeHmHus opeaH Ha dbp)Kaeama-'-lneHKa Ha EC,
8 KOsAIMO ce Hamupam nompeGumenﬂm uw/unu nayueHmMsbm.

+BH1UMaHne: PenepanHoTo 3akoHoaaTtencteo Ha CALL orpaHnyaBa npogaxbarta Ha ToBa
usgenve Ja ce U3BbpLUBa €QVMHCTBEHO MO NOPbYKa Ha NeKap UM MeguLMHCKN Crieumarnyct,
KOWTO € npeMuHarn oby4eHne oTHOCHO yrnotpebara my."

e Ultraheligeel Sterile Aquasonic® 100

Kasutusnaidustused

Ultraheligeel Sterile Aquasonic 100 on steriilne veeslahustuv

plekke mittejattev geel, mis on ette nahtud steriilseteks ultraheliprotseduurideks, mille puhul
on naidustatud steriilsus.

Kirjeldus

Ultraheligeeli Sterile Aquasonic 100 vdib kasutada:

« katkisel nahal (nt varske operatsioonihaav vdi lahtine haav) voi selle lahedal, kus

on naidustatud steriilsus;

« limaskestadel ja loomulikes kehaavaustes;

« patsientidel, kelle puhul on ristsaastumine probleemne, naiteks:

 immuunpuudulikkusega voi immunosupressioonravi saavad patsiendid;

« vastsiindinud vdi raskete haigustega pediaatrilised patsiendid;

« raskete haigustega patsiendid vdi patsiendid, kelle suhtes rakendatakse kontakt-, tolm- voi
piisknakkusega seotud ettevaatusabindusid.

Kasutusjuhend

Kandke ultraheligeeli Sterile Aquasonic 100 anduri

pinnale, mitte otse patsiendile.

Saastumis- ja infektsiooniohu vahendamiseks tuleb steriilsete protseduuride
tegemisel kasutada steriilset sondikatet ja steriilset ultraheligeeli.
Eemaldage voi loputage geel protseduurikohast.

Visake toode parast kasutamist ara.

Vastundidustused
Puuduvad

Hoiustamistingimused
Hoida jahedas kuivas kohas. Kaitsta otsese paikesevalguse eest.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Arge kasutage patsientidel, kes on teadaolevalt tundlikud parabeenide suhtes.
Kérvaldage toode, kui pakend on kahjustatud voi esinevad saastumise tunnused.
Saastumise valtimiseks tuleb jargida soovituslikke steriilse tehnikavotteid.
Ultraheligeel Sterile Aquasonic 100 on mdeldud vaid tihekordseks kasutamiseks.
Seadme korduskasutamine voib pdhjustada ristsaastumist ja nakkusohtu

vOi kdrvaltoimeid patsiendile.

Koigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada
tootjale ja kasutaja voi patsiendi asukohaks olevale
EL-i likmesriigi pddevale asutusele.

Ettevaatust! Féderaalseaduse kohaselt on seda seadet lubatud muidia ainult arstil voi selle
kasutamise valjadppe labinud meditsiinispetsialistil vdi tema tellimusel.



® Sterilni gel za ultrazvuéni prijenos Aquasonic® 100

Indikacije za uporabu

Sterilni gel za ultrazvuéni prijenos Aquasonic 100 je gel topiv u vodi

koji ne ostavlja mrlje i namijenjen je za sterilne ultrazvuéne postupke u kojima je
indicirana sterilnost.

Opis

Sterilni gel za ultrazvuéni prijenos Aquasonic 100 moze se upotrebljavati:

* na ostecenoj kozi ili u njenoj blizini, kao $to su svjeze kirurSke rane ili otvorene
rane u kojima je indicirana sterilnost,

* na sluznicama i u prirodnim tjelesnim otvorima.

* U pacijenata kod kojih postoji opasnost od unakrsne kontaminacije, primjerice:
* pacijenti koji imaju imunolo$ku deficijenciju ili primaju imunosupresijsku terapiju,
» novorodencad ili kriticno bolesni pedijatrijski pacijenti,

« kriti€no bolesni pacijenti ili pacijenti u kojih su na snazi mjere opreza od

zaraze prenosive dodirom, zrakom ili kaplji¢no.

Upute za uporabu

Nanesite sterilni gel za ultrazvuéni prijenos Aquasonic 100 na povrsinu sonde,
a ne izravno na pacijenta.

Za smanjenje rizika od kontaminacije i infekcije pri izvodenju sterilnih
postupaka potrebno je koristiti sterilni pokrov sonde i sterilni ultrazvucni gel.
Uklonite ili isperite gel s mjesta postupka.

Nakon uporabe bacite proizvod.

Kontraindikacije
Nema

Uvjeti skladiStenja
Skladistite na hladnom i suhom mjestu. Skladistite podalje od izravnog
suncevog svjetla.

Upozorenja i mjere opreza

Ne upotrebljavajte na pacijentima s poznatom osjetljivoS¢u na parabene.
Ako je pakiranje osteceno ili proizvod kontaminiran, bacite ga.

Kako bi se izbjegla kontaminacija, treba primijeniti preporu¢enu praksu za
sterilnu tehniku.

Sterilni gel za ultrazvuéni prijenos Aquasonic 100 sluzi samo za

jednokratnu uporabu.

Ponovna uporaba proizvoda moze dovesti do unakrsne kontaminacije i rizika
od infekcije ili nuspojava za pacijenta.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim proizvodom treba
Se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a
u kojoj se Korisnik i/ili pacijent nalaze.

,Oprez: savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na
lijenike ili prakti¢are obu¢ene za njegovu uporabu.*

o Sterilus ,Aquasonic® 100“ ultragarso perdavos gelis

Naudojimo indikacijos

Sterilus ,Aquasonic 100“ ultragarso perdavos gelis yra sterilus, vandenyje tirpus
ir nedazantis gelis, skirtas sterilioms ultragarso proceddroms ir kur

bdtinas sterilumas.

Aprasymas

Sterilus ,Aquasonic 100“ ultragarso perdavos gelis gali bati naudojamas:

» Ant paZeistos odos arba $alia jos, pvz., operuojamoje vietoje arba esant atvirai
Zaizdai, kai badtinas sterilumas.

* Ant gleivinés ir natdraliose kiino angose.

 Pacientams, kuriems gali pasireiksti kryzminis uzkrétimas:

* pacientams, turintiems imunodeficitg arba kuriems taikoma imuniteto
slopinimo terapija;

* naujagimiams arba kritiSkai sunkios bdklés vaikams;

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

Naudojimo instrukcijos

Uzpilkite ,Aquasonic 100“ ultragarso perdavos gelio ant daviklio
pavirSiaus, o ne tiesiai ant paciento.

Siekiant sumazinti uzkrétimo ir infekcijos rizika, atliekant sterilias
proceddras, reikia naudoti sterily zondo gaubtg ir sterily ultragarsinj gel].
Nuvalykite ar nuplaukite gelio sluoksnj nuo procedaros vietos.
Panaudoje gaminj, jj iSmeskite.

Kontraindikacijos
Néra

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

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Negalima naudoti pacientams, kurie yra alergiSki parabenams.

ISmeskite gaminj, jei pakuoté pazeista arba uztersta.

Siekiant iSvengti uztersimo, rekomenduojama taikyti sterilios technikos praktikas.
Sterilus ,Aquasonic 100“ ultragarso perdavos gelis yra vienkartinis.

Pakartotinai naudojant gali kilti kryZminio uzterSimo ir infekcijos rizika

ar nepageidaujamos reakcijos pacientui.

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su produktu, reikia
pranesti gamintojui ir ES valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijal.

,Démesio! Pagal federalinius jstatymus, $j produktg galima parduoti tik
gydytojui arba juo naudotis apmokytam specialistui.”



o Sterile Aquasonic® 100 Ultrasound Transmission Gel

LietoSanas indikacijas

Sterile Aquasonic 100 Ultrasound Transmission Gel ir sterila, Gdent $kistoSa un
nekrasojo8a ultraskanas Zeleja, ko paredzéts izmantot sterilas ultraskanas
procediras un proceddras, kuru laika janodrosina sterilitate.

Apraksts

Sterile Aquasonic 100 Ultrasound Transmission Gel var izmantot $ados nolUkos:

* uz bojatas adas vai tas tuvuma, pieméram, uz nesadzijusas kirurgiskas
manipulacijas vietas vai valéjas brices, ja janodrosSina sterilitate;

* uz glotadam un kermena dabigajas atveres;

* ja pastav savstarpéjas piesarnosanas risks pacientiem, pieméram:

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

* jaundzimusajiem vai kritiski slimiem pediatrijas pacientiem;

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

LietoSanas instrukcija

Uzklajiet zeleju Sterile Aquasonic 100 Ultrasound Transmission Gel uz parveidotaja
virsmas, nevis tiesi uz pacienta.

Lai mazinatu kontaminacijas un infekcijas risku sterilu proceddru laika, jaizmanto
sterils zondes parsegs un sterila ultraskanas Zeleja.

Notiriet vai noskalojiet Zeleju no procediras vietas.

Péc lietoSanas izmetiet izstradajumu.

Kontrindikacijas
Nav kontrindikaciju.

Glabasanas nosacijumi
Glabat vésa un sausa vieta. lzvairtties no tieSiem saules stariem.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Nelietojiet pacientiem, kuriem ir jutiba pret parab&niem.

Izmetiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats vai taja ir piesarnojums.

Lai izvairitos no kontaminacijas, ieteicams izmantot sterilas metodes.

Zeleja Sterile Aquasonic 100 Ultrasound Transmission Gel ir paredzéta tikai
vienreizé€jai lietoSanai.

lerices atkartota lietoSana var radit savstarpéja piesarnosanas un infekcijas risku,
ka arT pacientam var rasties blakusparadibas.

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

“Uzmanibu! Saskana ar Federalo tiestbu aktu prasibam So ierici drikst pardot tikai
arsts un péc arsta vai praktizéjosa arsta, kur$ ir apmacits tas lietoSana, norikojuma.”

@ Gel steril de transmisie pentru ultrasunete Aquasonic® 100

Indicatii de utilizare

Gelul steril de transmisie pentru ultrasunete Aquasonic 100 este un gel steril, solubil in apa
si care nu pateaza, destinat procedurilor sterile cu ultrasunete si acolo unde este indicata
sterilitatea.

Descriere

Gelul steril de transmisie pentru ultrasunete Aquasonic 100 poate fi utilizat:

« Pe sau in apropierea pielii lezate, cum ar fi locul unei incizii chirurgicale proaspete sau o
plaga deschisa, acolo unde este indicata sterilitatea.

» Pe membranele mucoase si in orificiile naturale ale corpului.

« Pentru pacientii la care contaminarea incrucisata constituie un motiv de ingrijorare,
cum ar fi:

« Pacientii cu imunodeficienta sau aflati sub tratament imunosupresiv.

» Nou-nascuti sau pacienti pediatrici in stare critica.

« Pacientii in stare critica sau pacientii care sunt in observatie pentru boli transmisibile pe
baz& de contact, prin intermediul aerului sau a picaturilor.

Instructiuni de utilizare

Aplicati gelul steril de transmisie pentru ultrasunete Aquasonic 100 pe suprafata
transductorului, nu direct pe pacient.

Pentru a reduce riscul de contaminare si infectie, in timpul efectudrii procedurilor sterile,
trebuie utilizate un Tnvelis steril pentru sonda si un gel steril pentru ultrasunete.
Indepartati sau purjati gelul din zona de procedura.

Aruncati produsul dupa utilizare.

Contraindicatii
Niciuna

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

Avertismente si masuri de precautie

Anu se utiliza la pacientii cu antecedente cunoscute de alergii la parabeni.

Eliminati produsul in cazul in care ambalajul este deteriorat sau prezintd semne de
contaminare.

Pentru evitarea contaminarii, este necesar sa se utilizeze practicile recomandate pentru
tehnica sterila.

Gelul steril de transmisie pentru ultrasunete Aquasonic 100 este doar de unica folosinta.
Reutilizarea dispozitivului poate avea ca rezultat contaminarea incrucisata si riscul de
infectie sau reactii adverse pentru pacient.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuieraportat producatorului
si autoritatii competente a statului membru al UEin care isi are sediul/rezidenta utilizatorul
si/sau pacientul.

LAtentie: Legislatia federala limiteaza comercializarea acestui dispozitiv la situatile cand
acesta este utilizat sau prescris de un medic sau un specialist instruit in utilizarea acestuia.”



@ Sterilny ultrazvukovy prenosovy gél Aquasonic® 100

Indikacie na pouzitie
Sterilny ultrazvukovy prenosovy gél Aquasonic 100 je sterilny, vo vode rozpustny gél
nezanechavajuci Skvrny, ktory je uréeny na sterilné ultrazvukové postupy, pri ktorych
je indikovana sterilita.

Opis

Sterilny ultrazvukovy prenosovy gél Aquasonic 100 mozno pouzivat:

* na porusenej koZi alebo v jej blizkosti, ako su napriklad ¢erstvé miesto chirurgického
zakroku alebo otvorena rana, pri ktorych je indikovana sterilita,

* na slizniciach a v prirodzenych telesnych otvoroch,

* u pacientov, pri ktorych hrozi riziko krizovej kontaminacie, ako napriklad:

* u pacientov s imunodeficienciou alebo podstupujucich imunosupresivnu liecbu,

* u novorodencov alebo kriticky chorych pediatrickych pacientoy,

« u kriticky chorych pacientov alebo pacientov, pri ktorych je potrebné dodrziavat
bezpecénostné opatrenia tykajuce sa kontaktného, vzdusného alebo kvap6ckového
prenosu infekcie.

Navod na pouzitie

Sterilny ultrazvukovy prenosovy gél Aquasonic 100 nanasajte na povrch sondy, nie
priamo na pacienta.

Pre znizenie rizika kontaminacie a infekcie sa pri vykonavani sterilnych

postupov musi pouzit' sterilny kryt sondy a sterilny ultrazvukovy gél.

Odstrante alebo vyplachnite gél z miesta postupu.

Po pouziti vyrobok zlikviduijte.

Kontraindikacie
Ziadne

Podmienky skladovania
Skladujte na chladnom a suchom mieste. Skladujte mimo priameho slneéného
Ziarenia.

Vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia
Nepouzivajte u pacientov so znamou precitlivenostou na parabény.

Ak je balenie poskodené alebo su pritomné znamky kontaminacie, vyrobok zlikvidujte.

Aby ste zabranili kontaminacii, je potrebné dodrziavat odporucané postupy
sterilnej techniky.

Sterilny ultrazvukovy prenosovy gél Aquasonic 100 je uréeny iba na jedno pouZitie.
Opakované pouzitie pomocky méze viest ku vzniku krizovej kontaminacie a rizika
infekcie alebo neziaducej reakcie pacienta.

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s poméckou, sa musi
nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského $tatu EU, v ktorom sidli
pouZivatel a/alebo pacient.

L=Upozornenie: Federalny zakon obmedzuje predaj tejto pomdcky iba prostrednictvom
alebo na objednavku lekara alebo praktika vySkoleného v jej pouzivani.*

@ Sterilen prevodni gel za ultrazvok Aquasonic® 100

Indikacije za uporabo

Sterilen prevodni gel za ultrazvok Aquasonic 100 je sterilen, vodotopen

gel, ki ne pusca sledi obarvanja in je namenjen za sterilne ultrazvoéne postopke oz. se
uporablja v primerih, kadar je indicirana sterilnost.

Opis

Sterilen prevodni gel za ultrazvok Aquasonic 100 se lahko uporablja:

* na poskodovani kozi ali v njeni bliZini, npr. na svezi kirurski rani ali odprti rani,

kadar je indicirana sterilnost;

* na sluznici in v naravnih telesnih odprtinah;

« pri bolnikih, pri katerih obstajajo pomisleki glede navzkrizne kontaminacije, kot so:

* bolniki z imunsko pomanjkljivostjo ali pacienti, ki se zdravijo z imunosupresivi;

« novorojencki ali kriti€no bolni pediatri¢ni bolniki;

« kriti€no bolni bolniki ali bolniki, za katere veljajo previdnostni ukrepi za prenosa okuzbe
prek stika, prenosa po zraku ali kapljiénega prenosa.

Navodila za uporabo

Sterilen prevodni gel za ultrazvok Aquasonic 100 nanesite na povrsino

sonde in ne neposredno na bolnika.

Za zmanjSanje tveganja kontaminacije in okuzbe pri izvajanju sterilnih

postopkov je treba uporabiti sterilno previeko za sondo in sterilen gel za ultrazvok.
Gel odstranite ali izperite z mesta posega.

Izdelek po uporabi zavrzite.

Kontraindikacije
Jih ni

Pogoji shranjevanja
Shranjujte v hladnem in suhem prostoru. Shranjujte zasc€iteno pred neposredno
soncno svetlobo.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Ne uporabljajte pri bolnikih z znano obcutljivostjo na parabene.

Izdelek zavrzite, Ce je ovojnina poSkodovana ali so prisotni znaki kontaminacije.
Da se izognete kontaminaciji, uporabljajte priporocene prakse za sterilno tehniko.
Sterilen prevodni gel za ultrazvok Aguasonic 100 je primeren samo za

enkratno uporabo.

Ponovna uporaba pripomocka lahko povzro€i navzkrizno kontaminacijo in
nevarnost okuzbe ali nezeleno reakcijo pri bolniku.

O vseh resnih zapletih, do katerih pride v povezavi s pripomockom, je treba
obvestiti proizvajalca in pristojni organ v drzavi &lanici EU,
v kateri ima uporabnik in/ali bolnik stalno prebivalisce.

»Pozor: Zvezno pravo (ZDA) predpisuje, da sme to napravo prodajati oz. naroditi
le zdravnik ali zdravstveni strokovnjak, ki je usposobljen za njegovo uporabo.«
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riutilizzare, Nao reutilize, Ma ikke genanvendes, Ei saa kayttaa uudelleen, Niet
) opnieuw gebruiken, Far inte ateranvandas, Mnv enavayxpnotpornoteite,
Ujrafelhasznalasa tilos, Nie uzywac ponownie, 'nyo Tn win'w?, E{fEFZE 1 A2 S12| Of
A, VIZ AR, Haaiuy) sale) (i, NepouZivejte opakované, Camo 3a eqHokpaTHa
ynotpeba, Mitte korduskasutada, Nemojte ponovno upotrebljavati, Nenaudoti
pakartotinai, Nelietot atkartoti, A nu se reutiliza, Nepouzivajte opakovane, Ne uporabite
ponovno

Use by date, Fecha de caducidad, Verwendbar bis, Date limite d'utilisation, Data
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