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@ AQUAGEL® Lubricating Gel

Instructions for Use:

Description
AQUAGEL is a clear, water soluble, non-sterile, non-irritating lubricant.
Aquagel is bacteriostatic.

Indications for Use
AQUAGEL is a lubricant indicated for use on patients.

Contraindications
* AQUAGEL is not a contraceptive.

Warnings
* Do not use on patients with a known history of skin allergies to parabens.

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

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

Directions for Use

Refer to the Instructions For Use provided by the manufacturer of the
device being used for information on how AQUAGEL should be used with
their product.

Handling
No special handling required.

Storage
Protect product from direct sunlight.

Disposal
Follow all federal, state, and local regulations for non-hazardous
waste disposal.



@ Gel lubricante AQUAGEL®

Instrucciones de uso:

Descripcién
AQUAGEL es un lubricante transparente, soluble en agua, no estéril y no
irritante. Aquagel es bacteriostatico.

Indicaciones de uso
AQUAGEL es un lubricante indicado para utilizarse en pacientes.

Contraindicaciones
* AQUAGEL no es un anticonceptivo.

Advertencias
* No usar en pacientes con un historial conocido de alergias dérmicas a
los parabenos.

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

Precauciones
» Desechar el producto si el envase esta dafiado o existen evidencias
de contaminacion.

Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso suministradas por el fabricante del
dispositivo que se utilice para obtener informacién acerca de como debe
utilizarse AQUAGEL con sus productos.

Manipulacién
No requiere de manipulacion especial.

Almacenamiento
Proteger el producto de la luz solar directa.

Eliminacion
Seguir todas las normativas federales, estatales y locales para la eliminacién
de residuos no peligrosos.

CDE ) AQUAGEL® Gleitgel

Gebrauchsanweisung:

Beschreibung
AQUAGEL ist ein durchsichtiges, wasserlosliches, nicht steriles, nicht
reizendes Gleitmittel. Aquagel ist bakteriostatisch.

Indikationen
AQUAGEL ist ein Gleitmittel, das fur die Verwendung an Patienten indiziert ist.

Kontraindikationen
* AQUAGEL ist kein Empfangnisverhitungsmittel.

Warnungen
* Nicht an Patienten mit einer bekannten vorherrschenden Hautallergie auf
Parabene verwenden.

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

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

Gebrauchsanleitung
Far Informationen zur Verwendung von AQUAGEL mit dem jeweiligen Produkt
ziehen Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Gerats heran.

Handhabung
Keine bestimmten Handhabungsablaufe erforderlich.

Lagerung
Schiitzen Sie das Produkt vor direktem Sonnenlicht.

Entsorgung
Befolgen Sie alle geltenden bundesstaatlichen, staatlichen und lokalen
Bestimmungen zur Entsorgung nicht gefahrlicher Abfalle.



® Gel lubrifiant AQUAGEL®

Instructions d'utilisation:

Description
AQUAGEL est un lubrifiant incolore, non irritant, non stérile et soluble dans
I'eau. Aquagel est bactériostatique.

Indications
AQUAGEL est un lubrifiant indiqué pour I'utilisation sur des patients.

Contre-indications
* AQUAGEL n'est pas un contraceptif.

Avertissements
* Ne pas utiliser chez les patients ayant des antécédents connus d'allergies
cutanées aux parabénes.

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

Précautions

« Eliminer le produit si 'emballage est endommagé ou s'il présente des signes

de contamination.

Mode d'emploi
Consulter le mode d'emploi du fabricant du dispositif utilisé pour savoir
comment AQUAGEL doit étre utilisé avec ce dispositif.

Manipulation
Aucune manipulation spéciale n'est nécessaire.

Conservation
Protéger le produit des rayons directs du soleil.

Elimination
Respecter tous les réglements fédéraux, nationaux et locaux concernant
I'élimination de déchets non dangereux.

o Gel lubrificante AQUAGEL®

Istruzioni per l'uso:

Descrizione
AQUAGEL & un lubrificante trasparente, idrosolubile, non-sterile, non-irritante.
Aquagel & batteriostatico.

Indicazioni per I'uso
AQUAGEL € un lubrificante indicato per I'uso su pazienti.

Controindicazioni
* AQUAGEL non é contraccettivo.

Avvertenze
* Non utilizzare su pazienti con storia clinica nota di allergie cutanee
ai parabeni.

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

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

Istruzioni per l'uso

Fare riferimento alle Istruzioni per 'uso fornite dal produttore del dispositivo
utilizzato per informazioni su come usare AQUAGEL in associazione al
loro prodotto.

Manipolazione
Non é richiesta alcuna speciale precauzione di manipolazione.

Conservazione
Preservare il prodotto dalla luce solare diretta.

Smaltimento
Attenersi a quanto prescritto da ogni normativa federale, statale, e locale in
materia di smaltimento di rifiuti non pericolosi.



@ Gel Lubrificante AQUAGEL® @ AQUAGEL®-glidecreme

Instrugdes de utilizagao: Brugsanvisning:

Descrigao Beskrivelse

AQUAGEL é um lubrificante nao irritante, ndo esterilizado, hidrossoluvel e AQUAGEL er en klar, vandoplgselig, usteril, ikke-irriterende creme.
transparente. Aquagel é bacteriostatico. Aquagel er bakteriostatisk.

Indicacoes de utilizacao Indikationer

AQUAGEL é um lubrificante indicado para utilizagdo em doentes. AQUAGEL er en creme, der er indiceret til patientbrug.
Contraindicag6es . Kontraindikationer

* AQUAGEL nao é um contracetivo. « AQUAGEL er ikke et antikonceptionsmiddel.

Avisos Advarsler

* Nao utilize em doentes com historia conhecida de alergias cutaneas » Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfalsomhed over for parabener.
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.

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.

Precaucgdes
» Elimine o produto se a embalagem estiver danificada ou se existir evidéncia
de contaminacgao.

Forholdsregler
» Kasser produktet, hvis emballagen er beskadiget eller viser tegn
pa kontaminering.

Instrugoes de utilizagao

Consulte as Instrugdes de utilizagéo fornecidas pelo fabricante do dispositivo Brugsanvisning o o
usado para obter informacdes sobre como AQUAGEL deve ser usado com o Der henvises til den medfglgende brugsanvisning, der er stillet til radighed af
seu produto. producenten af den anvendte ultralydsanordning, for yderligere oplysninger om,
hvordan AQUAGEL bgr anvendes sammen med de respektive produkter.
Manuseamento
N&o é necessario manuseamento especial. Handtering
Ingen seerlig handtering pakreevet.
Armazenamento
Proteja o produto da luz solar direta. Opbevaring
Produktet ma ikke udseettes for direkte sollys.
Eliminagao
Siga todos os regulamentos federais, estatais e locais para a eliminacdo de Bortskaffelse
residuos néo perigosos. Folg alle nationale, kommunale og lokale bestemmelser vedr. bortskaffelse af

ufarligt affald.



G AQUAGEL®-liukastusgeeli

Kayttoohjeet:

Kuvaus

AQUAGEL on kirkas, vesiliukoinen, epasteriili ja arsyttamaton liukastusaine.

Aquagel on bakteriostaattinen.

Kayttoaiheet
AQUAGEL on potilaskayttoon tarkoitettu liukastusaine.

Vasta-aiheet
* AQUAGEL is ole ehkaisyvalmiste.

Varoitukset
+ Ala kayta poatilaille, joilla on aiemmin esiintynyt ihoallergiaa parabeeneille.

Kaikki laitteeseen liittyvét vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja

sen EU:n jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttdja ja/tai
potilas sijaitsee.

Varotoimenpiteet
« Havita tuote, jos pakkaus on vahingoittunut tai kontaminoitumisesta
on merkkeja.

Kayttoohjeet
Katso ohjeet AQUAGEL-tuotteen kaytosta yhdessa ultradanilaitteen kanssa
sen valmistajan toimittamista kayttéohjeista.

Kasittely
Ei vaadi erityista kasittelya.

Varastointi
Suojaa tuote suoralta auringonvalolta.

Havittaminen
Noudata kaikkia vaarattoman jatteen kansallisia, alueellisia ja paikallisia
havittamismaarayksia.

0 AQUAGEL® smeergel

Gebruiksaanwijzing:

Beschrijving
AQUAGEL is een doorzichtig, in water oplosbaar, niet-steriel, niet-irriterend
smeermiddel. Aquagel is bacteriostatisch.

Indicaties voor gebruik
AQUAGEL is een smeermiddel bedoeld voor gebruik bij patiénten.

Contra-indicaties
* AQUAGEL is geen anticonceptiemiddel.

Waarschuwingen
* Niet gebruiken bij patiénten waarvan bekend is dat is dat ze allergisch zijn
(huid) voor parabenen.

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.

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

Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het hulpmiddel
voor informatie over hoe AQUAGEL met het betreffende product moet
worden gebruikt.

Hantering
Geen speciale hantering vereist.

Opslag
Bescherm het product tegen direct zonlicht.

Afvoer
Volg alle nationale, regionale en lokale voorschriften voor de afvoer van niet-
gevaarlijk afval.



@ AQUAGEL®-smorjgel

Bruksanvisning:

Beskrivning
AQUAGEL ett klart, vattenldsligt, icke-sterilt, icke-irriterande smérjmedel.
Aquagel ar bakteriostatiskt.

Indikationer for anvandning
AQUAGEL ar ett smoérjmedel fér anvandning pa patienter.

Kontraindikationer
* AQUAGEL ar inte ett preventivmedel.

Varningar
» Anvand den inte pa patienter med ka&nd hudallergi mot parabener.

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

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

Bruksanvisning

Se bruksanvisningen som tillhandahalls av tillverkaren av den anordningen
som anvands for information om hur AQUAGEL ska anvandas med

deras produkt.

Hantering
Ingen speciell hantering kravs.

Forvaring
Skydda produkten fran direkt solljus.

Kassering
Folj alla federala, statliga och lokala féreskrifter for bortskaffande av
farligt avfall.

e Autavtikr yéin AQUAGEL®
O6bnyieg xpriong:

Nepypadn
To AQUAGEL eivat éva Stauyéc, uSatoSLaAuTO, LN AOCTELPWUEVO, N EPEDLOTIKO
Autavtiko. To Aquagel ivat Baktnplootatikd.

Evéeieig xpriong
To AQUAGEL eivat éva Autavtikd mou evdeikvutal yla xprion og aoBeveic.

Avtevbeifelg
* To AQUAGEL 6¢v givat avttouMnmTko.

MposiSononoeLg
* Na pn xpnotomnoleital og aoBeVelG e YWWOTO LOTOPLKO OANEPYLWY TOU SEPLATOG
OTOl TIAPAUTIEV.

KaBe coBapd meplotatiko mou CYETIETAL LUE TO TTPOIOV MPETEL VA AVAPEPETAL OTOV
KQTAOKEUQOTH KAl TNV apuodLa apxr Tou Kpatous uéAoug the EE oto omolo eivat
EYKATETTNUEVO O XPrioTne ri/kat o acOevric.

MNpoduldagerg
* Anoppite 10 MPOIGV £AV N CUCKELAGLA £XEL UTIOOTEL {NULA 1} UTLAPXOUV EVOEIEELG
pHoOAuveong.

Oényieg xpriong

Avatpéfte otig O8nyleg xpriong mou MaPEXOVTAL AO TOV KATOOKEVAOTH TNG CUCKEUNG
Tou Xpnotpomnoteital, yia mAnpodopieg oxeTika e tov tpomo xpriong tou AQUAGEL
JLE TO POTOV TOUG.

XelpLopog
Agv amnatteitol W8Laitepog XeLPLOUOG.

AnoOnkeuon
MpootatéPte To MPOLOV amd T0 AUETO NALOKO GWG.

Anoppupn
AkoAlouBrote 6GAOUC TOUG KPATIKOUG, TEPLHEPELAKOUC KOl TOTILKOUG KOVOVIOUOUG yLa
NV anoppudin un emkivéuvwy amofAntwy.



® AQUAGEL® sikositogél
Hasznalati utasitas:

Leiras
Az AQUAGEL atlatszd, vizoldhatod, nem steril, nem irritalé hatasu sikositészer.
Az Aquagel bakteriosztatikus.

Hasznalati javallat
Az AQUAGEL pacienseken torténd alkalmazasra javallott sikositoszer.

Ellenjavallatok
* Az AQUAGEL nem fogamzasgatlo.

Figyelmeztetések
» A kortorténetik alapjan parabénekre ismerten bdrallergias pacienseknél
tilos hasznaini.

Az eszkbzzel kapcsolatban bekbvetkezett barmilyen sulyos esetet jelenteni kell
a gyarténak, valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg lakhelyéliil szolgalé EU-
tagallam illetékes hatosaganak.

Ovintézkedések
» Aterméket selejtezni kell, ha a csomagolasa sérilt, vagy szennyezédésre
utalo egyértelm(i jelet fedez fel.

Hasznalati utmutato

A hasznalt ultrahangos eszkdz gyartdja altal biztositott hasznalati utasitasban
kell ellenérizni az arra vonatkozo tudnivaldkat, hogy a termékikkel hogyan kell
hasznalni az AQUAGEL terméket.

Kezelés
A kezelés tekintetében nincs kulénleges el6iras.

Tarolas
Kozvetlen napfénytdl ovni kell.

Artalmatlanitas
Be kell tartani a nem veszélyes hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé
valamennyi nemzeti és helyi jogszabalyi el8irast.

@ Zel smarujgcy AQUAGEL®

Instrukcja stosowania:

Opis
AQUAGEL to bezbarwny, rozpuszczalny w wodzie, niejatowy, niepowodujacy
podraznien $rodek smarujgcy. Aquagel jest bakteriostatyczny.

Przeznaczenie
AQUAGEL to $rodek smarujgcy przeznaczony do uzycia u pacjentow.

Przeciwwskazania
* AQUAGEL nie jest srodkiem antykoncepcyjnym.

Ostrzezenia
* Nie stosowac u pacjentéw, u ktorych w przesztosci stwierdzono alergie
skérne na parabeny.

Wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszac producentowi | wiasciwemu urzedowi w panstwie cztonkowskim UE, w
ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

Srodki ostroznosci
» Wyrzucic¢ produkt, jesli opakowanie jest uszkodzone lub widoczne sg
Slady zanieczyszczenia.

Instrukcja stosowania
Informacje na temat stosowania zelu AQUAGEL z urzgdzeniami mozna znalez¢
w instrukcjach uzycia dotgczanych do tych urzgdzen przez ich producentow.

Postepowanie z produktem
Nie jest wymagane specjalne postepowanie.

Przechowywanie
Chronic¢ produkt przed bezposrednim dziataniem Swiatta stonecznego.

Utylizacja
Przestrzega¢ wszystkich przepisow federalnych, stanowych i lokalnych
dotyczacych utylizacji substanciji, ktore nie stanowig zagrozenia.
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REF] Catalogue number, Nimero de catalogo, Katalognummer, Numéro de
catalogue, Numero di catalogo, Numero do catalogo, Katalognummer,

Luettelonumero, Catalogusnummer, Katalognummer, Apt8uég kataAdyou,

Katalogusszam, Numer katalogowy, 'al7oy "oon, h205 &S, FIEI2 1 #S,

K, s

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

lotto, Cddigo de lote, Batchnummer, Erdn numero, Batchcode,
Partinummer, Kwdwog naptidag, Tételkdd, Numer partii, nixx 19on, /\yFa—FK,
Hix| 2=, #As, sl )

Manufacturer, Fabricante, Hersteller, Fabricant, Produttore, Fabricante,
Producent, Valmistaja, Fabrikant, Tillverkare, Kataockevaotg, Gyarto,
Producent, [y, Sl EE A2}, G, il 48,00

Authorized representative in the European community, Representante
autorizado en la Comunidad Europea, Bevollméachtigte Vertretung in der
Europaischen Gemeinschaft, Représentant agréé dans la communauté
européenne, Rappresentante autorizzato nella comunita europea, Representante
autorizado na Comunidade Europeia, Autoriseret EU-repraesentant, Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisdssa, Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap, Representant inom den Europeiska gemenskapen,
E¢ouolobotnpévog avtutpdownog otnv Eupwrnaikr Kowotnta, Meghatalmazott
képvisel6 az Europai Kozdsségben, Autoryzowany przedstawmel we
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Non sterile, Sin esterilizar, Unsteril, Non stérile, Non sterile, Nao estéril,
Usteril, Epasteriili, Niet-steriel, Icke-steril, Mn anootelpwpévo, Nem steril,

Niesterylny, Wpivn X7, JEEE M, H| B, JETH, o 2

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

Data di scadenza, Data de validade, Udlgbsdato, Viimeinen kayttopaiva,

Uiterste gebruiksdatum, Anvand inte efter bast fore-datum, Huepopnvia Anéng,
Szavatosséagi id6, Termin przydatno$ci do zuzycia, naion 1XN, {§ FAHEALE,
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e Protect from Sunlight, Proteger de la luz solar, Vor Sonnenlicht schiitzen,
/I\ Protéger des rayons du soleil, Proteggere dalla luce solare, Proteja da luz
solar, Ma ikke udsaettes for direkte sollys, Suojaa aurlngonvalolta Tegen
zonlicht beschermen, Skydda fran direkt solljus, Npootatédte anod to nAtakod dwg,
Napfénytél ovni kell, Chroni¢ przed $wiattem stonecznym, wnw-1Ix 191 a0,
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Do not use if package damaged, No utilizar si el envase esta dafiado, Bei

beschadigter Verpackung nicht verwenden, Ne pas utiliser si I'emballage

est endommagé, Non usare se la confezione & danneggiata, N&o utilize se
a embalagem estiver danificada, Ma ikke tages i brug, hvis emballagen er
beskadiget, Ala kaytg, jos pakkaus on vahingoittunut, Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is, Anvand inte om forpackningen ar skadad, Mnv to
XPNOLLOTOLNOETE EQV N GUOKeEUTTa Elval Kateotpappévn, Tilos felhasznélni, haa
csomagolas sértlt, Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, nniao nT"IXN DX
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Caution, Precaucion, Achtung, Mise en garde, Attenzione, Atengéo,
ForS|gt|g, Huomio, Let op, Varning, Npoooyn, Vigyazat!, Przestroga nnaT,
SEE, 29|, D, i



See Instructions for Use, Ver las instrucciones de uso, Siehe

Gebrauchsanweisung, Voir les Instructions d'utilisation, Vedere le

Istruzioni per l'uso, Veja as instrugbes de utilizacdo, Se brugsanvisningen,
Katso kayttoohjeet, Raadpleeg de gebruiksaanwijzing, Folj bruksanvisningen, BA.
06nyleg xpnong, Lasd a hasznalati utasitast, Patrz Instrukcja uzytkowania,wimnwin
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Medical Device, Dispositivo médico, Medizinprodukt, Dispositif médical,
MD | Dispositivo medicale, Dispositivo médico, Medicinsk udstyr, Laakinnallinen
laite, Medisch hulpmiddel, Medicinteknisk produkt, laTtpotexvoAoyikd
Tpoidv, Orvostechnikai eszkdz, Wyréb medyczny, X2t 1oixe, %gé’é%% o|& 7|7|,
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