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@ SCAN® Ultrasound Gel
Instructions for Use:

Description

SCAN Ultrasound Gel is a non-sterile, water-soluble and non-staining gel
intended for external use only and used with all commercially available
ultrasound devices.

Indications for Use

SCAN Ultrasound Gel 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 (11-28 and 11-28s) for use on
low-risk patients and procedures in non-acute care facilities. Follow the
enclosed instructions for use or your facility’s protocol, if it is different.

Contraindications

SCAN Ultrasound Gel, in multi-use packaging, 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 SCAN Ultrasound Gel 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® ULTRA
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 ULTRA
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.



@ Gel para ultrasonido SCAN®
Instrucciones de uso:

Descripcion

El gel para ultrasonido SCAN es un gel no estéril, soluble en agua y que no mancha, esta
previsto solo para el uso externo y se usa con todos los dispositivos de ultrasonido
disponibles comercialmente.

Indicaciones de uso

El gel para ultrasonido SCAN se puede usar sobre la piel intacta y 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 (11-28 y 11-28s) 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 este es diferente.

Contraindicaciones

El gel para ultrasonido SCAN, incluido en un paquete multiusos, esta previsto solo para
uso externo y no debe usarse en:

*Procedimientos invasivos en los que un dispositivo se pase a través del tejido, p. €j., la
aspiracion de una aguija, la localizacion de una aguja, una biopsia de tejido o cualquier
otro procedimiento quirdrgico.

*Procedimientos sobre o cerca de piel con heridas, tales como las de la piel de un sitio en
el que se haya llevado a cabo un proceso quirdrgico recientemente o una herida abierta.
*Pacientes con inmunodeficiencia o que estén sometidos a terapia inmunosupresora.
*Pacientes recién nacidos o pediatricos gravemente enfermos.

*Membranas mucosas.

*Pacientes gravemente enfermos o con los que deban seguirse precauciones frente a
contagio por contacto, transmision aérea o por goticulas.

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

Advertencias y precauciones

Desechar el producto si el paquete esta dafiado o presenta 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 el gel para ultrasonido SCAN 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 usar un contenedor a granel para rellenar una
botella.

Para rellenar las botellas del dispensador, pase un pafio con alcohol isopropilo o un
desinfectante de grado hospitalario, como las toallitas desinfectantes Protex® ULTRA,
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 ser rellenados.

El alcohol isopropilo o un desinfectante de grado hospitalario, como las toallitas
desinfectantes Protex ULTRA, 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.

No se deben llenar hasta el borde las botellas reutilizables. El contenido debe
consumirse o el gel restante debe desecharse antes del rellenado.

@ SCANP® Ultraschallgel
Gebrauchsanweisung:

Beschreibung

SCAN Ultraschallgel ist ein unsteriles, wasserlosliches und nicht-farbendes Gel, das
ausschliel3lich fiir die auRerliche Anwendung bestimmt ist und mit allen
handelsublichen Ultraschallgeraten verwendet werden kann.

Indikationen

SCAN Ultraschallgel kann auf intakter, unbeschadigter Haut und fur alle Patienten in
Einrichtungen verwendet werden, in denen eine Kreuzkontamination von geringem
Belang ist. Den leeren Spender nach Gebrauch entsorgen.

Nachfillbehalter und nachfillbare Spender (11-28 und 11-28s) sind zur Verwendung
an Patienten mit niedrigem Risiko und zur Anwendung auf Stationen fir nicht akute
Falle bestimmt. Befolgen Sie die beigefiigten Gebrauchsanweisungen oder das
Protokoll Ihrer Einrichtung, falls sich diese unterscheiden.

Kontraindikationen

SCAN Ultraschallgel in einer Mehrfachverwendungsverpackung ist ausschlief3lich fir
die aufRerliche Anwendung bestimmt und sollte bei folgenden Anwendungen nicht
verwendet werden:

*Jegliche invasive Eingriffe, bei denen ein Gerat durch das Gewebe geleitet wird, z. B.
Nadelaspiration Nadellokalisierung, Gewebebiopsie oder andere chirurgische Eingriffe.
«Jegliche Verfahren auf oder in der Nahe von beschadigter Haut, wie z. B. einer
frischen Operationsnaht oder einer offenen Wunde.

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

*Neugeborene oder Kinder in kritischem gesundheitlichem Zustand.

*Schleimhaute.

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

Lagerungsbedingungen
An einem kiihlen, trockenen Ort lagern. Lichtgeschiitzt lagern.

Warnungen und VorsichtsmafRnahmen

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

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

SCAN Ultraschallgel 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 Behdrde des EU-Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Anweisungen zum Nachfiillen der Spenderflaschen

Lesen Sie die Vorschriften lhrer Einrichtung, bevor Sie aus einem Massenbehalter
nachfiillen.

Zum Nachfiillen von Spenderflaschen wischen Sie den Flaschenhals und die Spitze
des Spenders kurz vor dem Nachflllen mit Isopropylalkohol oder einem
krankenhaustauglichen Desinfektionsmittel, wie z. B. Protex® ULTRA
Desinfektionstlichern, ab.

Wiederverwendbare Behalter missen in heillem Seifenwasser gewaschen, gesplilt
und griindlich getrocknet werden, bevor sie wieder nachgefiillt werden.

Die Spenderflaschen kénnen mit Isopropylalkohol oder einem krankenhaustauglichen
Desinfektionsmittel, wie z. B. Protex ULTRA Desinfektionstlichern, gereinigt werden.
Fullen Sie das Produkt nur in den entsprechend etikettierten Spender nach und
kennzeichnen Sie ihn mit der Chargennummer.

Wiederverwendbare Flaschen miissen mit dem Nachfllldatum gekennzeichnet und
nach einem Monat entsorgt werden.

Rissige oder beschadigte Flaschen sind sofort zu entsorgen.

Noch nicht leere wiederverwendbare Flaschen dirfen nicht aufgefiillt werden.

Der Inhalt muss verbraucht werden oder das Ubrige Gel vor dem Nachfiillen
entsorgt werden.




@ Gel pour échographie SCAN®
Mode d’emploi:

Description

Le gel pour échographie SCAN est une lotion non stérile, hydrosoluble et qui ne laisse
pas de traces. Il est destiné a un usage externe uniquement et compatible avec toutes
les sondes échographiques disponibles sur le marché.

Conseils d’utilisation

Le gel pour échographie SCAN peut étre utilisé 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.

Emballages et flacons distributeurs rechargeables (11-28 et 11-28s) 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

Le gel pour échographie SCAN, présenté en emballage réutilisable, est destiné a une
utilisation externe uniqguement et ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants :
*Toute procédure invasive impliquant le passage d’un dispositif a travers le tissu, par
exemple : ponction a l'aiguille, localisation a I'aiguille, biopsie de tissu ou autre
intervention chirurgicale.

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

+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 I'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 le gel pour échographie SCAN 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 distributeurs, essuyer le goulot et 'embout de distribution avec
de l'alcool isopropylique ou un désinfectant de qualité hospitaliére, tel que les lingettes
désinfectantes Protex® ULTRA, 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 I'alcool isopropylique ou un désinfectant de qualité
hospitaliére, tel que les lingettes désinfectantes Protex ULTRA pour nettoyer les flacons
distributeurs.

Ne remplir que les flacons distributeurs 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 remplis par rajout de produit. Le contenu
doit étre utilisé ou le gel restant doit étre jeté avant tout remplissage.

o Gel per ultrasuoni SCAN®
Istruzioni per I'uso:

Descrizione

Il Gel per ultrasuoni SCAN ¢ un gel non sterile, idrosolubile e che non macchia
destinato solo all’'utilizzo esterno ed é utilizzato con tutti i dispositivi a ultrasuoni
disponibili in commercio.

Indicazioni per 'uso

Il gel per ultrasuoni SCAN puo essere utilizzato 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 I'uso.

| contenitori delle ricariche e gli erogatori ricaricabili (codici articolo 11-28 e 11-28s)
sono destinati all’utilizzo su pazienti a basso rischio e per procedure in strutture
sanitarie non di urgenza. Seguire le istruzioni per I'uso incluse o il protocollo della
propria struttura, qualora sia differente.

Controindicazioni

Il gel per ultrasuoni SCAN, nella confezione multiuso, & esclusivamente per uso
esterno e non deve essere utilizzato nei seguenti casi:

*Qualsiasi procedura invasiva in cui un dispositivo viene fatto passare attraverso il
tessuto, ad es. ago aspirazione, localizzazione dell’ago, biopsia tissutale o altri
interventi chirurgici.

*Qualsiasi 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.

*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

Smaltire 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 il gel per ultrasuoni SCAN 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 ricaricare i flaconi erogatori, pulire il collo del flacone e la punta dell’erogatore
con alcool isopropilico oppure con un disinfettante per uso ospedaliero, come le
salviette disinfettanti Protex® ULTRA, 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 utilizzare alcool isopropilico oppure un
disinfettante per uso ospedaliero, come le salviette disinfettanti Protex ULTRA.
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 gel inutilizzato, deve essere
smaltito prima della ricarica.



o Gel para ultra-sons SCAN®
linstrugdes de utilizagdo:

Descricao

O gel para ultra-sons SCAN é um gel ndo estéril, soltivel em agua e que ndo mancha,
destinado a utilizagéo externa apenas e utilizado com todos os aparelhos de ultra-sons
disponiveis no mercado.

IndicagGes de utilizagao

O gel para ultra-sons SCAN pode ser utilizado em pele intacta e sem lesdes, bem como
em todos os pacientes internados relativamente aos quais exista uma preocupagéo
minima com a contaminagao cruzada. Eliminar o doseador vazio ap6s a utilizagao.

Os recipientes de recarga e doseadores descartaveis (11-28 e 11-28s) destinam-se a
ser utilizados em pacientes de baixo risco e em procedimentos de instituicbes de
cuidados ndo agudos. Seguir as instrugdes de utilizagdo fornecidas ou o protocolo da
instituicéo, caso nao coincida.

Contraindicagoes

O gel para ultra-sons SCAN em embalagem multiusos destina-se a utilizagéo externa
apenas e nao deve ser utilizado em:

*Qualquer procedimento invasivo em que ocorra a passagem de um dispositivo pelo
tecido, por exemplo, aspira¢éo 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 imunodeficiéncia ou submetidos a terapéutica imunossupressora.
*Recém-nascidos ou pacientes pediatricos em estado critico.

*Membranas mucosas.

*Pacientes em estado critico ou sujeitos a precaugdes de transmisséo por contacto,
pelo ar ou goticulas.

Condigoes de armazenamento
Armazenar em local seco e fresco. Conservar afastado da luz solar direta.

Avisos e precaugoes

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

Nao utilizar em pacientes com sensibilidade conhecida a parabenos.

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

Aplicar o gel para ultra-sons SCAN na superficie do transdutor e ndo diretamente 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 onde
reside o utilizador e/ou paciente.

Instrucdes 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 desinfetante hospitalar aprovado, como as toalhitas
desinfetantes Protex® ULTRA, 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 desinfetante hospitalar aprovado, como as
toalhitas desinfetantes Protex ULTRA, 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
apds um més.

Os frascos com rachas ou danificados devem ser eliminados imediatamente.

Os frascos reutilizaveis nao devem ser complementados. O conteddo deve ser
consumido ou o gel restante eliminado antes de recarregar.

@ SCANP® Ultralydsgel
Brugsanvisning:

Beskrivelse

SCAN Ultralydsgel er en usteril, vandoplgselig og ikke-farvende gel, der udelukkende
er beregnet til ekstern brug og kan anvendes sammen med alle kommercielt
tilgeengelige ultralydsenheder.

Indikationer

SCAN Ultralydsgel 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 (11-28 og 11-28s) er beregnet til brug il
patienter med lav risiko samt procedurer udfgrt pa ikke-akutte behandlingsklinikker.
Folg den medfglgende brugsanvisning eller din kliniks protokol, hvis denne adskiller
sig fra anvisningerne.

Kontraindikationer

SCAN Ultralydsgel i multianvendelig emballage er kun til ekstern brug og bar ikke
anvendes til:

*Enhver invasiv procedure, hvor en anordning fares gennem veaevet, f.eks. aspiration
eller lokalisering af kanyle, veevsbiopsi eller andre kirurgiske indgreb.

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

*Patienter med en immunsvaekkelse eller i immunsupprimerende behandling.

Alle nyfgdte eller kritisk syge peaediatriske patienter.

*Slimhinder.

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

Opbevaringsbetingelser
Opbevares et kgligt, tert 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 overfglsomhed over for parabener.

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

Pafer SCAN Ultralydsgel 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 bopzel.

Vejledning i genopfyldning af dispenserflasker

Se klinikkens retningslinjer inden genopfyldning fra starre beholdere.

Nar en dispenserflaske genopfyldes, skal flaskehalsen og dispenserspidsen aftgrres
med isopropylalkohol eller et desinficeringsmiddel af hospitalskvalitet, sasom Protex®
ULTRA-desinficeringsservietter, umiddelbart inden genopfyldning.

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

Der kan anvendes isopropylalkohol eller et desinficeringsmiddel af hospitalskvalitet,
sasom Protex ULTRA-desinficeringsservietter, til at rengere dispenserflaskerne.
Genopfyld kun produktet i dispensere med korrekt maerkning og angivelse af
partinummer.

Genanvendelige flasker bgr meerkes med genopfyldningsdatoen og derefter
bortskaffes efter én maned.

Revnede eller beskadigede flasker bar bortskaffes gjeblikkeligt.

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



a SCAN®-ultradanigeeli
Kayttoohjeet:

Kuvaus

SCAN-ultradanigeeli on steriloimaton, vesiliukoinen ja tahraamaton geeli, joka on
tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen kayttoon ja jota kaytetaan kaikkien kaupallisesti
saatavilla olevien ultradanilaitteiden kanssa.

Kayttoaiheet

SCAN-ultradanigeelia voidaan kayttaa vahingoittumattomalle, rikkoutumattomalle
iholle ja kaikille potilaille tiloissa, joissa on vahainen ristisaastumisen riski. Tyhja
levitinpullo on havitettdva kayton jalkeen.

Uudelleentayttosailioita ja uudelleentaytettavia levitinpulloja (11-28 ja 11-28s)
kaytetédan vahaisen riskin potilailla ja toimenpiteissa, jotka suoritetaan muualla kuin
akuutin hoidon tiloissa. Noudata liitteena olevia kayttoohjeita tai sairaalasi
kaytantoa, jos se on erilainen.

Vasta-aiheet

Monikayttdpakkauksissa oleva SCAN-ultradanigeeli on tarkoitettu ainoastaan
ulkoiseen kayttoon, eika sité saa kayttaa, jos kyseessa on jokin seuraavista:
*Mika tahansa invasiivinen toimenpide, joissa laite kulkee kudoksen lapi, esim.
neula-aspiraatio, neulan paikannus, kudosbiopsia tai muu kirurginen toimenpide.
*Rikkoutuneella iholla tai sen lahella, kuten tuoreessa leikkauskohdassa tai
avoimessa haavassa, tehtava toimenpide.

*Potilaat, joilla on immuunipuutosta tai joita hoidetaan immunosuppressiivisesti.
*Vastasyntyneet tai kriittisesti sairaat lapsipotilaat.

sLimakalvot.

«Kriittisesti sairaat potilaat tai potilaat, 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 jos siind on merkkeja
kontaminoitumisesta.

Ala kayta potilaille, joiden tiedetdan olevan herkkia parabeeneille.

Saastumisen valttamiseksi sailididen karjet eivat saa joutua kosketukseen potilaan,
henkil6kunnan tai instrumenttien kanssa.

Annostele SCAN-ultradanigeelia anturin pinnalle, 8la suoraan potilaaseen.

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

Levitinpullojen uudelleentdyttéohjeet

Tutustu sairaalan kaytantéon ennen kuin uudelleentaytat sailion.

Kun taytat levitinpulloja uudelleen, pyyhi pullonkaula ja levittimen karki
isopropyylialkoholilla tai sairaalaluokan desinfiointiaineella, esimerkiksi Protex®
ULTRA -desinfiointipyyhkeilld, juuri ennen tayttamista.

Uudelleenkaytettavat sailiét on pestava kuumalla saippuavedella, huuhdeltava ja
kuivattava perusteellisesti ennen uudelleentayttoa.

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

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

Uudelleentaytettaviin pulloihin on merkittava tayttdpaivamaara, ja ne on havitettava
kuukauden kuluttua.

Halkeilleet tai vahingoittuneet pullot on havitettava heti.

Uudelleentaytettavia pulloja ei saa tdydentaa. Sisaltd on kaytettava tai jaljella oleva
geeli on havitettdva ennen uudelleentayttoa.

@ SCAN® Ultrasoongel
Gebruiksaanwijzing:

Beschrijving

SCAN Ultrasoongel is een niet-steriele, in water oplosbare en niet-vlekkende gel die
uitsluitend is bedoeld voor uitwendig gebruik die met alle in de handel verkrijgbare
ultrasoonapparaten kan worden gebruikt.

Indicaties voor gebruik

SCAN Ultrasoongel kan worden gebruikt op intacte, ongeschonden huid en bij alle
patiénten in instellingen waar een minimaal risico op kruiscontaminatie bestaat. Werp de
lege doseerfles na gebruik weg.

De navulverpakkingen en navulbare doseerflessen (11-28 en 11-28s) zijn voor gebruik
bij patiénten en procedures met een laag risico in instellingen voor niet-acute zorg. Volg
de bijgesloten gebruiksaanwijzing of het protocol van uw instelling, als dat anders is.

Contra-indicaties

SCAN Ultrasoongel in de verpakking voor meervoudig gebruik is uitsluitend bedoeld
voor uitwendig gebruik en mag niet worden gebruikt bij of op:

sinvasieve ingrepen waarbij een hulpmiddel het weefsel penetreert, bijv. naald
aspiratie, naaldlokalisatie, weefselbiopsie of andere chirurgische ingrepen.
*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;

sslijmvliezen;

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

Opslagomstandigheden
Bewaren op een koele, droge plaats. 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 overgevoelig 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 SCAN Ultrasoongel aan op het opperviak van de transductor en niet direct op de
patiént.

Ermnstige 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 een Protex® ULTRA desinfecteerdoekje.

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 een Protex ULTRA desinfecteerdoekje, worden gebruikt.

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

Op herbruikbare flessen moet de vuldatum worden genoteerd; deze flessen moeten na
€én 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.



@ SCANP® ultraljudsgel
Bruksanvisning:

Beskrivning

SCAN ultraljudslotion &r en osteril, vattenlslig gel som inte [Amnar flackar som endast
ar avsedda for utvartes bruk och som kan anvandas med alla kommersiellt tillgangliga
ultraljudsenheter.

Indikationer fér anvdndning

SCAN ultraljudsgel 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 (11-28 och 11-28s) ska anvandas pa
lagriskpatienter och for procedurer pa inrattningar for icke-akut vard. Félj den
medfdljande bruksanvisningen eller din inrattnings foreskrifter, om de skiljer sig at.

Kontraindikationer

SCAN ultraljudsgel, i flergangsférpackning, ar endast avsedd for utvartes bruk och ska
inte anvandas vid:

*Eventuella invasiva ingrepp dar en anordning fors in genom vavnaden, t.ex. aspiration,
nallokalisering, vavnadsbiopsi eller andra kirurgiska ingrepp.

eprocedurer pa eller nara skadad hud, som ett operationsstalle eller dppet sar.
*Patienter med immundefekt eller som genomgar immunsuppressiv behandling.
*Neonatala eller kritiskt sjuka pediatriska patienter.

slemhinnor

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

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

Varningar och forsiktighetsatgarder

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 SCAN ultraljudsgel 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 anvéndaren
och/eller patienten &r etablerad.

Anvisningar for pafylining 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® ULTRA
desinfektionsdukar, direkt fore pafyliningen.

Ateranvandbara behallare ska tvattas i varmt tvalvatten, skoljas och torkas noggrant
fore pafylining.

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

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

Ateranvéndbara flaskor ska méarkas med péafylinadsdatumet och sedan kasseras efter
en manad.

Spruckna eller skadade flaskor ska kasseras omedelbart.

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

e ZeAé utteprixwv SCAN®
Odnyieg Xpriong:

Meprypaeny

To CeAé utteprixwv SCAN egival éva pn atmooTeipwévo, udaTodIaAuTS CeAE TTou dev
AeKIGLEN KQI TO OTTOIO TTPOOPICETAN VIO EEWTEPIKI XPATN HOVO Kal XPNOIUOTIOIEITAI IE ONEG
TIG GUOKEUEG UTTEPrXWV TTou SIaTiBevTal 0TO EUTIOPIO.

Evdeigeig xpiong

To CeAé utteprixwv SCAN pTtTopei va xpnaiyotroindei og aveéTTago, un dioppnypévo
dépua Kal o€ GAOUG TOUG a0BEVEIG O€ KEVTPA OTTOU N eTTIHOAUVOT dev aTTOTEAEN IBIOITEPN
avnouyia. ATToppiyTe TO KEVO DOTOUETPIKG OXEIO WETA TN XPrioN.

MePIEKTEG ETTAVOTTAAPWONG Kal ETTAVATTANPWOING SOCOUETPIKG doxeia (11-28 kal 11-28s)
yla xprion o€ aoBeveig kal ETTEURATEIG XapnAoU KIvOUVOU O€ KEVTPA W ETTElYOUCOG
TrEPIBOAWNG. AKOAOUBNOTE TIG ECWKAEIOUEVEG OBNYIEG XPONG ) TO TIPWTOKOAAO TOU
KEVTPOU 0ag, €AV SIOPEPE.

Avrevoeieig

To CeAé utteprixwv SCAN, o€ ouokeuaaio TTOAMATTAWY XPrOoEwV, TTPoopPIZeTal yia
€CWTEPIK XPAON HOVO Kal OEV TIPETTEN VA XPNOIUOTIOIEITAI OE:

*OTT0I00ATTOTE ETTEURATIKN DIODIKOTIO KOTA TNV OTToia JIdt CUCKEUH DIEPXETAI HECW TOU
10TOU, TT.X. avappPOPnan Pe BEAGva, EVIOTTIONOG PE BEAGVA, Blowia I0TWY A GAAEG
XEIPOUPYIKES ETTEUPRATEIC.

*OtroiadnTToTe dladikaaoia oe dlappnypévo SEPHA ) KOVTE O€ auTd, OTTWG éva GNUEIO TToU
XEIPOUPYNBNKE TTPOCPATA Iy £va avoIxTd TPaUNa.

*ACDEVEIG UE AVOTOAVETTAPKEIA F) UTTO AVOCOKOTOOTOATIKA BepaTreia.

*Neoyvd A Bapid dppwoToug TTaIdIOTPIKOUG ATBEVEIG.

*BAevvoydvoug.

*Bapid dppwaoToug aobeveig r) aoBeveig TTou TTpo@UAGocovTal aTTd MIKPOBIa TTOU
JeTAdidovTal PE TNV ETTAPN, PE TOV AEPa 1} PE aTayovidia.

ZuvOnkeg atrobrkeuong
ATT0BNKEUOTE OE OPOTEPO PEPOG XWPIG Uypacia. Na QUAGooEeTal pakpId aTrd To AueCO
nNAIOKS Qwg.

MposidotroINoelg Kal TTPOPUAGEEIS

ATTOppiYTE TO TIPOIGV EGV N CUCKEUOTIa £X€EI UTTOOTET {nuia A UTTAPXOUV EVOEIEEIS
péAuvong.

Na un xpnoigotrolgital o€ aoBeVeig P yvwoTh euaiodnaoia oTIG TTapaBEVeG.

Mpog ammouyr JOAUVONG, Ta OTOUIA TWV TTEPIEKTWV OEV TTPETTEI VO PXOVTAI O ETTAPN PE
TOV ACBEVI, TO TIPOCWTTIKO 1 T EPYAAEiaL.

ATAwoTE 10 {eAE uTTEPriXWV SCAN OTNV ETTIPAVEIQ TOU PETATPOTTEX, OXI OTTEUBEIAg OTOV
aoBevr).

KdaBe 0oBapd TepIoTatikod TToU OXETICETAI UE TO TTPOIOV TTOETTEI VA QVAQPEPETAI OTOV
KATAOKEUAOTN Kai THV apuodia apxr) Tou Kpdrous uéAoug tng EE oro omoio eivar
EYKATEOTNEVO O XPHNOTNG /Kal 0 a0BevHG.

03nyieg ETAVOTTARPWONG TWV SOCOUETPIKWY PICAWV

ZUPPBOUAEUTEITE TNV TIOAITIKI) TOU KEVTPOU GOG TTPIV ETTAVOTTANPWOETE TN QIGAN atTd T
Mey&An ouokeuaaia.

MNa va eTTavaTTANPWOETE TIG BOCOUETPIKES PIANEG, OKOUTTIOTE TO AQIO TNG PIGANG Kail TO
BOCOUETPIKG OTOUIO E IOOTTPOTTUAIKF) OAKOOAN 1| ATTOAUHAVTIKG VOOOKOMEIOKAG
KaTnyopiag, 6TTwg Ta aTroAupavTIké pavinAdkia Protex® ULTRA, apéowg Trpiv atré Tnv
€TTavatrAipwon.

OI eTTaVOXPNCIUOTTOINGCIUOI TIEPIEKTEG TIPETTEI VA TTAUBOUV PE KAUTO vEPS KAl GATTOUVI, VO
EETTAUBOUV KaI VO OTEYVWOOUV TEAEIWG TTPIV ATTO TNV ETTAVATTIARPWON.

Mo Tov KaBapIiopd Twv OOCOPETPIKWY QIAAWV UTTOPEI VO XPNOIMOTTOINBET ICOTTPOTTUAIKA
OAKOOAN ) ATTOAUPAVTIKO VOOOKOMEIOKNG KATNYOPIag, OTTWG T ATTOAUHAVTIKG HOVTNAGKIO
Protex ULTRA.

[epioTe pe 10 TTPOIGV AVO T DOCOUETPIKN GIGAN PE TNV QVTIGTOIXN ETTIOHUAVON KAl
ONUEIOTE OE AUTH) ToV apIBud TTopTidag.

2TIG ETTAVOXPENOIUOTIOINCIMES QIGAES Ba TTPETTEI VO CNUEILIVETAI N NUEPOUNVIA TTARPWONG
Kal, OTn CUVEXEID, N QIGAN VO ATTOPPITITETAI HETA TS £va UAva.

O1 QIGAEG TTOU £X0OUV payioel 1) UTTOOTET OTTOINBATTIOTE {Nia TTPETTEN VO ATTOPPITITOVTAI
aPEoWG.

Agv TTPETTEI VO YEPICETE TIG ETTAVOXPNOIKOTIOINOIMEG PIGAES WG ETTAVW. TO TTEPIEXOPEVO
TIPETTEN VO KATAVOAWBEI, BIOTI SIAPOPETIKG TO EAE TTOU £XEI aTTOMEIVEl B TTPETTEN VO
ATTOPPIPOET TTPIV ATTO TNV ETTAVATTANPWON.



@ SCAN® ultrahang gél

Hasznalati utmutatas:

Leiras

A SCAN ultrahang gél nem steril, vizben old6do6 és nyomot nem hagyé gél, mely
kizarélag kilséleges hasznalatra ajanlott és a kereskedelemben kaphat6 dsszes
ultrahangos késztulékkel hasznalhato.

Felhasznalasi javallatok

A SCAN ultrahang gél érintetlen, fel nem nyitott bérfellileten hasznalhaté olyan
létesitmények betegein, ahol a keresztfertézés kockazata minimalis. Hasznalat utan az
Ures adagolot dobja el.

Az Gjratolté tarolok és Ujratdltheté adagoldk (11-28 és 11-28s) alacsony kockazatu
betegeken és nem siirgésségi ellatast végz6 intézményekben kivitelezett eljarasok
soran hasznalandok. Kovesse a mellékelt hasznalati utasitast vagy az intézményi
protokollt, amennyiben az kilénbozik ettdl.

Ellenjavallatok

A tdbbszdri felhasznalasra szolgalé kiszerelésti SCAN ultrahang gél kizardlag
klls6leges hasznalatra szolgal; felhasznalasa a kdvetkez6 esetekben tilos:

*Minden olyan invaziv eljaras, amely soran egy készlléket a szOveten at kell vezetni, pl.
th segitségével torténd megcsapolas, ti segitségével torténd lokalizacio, szévetbiopszia
vagy mas sebészeti eljarasok soran;

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

simmunhianyban szenvedé vagy immunrendszert elnyomo kezelésben részesuld
betegek esetén;

«Ujszulottek vagy kritikusan beteg gyermekgyogyaszati paciensek esetén;
snyalkahartyak esetén;

«kritikusan beteg vagy olyan paciensek esetén, akiknél a Iégi uton, illetve
cseppfertézéssel terjedd betegségek lehetésége miatt dvintézkedések vannak
érvényben.

Tarolasi koriilmények
Szaraz, hiivos helyen tarolando. Kozvetlen napfénytél tartsa tavol.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A terméket selejtezni kell, ha a csomagolas sérilt vagy szennyezddés jelei

lathatok rajta.

Ne hasznalja olyan betegek esetén, akiknél a parabénekre vald érzékenyseég ismert.
A szennyez&dés elkertlése érdekében a tarold csucsa ne érintkezzen a beteggel, a
személyzet tagjaival vagy az eszkdzokkel.

A SCAN ultrahang gélt atalakité feluleten alkalmazza, ne pedig kdzvetlenul a betegen.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos esetet jelenteni kell a
gyarténak, valamint a felhasznalo és/vagy a beteg lakhelyélil szolgalé EU-tagallam
illetékes hatésaganak.

Az adagol6 palackok ujratoltésére vonatkozé utmutatas

A nagy kiszerelés( tarolobol valo Ujratoltes el6tt tajékozodjon az intézménye
idevonatkozd eljarasmadja feldl.

Az adagol6 palackok Ujratoltéséhez kdzvetlendl a megtoltés el6tt tordlje le a palack
nyakat és az adagolé csucsat izopropil-alkohollal vagy a korhaz altal osztalyzott
fert6tlenitével, mint példaul Protex® ULTRA fertétlenitd toriével.

Az Ujratoltés el6tt az Ujrahasznalhato tarolokat forré szappanos vizben meg kell mosni,
el kell dbliteni és alaposan meg kell széritani.

Az adagol6 palackok tisztitasahoz hasznalhat izopropil-alkoholt vagy a kérhaz altal
osztalyzott fert6tlenitét, mint példaul Protex ULTRA fertétlenitd torl6t.

A terméket kizarélag megfeleléen felcimkézett adagoldba toltse, és

készletszammal lassa el azt.

Az Ujrahasznalhato palackokon fel kell tintetni a feltdltés datumat; egy hdnap elteltével
el kell dobni.

A megrepedt vagy karosodott palackot azonnal el kell dobni. |

Az Ujrahasznalhato palackban [év6 gélre nem szabad ratolteni. Ujratoltés elétt a teljes
tartalmat fel kell hasznalni, vagy a maradék gélt el kell tavolitani.

@ Zel do USG SCAN®
Instrukcja stosowania:

Opis

Zel do USG SCAN to niejatowy, rozpuszczalny w wodzie i niebarwigcy zel,
przeznaczony wytgcznie do zastosowania zewnetrznego i do stosowania ze
wszystkimi dostepnymi w handlu ultrasonografami.

Wskazania do stosowania

Zel do USG SCAN moze by¢ stosowany na nienaruszonej, niepopekanej skorze i
u wszystkich pacjentéow w placéwkach, w ktorych zagrozenie zakazeniem
krzyzowym jest minimalne. Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ puste opakowanie.

Pojemniki uzupetniajgce oraz napetniane dozowniki (numery produktéw 11-28 i 11-
28s) sg przeznaczone do uzytku u pacjentow niskiego ryzyka i w zabiegach w
placéwkach nie intensywnej opieki. Nalezy przestrzegac dotgczonych instrukgji
dotyczacych stosowania lub okreslonych protokotem placowki, jesli sie roznia.

Przeciwwskazania

Zel do USG SCAN w opakowaniu uniwersalnym przeznaczony jest wylgcznie do
zastosowania zewnetrznego i nie moze by¢ stosowany w nastepujacych
przypadkach:

*Wszelkie inwazyjne procedury, w ktérych urzgdzenie przechodzi przez tkanke, np.
aspiracja, lokalizacja igty, biopsja tkanki lub inne zabiegi chirurgiczne.

«Zadnych zabiegach na uszkodzonej skérze lub w poblizu niej, na przyktad w
miejscach swiezo po zabiegach chirurgicznych lub otwartych ranach.

*Pacjenci z niedoborem odpornosciowym lub przechodzacy leczenie
immunosupresyjne.

*Noworodki lub powaznie chorzy pacjenci pediatryczni.

*Btony Sluzowe.

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

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

Nie uzywac u pacjentéw uczulonych na parabeny.

Aby unikng¢ zanieczyszczenia nalezy uwazac, aby koncowki pojemnikéw nie
dotknety pacjenta, personelu lub narzedzi.

Natozy¢ zel do USG SCAN na powierzchnie przetwornika, a nie bezposrednio na
skoére pacjenta.

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

Wskazéwki dotyczgce napetniania butelek dozownikéw

Przed napetnieniem z pojemnikéw zbiorczych nalezy zapoznac sie z polityka
obowigzujacg w placowce.

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

Pojemniki wielokrotnego uzytku nalezy przed ponownym napetnieniem umy¢ w
gorgcej wodzie z mydtem, wyptukac i doktadnie wysuszyc.

Do czyszczenia butelek dozownikéw mozna uzyé alkoholu izopropylowego lub
$rodka dezynfekujgcego klasy szpitalnej, takiego jak $ciereczki do dezynfekciji
Protex ULTRA.

Produkt wlewa¢ wytgcznie do wiasciwie oznaczonych dozownikéw i oznaczy¢ je
numerem serii.

Na butelkach wielokrotnego uzytku nalezy zapisa¢ date napetnienia, a nastepnie
po uptywie miesigca nalezy je wyrzucic.

Popekane lub uszkodzone butelki nalezy niezwiocznie wyrzucic.

Butelki wielokrotnego uzytku powinny nie nalezy dotadowac. Zawarto$¢ nalezy
zuzy¢ catkowicie, bgdz niezuzyty zel nalezy wyla¢ przed ponownym napetnieniem.
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@ Ultrazvukovy gel SCAN®

Navod k pouziti:

Popis

Ultrazvukovy gel SCAN je nesterilni ve vodé rozpustny nezrnity gel uréeny
pouze k vnéjSimu pouziti. Je mozné jej pouzit se vSemi komercné dostupnymi
ultrazvukovymi prostredky.

Indikace k pouziti

Ultrazvukovy gel SCAN je mozné pouzit na celistvou, neporusenou pokozku u
v8ech pacientu na pracovistich, na kterych je minimaini riziko k¥izové
kontaminace. Po pouziti vyhodte prazdny davkovac.

Plnici zasobniky a plnitelné davkovace (11-28 a dal$i 11-28s) se pouzivaji u
pacientl s nizkym rizikem a u zakrokl na pracovistich poskytujicich neakutni
péci. Dodrzujte pfilozené pokyny k pouziti nebo protokol sveho pracoviste,
pokud se lisi.

Kontraindikace

Ultrazvukovy gel SCAN v baleni na vice pouziti je uréen pouze k zevnimu
pouziti a nesmi se pouzivat v nasledujicich pfipadech:

« u veskerych invazivnich zakrok, pfi kterych dochazi k prichodu prostiedku
tkani, napf. aspirace jehlou, lokalizace jehlou, biopsie tkané nebo jiné
chirurgické zakroky,

* u jakéhokoli zakroku na porusené kizi nebo v jeji blizkosti, napf. na misté
pravé provedeného chirurgického zakroku nebo v oteviené rane,

* u pacientt s imunodeficienci nebo podstupujicich imunosupresivni [é¢bu,

* u novorozencu nebo vazné nemocnych pediatrickych pacientd,

* na sliznice,

* U vazné nemocnych pacientt nebo pacientu, ktefi musi dodrzovat
bezpecnostni opatieni tykajici se pfenosu infekce dotykem, vzduchem nebo
kapénkami.

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

Varovani a bezpe€nostni opatreni

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

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

Naneste ultrazvukovy gel SCAN na povrch snimace, nikoli pfimo na pacienta.

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

Pokyny k doplfiovani davkovacich lahvi

Pfed doplnénim lahve z velkoobjemové nadoby si prostudujte zasady vaseho
pracovisté.

Tésné pred doplfiovanim davkovacich lahvi otfete hrdlo lahve a davkovaci hrot
izopropylalkoholem nebo dezinfekénim prostfedkem k nemocni¢nimu pouziti,
jako jsou dezinfekéni ubrousky Protex® ULTRA.

Nadoby k opakovanému pouziti je tfeba pfed opétovnym naplnénim omyt v
horké mydlové vodé, oplachnout a dikladné vysusit.

K ¢isténi davkovacich lahvi Ize pouzit izopropylalkohol nebo dezinfekéni
prostfedek k nemocni¢nimu pouziti, napf. dezinfekéni ubrousky Protex ULTRA.
Produkt doplrite pouze do odpovidajiciho znateného davkovace a oznacte ho
Cislem Sarze.

Lahve k opakovanému pouziti musi byt oznaeny datem pInéni a po jednom
meésici zlikvidovany.

Popraskané nebo poskozené lahve okamzité zlikviduijte.

Lahve k opakovanému pouziti neni vhodné doplfiovat pfed spotfebovanim
predchoziho obsahu. Pfed doplnénim musi byt obsah spotfebovan nebo musi
byt zbyvajici gel zlikvidovan.



Catalogue number, Numero de catalogo, Katalognummer, Numéro de

catalogue, Numero di catalogo, Numero do catalogo, Katalognummer,
Luettelonumero, Catalogusnummer, Katalognummer, ApiOuog kataAdyou,
Katalégusszam, Numer katalogowy, ai7057 1oon, A20O5 &S F1E2 ] HS,
HoRgi ', ¢ ) &), Katalogové &islo

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

lotto, Codigo de lote, Batchnummer, Erédn numero, Batchcode,
Partinummer, Kwdwdg naptidag, Tételkdd, Numer partii, nixx 1oon, /\swFa—K,
Bi2| 2=, Lk, el ., Kod davky

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

Producent, Ny, BIEZEE | A ZA}F, HiE 7, 4awd 48,4 Vyrobee

Authorized representative in the European community, Representante

autorizado en la Comunidad Europea, Bevollmachtigte Vertretung in der
Europaischen Gemeinschaft, Représentant agréé dans la communauté
européenne, Rappresentante autorizzato nella comunita europea, Representante
autorizado na Comunidade Europeia, Autoriseret EU-repraesentant, Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteis0ssa, Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap, Representant inom den Europeiska gemenskapen,
E€ouolodotnuévog avtutpdcwnog otnv Eupwrnaikr Kowotnta, Meghatalmazott
képvisel6 az Eurdpai Kbzdsségben, Autoryzowany przedstawiciel we

Wspdlnocie Europejskiej, 'oin'xn TiIn'sa Wwinn ava, FN HREAIZE (TS ERAETE,

Y SSH L S CHeld, BIAFAURE, Laso5Y) delall (8 adied) Jiad),
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Non sterile, Sin esterilizar, Unsteril, Non stérile, Non sterile, Nao estéril,
Usteril, Epasteriili, Niet-steriel, Icke-steril, Mn arnootelpwpévo, Nem steril,
Niesterylny, Wzivn X7, JEEERE M, B|B 2, JE S, o2~ »£, Nesterilni

Caution, Precaucion, Achtung, Mise en garde, Attenzione, Atengao,
Forsigtig, Huomio, Let op, Varning, MNpoocoxn, Vigyazat!, Przestroga, nin'nr,
FEE, F9, /b, i3 Upozornéni

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

Uiterste gebruiksdatum, Anvand inte efter bast fére-datum, Huepounvia

Aéng, Szavatossagi id6, Termin przydatnosci do zuzycia, naion 1RN, {FHH
HARR, AFZ 7|5, AR, 2adiall sleiil &6, Datum spotfeby

U}] See Instructions for Use, Ver las instrucciones de uso, Siehe

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

Gebrauchsanweisung, Voir les Instructions d’utilisation, Vedere le

Istruzioni per I'uso, Veja as instrugdes de utilizagédo, Se brugsanvisningen,
Katso kayttdohjeet, Raadpleeg de gebruiksaanwijzing, Folj bruksanvisningen, BA.
06nyieg xpnong, Lasd a hasznalati utasitast, Patrz Instrukcja uzytkowania,win'wn
nixn nx K, BIRERBAE SR, AL EEM A2, SR, Jeu) clils)
&1,,Viz Navod k pouziti

>\y/\ Protect from Sunlight, Proteger de la luz solar, Vor Sonnenlicht schitzen,
LI\ Protéger des rayons du soleil, Proteggere dalla luce solare, Proteja da luz
- solar, Ma ikke udseettes for direkte sollys, Suojaa auringonvalolta, Tegen
zonlicht beschermen, Skydda fran direkt solljus, MpootatéPte amnd to nAakd dwg,
Napfényt6l 6vni kell, Chroni¢ przed $wiattlem stonecznym, wnw-1ix 1190 an,
E5AAER T TS0, AALES TS A, @B ES,
5 _alall el Al (e Lleall maiss Chrarite pied sluneénim svétlem

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, Nao utilize se
a embalagem estiver danificada, Ma ikke tages i brug, hvis emballagen er
beskadiget, Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is, Anvand inte om forpackningen ar skadad, Mnv to
XPNOLUOTIOLOETE GV N cuokevacia ival kateotpappévn, Tilos felhasznalni, ha a
csomagolas sérilt, Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, nniao nTIXN DX
wnnun? I'K, o — O ABRIBL TS IE S X EALGN TS, ZZ0| &4 F
2 A5 L A, RBHITPIZE ], Al Gl s 3 Jlenia) (e e,
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny

m Medical Device, Dispositivo médico, Medizinprodukt, Dispositif médical,
Dispositivo medicale, Dispositivo médico, Medicinsk udstyr, Laakinnallinen
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