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

Instructions for Use:

Description

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

For single use only.

Indications for Use

Aquasonic 100 Ultrasound Transmission Gel and Aquasonic CLEAR
Ultrasound Gel Single-Use Packettes can be used on intact, unbroken skin
and on all patients in facilities where cross

contamination is of concern, such as:

« Patients with immunodeficiency or on immunosuppressive therapy.

* Neonates or critically ill pediatric patients.

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

Discard packette after use.

Precautions

» Do not use on patients with a known sensitivity to propylene glycol, as this
could cause an allergic reaction.

« Discard product if package is damaged or evidence of contamination

is present.

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

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.

Contraindications

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

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

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

* Not to be used for procedures in the esophagus.

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



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

Instrucciones de uso:

Descripcion

Gel para la transmisién de ultrasonidos Aquasonic 100 y Aquasonic CLEAR
Los paquetes de un solo uso de gel de ultrasonido contienen geles no
estériles, solubles en agua y que no manchan, previstos solo para uso
externo y orificios corporales naturales.

Se pueden utilizar con todos los dispositivos de ultrasonidos disponibles
comercialmente.

Solo para un solo uso.

Indicaciones de uso

Gel para la transmisién de ultrasonidos Aquasonic 100 y Aquasonic CLEAR
Los paquetes de un solo uso de gel de ultrasonido se pueden utilizar sobre
la piel intacta y sin lesiones, y en todos los pacientes en instalaciones donde
la contaminacién cruzada sea una preocupacion, tales como:

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

* Pacientes recién nacidos o pediatricos gravemente enfermos.

* Pacientes gravemente enfermos o pacientes que observen precauciones
frente a infecciones por contacto, de transmision aérea o por gotitas.
Deseche el paquete después del uso.

Precauciones

» No use el producto en pacientes con sensibilidad conocida al propilenglicol,
ya que podria causar una reaccion alérgica.

» Deseche el producto si el paquete esta dafado o presenta evidencias de
contaminacién.

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

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.

Contraindicaciones

Contraindicaciones

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

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

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

* No debe usarse en procedimientos en el eséfago.

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

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

Gebrauchsanweisung:

Beschreibung

Aquasonic 100 Ultraschalltransmissionsgel und Aquasonic CLEAR

Die Ultraschallgel-Beutel fir den Einmalgebrauch sind unsterile, wasserldsliche
und nichtfarbende Gele, die nur fiir den dufReren Gebrauch und fiir natirliche
Korperdffnungen bestimmt sind, und kénnen mit allen handelsublichen
Ultraschallgeraten verwendet werden.

Nur fir den einmaligen Gebrauch.

Indikationen

Aquasonic 100 Ultraschalltransmissionsgel und Aquasonic CLEAR
Ultraschallgel-Beutel fir den Einmalgebrauch sind fir die Anwendung auf
intakter, unversehrter sowie fir alle Patienten in Einrichtungen geeignet, in
denen das Risiko von Kreuzkontamination besteht, wie zum Beispiel:

« Patienten mit einer Immunschwéache oder Patienten, die eine
immunsuppressive Therapie erhalten.

» Neugeborene oder Kinder in kritischem gesundheitlichem Zustand.

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

Den Beutel nach Gebrauch entsorgen.

VorsichtsmaBnahmen

* Nicht bei Patienten mit einer bekannten Empfindlichkeit gegen Propylenglykol
anwenden,da dies eine allergische Reaktion auslésen kdnnte.

» Produkt entsorgen, falls die Verpackung beschadigt ist oder Anzeichen einer
Kontamination vorliegen.

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

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.

Kontraindikationen

Aquasonic 100 Ultraschalltransmissionsgel und Aquasonic CLEAR

Die Ultraschallgel-Beutel zur einmaligen Verwendung durfen nicht unter den
folgenden Umstanden 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.

« Nicht geeignet fir die Anwendung in der Speiserdhre.

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



@ Dosettes a usage unique Gel pour échographie
Aquasonic 100® Gel pour échographie Aquasonic CLEAR®

Mode d’emploi:

Description

Les dosettes a usage unique de gel pour échographie Aquasonic 100 et de
gel pour échographie Aquasonic CLEAR sont des gels non stériles,
hydrosolubles et qui ne tachent pas, destinées a un usage externe et aux
orifices corporels naturels uniquement, et pouvant étre utilisées avec tous
les appareils a ultrasons disponibles sur le marché A usage unique.

Indications d’utilisation

Les dosettes a usage unique de gel pour échographie Aquasonic 100 et de
gel pour échographie Aquasonic CLEAR peuvent étre utilisées sur une peau
intacte sans lésion du corps de tous les patients dans les établissements
ou la contamination croisée constitue un probléme, notamment :

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

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

* Les patients gravement malades ou faisant I'objet de précautions
spécifiques liées a une contamination par contact ou par voie respiratoire.
Jeter la dosette aprés utilisation.

Précautions

* Ne pas utiliser chez les patients ayant une sensibilité connue au propyléne
glycol, car cela pourrait provoquer une réaction allergique.

« Jeter le produit si 'emballage est endommagé ou s’il présente des signes
de contamination.

 Appliquer le gel pour échographie Aquasonic 100 ou le gel pour
échographie Aquasonic CLEAR 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 'autorité compétente de I'Etat membre de I'Union
européenne ou l'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Contre-indications

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

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

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

* Ne pas utiliser dans le cadre de procédures cesophagiennes.

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

¢ Gel per la trasmissione di ultrasuoni Aquasonic 100®
Confezioni monouso di Gel
per ultrasuoni Aquasonic CLEAR®
Istruzioni per l'uso:

Descrizione

Gel per la trasmissione di ultrasuoni Aquasonic 100 e Aquasonic CLEAR
| pacchetti monouso di gel per ultrasuoni sono non sterili, idrosolubili e
non coloranti indicati solo per uso esterno e orifizi corporei naturali,

e possono essere utilizzati con tutti i dispositivi a ultrasuoni disponibili in
commercio. Esclusivamente monouso.

Indicazioni per 'uso

Gel per la trasmissione di ultrasuoni Aquasonic 100 e Aquasonic CLEAR

| pacchetti monouso di gel per ultrasuoni possono essere utilizzati su pelle
intatta e su tutti i pazienti in strutture in cui

la contaminazione rappresenta un problema, ad esempio:

» 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.

Eliminare la confezione dopo I'uso.

Precauzioni

» Non utilizzare sui pazienti con sensibilita nota ai parabeni, poiché potrebbe
causare una reazione allergica.

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

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

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.

Controindicazioni

Gel per la trasmissione di ultrasuoni Aquasonic 100 e Aquasonic CLEAR

Le confezioni monouso di gel per gli ultrasuoni non devono essere utilizzate nei
seguenti casi:

* Qualsiasi procedura invasiva in cui un dispositivo viene fatto passare
attraverso il tessuto, ad es. I'aspirazione mediante ago, la localizzazione con
ago, la biopsia tissutale o altre procedure chirurgiche.

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

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

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



@ Pacotes de utilizagéo unica de Gel de transmisséo
de ultrassons Aquasonic 100®e de Gel de ultrassons
Aquasonic CLEAR®

Instrugoes de utilizagao:

Descrigdo

Os pacotes de utilizagédo Unica de Gel de transmissao de ultrassons Aquasonic
100 e Gel de ultrassons Aquasonic CLEAR sao géis nao estéreis, soluveis em
agua e que ndao mancham, destinados apenas a utilizagdo externa e a orificios
naturais do corpo e podem ser utilizados com todos os dispositivos de
ultrassons disponiveis no mercado.

Apenas para uma Unica utilizagdo.

Indicacées de utilizagdo

Os pacotes de utilizagéo Unica de Gel de transmissao de ultrassons Aquasonic
100 e Gel de ultrassons Aquasonic CLEAR podem ser utilizados em pele
intacta sem lesdes e em todos os pacientes em instalagdes onde

a contaminagao cruzada € uma preocupacgao, tais como:

» Doentes com imunodeficiéncia ou submetidos a terapéutica
imunossupressora.

* Recém-nascidos ou doentes pediatricos em estado critico.

» Doentes em estado critico ou doentes sujeitos a precaugdes baseadas na
transmissao por contacto, pelo ar ou por goticulas.

Elimine a embalagem ap6s a utilizagao.

Precaugoes

* Nao utilize em doentes com sensibilidade conhecida ao propilenoglicol, pois
pode provocar uma reagdo alérgica.

« Elimine o produto se a embalagem estiver danificada ou apresentar sinais de
contaminagéo.

* Aplique o Gel condutor de ultrassons Aquasonic 100 ou o Gel de ultrassons
Aquasonic CLEAR na superficie do transdutor e ndo diretamente no 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.

Contraindicagoes

Os pacotes de utilizagéo Unica de Gel de transmissao de ultrassons Aquasonic
100 e Gel de ultrassons Aquasonic CLEAR n&o devem ser utilizados em:

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

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

* Nao se destina a procedimentos no eséfago.

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

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

Brugsanvisning:

Beskrivelse

Aquasonic 100 Transmissionsgel til ultralyd og Aquasonic CLEAR
Ultralydsgel i engangsbreve er usteril, vandoplgselig og

ikke-plettende gel, der udelukkende er beregnet til udvortes brug og naturlige
kropsabninger, og som kan anvendes sammen med alle kommercielt
tilgeengelige ultralydsenheder.

Kun til engangsbrug.

Indikationer

Aquasonic 100 Transmissionsgel til ultralyd og Aquasonic CLEAR

Ultralydsgel i engangsbreve kan anvendes pa intakt og ubeskadiget hud

og pa alle patienter pa behandlingsklinikker, hvor krydskontaminering giver
anledning til bekymring, sadsom:

+ Patienter med en immunsvaekkelse eller i immunsupprimerende behandling.
* Alle nyfadte eller kritisk syge paediatriske patienter.

« Kritisk syge patienter eller patienter underlagt forholdsregler for kontakt-, luft-
eller vandbaren smittefare. Bortskaf brevet efter brug.

Forholdsregler

» M4 ikke anvendes til patienter med kendt overfglsomhed over for
propylenglycol, da det

kan forarsage en allergisk reaktion

* Bortskaf produktet, hvis emballagen er beskadiget eller hvis tegn pa
kontaminering

er til stede.

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

Alle alvorlige haendelser, der matte 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.

Kontraindikationer

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

» Enhver invasiv procedure, hvor en anordning fares gennem veevet,
f.eks. aspiration med kanyle, lokalisering af kanyle, vaevsbiopsi eller andre
kirurgiske indgreb.

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

» Ma ikke anvendes til procedurer i spisergret.

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



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

Kayttoohjeet:

Kuvaus

Aquasonic 100 -ultradanivaliainegeelin ja Aquasonic CLEAR

-ultradanigeelin kertakayttdpakkauksissa oleva geeli on epasteriilia,
vesiliukoista ja tahraamatonta ja tarkoitettu kaytettédvaksi vain ulkoisesti ja
kehon luonnollisissa aukoissa.

Sita voidaan kayttaa kaikkien kaupallisesti saatavilla olevien ultradanilaitteiden
kanssa. Vain kertakayttéon.

Kayttdaiheet

Aquasonic 100 -ultradanivaliainegeelin ja Aquasonic CLEAR

-ultradanigeelin kertakayttdpakkauksissa olevaa ultradanigeelid voidaan
kayttda vahingoittumattomalle, rikkoutumattomalle iholle;

ja kaikille potilaille tiloissa, joissa ristikontaminaation riski on olemassa. Tallaisia
tapauksia ovat muun muassa seuraavat:

« potilaat, joilla on immuunipuutosta tai joita hoidetaan immunosuppressiivisesti
« vastasyntyneet tai kriittisesti sairaat lapsipotilaat

« kriittisesti sairaat potilaat tai potilaat, joille suoritetaan kosketus-, ilma- tai
pisaratartuntaa koskevia varotoimia Havita pakkaus kayton jalkeen.

Varotoimet

« Ei saa kayttaa potilaille, joiden tiedetdan olevan herkkia
propyleeniglykolille, silla seurauksena voi olla allerginen reaktio.

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

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

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

Vasta-aiheet

Aquasonic 100 -ultradanivaliainegeelin ja Aquasonic CLEAR
Kertakayttopakkauksissa olevaa ultradénigeelia ei saa kayttda seuraavissa
tapauksissa:

» mika tahansa invasiivinen toimenpide, joissa laite kulkee kudoksen lapi,

esim. neula-aspiraatio, neulan sijoittaminen, koepalan ottaminen kudoksesta tai
muu kirurginen toimenpide

« rikkoutuneella iholla tai sen lahella, kuten tuoreessa leikkauskohdassa tai
avoimessa haavassa,tehtava toimenpide

« Ei saa kayttaa ruokatorvessa tehtavissa toimenpiteissa.

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

@ Aquasonic 100® Ultrasone overdrachtsgel
Aquasonic CLEAR® Ultrasone
gelverpakkingen voor eenmalig gebruik

Gebruiksaanwijzing:

Beschrijving

Aquasonic 100 Ultrasone overdrachtsgel and Aquasonic CLEAR

Ultrasone gelverpakkingen voor eenmalig gebruik zijn niet-steriele, in water
oplosbare en niet-vlekkende gels die uitsluitend bestemd zijn voor uitwendig
gebruik en uitsluitend voor natuurlijke lichaamsopeningen.

Ze kunnen worden gebruikt met alle in de handel verkrijgbare
ultrasoonapparaten. Uitsluitend voor éénmalig gebruik.

Indicaties voor gebruik

Aquasonic 100 Ultrasone overdrachtsgel and Aquasonic CLEAR

Ultrasone gelverpakkingen voor eenmalig gebruik kunnen worden gebruikt op
intacte, ongeschonden huid en op alle patiénten in instellingen waar
kruisbesmetting een probleem is, bijvoorbeeld:

* patiénten met een immunodeficiéntie of die immunosuppressieve therapie
krijgen;

* neonaten of ernstig zieke kinderen;

* ernstig zieke patenten of pati€énten die in contact zijn met het virus, via de
lucht of via druppeltjes op basis van voorzorg.

Werp het zakje na gebruik weg.

Voorzorgsmaatregelen

* Niet gebruiken bij patiénten met een bekende gevoeligheid voor
propyleenglycol, omdat dit een allergische reactie kan veroorzaken.

* Voer het product af als de verpakking beschadigd is of als er tekenen van
besmetting zijn

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

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

Contra-indicaties

Aquasonic 100 Ultrasone overdrachtsgel and Aquasonic CLEAR

Ultrasone gelverpakkingen voor eenmalig gebruik mogen niet worden
gebruikt bij:

esinvasieve ingrepen waarbij een hulpmiddel het weefsel penetreert.

bijv. een naald, aspiratie, naaldlokalisatie, weefselbiopsie of andere
chirurgische ingrepen.

« Elke procedure op of nabij geschonden huid, zoals een verse operatielocatie
of een open wond.

* Niet gebruiken voor procedures in de slokdarm.

Opslagcondities
Bewaren op een koele, droge plaats. Uit de buurt houden van direct zonlicht.



@ Aquasonic 100® ultraljudsgel
Aquasonic CLEAR® ultraljudsgel
i dosforpackning for engangsbruk

Bruksanvisning:

Beskrivning

Aquasonic 100 ultraljudsgel och Aquasonic CLEAR

Ultraljudsgel i dosférpackning for engangsbruk ar icke-sterila, vattenldsliga och
icke-fargande gel ar endast avsedd for utvartes bruk och naturliga
kroppséppningar, och kan anvandas med alla kommersiellt tillgangliga
ultraljudsenheter. Endast for engangsbruk.

Indikationer for anvandning

Aquasonic 100 ultraljudsgel och Aquasonic CLEAR

Ultraljudsgel i dosférpackning for engangsbruk kan anvandas pa intakt,
oskadad hud och pa alla patienter pa inrattningar dar kors-

kontaminering kan utgora ett problem, t.ex.:

* Patienter med immunbrist eller som far immunsuppressiv behandling.

* Neonatala eller kritiskt sjuka pediatriska patienter.

* Kritiskt sjuka patienter eller patienter som utsatts for kontakt-, luftburen eller
droppsmitta baserat pa forsiktighetsatgarder.

Kassera dosforpackningen efter anvandning.

Forsiktighetsatgarder

* Anvand inte produkten pa patienter med kand kanslighet for propylenglykol,
eftersom detta kan orsaka en allergisk reaktion.

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

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

Alla allvarliga tillbud 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 har sin hemvist.

Kontraindikationer

Aquasonic 100 ultraljudsgel och Aquasonic CLEAR

Ultraljudsgel i dosférpackning for engangsbruk ska inte anvandas vid:

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

* Ingrepp pa eller néra skadad hud, som ett operationsstélle eller ett

Oppet sar. Ska inte anvandas for ingrepp i esofagus.

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

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

O8nyisg Xpriong:

Nepypadn

To {eA€ petadoong umepnxwv Agquasonic 100 kat to {eAé uteprxwv Aquasonic CLEAR
o€ pakeAdKLa piag xpriong elval un amooTelpwEVES, USATOSLOAUTEG YEAEG TToU Sev
AeKLA{oUV Kal OL OTIOLEG TIPOOoPIToVTaL LOVO YLa EEWTEPLKNA XPrON KO yLa TLG GUGCLKEG
KOW\OTNTEG TOU OWHOTOG KAl UTTOPOUV VO XpNOLUOTIotnN00oUV e OAEG TIC CUCKEUEG
UTIEPNXWV Ttou SlatiBevtal oto eundplo.

Miag xprnong povo.

EvéeigeLg xpriong

To lehé petadoong umeprixwv Aquasonic 100 kat to Zehé umteprixwv Aquasonic CLEAR
oe pakeAdKLa piag xpriong uropolv va xpnotpomnotnBouv oe avénado, pn
Slappnyuévo S€ppa katl oe OAOUG TOUuG aoBeVELG O KEVTPA OTIOU N EMUOAUVON
arnotelel avnouyxia, 6Mwg:

o AcOeveiG Ue OVOOOQVETIAPKELA 1) UTIO AVOCOKATAOTAATIKA Bepareia.

e Neoyva nj Bapld dppwoToug madlatpkoug acbeveig.

* Bapld appwotoug acbeveig 1) aoBeveig mou mpodpuldooovtal anod pkpopLa mou
petadidovral pe tnv emaodn, Le Tov aépa | Le otayovidia. Artoppidte To PpakeAdkt
META TN Xprion.

Npodulagerg

e Na 1n xpnotuomnoleital oe aoBevei pe yvwotr evatobnoia otnv
TPOTUAEVOYAUKOAN, KaBWC autd Ba prmopoloe va pokaAEcel aAAepyLkr avtibpaaon.
* Artoppi)Te TO TPOIOV £AV N CUCKEVATIA £XEL UTIOOTEL NULA 1) UTIAPXOUV EVOEIEELC
emuoAuvong.

* AMAwoTe To LeA€ petadoong umepnxwv Aquasonic 100 ) to {eA€ utepnxwv
Aquasonic CLEAR otnv emuddvela Tou HeTatponéa, OxL ancubeiag otov acBevn.

Kd&Be coBapd MEPLOTATIKO TTOU €XEL CUUPBEL O OXEON UE TO TIPOLOV TIPETEL VAl
avadEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH) KAL TNV appodla apxn Tou Kpatoug péAoug tng EE oto
omoio elval eykateoTnUéVo 0 XPHRoTnG /Kot o acBevig.

AvtevSeielg

To {eA€ petadoong unepnxwv Agquasonic 100 kat to {eA€ umteprxwv Aquasonic CLEAR
o€ pakeAaKLa piag xpriong SV MPETEL va XPNOLLOTOLOUVTAL OF:

e Onoladnmote enepPatikr Stadikacia KATA TNV Omoid UL CUCKEUH SLEPXETAL HECW
TOU LoToU, TL.X. avappodnon e BEAOVA, EVTOTILOUOG e BeAOVa, Blodia LoTwv A GAAEG
XELPOUPYIKEG EMEUPBAOELC.

e Oroladnmote dladikacia og SloppnyUEVO SEpUA ) KOVTA O€ aUTO, OTwG £va onueio
TIOU XELPOUPYNRONKe MpdodaTta 1 £va avolyto Tpalpa.

e Na pn xpnotpomnoleitat yia Stadkaoieg otov olcodayo.

ZuvOnkeg anoBnkevong
AnoBnkelote oe 5pooepd HEPOG XwPIG vypacia. Na duAdooETAL HaKPLA Ao TO
ApETO NALAKO WG,



@ Aquasonic 100® ultrahanghoz valé transzmisszios gél
és Aquasonic CLEAR® ultrahanghoz val6 gél
egyszer hasznalatos kiszerelések

Hasznalati utmutatas:

Leiras

Az Agquasonic 100 ultrahanghoz val6 transzmisszios gél és az Aquasonic
CLEAR ultrahanghoz val6 gél egyszer hasznalatos kiszerelések nem steril,
vizben oldodé és nem festd gélek, amelyek kizarélag kils6leges és a
természetes testnyilasokban torténé hasznalatra szolgalnak minden, a
kereskedelmi forgalomban kaphaté ultrahangos késziilékkel.

Kizarélag egyszer hasznalhato.

Felhasznalasi javallatok

Az Aquasonic 100 ultrahanghoz val6 transzmisszids gél és az Aquasonic
CLEAR ultrahanghoz valé gél ép, sériiléstél mentes béron hasznalhato,
valamint a olyan intézményekben, amelyekben a

keresztfert6zés veszélye fennallhat, tobbek kdzott az alabbi betegek esetében:

* Immunhianyban szenvedd vagy immunszuppressziv kezelésben részesuld
betegek esetén.

- Ujszilléttek vagy életveszélyes allapotti gyermekek esetén.

» Eletveszélyes allapotu vagy olyan betegek esetén, akiknél érintkezés utjan,
|égi Uton, illetve cseppfert6zés utjan terjed6 kérokozok atvitelének veszélye
all fenn. Hasznalat utan dobja el a csomagot.

Ovintézkedések

* Ne hasznalja olyan pacienseken, akiknél propilén-glikollal szembeni
érzékenység all fenn, mivel ilyen esetben allergias reakciét okozhat.

* Dobja ki a terméket, ha a csomagolasa sérilt, vagy szennyez&désre utalod
jel észlelhetd.

* Az Aquasonic 100 ultrahanghoz val6 transzmisszios gélt és az Aquasonic
CLEAR ultrahanghoz val6 gélt a vizsgalofej felliletére kell felvinni, nem pedig
kozvetlendl a beteg testére.

Az eszkbzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos esetet jelenteni kell a
gyarténak, valamint a felhasznald és/vagy a beteg lakhelyélil szolgalé EU-
tagéllam illetékes hatésaganak.

Ellenjavallatok

Az Aquasonic 100 ultrahanghoz val6 transzmisszids gél és az Aquasonic
CLEAR egyszer hasznalatos kiszerelés(i gélt ne hasznalja a kévetkezd
esetekben:

* Minden olyan invaziv eljaras, amely soran egy készlléket a sz6veten at kell
vezetni, példaul tlivel torténd aspiracio, tlvel végzett helymeghatarozas,
szovetbiopszia vagy mas mitéti beavatkozasok soran.

» Barmilyen, megnyitott bérfellileten vagy annak kézelében végzett eljaras
soran; ilyen példaul a matéti bemetszés helye vagy a nyilt seb.

* Ne hasznalja a nyel6cs6ben végzett eljarasok soran.

Tarolasi feltételek
Szaraz, hlivos helyen tarolandé. Kézvetlen napfénytdl védendd.

@ Zel transmisyjny do USG Aquasonic 100®

Zel transmisyjny do USG Aquasonic CLEAR®
w jednorazowych saszetkach

Instrukcja stosowania:

Opis

Zel transmisyjny do USG Aquasonic 100 i Aquasonic CLEAR

Zel transmisyjny do USG w jednorazowych saszetkach to niesterylny,
rozpuszczalny w wodzie i nieplamigcy zel przeznaczony wytgcznie do
stosowania zewnetrznego oraz w naturalnych otworach ciata, ktéry moze by¢
stosowany ze wszystkimi dostepnymi w handlu ultrasonografami.

Wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Wskazania do stosowania

Zel transmisyjny do USG Aquasonic 100 i Aquasonic CLEAR

Zel transmisyjny do USG w jednorazowych saszetkach moze by¢ uzywany na
nienaruszonej skorze, ktorej ciggtos¢ nie zostata przerwana, oraz u wszystkich
pacjentdéw w sytuacji wystepowania ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego, np.:
* U pacjentoéw z niedoborem odpornosciowym lub leczonych
immunosupresantami.

* U noworodkéw lub dzieci w stanie krytycznym.

» U pacjentow w stanie krytycznym lub u pacjentéw objetych srodkami
ostroznosci przed chorobami przenoszonymi przez kontakt, drogg powietrzng
albo kropelkowa.

Saszetke nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.

Srodki ostroznosci

* Nie stosowac u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscig na glikol propylenowy,
poniewaz moze to spowodowac reakcje alergiczng.

* Produkt nalezy wyrzuci¢, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli widoczne
sg Sladyzanieczyszczenia.

» Zel transmisyjny do USG Aquasonic 100 lub Aquasonic CLEAR nalezy
natozy¢ na powierzchnie gtowicy, a nie bezposrednio na ciato pacjenta.

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

Przeciwwskazania

Zel transmisyjny do USG Aquasonic 100 i Aquasonic CLEAR

Zelu transmisyjnego do USG w jednorazowych saszetkach nie wolno stosowaé
w nastepujgcych przypadkach:

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

» Wszelkie zabiegi na uszkodzonej skérze lub w poblizu niej, takie jak miejsca
Swiezo po zabiegach chirurgicznych lub otwarte rany.

* Nie stosowac podczas zabiegéw w obrebie przetyku.

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu. Przechowywac¢ z dala od
bezposredniego nastonecznienia.
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@ Aquasonic 100® Ultrazvukovy pfenosovy gel
Aquasonic CLEAR® Sacky s ultrazvukovym gelem
k jednorazovému pouZiti

Navod k pouziti:

Popis

Aquasonic 100 Ultrazvukovy pfenosovy gel a Aquasonic CLEAR

Sacky s ultrazvukovym gelem k jednorazovému pouziti obsahuji nesterilni
nebarvici gel rozpustny ve vodé uréeny pouze k zevnimu pouziti nebo k pouziti
v pfirozenych télnich otvorech vhodny pro pouZiti se vSemi komercné
dostupnymi ultrazvukovymi zafizenimi.

Pouze k jednorazovému pouZziti.

Indikace k pouziti

Aquasonic 100 Ultrazvukovy pfenosovy gel a Aquasonic CLEAR

Sacky s ultrazvukovym gelem Ize aplikovat na neporusenou a neporanénou
kGizi a u v8ech pacientl v zafizenich, kde hrozi kontaminace, napfiklad:

* u pacientl trpicich imunodeficienci nebo pacientt podstupujicich
imunosupresivni 1é¢bu,

* u novorozencl nebo vazné nemocnych pediatrickych pacientd,

* u vazné nemocnych pacientd a pacientl, u nichz byla zavedena bezpeénostni
opatfeni proti kontaktni, vzduchem pfenasené nebo kapénkové infekci.

Po pouziti sacek zlikvidujte.

Bezpecnostni opatieni

» Nepouzivejte produkt u pacientl citlivych na propylenglykol, jelikoZ by u nich
mohl vyvolat alergickou reakci.

« Je-li satek poSkozen nebo vykazuje-li znamky kontaminace, produkt
zlikvidujte.

» Produkt Aquasonic 100 Ultrazvukovy pfenosovy gel nebo Aquasonic CLEAR
Ultrazvukovy gel aplikujte na povrch sondy, nikoliv pfimo na kuzi pacienta.

V8echny zavazné stavy, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, musi byt
oznameny vyrobci a kompetentnimu organu ¢lenského statu EU, ve kterém
uZivatel a/nebo pacient sidli.

Kontraindikace

Aquasonic 100 Ultrazvukovy pfenosovy gel a Aquasonic CLEAR

Sacky s ultrazvukovym gelem k jednorazovému pouziti by nemély byt
pouZzivany pfi:

* jakémkoliv invazivnim zakroku, pfi kterém dochazi k prdchodu jakéhokoliv
prostfedku tkani, jako jsou aspirace jehlou, lokalizace jehlou, biopsie tkané
nebo jiné chirurgické zakroky.

« jakychkoliv zakrocich na porusené kizi nebo v jeji blizkosti, napfiklad v misté
pravé provedeného chirurgického zakroku nebo v oteviené rané.

 zakrocich provadénych na jicnu.

Podminky skladovani
Skladujte na chladném a suchém misté. Uchovavejte mimo pfimé slunecni
svétlo.
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Producent, Valmistaja, Fabrikant, Tillverkare, Kataokevaotrg, Gyarto,

Producent, Ny, BliEZEE, A A}, HlHEF, xiadd 48,41, 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 yhteisdssa, Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap, Representant inom den Europeiska gemenskapen,
E€ouaolobotnpévog avtmpoownog otnv Eupwrnaiki Kowotnta, Meghatalmazott
képvisel6 az Europai Kozdsségben, Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej, *ontxn Tin'xa winn ava, BXM £ RIRICE 1T B ERRIRSE,
2 BEH L 2O Ch2|Z, FRILAFRULL, dasosV delea b awindl Jad,
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Caution, Precaucion, Achtung, Mise en garde, Attenzione, Atencgéo,
Forsigtig, Huomio, Let op, Varning, Mpoooxn, Vigyazat!, Przestroga, nn'nt,
EE, FO|, /Dy, uasi, Upozornéni

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

Gebrauchsanweisung, Voir les Instructions d’utilisation, Vedere le

Istruzioni per I'uso, Veja as instrucdes de utilizagdo, Se brugsanvisningen,

Katso kayttdohjeet, Raadpleeg de gebruiksaanwijzing, FOlj
bruksanvisningen, BA. O6nyieg xpriong, Lasd a hasznalati utasitast, Patrz Instrukcja
uzytkowania,win'wn nixin nx X, BIRERAE SR, AFRSHYM 212, SR B
BH, Jleain¥) &lali ) aaly, Viz Navod k pouziti

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, Huepounvia
Miéng, Szavatossagi id6, Termin przydatnosci do zuzycia, naion RN, {F A

HARR, AR 7|5t AU, adiall eleiil &5, Datum spotieby

Non sterile, Sin esterilizar, Unsteril, Non stérile, Non sterile, Ndo estéril,
@ Usteril, Epasteriili, Niet-steriel, Icke-steril, Mn anootelpwuévo, Nem steril,
Niesterylny, Wpivn &7, JEERE 4, H|BZ, LT, o2~ =&, Nesterilni

>\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 udsaettes for direkte sollys, Suojaa auringonvalolta, Tegen
zonlicht beschermen, Skydda fran direkt solljus, Npootatéyte and to nAtakéd dwg,
Napfényt6l ovni kell, Chroni¢ przed Swiattem stonecznym, wnw-1Ix 1on [an,
EHBEAZERITTZS0, 2ALES TS A, 8% E,
58l uadll da3) (e Wlealls meaty” Chraiite pred sluneénim svétlem

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 férpackningen ar skadad, Mnv to xpnotpomnowjoete edv n cuokevaoia
elval kateotpappévn, Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone, Nniao NTIRN DX WANWNT 'R, /s — O A EEIEL TULVS 1S
BIFEALGNTIZEN, 20| &4E F2 Ao Y 2, A H N I21 1,
el Ala A JleaiuV) e 2l Nepouzivejte, je-li obal poskozeny

® Do not Reuse, No reutilizar, Nicht wiederverwenden, Ne pas réutiliser, Non

@ Do not use if package damaged, No utilizar si el envase esta dafado, Bei

riutilizzare, Nao reutilize, Ma ikke genanvendes, Ei saa kayttaa uudelleen,
) Niet opnieuw gebruiken, Far inte ateranvandas, Mnv enavaxpnotpornoteite,
Ujrafelhasznalasa tilos, Nie uzywac ponownie, mys Tn wm'w7, B R F AL
SHA| OFALR, DI AT, olasiud) sale) ini) NepouZivejte opakované

Medical Device, Dispositivo médico, Medizinprodukt, Dispositif médical,
MD Dispositivo medicale, Dispositivo médico, Medicinsk udstyr,
Laakinnallinen laite, Medisch hulpmiddel, Medicinteknisk produkt,
laTpoTexvoAoyiko Trpoidv, Orvostechnikai eszkdz, Wyrob medyczny, xarm qoixe, =
S o| 2 7|7, [EFFIRE, \Jze)) Ik, Zdravotnicky prostfedek

Authorized Representative for Switzerland, Representante autorizado

para Suiza, Autorisierter Vertreter fir die Schweiz, Représentant agréé pour
la Suisse, Rappresentante autorizzato per la Svizzera, Representante autorizado na
Suica, Autoriseret repreesentant i Schweiz, Valtuutettu edustaja Sveitsissa,
Geautoriseerde vertegenwoordiger voor Zwitserland, Auktoriserad representant for
Schweiz, E¢ouaiodotnuévog avTirpdowTrog yia Tnv EABeTia, Hivatalos képviseld
Svajcban, Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii, Y"lI¥ 12V nvamaxa,
AL ZADIEHURHLE, A9l A o] &l g2 thalof B L RZE, |y sl Acine Jiae

Autorizovany zastupce pro Svycarsko
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