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CENY Aquasonic® 100 Ultrasound Transmission Gel
Aquasonic® Clear Ultrasound Gel

Description

Aquasonic 100 Ultrasound Transmission Gel and Aquasonic Clear Ultrasound Gel (Parker Laboratories
Ultrasound Gel) are non-sterile, water-soluble and non-staining gels intended for external use only and are
used with all commercially available ultrasound devices.

Instructions for Use

In accordance with the facility’s hygiene protocol, apply ultrasound gel to the transducer surface and/or the
patient’s skin, as appropriate.

Avoid direct contact between gel container dispensing tip and any persons or instrumentation, including the
ultrasound transducer.

To remove gel, use disposable paper towel, gauze or lint-free cloth.

Discard empty dispenser after use.

Indications for Use

Parker Laboratories Ultrasound Gel can be used on intact, unbroken skin and on all patients in facilities
where cross-contamination is of minimal concern. Refill containers and refillable dispensers (product numbers
01-50, 03-50 and 03-54) are for use on low-risk patients and procedures in non-acute care facilities.

Contraindications

Parker Laboratories 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 severe immunodeficiency or on immunosuppressive therapy

» Neonates or critically ill pediatric patients

* Mucous membranes

« Critically ill patients or patients or those under contact, airborne or droplet transmission-based precautions

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

Warnings and 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.

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

Note: Consult your facility policy before refilling from bulk container.

Refillable containers should be washed in hot soapy water, rinsed and thoroughly dried before being refilled.
Prior to filling, wipe bottleneck and dispenser tip with isopropyl alcohol or a hospital-grade disinfectant, such
as Protex® ULTRA Disinfectant Wipes.

Refill product into corresponding labeled dispenser, and mark with lot number.

Refillable bottles should be marked and discarded according to facility policy; it is recommended bottles be
discarded within one month.

Refillable bottles should not be topped off. Prior to refilling, contents should be consumed, or remaining gel
should be disposed.

Cracked or damaged bottles should be discarded immediately.



S Gel para transmisién de ultrasonidos Aquasonic 100
Gel para ultrasonido Aquasonic Clear
Descripcion
El gel para la transmision de ultrasonidos Aquasonic 100 y el gel para ultrasonido Aquasonic Clear
(gel para ultrasonido de Parker Laboratories) son geles no estériles, solubles en aguay que no
manchan, estan previstos solo para el uso externo, y se usan con todos los dispositivos de ultrasonido
disponibles comercialmente.
Instrucciones de uso
De acuerdo con el protocolo de higiene del centro, aplique gel para ultrasonidos sobre la superficie del
transductor y/o la piel del paciente, seglin corresponda.
Evite el contacto directo entre la punta dispensadora del envase de gely cualquier persona
o instrumento, incluido el transductor de ultrasonido.
Para retirar el gel, utilice una toalla de papel desechable, una gasa o un pafo que no deje pelusa.
Deseche el dispensador vacio después de su uso.
Indicaciones de uso
El gel para ultrasonido de Parker Laboratories se puede usar sobre la piel intactay sin heridas,
y en todos los pacientes en instalaciones donde la contaminacién cruzada no sea una gran
preocupacion. Los envases de recambio y los dispensadores recargables (nUmeros de
producto 01-50, 03-50 y 03-54) estan destinados para el uso en pacientes y procedimientos
de bajo riesgo en centros de cuidados no agudos.
Contraindicaciones
El gel para ultrasonido de Parker Laboratories, en envase multiuso, es solo para uso externoy no debe
utilizarse en:
* Procedimientos invasivos en los que se introduzca un dispositivo a través del tejido, por ejemplo,
aspiracion con aguja, localizacién con aguja, biopsia de tejido u otros procedimientos quirdrgicos.
* Procedimientos sobre o cerca de piel con heridas, p. €j., un sitio en el que se haya llevado a cabo un
proceso quirdrgico recientemente o una herida abierta.
* Pacientes con inmunodeficiencia grave o que estén sometidos a terapia inmunosupresora.
* Neonatos o pacientes pediatricos en estado critico.
* Membranas mucosas.
* Pacientes en estado critico o pacientes que observen precauciones frente a infecciones por
contacto, de transmisidn aérea o por gotitas.
Condiciones de almacenamiento
Conservar en un lugar fresco y seco. Guardar alejado de la luz solar directa.
Advertencias y precauciones
No utilizar en pacientes con sensibilidad conocida al propilenglicol, ya que podria causar una reaccion
alérgica.
Desechar el producto si el envase esta dafiado o presenta signos de contaminacién.

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.

Indicaciones para rellenar los frascos de dispensador

Nota: Consulte la politica de su centro antes de usar un envase a granel para rellenar un frasco.

Los envases rellenables deben lavarse con agua caliente y jabdn, enjuagarse y secarse bien antes de
volver a llenarlos.

Antes de llenarlo, limpie el cuello del frasco y la punta del dispensador con alcoholisopropilico o un
desinfectante de grado hospitalario, como las toallitas desinfectantes Protex® ULTRA.

Rellene con producto el dispensador etiquetado que corresponda y marquelo con

un nimero de lote.

Los frascos rellenables deben marcarse y desecharse de acuerdo con la politica del establecimiento;
se recomienda desecharlos en el plazo de un mes.

Los frascos rellenables no deben llenarse hasta el borde. Antes de rellenarlos, se debe consumir su
contenido o desechar el gel restante.

Los frascos agrietados o dafiados deben desecharse inmediatamente.

[ DEJ Aquasonic 100 Ultraschalltransmissionsgel

Aquasonic Clear Ultraschallgel
Beschreibung
Aquasonic 100 Ultraschalltransmissionsgel und Aquasonic Clear Ultraschallgel (Parker Laboratories
Ultraschallgel) sind unsterile, wasserldsliche und nicht-farbende Gele, die ausschlieBlich fir die
auBerliche Anwendung bestimmt sind und mit allen handelsublichen Ultraschallgeraten verwendet
werden kdnnen.
Gebrauchsanweisung
Tragen Sie geméaB dem Hygieneprotokoll der Einrichtung das Ultraschallgel auf die Oberflache des
Schallkopfes und/oder die Haut des Patienten auf, je nach Bedarf.
Vermeiden Sie den direkten Kontakt zwischen der Dosierspitze des Gelbehalters und Personen oder
Instrumenten, einschlieBlich des Ultraschallwandlers.
Verwenden Sie zum Entfernen des Gels ein Einweg-Papiertuch, Mull oder ein fusselfreies Tuch.
Den leeren Spender nach Gebrauch entsorgen.
Anwendungshinweise
Parker Laboratories Ultraschallgel kann auf intakter, unbeschadigter Haut und an allen Patienten in
Einrichtungen verwendet werden, in denen eine Kreuzkontamination von geringem Belang ist.
Nachfullbehélter und nachfillbare Spender (Produktnummern 01-50, 03-50 und 03-54) sind zur Verwendung
an Patienten mit niedrigem Risiko und fuir Verfahren in nicht-akuten Pflegeeinrichtungen bestimmt.
Kontraindikationen
Parker Laboratories Ultraschallgel in einer Mehrfachverwendungsverpackung ist ausschlieBlich fur
die auBerliche Anwendung bestimmt und sollte bei folgenden Anwendungen nicht verwendet werden:
¢ Invasive Verfahren, bei denen eine Vorrichtung durch das Gewebe eingefiihrt wird, z. B.
Nadelaspiration, Nadellokalisation, Gewebebiopsie oder andere chirurgische Verfahren
¢ Jegliche Verfahren auf oder in der Nahe von beschadigter Haut, wie z. B. einer frischen
Operationsnaht oder einer offenen Wunde
* Patienten mit schwerer Immunschwache oder Patienten, die eine immunsuppressive Therapie erhalten
* Neugeborene oder Kinder in kritischem Zustand
* Schleimhéute
* Schwerkranke Patienten oder Patienten, bei denen VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung von
Kontakt- Luft- oder Tropfchenlbertragung angewendet werden.
Lagerungsbedingungen
An einem kihlen, trockenen Ort lagern. Lichtgeschiitzt lagern.
Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
Nicht bei Patienten mit einer bekannten Empfindlichkeit gegen Propylenglykol anwenden, da dies eine
allergische Reaktion auslosen kdnnte.
Entsorgen Sie das Produkt, falls die Verpackung beschéadigt ist oder Anzeichen einer Kontamination
vorliegen.
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Geréat aufgetreten ist,
sollte dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
Anweisungen zum Nachfiillen der Spenderflaschen
Hinweis: Lesen Sie die Vorschriften lhrer Einrichtung, bevor Sie aus einem
Massenbehélter nachfiillen.
Wiederbeflllbare Behalter missen in heiBem Seifenwasser gewaschen, gespllt und griindlich
getrocknet werden, bevor sie wieder nachgefullt werden.
Wischen Sie den Flaschenhals und die Spitze des Spenders vor dem Nachfillen mit
Isopropylalkohol oder einem krankenhaustauglichen Desinfektionsmittel, wie z. B. Protex® ULTRA
Desinfektionstlichern, ab.
Fullen Sie das Produkt in den entsprechend etikettierten Spender nach und kennzeichnen Sie ihn mit
der Chargennummer.
Wiederbeflllbare Flaschen sollten geméaB den Richtlinien der Einrichtung gekennzeichnet und entsorgt
werden. Es wird empfohlen, Flaschen innerhalb eines Monats zu entsorgen.
Wiederverwendbare Flaschen diirfen nicht aufgefillt werden. Der Inhalt muss verbraucht oder das
Ubrige Gel entsorgt werden.
Rissige oder beschadigte Flaschen sind sofort zu entsorgen.



® Gel de transmission pour échographie Aquasonic 100

Gel pour échographie Aquasonic Clear
Description
Gel de transmission pour échographie Aquasonic 100 et gel pour échographie Aquasonic Clear
(gel pour échographie Parker Laboratories) : gels non stériles, hydrosolubles et non tachants, destinés
uniquement a un usage externe et compatibles avec tous les dispositifs échographiques disponibles
dans le commerce.
Mode d’emploi
Conformément au protocole d’hygiene de l’établissement, appliquer le gel échographique sur la
surface de la sonde et/ou sur la peau du patient, selon les besoins.
Eviter tout contact direct entre 'embout distributeur du contenant du gel et toute personne ou tout
instrument, y compris la sonde échographique.
Pour retirer le gel, utiliser un essuie-tout jetable, une compresse ou un chiffon non pelucheux.
Jeter le flacon distributeur vide apres usage.
Indications
Le gel échographique Parker Laboratories peut étre utilisé sur une peau intacte et non lésée, ainsi que
chez tous les patients dans les établissements ou le risque de contamination croisée est jugé minimal.
Les emballages et les flacons distributeurs rechargeables (numéros de produit 01-50, 03-50 et 03-54)
sont destinés a un usage sur des patients présentant un faible risque et lors d’examens hors
établissements spécialisés.
Contre-indications
Le gel pour échographie Parker Laboratories, présenté en emballage réutilisable, est destiné a une
utilisation externe uniquement et ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants :
* Toute procédure invasive impliquant le passage d’un dispositif a travers les tissus, par exemple
une aspiration par aiguille, une localisation par aiguille, une biopsie tissulaire ou toute autre
intervention chirurgicale
* Toute procédure a proximité ou sur une peau abimée, par exemple apres un site chirurgical récent ou
une plaie ouverte
¢ Patients atteints d’immunodéficience grave ou sous traitement immunosuppresseur
* Nouveau-nés ou patients pédiatriques gravement malades
* Membranes muqueuses
* Patients gravement malades ou faisant l'objet de précautions spécifiques liées a une contamination
par contact, par voie aérienne ou par gouttelettes
Conditions de conservation
Conserver dans un endroit frais et sec. Conserver a Uabri de la lumiere directe du soleil.
Avertissements et précautions
Ne pas utiliser chez les patients ayant une sensibilité connue au propyléne glycol, sous peine de
provoquer une réaction allergique.
Jeter le produit si lemballage est endommagé ou présente des signes de contamination.
Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant ainsi qu’a l'autorité
compétente de U'Etat membre de I"Union européenne ot lutilisateur et/ou le patient sont établis.
Instructions pour le remplissage des flacons distributeurs
Remarque : consulter la politique de [’établissement avant de procéder au remplissage & partir d’un
contenant en vrac.
Les contenants rechargeables doivent étre lavés a 'eau chaude savonneuse, rincés et soigneusement
séchés avant d’étre remplis a nouveau.
Avant le remplissage, essuyer le col du flacon et 'embout distributeur avec de l'alcool isopropylique ou
un désinfectant de qualité hospitaliere, tel que les lingettes désinfectantes Protex® ULTRA.
Ne remplir que les flacons distributeurs étiquetés correspondants, puis les identifier avec le
numéro de lot.
Les bouteilles rechargeables doivent étre identifiées et éliminées conformément a la politique de
l’établissement ; il est recommandé de les jeter dans un délai d’un mois.
Ne pas faire 'appoint tant que les flacons rechargeables ne sont pas complétement vides. Avant le
remplissage, le contenu doit étre entierement utilisé ou le gel restant doit étre éliminé.
Les flacons fendus ou endommagés doivent étre jetés immédiatement.

G Gel per la trasmissione di ultrasuoni Aquasonic 100

Gel trasparente per ultrasuoni Aquasonic
Descrizione
ILgel per la trasmissione di ultrasuoni Aquasonic 100 e il gel trasparente per ultrasuoni Aquasonic (gel
per ultrasuoni Parker Laboratories) sono gel non sterili, idrosolubili e che non macchiano, destinati
esclusivamente all’'uso esterno e utilizzabili con tutti i dispositivi a ultrasuoni disponibili in commercio.
Istruzioni per Uuso
In conformita con il protocollo igienico della struttura, applicare il gel sulla superficie del trasduttore e
superficie del trasduttore e/o sulla pelle del paziente, a seconda dei casi.
Evitare il contatto diretto tra la punta erogatrice del contenitore del gel e qualsiasi persona o strumento,
compreso il trasduttore a ultrasuoni.
Per rimuovere il gel, utilizzare carta assorbente monouso, garza o un panno privo di pelucchi.
Smaltire 'erogatore vuoto dopo l'uso.
Indicazioni per Uuso
ILgel per ultrasuoni Parker Laboratories puo essere utilizzato su pelle integra e non lesionata e
su tutti i pazienti in strutture in cui il rischio di contaminazione incrociata & minimo. | contenitori
delle ricariche e gli erogatori ricaricabili (codici articolo 01-50, 03-50 e 03-54) sono destinati
all’utilizzo su pazienti a basso rischio e per procedure in strutture sanitarie non di urgenza.
Controindicazioni
ILgel per ultrasuoni Parker Laboratories, nella confezione multi-uso, & esclusivamente per uso esterno
e non deve essere utilizzato nei seguenti casi:
* Qualsiasi procedura invasiva che preveda il passaggio di un dispositivo attraverso i tessuti, ad
esempio '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 una ferita aperta o un sito
chirurgico recente.
* Pazienti con grave immunodeficienza o in terapia immunosoppressiva
* Neonati o pazienti pediatrici in condizioni critiche
* Mucose
* Pazienti in condizioni critiche o pazienti o soggetti sottoposti a precauzioni basate sulla trasmissione
per via aerea o tramite goccioline
Condizioni di conservazione
Conservare in un luogo fresco e asciutto. Conservare lontano dalla luce solare diretta.
Avvertenze e precauzioni
Non utilizzare su pazienti con sensibilita nota al glicole propilene, in quanto cio potrebbe causare una
reazione allergica.
Smaltire il prodotto se la confezione & danneggiata oppure nel caso di evidente contaminazione del
prodotto.
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 lutente e/o il paziente.
Istruzioni per la ricarica dei flaconi erogatori
Nota: consultare la politica della propria struttura prima di eseguire il riempimento dal contenitore di
ricarica.
| contenitori ricaricabili devono essere lavati con acqua calda e sapone, risciacquati e
asciugati accuratamente prima di essere riempiti nuovamente.
Prima del riempimento, pulire il collo della bottiglia e la punta dell’erogatore con alcol isopropilico
o un disinfettante di grado ospedaliero, come le salviette disinfettanti Protex® ULTRA.
Rimettere il prodotto nell’erogatore etichettato corrispondente e contrassegnarlo coniil
numero di lotto.
| flaconi ricaricabili devono essere contrassegnati e smaltiti secondo la politica della struttura; si
raccomanda di smaltirli entro un mese.
| flaconi ricaricabili non devono essere riempiti fino all’orlo. Prima di ricaricarli, & necessario
consumarne il contenuto o smaltire il gel residuo.
| flaconi fessurati o danneggiati devono essere smaltitiimmediatamente.



@ Gel de transmisséo de ultrassons Aquasonic® 100

Gel para ultrassons Aquasonic CLEAR®
Descricao
O gel de transmissao de ultrassons Aquasonic 100 e o gel para ultrassons Aquasonic Clear (gel
para ultrassons da Parker Laboratories) sdo géis nao estéreis, soluveis em agua e que nao
mancham, destinados a utilizagado externa apenas e utilizados com todos os aparelhos de
ultrassons disponiveis no mercado.
Instrugoes de utilizagao
De acordo com o protocolo de higiene da instalagao, aplique gel de ultrassom na
superficie do transdutor e/ou na pele do paciente, conforme apropriado.
Evite o contacto direto entre a ponta do recipiente de gel e qualquer pessoa ou equipamento, incluindo
o transdutor de ultrassom.
Para remover o gel, use uma toalha de papel descartavel, gaze ou pano sem fiapos.
Eliminar o doseador vazio apds a utilizagao.
Indicagdes de utilizagao
O gel para ultrassons da Parker Laboratories pode ser utilizado em pele intacta e sem lesdes, bem
como em todos os pacientes internados relativamente aos quais exista uma preocupagao minima com
a contaminacgao cruzada. Os recipientes de recarga e doseadores descartaveis (produtos com a
referéncia 01-50, 03-50 e 03-54) destinam-se a ser utilizados em pacientes de baixo risco e em
procedimentos de instituigoes de cuidados nao agudos.
Contraindicagbes
O gel para ultrassons da Parker Laboratories em embalagem multiusos destina-se a utilizagao
externa apenas e ndo deve ser utilizado em:
* Qualquer procedimento invasivo em que ocorra a passagem de um dispositivo pelo tecido,
por exemplo, aspiragdo por agulha, localizagao por agulha, biopsia de tecido ou outros
procedimentos cirurgicos.
* Qualquer procedimento em pele com lesdes ou préoximo destas como, por exemplo, um local
recém-operado ou uma ferida exposta
* Doentes com imunodeficiéncia ou submetidos a terapéutica imunossupressora.
* Recém-nascidos ou doentes pediatricos em estado critico.
* Membranas mucosas
* Pacientes em estado critico ou sujeitos a precaugdes de transmissao por contacto, atmosférica ou
por gotejamento.
Condigoes de armazenamento
Armazene num local seco e fresco. Armazene afastado da luz solar direta.
Avisos e precaugoes
Nao utilize em pacientes com sensibilidade conhecida ao propilenoglicol, uma vez que pode provocar
uma reagéo alérgica.
Eliminar o produto se a embalagem estiver danificada ou se existir evidéncia de contaminagéo.
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.
Instrugoes para recarregar os frascos doseadores
Consultar a politica da instituigdo antes de recarregar a partir de um recipiente a granel.
Os recipientes reutilizaveis devem ser lavados em agua quente com detergente, enxaguados e
devidamente secos antes de serem recarregados.
Para recarregar os frascos doseadores, limpar o gargalo e a ponta do doseador com éalcool
isopropilico ou um desinfetante hospitalar aprovado, como as toalhitas desinfetantes Protex®
ULTRA, imediatamente antes de encher.
Recarregar o produto apenas no doseador com o rétulo correspondente e identifica-lo com o nimero
do lote.
As garrafas reutilizaveis devem ser identificadas e descartadas de acordo com a politica da
instalagéo; recomenda-se que as garrafas sejam descartadas no prazo de um més.
O conteuldo do frascos reutilizaveis ndo deve ser complementado. O contelido deve ser consumido ou
o gel restante eliminado antes de recarregar.
Os frascos com rachas ou danificados devem ser eliminados imediatamente.

@ Aguasonic 100 Transmissionsgel til ultralyd
Aguasonic CLEAR Ultralydsgel

Beskrivelse

Aguasonic 100 Transmissionsgel til ultralyd og Aquasonic Clear Ultralydsgel (Parker Laboratories
Ultralydsgel) er usterile, vandoplgselige og ikke-farvende geler, der udelukkende er beregnet til ekstern
brug og kan anvendes sammen med alle kommercielt tilgaengelige ultralydsenheder.

Brugsanvisning

Pafer ultralydsgel pa transducerens overflade og/eller patientens hud i overensstemmelse med
facilitetens hygiejneprotokol.

Undga direkte kontakt mellem gelbeholderens dispenserspids og personer eller instrumenter, herunder
ultralydstransduceren.

Brug papirhdndkleede, gaze eller en fnugfri klud til at fijerne gelen.

Bortskaf den tomme dispenser efter brug.

Indikationer for brug

Parker Laboratories Ultralydsgel kan anvendes pa intakt, ubrudt hud og pa alle patienter i klinikker, hvor
krydskontaminering er af minimal bekymring. Genopfyldelige beholdere og dispensere
(produktnummer 01-50, 03-50 og 03-54) er beregnet til brug til patienter med lav risiko samt procedurer
udfert pa ikke-akutte behandlingsklinikker.

Kontraindikationer

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

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

¢ Enhver procedure pé eller i neerheden af brudt hud, sdsom nyt operationssar eller et abent sar

* Patienter med sveer immunsvaekkelse eller i immunsupprimerende behandling

* Nyfagdte eller kritisk syge paediatriske patienter

e Slimhinder

o Kritisk syge patienter eller patienter underlagt forholdsregler for kontakt-, luft- eller vandbaren
smittefare

Opbevaringsbetingelser

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

Advarsler og forholdsregler

Ma ikke anvendes pa patienter med kendt overfglsomhed over for propylenglycol, da det kan forarsage
en allergisk reaktion.

Bortskaf produktet, hvis emballagen er beskadiget eller viser tegn pa kontaminering.

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.

Vejledning i genopfyldning af dispenserflasker

Bemeerk: Se klinikkens retningslinjer inden genopfyldning fra storre beholdere.

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

Inden genopfyldning skal flaskehalsen og dispenserspidsen aftgrres med

isopropylalkohol eller et desinficeringsmiddel af hospitalskvalitet, sdsom Protex® ULTRA-
desinficeringsservietter.

Genopfyld kun produktet i dispenser med korrekt maerkning, og meerk den med partinummer.
Genopfyldelige flasker skal meerkes og bortskaffes i henhold til facilitetens politik. Det

anbefales, at flasker bortskaffes inden for én maned.

Genopfyldelige flasker bar ikke genopfyldes undervejs. Indholdet bar opbruges farst, eller

resterende gel bar bortskaffes inden genopfyldning.

Revnede eller beskadigede flasker bgr bortskaffes gjeblikkeligt.



@ Aquasonic 100 -ultradénivaliainegeeli

Aguasonic Clear -ultradanigeeli
Kuvaus
Aquasonic 100 -ultradanivaliainegeeli ja Aquasonic Clear -ultradanigeeli (Parker Laboratories -
ultradanigeeli) ovat steriloimattomia, vesiliukoisia ja tahraamattomia geeleja, jotka on tarkoitettu
ainoastaan ulkoiseen kayttoon ja joita kaytetaan kaikkien kaupallisesti saatavilla olevien
ultradanilaitteiden kanssa.
Kayttoohjeet
Annostele ultradanigeelid sairaalan hygieniaprotokollan mukaisesti anturin pinnalle ja/tai potilaan
iholle tapauksesta riippuen.
Valta geelisailion levitinkarjen suoraa kosketusta ihmisiin tai instrumentteihin, ultradanianturi mukaan
luettuna.
Poista geeli kertakayttoiselld paperipyyhkeelld, sideharsolla tai nukkaamattomalla liinalla.
Tyhja levitinpullo on havitettava kayton jalkeen.
Kayttoaiheet
Parker Laboratories -ultradanigeeliad voidaan kayttaa vahingoittumattomalle, rikkoutumattomalle iholle
ja kaikille potilaille tiloissa, joissa on vahainen ristikontaminaation riski. Uudelleentayttosailioita ja
uudelleentaytettavia levitinpulloja (tuotenumerot 01-50, 03-50 ja 03-54) kaytetdan vahaisen riskin
potilailla ja toimenpiteissa, jotka suoritetaan muualla kuin akuutin hoidon tiloissa.
Vasta-aiheet
Monikayttopakkauksissa oleva Parker Laboratories -ultradanigeeli on tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen
kayttoon, eika sita saa kayttaa
¢ invasiivisissa toimenpiteisséa, joissa laite viedaan kudoksen lapi, esim. neula-aspiraatiossa, neulan
sijoittamisessa, koepalan ottamisessa kudoksesta tai muissa kirurgisissa toimenpiteissa
¢ rikkoutuneella iholla tai sen lahelld, kuten tuoreessa leikkauskohdassa tai avoimessa haavassa,
tehtavissa toimenpiteissa
¢ potilailla, joilla on immuunipuutosta tai joita hoidetaan immunosuppressiivisesti
* vastasyntyneilla tai kriittisesti sairailla lapsipotilailla
e limakalvoilla
* kriittisesti sairailla potilailla tai potilailla, joihin kohdistuu kosketus-, ilma- tai pisaravarotoimia.
Sailytysolosuhteet
Sailytettava kuivassa ja viiledsséa paikassa. Sailytettava poissa suorasta auringonvalosta.
Varoitukset ja varotoimet
Ei saa kayttaa potilailla, joiden tiedetaan olevan herkkia propyleeniglykolille, koska seurauksena voi olla
allerginen reaktio.
Havita tuote, jos pakkaus on vahingoittunut tai jos siina on merkkeja kontaminoitumisesta.
Kaikki laitteeseen liittyvéat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja sen EU:n jésenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas on.
Levitinpullojen uudelleentayttoohjeet
Huomaa: tutustu sairaalan kdytanté6n ennen kuin taytat uudelleen séiliésta.
Uudelleentaytettavat sailiot on pestava kuumalla saippuavedelld, huuhdeltava ja kuivattava
perusteellisesti ennen uudelleentayttoa.
Kun taytat levitinpulloja uudelleen, pyyhi pullonkaula ja levittimen karki juuri ennen téyttamista
isopropyylialkoholilla tai sairaalaluokan desinfiointiaineella, esimerkiksi Protex® ULTRA -
desinfiointipyyhkeill.
Tayta tuotetta ainoastaan vastaavasti merkittyyn levitinpulloon ja merkitse se eranumerolla.
Uudelleentaytettavat pullot on merkittava ja havitettava sairaalan kaytdnnon mukaisesti. Pullojen
havittdmisen suositellaan tapahtuvan kuukauden kuluessa.
Uudelleentéaytettavia pulloja ei saa tdydentaa. Sisalto on kaytettava tai jaljelld oleva geeli on havitettava
ennen uudelleentayttoa.

Halkeilleet tai vahingoittuneet pullot on havitettava valittomasti.

@ Aquasonic 100 Ultrasone overdrachtsgel

Aquasonic Clear Ultrasoongel
Beschrijving
Aquasonic 100 Ultrasone overdrachtsgel en Aquasonic Clear Ultrasoongel (Parker
Laboratories Ultrasoongel) zijn niet-steriele, in water oplosbare en niet-vlekkende gels die
uitsluitend voor uitwendig gebruik zijn bedoeld en met alle in de handel verkrijgbare
ultrasoonapparaten kunnen worden gebruikt.

Gebruiksaanwijzing

Breng, in overeenstemming met het hygiéneprotocol van de instelling, ultrasone gel aan op het
oppervlak van de transducer en/of de huid van de patiént, al naar gelang het geval.

Vermijd direct contact tussen de doseertip van de gelcontainer en personen of instrumenten, inclusief
de ultrasone transducer.

Gebruik voor het verwijderen van gel een wegwerpbare papieren handdoek, gaas of een pluisvrije doek.
Werp de lege doseerfles na gebruik weg.

Indicaties voor gebruik

Parker Laboratories Ultrasoongel van kan worden gebruikt op intacte, ongeschonden huid en bij
alle patiénten in instellingen waar een minimaal risico op kruiscontaminatie bestaat. De
navulreservoirs en navulbare doseerflessen (productnummers 01-50, 03-50 en 03-54) zijn voor
gebruik bij patiénten en procedures met een laag risico in instellingen voor niet-acute zorg.

Contra-indicaties

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

¢ invasieve procedures waarbij een hulpmiddel het weefsel penetreert, bijv. naaldaspiratie,
naaldlokalisatie, weefselbiopsie of andere chirurgische procedures

* procedures op of nabij geschonden huid, zoals een verse operatielocatie of een open wond;
* patiénten met een immunodeficiéntie of die immunosuppressieve therapie krijgen

* neonaten of ernstig zieke kinderen

e slijmvliezen;

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

Opslagcondities

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

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

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

Werp het product weg als de verpakking beschadigd is of als er tekenen van contaminatie zijn.
Ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel moeten worden gemeld aan de

fabrikant en de bevoegde instantie van de EU-lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is
gevestigd.

Aanwijzingen voor het navullen van de doseerflessen

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

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

Voor het navullen veegt u de flessenhals en doseerfles schoon met isopropylalcohol of een
desinfectiemiddel van ziekenhuiskwaliteit, zoals een Protex® ULTRA desinfecteerdoekje.

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

Navulbare flessen dienen te worden gemarkeerd en weggegooid volgens het beleid van de

instelling; het wordt aanbevolen om flessen binnen een maand weg te gooien.

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

Gebarsten of beschadigde flessen moeten direct worden weggeworpen.



@ Aquasonic 100 overforingsgel for ultraljud

Aquasonic Clear overforingsgel for ultraljud
Beskrivning
Aquasonic 100 dverforingsgel for ultraljud och Aquasonic Clear ultraljudsgel (Parker Laboratories
ultraljudsgel) ar osterila, vattenlésliga geler som inte ldmnar fldckar, som endast &r avsedda for
utvartes bruk och kan anvandas med alla kommersiellt tillgangliga ultraljudsenheter.
Bruksanvisning
| enlighet med inrattningens hygienprotokoll ska du applicera ultraljudsgel pa givarens yta och/eller
patientens hud, beroende pa vad som ar lampligt.
Undvik direktkontakt mellan gelbehallarens dispenseringsspets och personer eller instrument,
inklusive ultraljudsgivaren.
Anvand engéngspappershandduk, gasbinda eller luddfri trasa for att ta bort gel.
Kassera den tomma dispenserflaskan efter anvandning.
Indikationer for anvandning
Parker Laboratories ultraljudsgel kan anvéndas pé intakt, oskadad hud och pé alla patienter pa
inrattningar dar korskontaminering ar en minimal risk. Pafyllbara behallare och péafyllbara
dispenserflaskor (produktnummer 01-50, 03-50 och 03-54) ska anvandas pé lagriskpatienter och for
ingrepp pa inrattningar for icke-akut vard.
Kontraindikationer
Parker Laboratories ultraljudsgel, i flergdngsforpackning, ar endast avsedd for utvartes bruk och ska
inte anvandas
e vid invasiva ingrepp dér en enhet fors in genom vavnaden, t.ex. ndlaspiration, nallokalisering,
vavnadsbiopsi eller andra kirurgiska ingrepp
e vid ingrepp i eller nara skadad hud, som ett operationsstélle eller 6ppet sér
 pa patienter med immunbrist eller som far immunsuppressiv behandling
¢ pa neonatala eller kritiskt sjuka pediatriska patienter
® pa slemhinnor
opa kritiskt sjuka patienter eller patienter med kontakt-, luftburen- eller droppoverforingsbaserade
forsiktighetsatgéarder.
Forvaringsférhallanden
Forvaras péa en sval, torr plats. Férvaras utom rackhall for direkt solljus.
Varningar och férsiktighetsatgarder
Anvand inte pa patienter med kand 6verkénslighet mot propylenglykol, eftersom detta kan orsaka
en allergisk reaktion.
Kassera produkten om férpackningen &r skadad eller om det finns tecken pa kontaminering.

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och till

den behériga myndigheten i den EU-medlemsstat ddr anvdndaren och/eller patienten har sin hemvist.

Anvisningar for pafyllning av dispenserflaskor

Obs! Léas inréttningens foreskrifter fére péafyllning frén storbehallare.

Ateranvandbara behallare ska tvattas i varmt tvalvatten, skéljas och torkas noggrant fore pafyllning.
Flaskhalsen och dispenserspetsen ska torkas av med isopropanol eller ett sjukhusklassat
desinfektionsmedel, som Protex® ULTRA desinfektionsdukar, direkt fore pafyllningen.

Fyll endast pa med produkten i den dispenser som &r ratt markt, och mark den med partinummer.
Aterfyliningsbara flaskor ska markas och kasseras enligt inrattningens policy; det rekommenderas att
flaskor kasseras inom en manad.

Ateranvandbara flaskor ska inte fyllas pa efterhand. Innehallet ska forbrukas, eller &terstende gel
kasseras, fore pafyllning.

Spruckna eller skadade flaskor ska kasseras omedelbart.

@ Yypo tZeA petadoong umeprxwy Aquasonic 100

Yypo tZeA umteprxwy Aquasonic Clear
Mepwypadn
To Yypo tZeA petadoonc umteprixwyv Aquasonic 100 kat to Yypo tZel utteprxwv Aquasonic Clear (TZeA
uteprxwv tng Parker Laboratories) eival un anootelpwpéva, LBATOSIAAUTA KAt PN AEKLAOTIKA TZEA,
TIPOOPLOPEVA POVO YLd EEWTEPLKN XPON, KAL XPNOLUOTIOLOUVTAL UE OAEG TIG EUTIOPIKA SLOBECIHES
OUOKEUVEG UTIEPAXWV.
Odnyisc xpnong
Z0pdWVa PE TO TIPWTOKOANO UYLEWVAG TOU OPUHATOC, ePapHOOTE TO TLEA UTIEPHXWY OTNV ETLPAVELD TOU
QVIXVEUTH Kalf 0To d€ppa tou acbevolg, avaioya He Ty mepintwon.
AmoodUyeTe TNV Aueon emadr Tng HUTNG Tou doxeiou TZeA Pe OTIOLODATIOTE ATOWO 1) OPYaAvo,
OUUTIEPIAQHBAVOLEVOU TOU QVIXVEUTH UTIEPNXWV.
Mava adpalpeoete 10 TEA, XPNOLHOTONOTE XaPTi KouZivag Hiag xprong, yala i avi ou dev adrvet xvoudt.
Amoppilte T0 Adelo doxeio Tou TZeA PETA TN Xpron.
Evdei&eig xpnong
To tZeA uteprixwy tng Parker Laboratories pmopei va xpnotpomotnBei oe aképalo, adldaomacto dEpua Kal
o€ OAOUG TOUC a0BEeVE(G O EYKATAOTACELG OTIOU 0 KivEUVOG 3laoTAUPOUHEVNG HOAUVONG eival EAAXLOTOG.
Ta doxela emavamApwong Kat ot J0COHPETPNTEG EMAVATIANPWONG (aptBpoi tpoidvtwy 01-50, 03-50 kat
03-54) mpoopilovtat yla xpron o€ acBeveic xapnAou kivdUvou Kat yia dladikacieg oe pn emelyovoeg
povadeg ppovtidag.
Avtevdeigelg
To tZeA umteprixwyv tng Parker Laboratories, oe cuokeuaoia TOAATIANG Xxpriong, Tpoopiletal yia
£EWTEPLKN XPrON HOVO Kal SV TIPETEL va XpnolyoToleital og:
* Omoladnmote eMepBATIK dladKaoia KAtd TNV oToia pia CUCKEUN JLEPXETAL HEGW TOU LOTOU, TL.X.
avappodnon pe BeAova, evtomiopog pe BeAova, Blolia LoTwY 1 AMEG XELPOUPYIKEG EMEPBATELG
* Omoladnmote dladikacia oe dlappnypEVo SEPHA i KOVTIA Og AUTO, OTIWG €va onpeio TTou
XELPOLUPYNBNKE Tipoodata ) £va avolxto tpavpa
* AcBeveig HE AVOCOAVETIAPKELA ) UTIO AVOCOKATACTAATIKN Beparneia
* Neoyvd i madlatpikoi acBeveic o kpioln katdotaon
* BAgvvoyovoug
* AoBeveig o€ kpiown katdotaon i acBeveic mou poduAdcoovtal and pikpoBla ou petadidoviat pe
Tnv emtadn, e Tov agpa n Ye otayovidia
Zuvenkeg pUAA&NG
Na puAdooetal oe dpooepd pePog xwpic uypacia. Na puldooetal pakpld amod To AUeco NALAKO GwG.
Mpoedomonoelg Kat TpopuAa&eLg
Na pn xpnotgotmoteitat og acBeveic e yvwoth evaicdnaoia otnv PomuAevoyAUKOAN, KaBWE auto
propei va TpokaA€oel aMepYIKA avtidpaon.
AmoppiYte To TPOIOV €AV N cuckeuaaoia €xel utooTtel ZNULA fj uTtdpxouv evdeiéelg pOALVONG.

KdbBe ooBapo meptatatiko mou xet cUUBEL o OxEan LIE TO MPOIGV MPEMEL va avapEpetat atov
KaTaokeuaatr) kat TNV appodia apxr Tou Kpdroug péAoug tn¢ EE ato omoio gival eykateatnuevo
0 Xpratng n/kat o acBevric.

03nyieg emavanARpwong Twv Aoxeiwv AocopeTpnTh
Snueiwon: SupuBoUAeUTEITE TNV MTOATIKI) TOU IGPULATOC 0AC PV EMAVAnANpwWaoeTe ano 1o xupa doxeio.

Ta doxeia emavamAnpwong Ba TpEmel va TAgvovtal o€ EOTO CATIOUVOVEPO, Va EETAEVOVTAL KAl va
OTEYVWVOVTAL TIARP WG TIPLV TNV ETAVATIARPWON.

Mpuv aro tnv MANPWOT, OKOUTIOTE Tov A6 Tou SOXEIOU Kal TO AKPO TOU SOCOHUETPNTH HE LOOTIPOTIUAIKY
QAAKOOAN 1] ATIOAUHAVTIKO VOGOKOHELOKOU TUTIOU, OTTWGE TA ATOAUHAVTIKA pavtnAdkia Protex® ULTRA.

Kdvte emavamAnpwon Tou TipoidvTog 0To avtioTolo, EToNHACHEVO oxXelo SOCOUETPNTH KAl
ONUEWOTE TOV aplBpo maptidag.

Ta doxeia emavamApwong Ba TPETEL VA ONPELWVOVTAL KAl VA AToppIrtTovTal UG WVA PE TNV TIOAITIKN
TOU WB3PLATOC: CUVIOTATAL TA JoXEla va amoppimTovTal eVviag evog pnva.

Ta doxeia emavamAnnpwong dev ipEmet va emavayepiovral TAnpwe. Mpv amo tnv emavaninpwon, ta
TIEPLEXOHEVA TIPETIEL VA XPNOHOTIOINB0UV i va yivel amoppudn tou uttoAstmopevou teA.

Ot pLaAec o €xouv payioel 1) UTIOoTEl OTIOLAdATIOTE ZNHLA TIPETIEL VA ATIOPPITTTOVTAL AHECWG.



@ Aquasonic 100 ultrahang transzmisszids gél

Aquasonic Clear ultrahang gél
Leiras
Az Aquasonic 100 ultrahang transzmissziés gél és az Aquasonic Clear ultrahang gél (Parker
Laboratories ultrahang gél) nem steril, vizben oldédé és nyomot nem hagyé gél, mely kizarélag
kils6leges haszndlatra szolgal és a kereskedelemben kaphaté 6sszes ultrahangos készulékkel
hasznalhaté.
Hasznalati atmutaté
Szlikség szerint vigyen fel ultrahang gélt a vizsgaldfej felliletére és/vagy a beteg bérére az intézmény
higiéniai protokolljanak megfeleléen.
Kertilje a géltarolé adagolé hegyének kdzvetlen érintkezését barmely személlyel vagy eszkdzzel - a
vizsgaloéfejet is beleértve.
A gél eltavolitasadhoz eldobhaté papirtorlét, gézt vagy szoszmentes kendét kell hasznalni.
Hasznalat utan az lres adagolo selejtezendd.
Felhasznalasi javallatok
A Parker Laboratories ultrahang gél ép, sértilésmentes bérfellileten hasznéalhaté olyan
létesitmények betegein, ahol a keresztfert6zés kockazata minimalis. Az Gjratolt6 tarolok és
Ujratélthetd adagolok (termékszamok: 01-50, 03-50 és 03-54) alacsony kockazatu betegeken és
nem slirgésségi ellatast végzo intézményekben kivitelezett eljardsok sorédn hasznalandok.
Ellenjavallatok
A tobbszor felhasznalhato kiszerelés( Parker Laboratories ultrahang gél kizarélag kilséleges
hasznélatra szolgal; felhasznaldsa a kovetkezé esetekben tilos:
¢ Barmilyen invaziv eljaras soran, amely soran egy készuléket atvezetnek a szoveten, pl. ti
segitségével tortén6 megcsapolas, tl segitségével torténd lokalizacio, szovetbiopszia vagy mas
sebészeti eljarasok soran;
* Barmilyen, megnyitott bérfellileten vagy annak kdzelében végzett eljaras sordn; ilyen példaul a friss
mtéti bemetszés helye vagy a nyilt seb;
¢ Sulyos immunhidnyban szenved6 vagy immunszuppressziv kezelésben részesilé betegek esetén;
« Ujszulottek vagy életveszélyes allapott gyermekek esetében;
¢ Nyalkahartyakon;
« Eletveszélyes allapotu betegek vagy olyan betegek esetében, akiknél érintkezés Utjan, légi tton,
illetve cseppfert6zés utjan terjed6 elévigyazatossagok vannak érvényben.
Tarolasi feltételek
Szaraz, hlivos helyen tarolandé. Kézvetlen napfénytél védendo.
Figyelmeztetések és 6vintézkedések
Ne hasznalja olyan betegeken, akiknél propilén-glikollal szembeni érzékenység all fenn, mivelilyen
esetben allergias reakciot okozhat.
Dobja ki a terméket, ha a csomagoldsa sériilt, vagy szennyezédésre utalé jel észlelhetd.
Az eszkédzzel kapcsolatban bekévetkezett minden sulyos esetet jelenteni kell a gyartonak,
valamint a felhasznalé és/vagy a beteg lakhelyélil szolgalé EU-tagallam illetékes hatésaganak.
Az adagolopalackok ujratoltésére vonatkozo utmutatas
Megjegyzés: A nagy kiszerelés(i tarolébdl vald djratoltés elbtt tajékozodjon az intézménye
vonatkozd szabalyzata fel6l.
Az Gjratoltés el6tt az Gjratolthet6 taroldkat forrd szappanos vizben ki kell mosni, le kell 6bliteni és
alaposan meg kell szaritani.
Feltoltés el6tt torolje le a palack nyakat és az adagold hegyét izopropil-alkohollal vagy kérhazi
minéségl ferttlenitészerrel, példaul Protex® ULTRA fert6tlenité torlékendébvel.
Aterméket kizarélag megfeleléen felcimkézett adagoldba toltse, és lassa el tételszammal.
Az Gjratolthet6 palackot az intézményi protokollnak megfeleléen kell megjeldlni és
artalmatlanitani; a palackokat ajanlott egy hénapon belul kidobni.
Az Gjrahasznélhaté palackokat tilos feltolteni, ha még van benniik anyag. Ujratéltés el6tt
a teljes tartalmat fel kell hasznalni, vagy a maradék gélt selejtezni kell.
A repedt vagy sériilt palackokat azonnal ki kell dobni.

@ Zel transmisyjny do USG Aquasonic 100

Przejrzysty zel do USG Aquasonic
Opis
Zel transmisyjny do USG Aquasonic 100 oraz przejrzysty zel do USG Aquasonic (zel do USG Parker
Laboratories) to niejatowe, rozpuszczalne w wodzie i niebarwigce zele, przeznaczone wytacznie do
zastosowania zewnetrznego i do stosowania ze wszystkimi dostepnymi na rynku urzadzeniami
ultradzwiekowymi.
Instrukcja uzytkowania
Zgodnie z zasadami w zakresie higieny przestrzeganymi w danej placéwce, w stosownych przypadkach
na powierzchnig przetwornika i/lub na skoére pacjenta nalezy nanies¢ zel do USG.
Unika¢ bezposredniego kontaktu miedzy koricéwka dozujaca do pojemnika z zelem a skéra lub
oprzyrzadowaniem, w tym przetwornikiem ultradZzwigkowym.
Po zakonczeniu zel zetrze¢ przy pomocy jednorazowego recznika papierowego, gazy lub niestrzepigcej
sig Sciereczki.
Po uzyciu wyrzuci¢ puste opakowanie.
Wskazania do stosowania
Zeldo USG Parker Laboratories moze by¢ stosowany na nienaruszonej, niepopekanej skorze i u wszystkich
pacjentéw w placéwkach, w ktérych zagrozenie zakazeniem krzyzowym jest minimalne. Pojemniki
uzupetniajgce oraz napetniane dozowniki (numery produktéw 01-50, 03-50 i 03-54) sg przeznaczone do
uzytku u pacjentéw niskiego ryzyka i w zabiegach w placéwkach nie intensywnej opieki.
Przeciwwskazania
Zel do USG Parker Laboratories w opakowaniu uniwersalnym przeznaczony jest wytgcznie do
zastosowania zewnetrznego i nie moze by¢ stosowany w nastepujacych przypadkach:
* Wszelkie zabiegi inwazyjne, w ktérych urzadzenie przechodzi przez tkanke, takich jak aspiracja
igty, lokalizacja igta, biopsja tkanki lub inne zabiegi chirurgiczne.
* Wszelkie zabiegi na uszkodzonej skérze lub w poblizu niej, na przyktad w miejscach swiezo po
zabiegach chirurgicznych lub otwartych ranach.
¢ Pacjenci z ciezkim niedoborem odpornosci lub leczeni immunosupresantami.
* Noworodki lub powaznie chorzy pacjenci pediatryczni.
* Na btony $luzowe.
* Powaznie chorzy pacjenci lub pacjenci objeci sSrodkami ostroznos$ci przed chorobami przenoszonymi
przez kontakt, drogg powietrzng lub kropelkowa.
Warunki przechowywania
Przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu. Przechowywac z dala od bezposredniego swiatta
stonecznego.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nie stosowac u pacjentéw ze znang nadwrazliwos$cig na glikol propylenowy, poniewaz moze to
spowodowac reakcje alergiczna.
Wyrzucié produkt, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli widoczne sg $lady zanieczyszczenia.
Wszelkie powazne zdarzenia, ktdre wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac¢ producentowi i
wtasciwemu urzedowi w parnistwie cztonkowskim UE, w ktdrym uzytkownik i/lub pacjent mieszka lub
ma siedzibe.
Wskazéwki dotyczace napetniania butelek dozownikéw
Uwaga: przed napetnieniem z pojemnikdw zbiorczych nalezy zapoznac sie z polityka obowigzujaca w
placdéwece.
Pojemniki do napetniania nalezy przed ponownym napetnieniem umy¢ w goracej wodzie z mydtem,
wyptukac i doktadnie wysuszyc.
Przed napetnieniem wytrze¢ szyjke i koncéwke dozownika alkoholem izopropylowym lub
$Srodkiem dezynfekujacym klasy szpitalnej, takim jak $ciereczki do dezynfekcji Protex® ULTRA.
Produkt wlewac¢ do wtasciwie oznaczonych dozownikdéw i oznaczy¢ je numerem serii.
Butelki nadajace sig do wielokrotnego napetniania powinny by¢ odpowiednio oznaczone i wyrzucane
zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w placéwce; zaleca sie wyrzucanie butelek w ciggu jednego
miesigca.
Nie wolno dopetnia¢ butelek przeznaczonych do napetniania. Przed ponownym napetnieniem
zawartos$¢ nalezy zuzy¢ catkowicie, badz niezuzyty zel nalezy wylac.
Popekane lub uszkodzone butelki nalezy niezwtocznie wyrzucié.
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@ Ultrazvukovy prfenosovy gel Aquasonic 100

Ultrazvukovy gel Aquasonic Clear
Popis
Ultrazvukovy pfenosovy gel Aquasonic 100 a ultrazvukovy gel Aquasonic Clear (ultrazvukovy gel
Parker Laboratories) jsou nesterilni ve vodé rozpustné nezrnité gely ur¢ené pouze k vnéjSimu pouZiti
a je mozné je pouzit se vSemi komeréné dostupnymi ultrazvukovymi prostredky.
Navod k pouziti
V souladu s hygienickym protokolem pracovisté naneste ultrazvukovy gel na povrch sondy a/nebo na
kzi pacienta, podle potieby.
Vyhnéte se pfimému kontaktu aplikacniho hrotu nadoby s gelem s jakoukoli osobou nebo pfistroji,
véetné ultrazvukového snimace.
K odstranéni gelu pouZijte jednorazovy papirovy ruénik, gézu nebo bezprasnou utérku.
Prazdny davkovac po pouziti vyhodte.
Indikace k pouziti
Ultrazvukovy gel Parker Laboratories je mozné pouZit na neporudenou pokozku u viech pacientti na
pracovistich, na kterych je minimalni riziko kfizové kontaminace. Plnici zasobniky a plnitelné davkovace
(Gisla produktu 01-50, 03-50 a 03-54) se pouzivaji u pacientl s nizkym rizikem a u zakrok( na
pracovistich poskytujicich neakutni péci.
Kontraindikace
Ultrazvukovy gel Parker Laboratories v baleni na vice pouZiti je urCen pouze k vnéjSimu pouziti a nemél
by byt pouzivan:
« u jakychkoli invazivnich zakrokd, pfi kterych dochazi k prichodu prostfedku tkani, napf. aspirace
jehlou, lokalizace jehlou, biopsie tkané nebo jiné chirurgické zakroky,
¢ u jakéhokoli zakroku na poruené kuzi nebo v jeji blizkosti, napf. na misté pravé provedeného
chirurgického zakroku nebo v oteviené rane,
* u pacientd s tézkou imunodeficienci nebo pacient podstupujicich imunosupresivni lé&bu,
* u novorozencl nebo vazné nemocnych pediatrickych pacientd,
¢ na sliznice,
euvazné nemocnych pacient(i nebo pacient(, ktefi musi dodrzovat bezpe&nostni opatieni tykajici se
pfenosu infekce dotykem, vzduchem nebo kapénkami.
Podminky skladovani
Skladujte na chladném a suchém misté. Uchovavejte mimo dosah pfimého slunecniho zafeni.
Varovani a bezpecnostni opatreni
Nepouzivejte produkt u pacient( citlivych na propylenglykol, jelikoz by u nich mohlvyvolat alergickou
reakci.
Pokud je baleni poskozeno nebo jevi zndmky kontaminace, produkt zlikvidujte.
VSechny zavaZné stavy, ke kterym doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt oznameny vyrobci a
kompetentnimu organu ¢lenského statu EU, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.
Pokyny k dopliiovani davkovacich lahvi
Poznamka: Pred doplnénim lahve z velkoobjemové nadoby si prostudujte zasady vaseho pracovisté.
Néadoby k opakovanému naplnéni je tfeba pfed opétovnym naplnénim omyt v horké mydlové vodé,
oplachnout a dikladné vysusit.
Pfed doplnénim otfete hrdlo lahve a davkovaci hrot izopropylalkoholem nebo dezinfekénim
prostiedkem k nemocnié¢nimu pouziti, jako jsou dezinfekéni ubrousky Protex® ULTRA.
Produkt dopliite do odpovidajiciho znaceného davkovace a oznacte ho Cislem Sarze.
Nadoby k opakovanému naplnéni by mély byt oznaceny a zlikvidovany podle zasad pracoviste;
doporucuje se naddoby zlikvidovat do jednoho mésice.
Nadoby k opakovanému naplnéni by nemély byt dopliovany predc¢asné. Pied doplnénim by mél byt
obsah spotfebovan nebo zbyvajici gel zlikvidovan.
Popraskané nebo poskozené lahve okamzité zlikvidujte.



@ Aguasonic 100 Ultrasound Transmission Gel

Aguasonic Clear ultralydgel
Bruksanvisning:
Beskrivelse
Agquasonic 100 Ultrasound Transmission Gel og Aquasonic Clear Ultrasound Gel (Parker Laboratories
Ultrasound Gel) er ikke-sterile, vannlgselige og ikke-flekkende geler beregnet kun for utvortes bruk og
brukes med alle kommersielt tilgjengelige ultralydenheter.

Bruksanvisning

| samsvar med stedets hygieneprotokoll, pafgr ultralydgel pa transduseroverflaten og/eller pasientens
hud.

Unngé direkte kontakt mellom gelbeholders leveringstupp og personer eller instrumenter, inkludert
ultralydtransduseren.

For a fjerne gel bruk papirhandkle for engangsbruk, gasbind eller lofri klut.

Kast den tomme dispenseren etter bruk.

Indikasjoner for bruk

Parker Laboratories ultralydgel kan brukes pé intakt, hel hud og p4 alle pasienter i institusjoner der
krysskontaminering ikke er et problem. Etterfyll beholdere og etterfyllbare dispensere (produktnumrene
01-50, 03-50 og 03-54) er for bruk pa lavrisikopasienter og prosedyrer i ikke-akutte fasiliteter.
Kontraindikasjoner

Parker Laboratories ultralydgel, i flerbruksemballaske, er kun for ekstern bruk og skal ikke brukes i:

* Alle invasive prosedyrer der et apparat blir fgrt gjennom vevet, f.eks. nleaspirasjon, nélelokalisering,
vevsbiopikk eller andre kirurgiske prosedyrer

¢ Enhver prosedyre pa eller nzer hud med apning, for eksempel friskt operasjonssted eller et apent sar
¢ Pasienter med en immunsvikt eller pd immunosuppressiv behandling

* Nyfadte eller kritisk syke pediatriske pasienter

e Slimhinner

 Kritisk syke pasienter eller pasienter under kontakt-, luftbarne og dradpesmittebaserte forholdsregler

Oppbevaringsforhold
Oppbevares tart og kjalig. Oppbevares unna direkte sollys.

Advarsler og forholdsregler

Ma ikke brukes pa pasienter dersom det er kjennskap til sensitivitet mot propylenglykol, ettersom dette
kan forarsake en allergisk reaksjon.

Kast produktet hvis emballasjen er skadet eller ved tegn péa at det er kontaminert.

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

Bruksanvisning for pafylling av dispenserflasker

Merk: Sjekk institusjonens retningslinjer for etterfylling fra samlebeholder.

Pafyllbare beholdere skal vaskes i varmt sdpevann, skylles og tarkes grundig for de fylles pa nytt.

For péafylling, terk av flaskehalsen og dispenserspissen med isopropanol eller et desinfkesjonsmiddel med
sykehuskvalitet, for eksempel Protex® ULTRA desinfeksjonskluter.

Fyll produktet i tilsvarende merket beholder, og merk med lothummer.

Pafyllbare flasker bar merkes og kasseres i henhold til stedets retningslinjer. Det anbefales at flasker
kasseres i lapet aven méned.

Pafyllbare flasker skal ikke fylles opp. Far pafylling bgr innhold brukes opp eller gjenveerende gele
avhendes.

Flasker som er sprukket eller skadde skal kastes umiddelbart.

Catalogue number, Numero de catélogo, Katalognummer, Référence catalogue, Numero di
catalogo, Numero do catélogo, Katalognummer, Luettelonumero, Catalogusnummer,
Artikelnummer, AplOpog kataAdyou, Katalégusszam, Katalognummer, Numer katalogowy, 190n
avop, W2 OS5 BS, IR HS,{THKS, 4w &), Katalogové &islo

m Batch code, Cdédigo de lote, Chargenbezeichnung, Code de lot, Codice lotto, Cédigo de lote,
Batchnummer, Erdnumero, Batchcode, Partinummer, AplBudg maptidac, Tételkdd, Batchkode,
Numer partii, nuxx i, /8y Fa3— K, B Xl 2 &, #5, =83 3, Kéd Sarze

“ Manufacturer, Fabricante, Hersteller, Fabricant, Produttore, Fabricante, Producent,
Valmistaja, Fabrikant, Tillverkare, Katacksuaotng, Gyarté, Produsent, Producent, Ny, S4i& 335,
HIZS AL, 4 P2, 4xiad) 484, Vyrobee

Authorized representative in the European Community, Representante autorizado en la
Comunidad Europea, Bevollméachtigte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft, Représentant
agréé dans la Communauté européenne, Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea,
Representante autorizado na Comunidade Europeia, Autoriseret EU-repreesentant, Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisosséa, Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap,
Auktoriserad representant inom den Europeiska gemenskapen, EE0ucl030TnpEVOC avTPOoWTIOq
otnv Eupwraikn Kowotnta, Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kozosségben, Autorisert
representant i EU, Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej, TIN'K2 nwIIN a'xa
oD, BUNERMRICHE T2 EHRRERE, 28 3SH2 S22 el o, BREMRRAR, Jial
305Y) adinall b adiedll, Autorizovany zastupce v Evropském spoleéenstvi

Non-sterile, No estéril, Unsteril, Non stérile, Non sterile, Nao estéril, Usteril, Epasteriili, Niet-
steriel, Icke-steril, Mn armootelpwpévo, Nem steril, Ikke steril, Niesterylny, "7 00 X7, JEEE 14,
HIZE R, JEFHE, o= 2, Nesterilni

A Caution, Precaucion, Achtung, Mise en garde, Attenzione, Atengéo, Forsigtig, Huomio, Let op,
Varning, NMpoooxn, Figyelem:, Forsiktig, Uwaga, nin'nT, EE, T, i FE, 4, Upozornéni

[:l:ﬂ See Instructions for Use, Ver las instrucciones de uso, Siehe Gebrauchsanweisung, Voir le
mode d’emploi, Vedere le Istruzioni per 'uso, Ver as instrugdes de utilizagao, Se brugsanvisningen,
Katso kayttoohjeet, Raadpleeg de gebruiksaanwijzing, Folj bruksanvisningen, BA. Odnyiec xprong,
Lasd a hasznalati utasitast, Se bruksanvisning, Patrz Instrukcja uzytkowania, ¥Iin'wn nix1IN NX X7,
EiREEBAE SR, AIS XA & X, SRER AR, Jwiu¥) Galif aal), Viz Ndvod k pouziti

Do not reuse, No reutilizar, Nicht wiederverwenden, Ne pas réutiliser, Non riutilizzare, Nao
reutilizar, Ma ikke genanvendes, Ei saa kayttaa uudelleen, Niet opnieuw gebruiken, Far inte
ateranvandas, Mnv emavaypnotyomoleite, Tilos Ujrafelhasznalni, Ma ikke brukes pa nytt, Nie uzywac
ponownie,TIN win'w niwyY X, BEAZLE, THALESHX DI AL, YI71EE R, ey Jl e
Ay NepouZivejte opakované

/7+\ Protect from sunlight, Proteger de la luz solar, Vor Sonnenlicht schiitzen, Protéger des rayons
du soleil, Proteggere dalla luce solare, Proteger da luz solar, M4 ikke udseettes for direkte sollys.
Suojattava auringonvalolta, Tegen zonlicht beschermen, Skydda frén direkt solljus, Mpootatéyte and
T0 nAlako ¢wc, Napfénytél védendd, Beskyttes mot sollys, Chronic przed swiattem stonecznym, 1an
'Y UNY 1IX 190,

BEHBEXERTTLESN, HLO22E 25, BEMANEST, swell a8 42 23 Y, Chrarite pred

sluneénim svétlem

@ Do not use if package is damaged, No utilizar si el envase esta dafiado, Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden, Ne pas utiliser si ’'emballage est endommagé, Non usare se la
confezione & danneggiata, N&o utilizar se a embalagem estiver danificada, Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget, Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut, Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is, Anvand inte om forpackningen ar skadad, Mnv 1o xpnGoLJOTIOLOETE €AV N
ouokevaoia eival kateotpappévn, Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, Nie uzywac, Ma ikke
brukes hvis pakken er skadet, jesli opakowanie jest uszkodzone, NnIA® NTIRN DX YNNWNYT 'K, Ny
=B L TOWAISEEFERALANT I, ZH0| &4 A2 AIS5HR YA, 8
AR 2115 i, 44l 5 5ol CulS 13 4023505 Y, NepouZivejte, je-li obal poskozeny



Medical device, Dispositivo médico, Medizinprodukt, Dispositif médical, Dispositivo medicale,
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada, Dispositivo médico, Medicinsk udstyr,
Laakinnallinen laite, Medisch hulpmiddel, Medicinteknisk produkt, latpotexvoAoyikd tpoiov,
Orvostechnikai eszkoz, Medisinsk enhet, Wyréb medyczny, ‘8191 1, EFEHESS, 212 J10|, EfFiE
%, k!l Jeal), Zdravotnicky prostfedek

=] Authorized representative for Switzerland, Representante autorizado para Suiza,
Bevollmachtigter Vertreter fiir die Schweiz, Représentant agréé pour la Suisse, Rappresentante
autorizzato per la Svizzera, Representante autorizado na Suiga, Autoriseret repreesentant i Schweiz,
Valtuutettu edustaja Sveitsissa, Geautoriseerde vertegenwoordiger voor Zwitserland, Auktoriserad
representant for Schweiz, E€ouclodotnpévog avtumpoowrtog yia tnv EABetia, Hivatalos képviseld
Svajcban, Autorisert representant for Sveits, Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii, nwm axa
Yy, 24 ADERRIFRE, AAQ S0 &2 (2| O, TR IR R, sl 2aice Jias,
Autorizovany zastupce pro Svycarsko

Use-by date, Fecha de caducidad, Verwendbar bis, Date limite d’utilisation, Data di scadenza,
Data de validade, Udlgbsdato, Viimeinen kayttopaiva, Uiterste gebruiksdatum, Utgangsdatum,
Huepopnvia Ajéng, Szavatossagi idé, Bruk fgr dato, Termin waznosci, win'w? nnx yxn, # AR,
AZI|8t BIHE, &b & p2358 Datum spotieby

parkerlabs.com
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PARKER LABORATORIES, INC.




