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@ AQUAFLEX® Ultrasound Gel Pad

Instructions for Use:

Description
AQUAFLEX is an aqueous, flexible, disposable ultrasound standoff.

AQUAFLEX cushions sensitive areas for comfortable scanning and/or
therapeutic treatment of irregular surfaces such as bony prominences and
small joints. The AQUAFLEX Ultrasound Gel Pad is solid, yet contours to
irregular surfaces for accurate transmission.

Indications for Use

AQUAFLEX is recommended for diagnostic procedures performed on:
- Anterior gall bladder

« Breasts

« Carotid artery

- Neonatal heads

« Subcutaneous masses

. Testicles

- Thyroid

« Any procedure where near field visualization is required

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

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

Precautions

. For external use only on intact, unbroken skin.

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

Directions for Use

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

Handling
No special handling required.

Storage
Protect product from direct sunlight.

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



@ Almohadilla de gel para ultrasonido AQUAFLEX®

Instrucciones de uso:

Descripcion

AQUAFLEX es un separador para ultrasonidos desechable, flexible y acuoso.
AQUAFLEX amortigua las zonas sensibles para una lectura comoda y/o para

el tratamiento terapéutico de superficies irregulares como prominencias 6seas
y articulaciones pequefas. La almohadilla de gel para ultrasonido AQUAFLEX
es lisa, y capaz de adaptarse a las superficies irregulares para conseguir una

transmisién precisa.

Indicaciones de uso

AQUAFLEX se recomienda en procedimientos diagndsticos practicados en:
Vesicula biliar anterior

. Senos

Arteria carétida

Cabezas de neonatos

Masas subcutaneas

Testiculos

Tiroides

Cualquier procedimiento en el que sea necesaria una visualizacion de
trabajo cercana

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

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

Precauciones

« Solo para uso externo sobre la piel intacta y sin heridas.

. Desechar el producto si el paquete esta dafiado o existen evidencias
de contaminacion.

Instrucciones de uso

Consulte las Instrucciones de uso suministradas por el fabricante del
dispositivo de ultrasonido que se utilice para obtener informacion acerca de
como debe utilizarse AQUAFLEX con sus productos.

Manipulacién
No requiere de manipulacién especial.

Almacenamiento
Proteger el producto de la luz solar directa.

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

@ AQUAFLEX® Ultraschall-Gelpattchen

Bedienungsanleitung:

Beschreibung

AQUAFLEX ist ein wasserhaltiges, flexibles Einweg-Abstandspad fur den
Einsatz bei Ultraschalluntersuchungen. AQUAFLEX polstert empfindliche
Bereiche ab, damit Scans und/oder therapeutische Behandlungen an
unebenen Oberflachen, wie Knochenvorsprunge und Kleingelenke, angenehm
durchgefuhrt werden kénnen. Das AQUAFLEX Ultraschall-Gelpattchen ist fest
und passt sich dennoch an die Konturen unebener Oberflachen fur eine prazise
Strahlungsabgabe an.

Indikationen

AQUAFLEX wird fur die Diagnose bei folgendem empfohlen:

- vordere Bereiche der Gallenblase

« Brust

- Halsschlagader

. am Kopf eines Neugeborenen

. subkutane Massen

. Testikel

. Schilddruse

. Vorgange, bei denen eine mdglichst nahe Bereichsvisualisierung
erforderlich ist

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

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

VorsichtsmaBnahmen

. Fur die auRere Anwendung auf intakter, unbeschadigter Haut.

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

Gebrauchsanweisung
Fur Informationen zur Verwendung von AQUAFLEX mit dem jeweiligen
Produkt ziehen Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Herstellers des
Ultraschallgerats heran.

Handhabung
Keine bestimmten Handhabungsablaufe erforderlich.

Lagerung
Schiitzen Sie das Produkt vor direktem Sonnenlicht.

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



@ AQUAFLEX® Tampon-gel pour échographie

Instructions d'utilisation:

Description

AQUAFLEX est un élément aqueux polyvalent et jetable. AQUAFLEX protége
les zones sensibles pour plus de confort lors du scanner et/ou pour le
traitement thérapeutique des surfaces irréguliéres telles que les os saillants ou
les petites articulations. Le Tampon-gel pour échographie AQUAFLEX est
solide mais peut néanmoins s'adapter aux surfaces irréguliéres pour une
transmission précise.

Indications d’usage

AQUAFLEX est recommandé pour les procédures e diagnostic effectuées sur :
« La vésicule biliaire antérieure

. Les seins

. L'artére carotide

« Les tétes de nourrissons

. Les masses sous-cutanées

. Les testicules

. La thyroide

- Toute procédure nécessitant la visualisation du champ

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

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

Précautions

. A usage externe uniquement, sur une peau intacte sans lésion.

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

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

Manipulation
Aucune manipulation spéciale n'est requise.

Conservation
Protéger le produit des rayons directs du soleil.

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

o Cuscinetto di gel per ultrasuoni AQUAFLEX®

Istruzioni per l'uso:

Descrizione

AQUAFLEX é un distanziatore per ultrasuoni acquoso, flessibile e monouso.
AQUAFLEX protegge e facilita la scansione di aree sensibili e/o di trattamento
terapeutico caratterizzate da superfici irregolari quali prominenze ossee e
piccole articolazioni. Il cuscinetto di gel per ultrasuoni AQUAFLEX risulta solido,
tuttavia in grado di adattarsi alle superfici irregolari assicurando una
trasmissione accurata.

Indicazioni per I'uso

AQUAFLEX é consigliato per le procedure diagnostiche eseguite su:

. cistifellea anteriore

. mammelle

. arteria carotide

« cranio di neonati

. masse sottocutanee

. testicoli

. tiroide

. ogni altra procedura che richieda la visualizzazione ravvicinata del campo.

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

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

Precauzioni

« Solo per uso esterno su cute integra e non screpolata.

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

Istruzioni per l'uso

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

Manipolazione
Non & richiesta alcuna speciale precauzione di manipolazione.

Conservazione
Preservare il prodotto dalla luce solare diretta.

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



@ Compressa de gel para ultra-sons AQUAFLEX®
Instrugoes de utilizagao:

Descrigao

AQUAFLEX é um separador de ultra-sons aquoso, flexivel e descartavel.
Areas sensiveis com almofadas AQUAFLEX para a analise confortavel e/ou
tratamento terapéutico de superficies irregulares, tais como proeminéncias
Osseas e pequenas articulagdes. A Compressa de gel de ultra-sons
AQUAFLEX é solida, mas contorna superficies irregulares para a
transmisséo precisa.

Indicagbes de utilizagao

AQUAFLEX é recomendavel para procedimentos de diagnostico
realizados em:

« Vesicula biliar anterior

. Peito

« Artéria carétida

. Cabeca de recém-nascidos

. Massas subcuténeas

« Testiculos

. Tiréide

« Qualquer procedimento onde é necessaria a visualizagdo de campo proxima

Adverténcias
« Nao utilize em doentes com histéria conhecida de alergias cutaneas
a parabenos.

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

Precaugodes

« Para uso externo apenas em pele intacta.

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

Instrugdes de utilizagao

Consulte as Instrugdes de utilizagdo fornecidas pelo fabricante do dispositivo
de ultra-sons usado para obter informagdes sobre como AQUAFLEX deve ser
usado com o seu produto.

Manuseamento
Nao é necessario manuseamento especial.

Armazenamento
Proteja o produto da luz solar direta.

Eliminagao
Siga todos os regulamentos federais, estaduais e locais para a eliminacao de
residuos nao perigosos.

@ AQUAFLEX® Ultralydsgelpelotte
Brugsanvisning:

Beskrivelse

AQUAFLEX er en vandholdig, fleksibel ultralydsgelpelotte til engangsbrug.
AQUAFLEX beskytter sensitive omrader med henblik pa komfortabel scanning
og/eller terapeutisk behandling af ujeevne overflader sdsom knoglefremspring
og mindre led. AQUAFLEX Ultralydsgelpelotten har en fast udformning, men
kan tilpasses til ujsevne overflader med henblik pa ngjagtig kraftoverfaring.

Indikationer

AQUAFLEX anbefales til diagnostiske procedurer udfart pa:
« Anterior galdeblzere

- Bryster

. Halspulsare

- Neonatale kranier

« Subcutis

. Testis

« Skjoldbruskkirtel

« Enhver procedure, hvor neerfeltsvisualisering er pakraevet

Advarsler
» Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfglsomhed over for parabener.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med anordningen,
skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den EU-
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten har bopeel.

Forholdsregler

« Kun til udvortes brug pa intakt og ubeskadiget hud.

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

Brugsvejledning

Der henvises til den medfalgende brugsanvisning, der er stillet til radighed af
producenten af den anvendte ultralydsanordning, for yderligere oplysninger om,
hvordan AQUAFLEX bgr anvendes sammen med de respektive produkter.

Handtering
Ingen seerlig handtering pakreevet.

Opbevaring
Produktet ma ikke udseettes for direkte sollys.

Bortskaffelse
Folg alle nationale, kommunale og lokale bestemmelser vedr. bortskaffelse af
ufarligt affald.



o AQUAFLEX®-ultradanigeelityyny
Kayttoohjeet:

Kuvaus

AQUAFLEX on vesipitoinen, joustava, kertakayttdinen ultradanieristin.
AQUAFLEX suojaa herkkia alueita, jotta epatasaisten pintojen, kuten
luisten kohoumien ja pienien nivelten, kuvaus ja/tai terapeuttinen hoito
olisi mukavampaa. AQUAFLEX-ultradanigeelityyny on rakenteeltaan
kiinted, mutta se mukautuu epatasaisiin pintoihin ultradanen tarkan
lahetyksen mahdollistamiseksi.

Kayttoaiheet

AQUAFLEX-tyynya suositellaan seuraavien kohteiden
diagnostisiin toimenpiteisiin:

« Anteriorinen sappirakko

Rinnat

Kaulavaltimo

Vastasyntyneen vauvan paa

Ihonalaiset massat

. Kivekset

Kilpirauhanen

. Kaikki toimenpiteet, joissa tarvitaan lahikenttavisualisointia

Varoitukset
» Ala kayta potilaille, joilla on aiemmin esiintynyt ihoallergiaa parabeeneille.

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

Varotoimenpiteet

« Vain ulkoiseen kayttddn ehjalle, vaurioimattomalle iholle.

. Havita tuote, jos pakkaus on vahingoittunut tai merkkeja saastumisesta
on havaittavissa.

Kayttéohjeet
Katso ohjeet AQUAFLEX-tuotteen kaytosta yhdessa ultradanilaitteen kanssa
sen valmistajan toimittamista kayttdohjeista.

Kasittely
Ei vaadi erityista kasittelya.

Varastointi
Suojaa tuote suoralta auringonvalolta.

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

@ AQUAFLEX® ultrasoon gelpad

Aanwijzingen voor gebruik:

Beschrijving

AQUAFLEX is een waterige, flexibele, wegwerpbare ultrasone steun.
AQUAFLEX ondersteunt gevoelige gebieden voor het comfortabel scannen
en/of de therapeutische behandeling van onregelmatige oppervlakken zoals
uitstekende botten en kleine gewrichten. De AQUAFLEX ultrasone gelpad is
compact en vormt zich naar onregelmatige oppervlakken voor een
nauwkeurige overbrenging.

Indicaties voor gebruik

AQUAFLEX wordt aanbevolen voor diagnostische procedures uitgevoerd op:
. de voorkant van de galblaas

- borsten

. halsslagader

- hoofdjes van pasgeborenen

. subcutane massa's

. testikels

- schildklier

. elke procedure waarbij visualisatie op korte afstand vereist is

Waarschuwingen
« Niet gebruiken bij pati€énten waarvan bekend is dat is dat ze allergisch zijn
(huid) voor parabenen.

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

Voorzorgsmaatregelen

. Uitsluitend voor uitwendig gebruik op intacte, onbeschadigde huid.

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

Gebruiksinstructies

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

Hantering
Geen speciale hantering vereist.

Opslag
Bescherm het product tegen direct zonlicht.

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



@ AQUAFLEX® Ultraljudsgelpad

Bruksanvisning:

Beskrivning

AQUAFLEX Ar ett vattenhaltigt, flexibelt, ultraljudsmedel fér engéngsbruk.
AQUAFLEX skyddar kansliga omraden for bekvam skanning och/eller
terapeutisk behandling av oregelbundna ytor, sdsom benprotuberanser och
sma leder. AQUAFLEX Ultraljudsgelpad ar fast, men konturerar oregelbundna
ytor for korrekt 6verforing.

Indikationer for anvandning

AQUAFLEX rekommenderas for diagnostiska procedurer som utfors pa:
« Anterior gallblasa

. Brost

. Halspulsadern

- Neonatala huvuden

- Subkutana massor

Testiklar

Skoldkortel

Alla procedurer dar narstadende visualisering kravs

Varningar
» Anvand den inte pa patienter med kand hudallergi mot parabener.

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

Forsiktigheter

. Endast for extern anvandning pa intakt, obruten hud.

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

Anvandningsanvisningar

Se bruksanvisningen som tillhandahalls av tillverkaren av den ultraljudsenhet
som anvands for information om hur AQUAFLEX ska anvandas med

deras produkt.

Hantering
Ingen speciell hantering kravs.

Forvaring
Skydda produkten fran direkt solljus.

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

e EniBepa yéAng uneprixwv AQUAFLEX®
Obnyieg xpriong:

Nepypadn

To AQUAFLEX elvat éva udatwdeg, EAAOTLKO, AVAAWOCLLO €§APTNHA OTHPLENG YLa
Stadikaoieg umteprxwv. To AQUAFLEX mpootatelel TIC euaioOnTEC TEPLOXES, WOTE val
ylvetat mo dvetn n odpwon R/ kot n epappoyn Bepaneiog oe

OKOVOVLOTEG ETILHAVELEG, OTIWG OL OOTLKEG TIPOEEOXEG KL OL ULKPES apBpwoels. To
EniBepa yeAng umeprxwv AQUAFLEX elval cupmay£g, Opwg mapdAAnia
T(POCAPUOTETOL OTO OXA L0 TWV OKAVOVLOTWY TIEPLOXWY, WOTE N EKTIOWTTH VO YIVETAL UE
akpiPeta.

Evéeifeig xpnong

To AQUAFLEX cuvioTtdtal yla Xprion o€ SLayvwoTIKESG SLadIkaoieg TTou eKTEAOUVTOL
OTLC €€AC TIEPLOXEG:

o Mpo6oBLo TUAMA TNG XOANSOXOU KUGTNG

¢ Maotol

o Kapwtida

o Kedalég veoyvwv

o YIodopLeg Paleg

o Opxelg

o Qupeoeldng

o Omoladnnote Stadikaoio 6mou amatteital n ontikonoinon gyyug nediou

MposiSomnonoeLg
o Na pn xpnoilonoteital o€ aoBevelg Le YVWOTO LOTOPLKO AANEPYLWV TOU SEPUOTOG
OTO TIOPAUTIEV.

KaBe coBapo meplotatiko mou OYETIETAL LUE TO MPOIOV IPETMEL VA AVAPEPETAL OTOV
KQTAOKEUQOTH Kat TNV apuodia apyri tou kpdtoug uédouc tn¢ EE oto omoio sivat
EYKATECTTNUEVO 0 XPHOTNG ri/Kat 0 acBevrig.

Npoduldgerg

o la e€wTepLKA Xprion Hovo oe aBIkTo, adldomacto S€pua.

o Amnoppidte o MPoidv edv n cuckevaoia €xeL UTOOTEL {NULA 1) UTLAPXOUV eVEELeELg
poAuvong.

O8nyieg xpriong

Avatpétte otic Odnyieg xpriong mou MaPEXOVTOL ATIO TOV KATAOKEUOTH TNG CUOKEUAG
UTIEPHXWV TIOU XPNOLUoTIoLe(TaL, Yo TTANPodOPLEG OXETLKA LE TOV TPOTIO XPrONG TOU
AQUAFLEX L& to mpoidv toug.

XelpLopog
Agv anouteltat 16Laltepog XELPLOUOG.

AmnoOnkeuon
MpootatéYPte TO MPOIOV Ao TO AUECO NALAKO WG,

Andppuwpn
AkoAouBnote 6AOUG TOUG OLOCTIOVSLAKOUGE, KPATLKOUG KAl TOTILKOUG KOWWOVLOUOUG yLa
™V anoppudn pn emikivbuvwy amopAftwv.



@ AQUAFLEX® ultrahanggélparna

Hasznalati utasitas:

Leiras

Az AQUAFLEX vizes, rugalmas, eldobhaté ultrahangos tavtarté eszkéz. Az
AQUAFLEX eszkoz az érzékeny terlletek kiparnazasaval teszi lehetévé a
szabalytalan alaku felszinek, példaul csontos kitliremkedések és kisizlletek
vizsgalatanak és/vagy terapias kezelésének kényelmes elvégzését. Az
AQUAFLEX ultrahanggélparna szilard halmazallapotu, a pontos

jelatvitel érdekében mégis felveszi a szabalytalan feluletek alakjat.

Hasznalati javallat

Az AQUAFLEX parna az alabbi képleteken végzett diagnosztikai
beavatkozasokhoz ajanlott:

. hugyholyag eliils6 része;

« emlok;

. a. carotis;

- Ujszulottek feje;

- bér alatti szévettdomegek;

« herék;

« pajzsmirigy;

« barmilyen kdzelzénas képi megjelenitést igénylé beavatkozas.

Figyelmeztetések
« Akortorténetiik alapjan parabénekre ismerten bérallergias pacienseknél
tilos hasznalni.

Az eszkbzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos esetet jelenteni kell
a gyarténak, valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg lakhelyélil szolgalé EU-
tagallam illetékes hatésaganak.

Ovintézkedések

. Kizardlag kiilséleg, ép, sérilésmentes bérfellileten hasznalhato.

. Aterméket selejtezni kell, ha a csomagolas sérliilt, vagy szennyezddésre
utald egyértelm( jelet fedez fel.

Hasznalati atmutaté

A haszndlt ultrahangos eszkoz gyartdja altal biztositott hasznalati utasitasban
kell ellenérizni az arra vonatkozé tudnivaldkat, hogy a termékiikkel hogyan kell
hasznalni az AQUAFLEX eszkdzt.

Kezelés
A kezelés tekintetében nincs kilénleges eldiras.

Tarolas
Kdzvetlen napfénytdl dvni kell.

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

@ Podkiadka zelowa AQUAFLEX® pod gtowice ultrasonograficzng

Instrukcja uzycia:

Opis

AQUAFLEX to wodny, elastyczny i jednorazowy dystans pod gtowice
ultrasonograficzng. AQUAFLEX fagodzi wrazliwe obszary, zapewniajgc
komfortowe skanowanie i/lub leczenie terapeutyczne nieregularnych
powierzchni, takich jak wybrzuszenia kosci i niewielkie stawy. Podktadka
zelowa AQUAFLEX pod gtowice ultrasonograficzng jest solidna, a
kontury do nieregularnych powierzchni zapewniajg doktadng transmisje.

Wskazania do stosowania

AQUAFLEX jest zalecany przy procedurach diagnostycznych przy:

« Przednim pecherzyku zétciowym

. Piersiach

. Tetnicy szyjnej

. Gtéwkach noworodkow

« Masach podskérnych

. Jadrach

. Tarczycy

- Kazdej procedurze, w ktérej konieczna jest bliska wizualizacja obszaru

Ostrzezenia
- Nie stosowac u pacjentow, u ktérych w przesztosci stwierdzono alergie
skoérne na parabeny.

Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy

zgtaszac producentowi | wiasciwemu urzedowi w panstwie cztonkowskim UE, w

ktorym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

Srodki ostroznosci

» Do stosowania zewnetrznego, tylko na nienaruszona, niepopekang skore.

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

Instrukcja stosowania

Informacje na temat stosowania AQUAFLEX z urzgdzeniami mozna znalez¢
w instrukcjach stosowania dostarczonych przez producenta urzadzenia
ultrasonograficznego dla tych produktéw.

Postepowanie z produktem
Nie jest wymagane specjalne postepowanie.

Przechowywanie
Chroni¢ produkt przed bezposrednim dziataniem Swiatta stonecznego.

Utylizacja
Przestrzega¢ wszystkich przepiséw federalnych, stanowych i lokalnych
dotyczgcych utylizacji substanciji, ktére nie stanowig zagrozenia.
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@ Ultrazvukova gelova podlozka AQUAFLEX®
Navod k pouziti:

Popis

Podlozka AQUAFLEX je vodni flexibilni jednorazovy ultrazvukovy oddélovac.
Podlozka AQUAFLEX chrani citliva mista a umozriuje pohodiné snimani
a/nebo terapeutické oSetfeni nerovnych ploch, jako jsou kloubni vyénélky a
malé klouby. Ultrazvukova gelova podlozka AQUAFLEX je pevna a pfitom
dobfe pfilne k nepravidelnym povrchiim, ¢imz zajisti pfesny pfenos.

Indikace k pouziti

Podlozka AQUAFLEX se doporucuje pro diagnostické vySetfeni nasledujicich
Casti téla:

* predni ¢ast zluéniku,

* prsa,

* krkavice,

* novorozenecké hlavicky,

» podkozni utvary,

* varlata,

« §titna zlaza,

« jakékoli vySetieni, pfi kterém je vyzadovana vizualizace v blizké oblasti.

Varovani
* Nepouzivejte u pacientll s anamnézou kozni alergie na parabeny.

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

Bezpecnostni opatieni

* Pouze pro vnéjSi pouziti na celistvé, neporusené kizi.

» Pokud je baleni poSkozeno nebo jevi znamky kontaminace, produkt
zlikvidujte.

Pokyny k pouziti

Informace o zpUsobu pouziti podlozky AQUAFLEX s pouzivanym
ultrazvukovym prostfedkem si pfec¢téte v Navodu k pouziti poskytnutém
vyrobcem tohoto produktu.

Manipulace
Zadna zvlastni manipulace neni nutna.

Skladovani
Chrarite produkt pred pfimym slunecnim svétlem.

Likvidace
PFi likvidaci odpadu neklasifikovaného jako nebezpecny dodrzujte vSechny
federalni, statni a mistni pfedpisy.



@ Aquaflex® Ultralydgelpute

Bruksanvisning:

Beskrivelse
AQUAFLEX er en vannbasert, fleksibel, engangs ultralydmellomlegg.

AQUAFLEX demper sensitive omrader for komfortabel skanning og/eller
terapeutisk behandling av uregelmessige overflater som benete fremspring og
sma ledd. AQUAFLEX ultralydgelpute er solid, men tilpasser seg
uregelmessige overflater for ngyaktig overfgring.

Indikasjoner for bruk

AQUAFLEX anbefales for diagnostiske prosedyrer utfgrt pa:
» Foanliggende gallebleere

* Bryster

* Halspulsare

» Nyfgdtes hoder

* Subkutane svulster

* Testikler

« Skjoldbruskkjertel

» Enhver prosedyre hvor naerfeltsvisualisering kreves

Advarsler
* Ma ikke brukes pa pasienter dersom det er kjennskap til hudallergi mot
parabener.

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

Forholdsregler
* Kun til utvortes bruk pa intakt, ubrutt hud.
« Kast produktet hvis emballasjen er skadet eller det er tegn pa forurensning.

Bruksanvisning
Se bruksanvisningen fra produsenten av ultralydapparatet som brukes, for

informasjon om hvordan AQUAFLEX skal brukes sammen med deres produkt.

Handtering
Ingen spesiell handtering er ngdvendig.

Oppbevaring
Beskytt produktet mot direkte sollys.

Kassering
Folg alle foderale, statlige og lokale forskrifter for kassering av ikke-farlig
avfall.

Catalogue number, Numero de catalogo, Katalognummer, Numéro de
catalogue, Numero di catalogo, Numero do catalogo, Katalognummer,
Luettelonumero, Catalogusnummer, Katalognummer, Ap8udg Kata}\ovou
Katalogusszam Numer katalogowy, 'ai7oj7 "o0n, h2RAJ &S, 7121 S,
FI3kgi 'S, z A &, Katalogové &islo, Katalognummer

LOT| Batch code, Numero de lote, Chargenbezeichnung, Code de lot, Codice
lotto, Cddigo de lote, Batchnummer, Eréan numero, Batchcode,
Partinummer, Kw6wag maptidag, Tételkdd, Numer partii, nuxx 19oon, /\yFa3—K,
BiX| 2=, ftxARAG, daill 5., Kod davky, Batchkode
Manufacturer, Fabricante, Hersteller, Fabricant, Produttore, Fabricante,
u Producent, Valmistaja, Fabrikant, Tillverkare, Kataokevaotrg, Gyarto,
Producent, Py, SU&E%E, MR A}, HliE R, 4aadl 4,30 Vyrobee, Produsent

Authorized representative in the European community, Representante

autorizado en la Comunidad Europea, Bevollmachtigte Vertretung in der
Européischen Gemeinschaft, Représentant agréé dans la communauté européenne,
Rappresentante autorizzato nella comunita europea, Representante autorizado na
Comunidade Europeia, Autoriseret EU-repraesentant, Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisdssd, Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap,
Representant inom den Europeiska gemenskapen, E¢ouctodotnpévog avtumpoownog
otnv Eupwnaikn Kowotnta, Meghatalmazott képviseld az Eurdpai K6zdsségben,
/-\utoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej, 'o1nxn TIN'Ka TWIND a1¥,
BRI FERARICH TR IERARIEE, 02 T2 L 291 ci2|d, RIUAZAULE, L)
felaall A adixall Jiaddl Autorizovany zastupce v Evropskem spolecenstvn Autorisert
representant i EU

Non sterile, Sin esterilizar, Unsteril, Non stérile, Non sterile, Nao estéril, Usteril,
Epasteriili, Niet-steriel, Icke-steril, Mn anooteipwpevo, Nem steril, Niesterylny,
awn X7, SEEEME, H|E R, JELH, f o Nesterilni, Ikke-sterilt

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 fére-datum, Huepopnvia Aféng,
Szavatossagi id8, Termin przydatnosci do zuzycia, naion 1N, {F F AR,

AR 715, 1530, 4adlall (el & 5 Datum spotieby, Bruk far dato

e Protect from Sunlight, Proteger de la luz solar, Vor Sonnenlicht schiitzen,
/|\ Protéger des rayons du soleil, Proteggere dalla luce solare, Proteja da luz
- solar, Ma ikke udseettes for direkte sollys, Suojaa auringonvalolta, Tegen

zonlicht beschermen, Skydda fran direkt solljus, MpootatéPte amnd to nAtaxod dwg,
Napfénytél ovni kell, Chroni¢ przed swiattem stonecznym, wnw-1Ix 1on a0,
ESTAXTRTTZE0, AL ZS O A, BERHEES, 5 08 feeil) 2080 (1
LUleall maiy” Chrarite pied sluneénim svétlem, Beskyttes mot sollys

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

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

est endommagé, Non usare se la confezione € danneggiata, Nao utilize se
a embalagem estiver danificada, Ma ikke tages i brug, hvis emballagen er
beskadiget, Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is, Anvand inte om forpackningen ar skadad, Mnv to
XPNOLLOTIOLOETE €GV N cUCKELACia elval kateotpappévn, Tilos felhasznélni, ha a
csomagolas sériilt, Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone, nniao nIxN DX
wnnun? 'R, /8 —O AL TO SIS [FERALGD TS, 20| &4 F

P 2SR L 2, BRI D)) AT H], Alel) Gl Alls 3 Jleaii) G adial Nepouzwejte

|e -li obal poskozeny, Ikke bruk hvis emballasjen er skadet.

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

riutilizzare, Nao reutilize, Ma ikke genanvendes, Ei saa kayttaa uudelleen, Niet

opnieuw gebrmken Far inte ateranvandas, Mnv enavaypnoLlonoleite,
Ujrafelhasznalasa tilos, Nie uzywa¢ ponownie, 'nys Tn win'w, B %t ik, A AFR 52|

OFA| R, P12y i ], #laaiu) sale] cuss NepouzZivejte opakovang, Ma ikke gjenbrukes

Temperature limit, Limite de temperatura, Temperaturbegrenzung, Limite de

température, Limite di temperatura, Limite de temperatura,

Temperaturbegraensning, Lampdtilaraja, Temperatuurlimiet, Temperaturgrans,
Mepiopiopog Beppokpaaiag, Homérséklet-hatarérték, Ograniczenie temperatury,
nIvTonL NIy, SBERSR, 2 T HISt, IR, 2l s 2 Teplotni limit,
Temperaturgrense



Caution, Precaucion, Achtung, Mise en garde, Attenzione, Atencgéo,
ForS|gt|g Huomio, Let op, Varning, Npoooxn, Vigyazat!, Przestroga, nin'nr,
AR, T2, /M, »isiUpozornéni, Forsiktig

See Instructions for Use, Ver las instrucciones de uso, Siehe
Uﬂ Gebrauchsanweisung, Voir les Instructions d'utilisation, Vedere le
Istruzioni per l'uso, Veja as instru¢des de utilizagao, Se brugsanvisningen,
Katso kéyttéohjeet Raadpleeg de gebruiksaanwijzing, Folj bruksanvisningen, BA.
0&nyieg xpriong, Lasd a hasznalati utasitast, Patrz Instrukcja uzytkowania,wim'wn
NN DX X, BRIRERBAEZE SR A}RMD#H 2ER, BB, Jleatal) Clalis ) aa)
Viz Navod k pou2|t| Se bruksanvisning

Not made with natural rubber latex, No esta hecho con latex de caucho

natural, Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt, Ne comporte pas de

latex naturel, Non fabbricato con lattice di gomma naturale, Nao feito com

latex de borracha natural, Ikke fremstillet af naturgummilatex,
Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnokumilateksia, Niet vervaardigd met
natuurrubberlatex, Inte tillverkat med naturligt latexgummi, Aev kataokevdaletal pe
Aaté€ ano dpuoiko kaoutoouk, Eldallitasahoz nem hasznaltak természetes gumit,
Wyprodukowano bez uzycia lateksu z kauczuku naturalnego, 'vau opu? mian 'y
N7, RARTLSTYIRBTREHYF A, HAD2 ofelA2 M 252 S Rl R
SRIEFL IS, bl Jhlhd)l S e de sias e, PFi vyrobé nebyl pouzit prirodni
kaucukovy latex, lkke laget av naturlig gummilateks

Medical Device, Dispositivo médico, Medizinprodukt, Dispositif médical,
MD Dispositivo medicale, Dispositivo médico, Medicinsk udstyr, Laakinnallinen
laite, Medisch hulpmlddel Medicinteknisk produkt, latpotexvoAoyikd TTpoidy,
Orvostechnikai eszkdz, Wyréb medyczny, xam toin, BB, o2 7[7|, ETi8E,
1ze 5 1, Zdravotnlcky prostfedek, Medisinsk enhet

Authorized Representative for Switzerland, Representante autorizado

para Suiza, Autorisierter Vertreter fiir die Schweiz, Représentant agréé pour
la Suisse, Rappresentante autorizzato per la Svizzera, Representante autorizado na
Suiga, Autoriseret repraesentant i Schweiz, Valtuutettu edustaja Sveitsissa,
Geautoriseerde vertegenwoordiger voor Zwitserland, Auktoriserad representant fér
Schweiz, E§ouciodotnuévog avrimpdowTtrog yia Tnv EABetia, Hivatalos képviseld
Svajcban Autoryzowany rzedstaW|C|eI w Szwaijcarii, -Y"l¥ 112V nwaIm a1,
2R DRI, 2ol 5] 2551 812 Rl of, Hi LA E, | prat el aina Jiae

Autorizovany zastupce pro Svycarsko, Autorlsert representant for Sveits

ARKER

parkerlabs.com




