m Instruction for use

Sterile Lubricant Jelly

Description:

The Lubricant Jelly is sterile, clear, colorless, non-sticky, non-greasy, non-staining,
non-irmtating lubricant. It is water soluble, high viscosity gel-like liquid for use as a
lubricating media for insertion of medical instruments during medical procedures.
It is easily nnsed off with water.

Composition:
Purified water, Polyethylene Glycol (FEG), Carbomer, Methylparaben,
Propylparaben, Sodium Hydroxide.

Variants:

Tubes: 40z, 42g, 82g.
Packets: 2.7g, 3gr, 5g, 9g, 15g.
Syringes: 8g.

Intended purpose:

The Lubricant Jelly is designed for medical purposes to lubricate body orifices,
assisting in the insertion of devices for diagnostic and therapeutic purposes.
Typical uses of the lubricating jelly include (but not limited):

+ In gynecological, ultrasound, and hospital procedures.

+ in insertion of rectal thermometers, enemas, douches, similar types of nozzles
and diagnostic or therapeutic devices.

+ for Foley Catheter insertion procedures.

+ for lubrication prior insertion of catheters, endoscopes, and surgical devices.
Ensure that Lubricant Jelly is suitable for the intended use and compatible with
other medical devices to be used in conjunction with it.

Intended users:
The intended users of the Lubricant Jelly are patients, their Carers and/or
Healthcare Professionals.

Warnings and precautions:

+ Do not use packet if its turn or cut.

+ Do not use tube if the seal is broken or tube damaged.

+ Do not use syringe if its damaged.

+ Keep out of eyes and ears.

+ Keep out of reach of children.

+ Re-use of this medical device may result in infection and/or cross-contamination.
+ Resterilisation, reprocessing, cleaning and disinfection may also compromise the
product characteristics, resulting in trauma or infection to the patient.

+ Contents sterile in unopened, undamaged packaging.

Contradictions and side effects:

There are no known side effects associated with using Lubricant Jelly, however, in
rare cases local irritation or hypersensitivity may occur. Symptoms of irritation or
hypersensitivity include redness, itchiness, or blistering. If this occurs, stop using
Lubnicant Jelly and consult your Healthcare Professional. Any serious incident that
has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and
the competent authority (of the Member state in which the user is established).

Directions for use:

Packet: Sterile and single use. Tear packet at one end and squeeze to obtained
desired amount. Apply as needed.

Tubes: Sterile until opened. Open the cap and remove the seal. Apply as necessary.
Close cap after use.

Syringes: Sterile and single use.

Sterile devices:
Lubricant jelly products are supplied sterile. Sterilized by gamma after packaging
process.

Storage and handling:

+ Keep dry and out of direct sunlight.
+ Do not use after expire date.

+ Store at room temperature.

+ Avoid excessive heat and humidity.

Disposal:
Lubricant jelly products must be disposed of according to local policies and waste
disposal procedures, including any accessories / consumables used with the device.

Contact and manufactured Information:

wl Sion Biotext Medical Ltd. 3 Eshel St , Sapirim Industrial Park, 8701002, Sderot,
ISRAEL. Tel: 972-8-6898650 Fax: 972-8-6898572 Email: sales@sn-medical.com
Theo Manufacturing B.V. Sleperweg 44, 6222 NK Maastricht, The Netherlands.
Tel: +31 (0) 43 325 1773 Email: info@theomanufacturing.com

Symbol reference table:

Frangais Mode d'empiloi

Gelée lubrifiante stérile

Description:

La gelée lubrifiante est un lubrifiant stérile, clair, incolore, non collant, non gras, non
tachant et non irritant. Il s'agit d'un liquide gélifié hydrosoluble a haute viscosité
destiné a étre utilisé comme lubrifiant pour l'insertion d'instruments médicaux
pendant les procédures médicales. |l se rince facilement a l'eau.

Composition:
Eau purifiée, Polyéthyléne Glycol (PEG), Carbomer, Méthylparaben, Propylparaben,
Hydroxyde de sodium.

Variants:

Tubes: 4oz, 429, 82g.
Sachets: 2 7g, 3g, 5g, 9g, 15g.
Seringues: 8g.

Utilisation prévue:

la gelée lubrifiante est congue a des fins médicales pour lubrifier les orifices du
corps, facilitant I'insertion de dispositifs a des fins diagnostiques et thérapeutiques.
Les utilisations typiques de la gelée lubrifiante comprennent (sans s'y limiter):

- dans les procédures gynécologiques, échographiques et hospitaliéres.

« dans l'insertion de thermométres rectaux, de lavements, de douches vaginales, de
types d'embouts similaires et de dispositifs diagnostiques ou thérapeutiques

+ pour les procédures d'insertion de cathéters de Foley.

« pour la lubrification avant l'insertion de cathéters, d'endoscopes et de dispositifs
chirurgicaux.

S'assurer que la gelée lubrifiante convient a 'usage prévu et qu'elle est compatible
avec les autres dispositifs médicaux qui seront utilisés conjointement avec elle.

Utilisateurs prévus:
Les utilisateurs prévus de la gelée lubrifiante sont les patients, leurs soignants et/ou
les professionnels de la santé.

Avertissements et précautions:

» Ne pas utiliser le paquet s'il est retourné ou coupé.

+ Ne pas utiliser le tube si le sceau est brisé ou si le tube est endommagé.

+ Ne pas utiliser la seringue si elle est endommagée.

« Tenir hors de portée des yeux et des oreilles.

« Tenir hors de portée des enfants.

» La réutilisation de ce dispositif médical peut entrainer une infection et/ou une
contamination croisée.

+ La resténlisation, le retraitement, le nettoyage et la désinfection peuvent également
compromettre les caractéristiqgues du produit, entrainant un traumatisme ou une
infection pour le patient.

« Contenu stérile dans un emballage non ouvert et non endommagé.

Contradictions et effets secondaires:

Il n'y a pas d'effets secondaires connus associés a l'utilisation de la gelée lubrifiante,
cependant, dans de rares cas, une imtation ou une hypersensibilité locale peut se
produire. Les symptémes d'irritation ou d'hypersensibilité comprennent des rougeurs,
des démangeaisons ou des clogues. Si cela se produit, arrétez d'utiliser la gelée
lubrifiante et consultez votre professionnel de santé.

ut incident grave survenu en relation avec le dispositif doit &tre signalé au fabricant
et a l'autorité compétente (de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur est établi).

Directives pour l'utilisation:

Sachet: Stérile et a usage unique. Déchirer le paquet a une extrémité et presser
pour obtenir la quantité désirée. Appliquer selon les besoins.

Tubes: Stériles jusqu'a leur ouverture. Ouvrir le bouchon et refirer le sceau.
Appliquer selon les besoins. Refermer le bouchon aprés utilisation.

Seringues: Stériles et a usage unique.

Dispositifs stériles:
Les produits de gelée lubrifiante sont fournis stériles. Stérilisés par gamma aprés le
processus de conditionnement.

Stockage et manipulation:

« Conserver au sec et a I'abri de la lumiére directe du soleil.
« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

» Conserver a température ambiante.

« Eviter la chaleur et 'humidité excessives.

Elimination:

Les produits de gelée de lubrification doivent étre éliminés conformément aux
politiques locales et aux procédures d'élimination des déchets, y compris les
accessoires/consommables utilisés avec I'appareil.

Informations sur le contact et le fabricant:

wl Sion Biotext Medical Ltd. 3 Eshel St., Sapirim Industrial Park, 8701002, Sderot,
ISRAEL. Tel : 972-8-6898650 Fax : 972-8-6898572 Email: sales@sn-medical.com
Thee Manufacturing B.V. Sleperweg 44, 6222 NK Maastricht, The Netherlands.
Tel - +31 (0) 43 325 1773 Email : info@theomanufacturing.com

DEUtSCh Gebrauchsanweisung

Steriles Gleitgel Lubricating Jelly

Beschreibung:

Das Gleitgel Lubricating Jelly ist ein steriles, klares, farbloses, nicht klebriges, nicht
fettendes, nicht farbendes, nicht reizendes Gleitgel fur die Haut. Es handelt sich um
eine wasserlgsliche, hochviskose, gelartige Flussigkeit zur Verwendung als
Gleitmittel fur das Einfiihren von medizinischen Instrumenten wahrend medizinischer
Eingriffe. Es lasst sich leicht mit Wasser abspiilen.

Inhaltsstoffe:
Gereinigtes Wasser, Polyethylenglykol (PEG), Carbomer, Methylparaben,
Propylparaben, Natriumhydroxid.

Varianten:

Tuben: 40z, 42 g, 82 g.
Packungen:279g,39,59,99g,15g.
Spritzen: 8 g.

Verwendungszweck:

Das Gleitgel Lubricating Jelly wurde fir medizinische Zwecke entwickelt. Es erhaht
die Gleitfahigkeit an Karperoffnungen fur ein leichteres Einfahren von Diagnose- oder
Therapiegeraten. Typische Verwendungszwecke des Gleitgels sind unter anderem:
« Eingriffe in der Gynakologie, Ultraschalluntersuchungen, Eingriffe im Krankenhaus
+ Einfihren von Rektalthermometern, Einlaufe, Spulungen, Einfihrung von Sonden,
diagnostischen oder therapeutischen Geraten.

+ Einfuhren eines Foley-Katheters

+ Zur Lubrikation vor dem Einfilhren von Kathetern, Endoskopen und chirurgischen
Geraten.

Vergewissern Sie sich, dass das Gleitgel Lubricating Jelly fur die vorgesehene
Anwendung geeignet und mit anderen Medizinprodukten, die zusammen mit ihm
verwendet werden sollen, kompatibel ist.

Anwenderkreis:
Die vorgesehenen Anwender des Gleitgels sind Patienten, ihre pflegenden
Angeharigen und Pflegepersonen und/oder medizinisches Fachpersonal.

Warnhinweise und VersichtsmaRnahmen:

+ Verwenden Sie die Packung nicht, wenn sie gerissen ist oder eingeschnitten wurde.
+ Verwenden Sie die Tube nicht, wenn das Siegel gebrochen oder die Tube
beschadigt ist.

= Verwenden Sie die Spritze nicht, wenn sie beschadigt ist.

+ Das Produkt darf nicht in die Augen oder Ohren gelangen.

+ Far Kinder unzuganglich aufbewahren.

+* Die Wiederverwendung dieses Medizinprodukts kann zu Infektionen und/oder
Kreuzkontaminationen fiihren.

= Eine erneute Sterilisation bzw. die Wiederaufbereitung, Reinigung oder Desinfektion
konnen die Produkteigenschaften beeintrachtigen und zu Verletzungen oder
Infektionen beim Patienten fihren.

+ Den Inhalt steril in unge&ffneter und unbeschadigter Packung aufbewahren.

Geger 1 und Neb irkungen:

Es sind keine Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung des Gleitgels
Lubricating Jellly bekannt. In seltenen Fallen kénnen jedoch Reizungen oder
Uberempfindlichkeiten an der Anwendungsstelle auftreten. Zu den Symptomen einer
Reizung oder Uberempfindlichkeit gehéren Rétung, Juckreiz oder Blasenbildung.
Sollte dies der Fall sein, beenden Sie bitte die Anwendung des Gleitgels Lubricating
Jellly und wenden Sie sich an lhren Arzt.

Jedes schwerwiegende unerwinschte Ereignis, das im Zusammenhang mit dem
Produkt auftritt, muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde (des EU-Landes,
in dem der Anwender ansassig ist) gemeldet werden.

Gebrauchsanweisung:

Packung: Steril und zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Packung an einem
Ende aufreiften und dricken, um die gewunschte Menge zu erhalten. Nach Bedarf
anwenden.

Tuben: Bis zum Offnen der Verpackung steril. Die Tubenkappe &ffnen und das
Klebesiegel entfernen. Das Gel nach Bedarf anwenden. Die Tube nach Gebrauch
wieder mit der Kappe verschliellen.

Spritzen: Steril und zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Sterile Medizinprodukte:
Gleitgele werden steril geliefert. Sie werden nach der Verpackung mit Gamma-
Strahlen sterilisiert.

Lagerung und Handhabung:

= An einem trockenen, vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzten Ort aufbewahren.
« Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

+ Bei Raumtemperatur aufbewahren.

+ UbermaRige Hitze und Feuchtigkeit vermeiden.

Entsorgung:

Gleitgel Lubrication Jelly muss gemaf den ortlichen Richtlinien und
Abfallentsorgungsverfahren einschlieBlich aller Zubehorteile/Verbrauchsmaterialien,
die zusammen mit dem Produkt verwendet werden, entsorgt werden.

Kontakt - und Herstellerinformationen:

wl Sion Biotext Medical Ltd. 3 Eshel St., Sapirim Industrial Park, 8701002, Sderot,
ISRAEL. Tel: 972-8-6898650 Fax: 972-8-6898572 E-Mail: sales@sn-medical.com
R Theo Manufacturing B.V. Sleperweg 44, 6222 NK Maastricht, Niederlande.

m Instrucciones de uso

Jalea lubricante estéril

Descripcién:

la jalea lubricante es un lubricante estéril, transparente, incoloro, no pegajoso, no
graso que no mancha y no irrita. Es un liguide soluble en agua, de alta viscosidad,
similar a un gel, que se utiliza como medio lubricante para la insercién de
instrumentos médicos durante procedimientos médicos. Se aclara facilmente con
agua.

Composicién:
Agua purificada, polietilenglicol (PEG), carbémero, metilparabeno, propilparabeno,
hidréxido de sodio.

Variantes:

Tubos: 40z, 42 g, 82 g.

Paquetes: 27g,39,59,99,159g.
Jeringas: 8g.

Uso previsto:

la jalea lubricante esta disefiada con fines médicos para lubricar los orificios
corporales, facilitando la insercion de dispositivos con fines diagndsticos y
terapéuticos. Los usos tipicos de la jalea lubricante incluyen (a titulo meramente
enunciativo):

» procedimientos ginecoldgicos, ecograficos y hospitalarios.

» insercion de termometros rectales, enemas, duchas vaginales, tipos similares de
boquillas y dispositivos diagnasticos o terapéuticos.

» procedimientos de insercion de catéteres Foley.

» |ubricacion previa a la insercion de catéteres, endoscopios y dispositivos
quirdrgicos.

Asegurese de que la jalea lubricante sea adecuada para el uso previsto y
compatible con otros productos médicos que vayan a utilizarse conjuntamente.

Usuarios previstos:
los usuarios previstos de la jalea lubricante son pacientes, sus proveedores de
cuidados y/o profesionales de la salud.

Adver ¥y pr i :

» No utilice el paquete si esta torcido o cortado.

* No utilice el tubo si el sello esta roto o el tubo esta dafiado.

» No utilice la jeringa si esta dafiada.

» Evite el contacto con los ojos y los oidos.

» Mantenga fuera del alcance de los nifios.

» La reutilizacion de este producto médico puede provocar infecciones y/o
contaminacion cruzada.

» La reesterilizacion, el reprocesamiento, la limpieza y la desinfeccion también
pueden afectar a la caracteristica del producto y provocar un traumatismo o una
infeccion en el paciente.

# El contenido es estéril en un envase cerrado y sin dafios.

Contraindicaciones y efectos secundarios:

No se conacen efectos secundarios asociados al uso de la jalea lubricante, sin
embargo, en casos aislados puede producirse irritacion o hipersensibilidad local.
Los sintomas de irritacién o hipersensibilidad incluyen enrojecimiento, picor o
ampollas. Si esto ocurre, suspenda el uso de la jalea lubricante y consulte a su
profesional de la salud.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente (del Estado miembro en el que
resida el usuario).

Instrucciones de uso:

Paquete: esiéril y de un solo uso. Rompa el paguete por un extremo y apriete para
obtener la cantidad deseada. Aplique segin sea necesario.

Tubos: estériles hasta que se abran. Abra el tapon y retire el sello. Aplique segin
sea necesario. Cierre el tapon después de su uso .

Jeringas: estériles y de un solo uso.

Dispositivos estériles:
Los productos de jalea lubricante se suministran estériles. Esterilizado por rayos
gamma después del proceso de envasado.

Almacenamiento y manipulacién:

» Manténgala seca y alejada de la luz solar.

» No la utilice después de la fecha de caducidad.
e Almacene a temperatura ambiente.

» Evite el calor y la humedad excesivos.

Eliminacién:

Los productos de jalea lubricante deben eliminarse de acuerdo con las politicas
locales y los procedimientos para la eliminacion de residuos, incluidos los
accesorios/iconsumibles utilizados con el dispositivo.

Informacién de contacto y del fabricante:

ml sion Biotext Medical Ltd. 3 Eshel St., Sapirim Industrial Park, 8701002, Sderot,
ISRAEL. Tel.: 972-8-66968650 Fax: 972-8-6898572

Correo electronico: sales@sn-medical.com

Theo Manufacturing B.V. Sleperweg 44, 6222 NK Maastricht, Paises Bajos.
Tel.: +31 (0) 43 325 1773 Correo electronico: info@theomanufacturing.com

C€un "

-

™ [EC[Rep)

Tel: +31 (0) 43 325 1773E-Mail: info@theomanufacturing.com

’-:\."- . st
Vi
A
[]

CE Certification mark [BJ oate of Manutacturs

Marque de cerfification GE 2 Date de fabrication

E- hung

Marcado de cerfificacidn CE

Fecha de fabricacidn

CE-cerificeringsmagrke [BL) Batch-kode Fremstilingsdato Importar
CE-serifiseringsmerke. m Buntkode m Produksjonsdato m Importar
m CE-cerfifieringsmarke H Batehkod m Tillverkningsdatum m Imporitr
CE-cerfificering Batcheods Fabricagedatum Importeur

CE atestavimo Zenklas Partijos kodas Pagaminimo data

Partijas kods

R

n CE Serfifikacias zime RaZosanas datums

[+ RN

a1 AL Bl S it

ﬂUsebydale

Bl sidste
B Brukes innen dato
m Sista

Houdbasrheidsdatum ML

Wsﬂ—.mmw

Manufacturer's name and address E Medical Device

Date de péremption Nom et adresse du fabricant Appareil médical

Haltbarkeitsdatum

a Authorized Representative in the European Community

[&R] Représentant autansé dans la communauté européenne

H Consult instruction for use

mmnmreuse

Y Ne pas réutiliser [§3] Consultez le mode d'empioi

Vertreter in der EU S Nicht wiederverwenden 83 Die Gebrauchsanweisung lesen

I Name und Anschrift des

Fecha de caducidad Dispositiva médico

enla G Consultare istuzioni per l'uso

Nembre y direccion del fabricante

Medicinsk udstyr

navn ag adresse

Europea

i Det B Se brugsanvisning

Produsentens navn og adresse BB tecisimsk anhet

namn och adress B wmedicinsk utrusining

Autorisert representant | EU

] 045 ke genbrukes Se bruksanvisningen for bruk

Bl Aeravana B == truksanvisningen

Naam en adres van de fabrikant u Medisch instrument

Naudokite ki galioimo datos Gamintojo pavadinimas ir sdresas Medicinos priemoné

Deriguma termins (B Razotsjs nosaukums un adrese m Mediciniska ierice

£ [

Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

|gaiotas atstovas Europos Bendrijoje
Pilnvarots parstvis Eiropas Kopiena

m Pl AaTil e g Sl

[ tiiet opnicuw gebruiken

n lepazistieties ar noradem

m Qs Cagla’y e

AR IR PRI

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor gebruik

instrukcija

Keep away from sunlight

Keep dry

Garder au sec

Tenir & l'abri de |3 lumiére du soleil
Vor Sonnenlicht schitzen 83 Trocken sufbewahren

Consultar las instrucciones de uso

Manténgase szco
B skal opbevares tert
Oppbevares tort

E Hall torrt

[ oroog houden

m Skal holdes veek fra sollys

Holdes unna sollys
B e orta e sotfus
LY Uit zonlicht houden

Laikykite sausai
L [T —

e

Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy

&Y sargat no saules gaismas

m Brugsanvisning

Sterilt smeremiddel gelé

Beskrivelse:

Det smerende gelé er sterilt, klart, farvelest, ikke klasbrigt, ikke fedtet, ikke
pletterende og et ikke irriterende smeremiddel. Det er en vandopleselig, gel-lignende
vaeske med hej viskositet til brug som smeremiddel ved indsaettelse af medicinske
instrumenter under medicinske procedurer. Det kan let skylles af med vand.

Sammensatning:
Renset vand, Polyethylenglycol (PEG), Carbomer, Methylparaben, Propylparaben,
Natriumhydroxid.

Varianter:

Rer: 4 oz, 42g, 82g.

Pakker: 2.7g, 3g, 5g, 9g, 15g.
Sprejter: 8g.

Formal:

Smeregeléen er beregnet til medicinske formal til at smere kroppens abninger og
hjazlpe med at indfere udstyr til diagnostiske og terapeutiske formal. Typiske
anvendelser af smeregeléen omfatter (men er ikke begraenset til):

# i gynaskologiske procedurer, ultralydsbehandlinger og hospitalsprocedurer.

« ved indfering af rektaltermometre, lavementer, douches, lignende typer dyser og
diagnostisk eller terapeutisk udstyr

» for indfering af Foley-katetre.

» til smering fer indszettelse af katetre, endoskoper og kirurgisk udstyr.

Sarg for, at smeregelé er egnet til den patankte anvendelse og kompatibel med
andet medicinsk udstyr, der skal anvendes sammen med det.

Brugere:
De tilteenkte brugere af smeregeléen er patienter, deres plejere og/eller
sundhedspersonale.

Advarsler og forsigtighedsregler:

« Pakken ma ikke anvendes, hvis den er vendt eller skaret.

« Brug ikke slangen, hvis forseglingen er brudt eller slangen er beskadiget.
» Brug ikke sprejten, hvis den er beskadiget.

» Hold dem ude af syne og erer.

#» Opbevares uden for berns raskkevidde.

#» Genbrug af dette medicinske udstyr kan fare til infektion og/eller
krydskontaminering.

+ Resterilisering, oparbejdning, rengering og desinfektion kan ogsa forringe
produktets egenskaber, hvilket kan medfere traumer eller infektioner for patienten.
« Indholdet skal vaere sterilt i uabnet, ubeskadiget emballage.

Modsztninger og bivirkninger:

Der er ingen kendte bivirkninger forbundet med brugen af smeregeléen, men i
sjeeldne tilfaslde kan der forekomme lokal irritation eller overfelsomhed. Symptomer
pa irmtation eller overfelsomhed omfatter redme, klge eller blaeredannelse. Hvis
dette opstar, skal du stoppe med at bruge den smeregeléen og kontakte din
sundhedspersonale.

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal indberettes til
fabrikanten og den kompetente myndighed (i den medlemsstat, hvor brugeren er
etableret).

Brugsanvisning:

Pakke: Steril og til engangsbrug. Pakken rives i den ene ende og presses sammen
for at opna den enskede maengde Pafares efter behov.

Rer: Sterile indtil de abnes. Abn haetten og fiern forseglingen. Péfer efter behov.
Luk haetten efter brug.

Sprejter: Sterile og til engangsbrug.

Sterilt udstyr:
Smargeléprodukter leveres sterile. Steriliseres ved gamma efter pakningsprocessen.

Opbevaring og handtering:

» Opbevares tert og uden for direkte sollys.
« Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.

» Opbevares ved stuetemperatur.

+ Undga overdreven varme og fugtighed.

Bortskaffelse:

Smergeléprodukter skal bortskaffes i henhold til lokale politikker og
affaldsbortskaffelsesprocedurer, herunder tilbeher/forbrugsvarer, der anvendes
sammen med enheden.

Kontakt - og producentoplysninger:

Sion Biotext Medical Ltd. 3 Eshel St., Sapirim Industrial Park, 8701002, Sderot,
ISRAEL. TIf: 972-8-6898650 Fax: 972-8-6898572 E-mail: sales@sn-medical.com
EFE Theo Manufacturing B.V. Sleperweg 44, 6222 NK Maastricht, Nederlandene.
TIf.: 431 (0) 43 325 1773 E-mail: info@theomanufacturing.com

m Instruksjoner for bruk

Steril smeregelé

Beskrivelse:

Smaeregelé er et sterilt, klart, fargelast, ikke-klebrig, ikke-fettete, ikke-flekkende, ikke-
iriterende smaremiddel. Den har en vannleselig, gelélignende vaeske med hey
viskositet for bruk som smeremedium for innfering av medisinske instrumenter ved
medisinske prosedyrer. Den skylles enkelt av med vann.

Sammensetning:
Renset vann, polyetylenglykol (PEG), karbomer, metylparaben, propylparaben,
natriumhydroksid.

Varianter:

Tuber: 40z, 42 g, 82 g.
Pakker:279,3g,59,99,15¢g.
Sproyter: 8 g.

Tiltenkt formal:

Smeregelé er laget for medisinske formal for smering av kroppsapninger, og for a
hjelpe ved innsetting av enheter for diagnostiske og terapeutiske formal. Typiske
bruksomrader for smaregelé inkluderer (uten a vasre begrenset til)-

« prosedyrer relater til gynekologi, ultralyd og sykehus.

« innsetting av rektale termometre, klyster, dusjer, dyselignende- og diagnostiske-
eller terapeutiske enheter

« for innsettingsprosedyrer av urinblaerekateter.

+ for smering fer innfering av katetre, endoskoper og kirurgisk utstyr.

Serg for at smaregeleen er egnet for den tiltenkte bruken og er kompatibel for bruk
sammen med annet medisinsk utstyr.

Tiltenkte brukere:
Tiltenkte brukerne av smeregelé er pasienter, deres omsorgspersoner og/eller
helsepersonell.

Advarsler og forholdsregler:

+ lkke bruk pakken hvis den er vridd eller kuttet.

« [kke bruk tuben hvis forseglingen er edelagt eller skadet.

+ lkke bruk spreyten hvis den er skadet.

+ Holdes unna eyne og erer.

= Oppbevares utilgjengelig for barn.

= Gjenbruk av dette medisinske utstyret kan fare til infeksjon og/eller
krysskontaminering.

« Resterilisering, reprosessering, rengjering og desinfeksjon kan ogsa kompromittere
produktets egenskaper, noe som kan resultere i traumer eller infeksjoner hos
pasienten.

« Innholdet i en uapnet, uskadet pakning er sterilt.

Kontraindikasjoner og bivirkninger:

Det finnes ingen kjente bivirkninger forbundet med bruk av smeregelé, men i sjeldne
tilfeller kan Iokal irmtasjon eller overfelsomhet forekomme. Symptomer pa irritasjon
eller overfelsomhet inkluderer redhet, klee eller blemmer. Hvis dette skjer ma bruken
av smoregelé opphare helsepersonell kontaktes.

Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten ma rapparteres fil
produsenten og aktuell myndighet (i medlemsstaten der brukeren er etablert).

Veiledning for bruk:

Pakke: Steril og engangsbruk. Riv opp pakken i den ene enden og klem til ensket
mengde Pafer etter behov

Tuber: Steril til den dpnes. Apne lokket og fiern forseglingen. Pafares etter behov.
Lukk lokket etter bruk.

Sproyter: Steril og engangsbruk.

Sterile enheter:
Smaeregelé-produktene leveres sterile. Steriliseres av gamma etter pakkeprosessen.

Oppbevaring og handtering:

+ Oppbevares tert og utenfor direkte sollys.
+ Ma ikke brukes etter utlepsdatoen.

+ Oppbevares | romtemperatur.

= Unnga averdreven varme og fuktighet.

Avhending:

Smaeregelé-produktene ma avhendes i henhold til lokale retningslinjer og prosedyrer
for avfallshandtering, inkludert alt av tilbeher/forbruksmateriell som brukes sammen
med enheten.

Kontakt- og produsentinformasjon:

wl Sion Biotext Medical Ltd. 3 Eshel St., Sapirim Industrial Park, 8701002, Sderot,
ISRAEL. TIf: 972-8-6898650 Faks: 972-8-6898572 E-post: sales@sn-medical.com
Theo Manufacturing B.V. Sleperweg 44, 6222 NK Maastricht, Nederland.

TIf: +31 (0) 43 325 1773E-post: info@theomanufacturing.com



SvenSka Instruktion for anvandning

Steril smorjmedelsgelé

Beskrivning:

Lubricating Jelly ar steril, klar, farglds, icke-klibbig, icke-fet, icke-flackande, icke-
irmiterande smaérmedel. Det ar en vattenloslig, geléliknande vatska med hog
viskositet for anvandning som smérjmedel fér inférande av medicinska instrument
under medicinska procedurer. Den ar |att att skolja av med vatten.

Sammanséttning:
Renat vatten, Polyetylenglykol (PEG), Karbomer, Metylparaben, Propylparaben,
Natriumhydroxid.

Varianter:

Rér: 40z, 42g, 82g.

Paket: 2.7g, 3g, 5g, 9g, 15g.
Sprutor: 8g.

Avsedd anvandning:

Lubricating Jelly ar designad for medicinska andamal for att smorja kroppsoppningar
och hjalpa till med infarandet av enheter far diagnostiska och terapeutiska andamal.
Typiska anvandningsomraden for smaérjgelén inkluderar (men inte begransat):

« vid gynekologiska, ultraljuds- och sjukhusingrepp.

« vid inférande av rektaltermometrar, lavemang, duschar, liknande typer av
munstycken och diagnostiska eller terapeutiska anordningar

« for Foley-kateterinsattningsprocedurer.

« for smorjning innan katetrar, endoskop och kirurgiska anordningar satts in.

Se till att Lubricating Jelly ar |lamplig for den avsedda anvandningen och kompatibel
med andra medicinska produkter som ska anvandas tillsammans med den.

Avsedda anvandare:
De avsedda anvandamna av Lubricating Jelly ar patienter, deras vardgivare och/eller
vardpersonal

Varningar och férsiktighetsatgirder:

« Anvand inte paketet om det ar itudelat eller skadat.

« Anvand inte réret om forseglingen ar bruten eller roret skadat.

« Anvand inte sprutan om den ar skadad.

« Hall borta fran égon och éron.

« Forvara utom rackhall for barn.

« Ateranvandning av denna medicinska utrustning kan resultera i infektion och/eller
korskontaminering.

« Omsterilisering, upparbetning, rengéring och desinfektion kan ocksa é@ventyra
produktens egenskaper, vilket kan leda till trauma eller infektion hos patienten.
« Innehallet sterilt i ooppnad, oskadad forpackning.

Kontradiktioner och biverkningar:

Det finns inga kanda biverkningar férknippade med att anvanda Lubricating Jelly,
men i séllsynta fall kan lokal irritation eller dverkanslighet uppsta. Symtom pa
irritation eller dverkanslighet inkluderar rodnad, klada eller blasor. Om detta intraffar,
sluta anvanda Lubricating Jelly och radfraga din sjukvardspersonal

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras
till tillverkaren och den behériga myndigheten (i den medlemsstat dar anvandaren
befinner sig).

Anvandningsanvisningar:

Forpackning: Steril och engangsbruk_ Riv av paketet i ena anden och pressa till
onskad mangd. Applicera efter behov.

Ré&r: Sterila tills de 6ppnas. Oppna locket och ta bort forseglingen. Ansdk vid behov.
Stang locket efter anvandning.

Sprutor: Sterila och engangsbruk.

Sterila enheter:
Smérjande geléprodukter levereras sterila. Steriliserad av gamma efter
férpackningsprocessen.

Férvaring och hantering:

« Forvaras torrt och inte i direkt solljus.

« Anvand inte efter utgangsdatum.

« Forvara i rumstemperatur.

+ Undvik Gverdriven varme och fuktighet.

Bortskaffande:

Smaorjgeléprodukter maste kasseras enligt lokala riktlinjer ach
avfallshanteringsprocedurer, inklusive alla tillbehor/forbrukningsartiklar som anvands
med enheten

Kontakt och tillverkarinformation:

Sion Biotext Medical Ltd. 3 Eshel St, Sapirim Industrial Park, 8701002, Sderot,
ISRAEL. Tel: 972-8-6898650 Fax: 972-8-6898572 Email: sales@sn-medical.com
Theo Manufacturing B.V. Sleperweg 44, 6222 NK Maastricht, The Netherlands.
Tel: +31 (0) 43 325 1773Email: info@theomanufacturing.com

Symbol reference table:

NEderlandS Gebruiksaanwijzing

Steriel glijmiddel

Beschrijving:

Het glijmiddel is een steriel, helder, kleurloos, niet-klevend, niet-vet glijmiddel die
geen vlekken achterlaat en niet imteert. Het is een gel-achtige vioeistof met een
hoge wviscositeit die in water oplost, en wordt gebruik als smeermiddel voor het
insteken van medische instrumenten tijdens medische procedures. Het kan
makkelijk met water worden weggespoeld.

Samenstelling:
Gezuiverd water, Polyethyleen glycol (PEG), Carbomer, Methylparabeen,
Propylparabeen, Natriumhydroxide.

Varianten:

Tubes: 113gr, 42g, 82g.
Pakketten: 2.7g, 3g, 5g, 9g, 159.
Injectiespuiten: 8g.

Bedoeld gebruik:

Het glijmiddel is ontworpen voor medische doeleinden om lichaamsgaten te smeren
om te helpen bij het inbrengen van instrumenten voor diagnostische en
therapeutische doeleinden. Typisch gebruik van het glijmiddel omvat (maar is niet
beperkt tot):

+ operaties op het gebied van gynaecologie, echografie en ziekenhuisprocedures.

= het insteken van rectale thermometers, klysma's, douches, soortgelijke
spuitmondjes en diagnostische of therapeutische instrumenten.

+ voor operaties waarbij een katheter van Foley wordt gebruikt.

+ voor het insmeren voordat er katheters, endoscopen en operatie-instrumenten
worden ingestoken.

Controleer of het glijmiddel geschikt is voor het bedoeld gebruik en compatibel is met
andere medische instrumenten die ermee in combinatie worden gebruikt.

Bedoelde gebruikers:
De gebruikers waarvoor van het glijmiddel is bedoeld, zijn patiénten, hun
zorgverleners en/of zorgprofessionals.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

= Niet gebruiken als het pakket is gescheurd of opengesneden.

+ De tube niet gebruiken als de afdichting open is gemaakt of de tube is beschadigd.
+ De spuit niet gebruiken als deze is beschadigd.

+ Uit ogen en oren horen.

+ Buiten bereik van kinderen houden.

= Het opnieuw gebruiken van dit medisch instrument kan leiden tot enfof
kruisbesmetting.

+ Het opnieuw steriliseren, opnieuw verwerken, schoonmaken en desinfecteren kan
een negatieve invioed hebben op de kenmerken van het product, met een trauma of
infectie bij de patiént tot gevolg.

+ Inhoud steriel in ongeopende en onbeschadigde verpakking.

Contra-indicaties en bijwerkingen:

Er zijn geen bijwerkingen bekend die worden geassocieerd met het gebruik van het
glijmiddel, echter, in zeldzame gevallen kan er locale huidirritatie of
hypergevoeligheid ontstaan. Symptomen van irritatie of hypergevoeligheid zijn onder
meer een rode huid, jeuk, of blaren. Stop met het gebruik van het gljmiddel als dit
gebeurd en win advies in bij uw zorgprofessional.

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden en dat gerelateerd is aan het instrument
dient te worden gerapporteerd aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten (van de
lidstaat waar de gebruiker zich bevindt).

Gebruiksaanwijzing:

Pakket: Steriel en eenmalig gebruik. Scheur het pakket aan één kant open en knijp
erin om de gewenste hoeveelheid te verkrijgen. Aanbrengen zoals nodig is.

Tubes: Steriel totdat ze worden geopend. Open de dop en verwijder de afdichting.
Aanbrengen zoals nodig is. Na gebruik de dop sluiten.

Injectiespuiten: Steriel en eenmalig gebruik.

Steriele instrumenten:
Glijmiddelproducten worden steriel geleverd. Na het verpakkingsproces
gesteriliseerd door middel van gammastraling.

Bewaren en hanteren:

+ Droog houden en buiten direct zonlicht houden.
= Niet gebruiken na de vervaldatum.

= Bewaren op kamertemperatuur.

+ Voorkom extreme hitte en vocht.

Verwijdering:

De producten van het glijmiddel moeten worden weggegooid in overeenstemming
met het locale beleid en afvalverwerkingsprocedures, en dat geldt ook voor eventuele
accessoires / verbruiksartikelen die in combinatie met het instrument worden gebruikt.

Contactgegevens en informatie fabrikant:

wl Sion Biotext Medical Ltd. 3 Eshel St., Sapirim Industrial Park, 8701002, Sderot,
ISRAEL. Tel: 972-8-6898650 Fax: 972-8-6898572 Email: sales@sn-medical.com

EE Theo Manufacturing B.V. Sleperweg 44, 6222 NK Maastricht, Nederland.

Tel: +31 (D) 43 325 1773 Email: info@theomanufacturing com

LietUVi Ll Naudojimo instrukcijos

Sterilus tepimo gelis

Aprasymas:

Tepimo gelis yra sterilus, skaidrus, bespalvis, nelipnus, neriebus, nedirginantis odos
tepalas. Tai vandenyje tirpus, didelio klampumo gelio pavidalo skystis, skirtas naudoti
kaip tepimo priemoné jdedant medicininius instrumentus medicininiy procediry metu.
Lengvai skalaujami vandeniu.

Sudétis:
|3grynintas vanduo, polietilenglikolis (PEG), karbomeras, metilparabenas,
propilparabenas, natrio hidroksidas.

Variantai:

Tubelés: 4 un_, 42qg, 82g.
Pakuotés: 2.7g, 3g, 59, 9g, 15g.
Svirkstai: 8g.

Paskirtis:

Tepimo gelis skirtas medicininiams tikslams sutepti kiino angas, padedant jstatyti
diagnostikos ir gydymo prietaisus. |prasti tepimo Zelé naudojimo badai yra (bet
neapsiribojant):

« ginekologinése, ultragarsinése ir ligoninés proceddrose.

« tiesiosios Zamos termometry, klizmu, dusy, panasaus tipo antgaliy ir diagnostiniy
ar terapiniy prietaisy jvedimui.

« Foley” kateterio jvedimo procediiroms.

« tepimui pries jvedant kateterius, endoskopus ir chirurginius prietaisus.

|sitikinkite, kad tepimo gelis yra tinkamas pagal numatyta paskirtj ir suderinamas su
kitais medicinos prietaisais, kurie bus naudejami kartu su juo.

MNumatyti vartotojai:
Numatyti tepimo gelio vartotojai yra pacientai, ju slaugytojai ir (arba) sveikatos
prieZitros specialistai.

|spéjimai ir atsargumo priemonés:

* Nenaudokite pakuotés, jei i susukta ar jpjauta.

* Nenaudokite tubelés, jei pazeistas sandarumas ar pazeista tubelé.

« Nenaudokite Svirksto, jei jis paZeistas.

« Saugokite nuo ausy ir akiy.

« Laikykite vaikams nepasiekiame vietoje.

« Pakartotinis $io medicinos prietaiso naudojimas gali sukelti infekcijg ir (arba)
kryzminj uztersima.

+ Pakartotinis sterilizavimas, perdirbimas, valymas ir dezinfekcija taip pat gali
pakenkti gaminio savybems, tai gali sukelti trauma arba infekcijg pacientui.

« Turinys sterilus neatidarytoje, nepaZeistoje pakuotéje.

Kontraindikacijos ir Salutiniai poveikiai:

Neéra Zinomy $alutiniy poveikiy, susijusiy su tepimo gelio vartojimu, taciau retais
atvejais gali pasireiksti vietinis dirginimas arba padidéjes jautrumas. Sudirginimo ar
padidéjusio jautrumo simptomai yra paraudimas, nieZulys arba pasliy susidarymas.
Jei taip atsitiks, jad nebenaudosite tepimo gelio, pasikonsultuckite su savo sveikatos
prieZidros specialistu.

Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingai institucijai (valstybés narés, kurioje yra sisteiges vartotojas).

Naudojimo instrukcijos:

Pakuoté: Sterilus ir vienkartinis naudojimas. Nupléskite vieng pakuotés galg ir
iSspauskite norima kiekj. Naudokite, kaip bitina.

Tubelés: Sterilus, kol neatidarytas. Atidarykite dangtel] ir nuimkite sandariklj.
MNaudokite, kaiop batina. Po naudojimo uzdarykite dangtel].

Svirkstai: Sterilus ir vienkartinis naudojimas.

Sterilds jtaisai:
Tepimo gelis - produktai tiekiami sterilds. Po jpakavimo procedaros sterilizuojama
gama spinduliais.

Laikymas ir apdorejimas:

« Laikykite sausai ir saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
« Nenaudokite pasibaigus naudojimo terminui.

« Laikykite kambario temperataroje.

« Venkite per didelio kari¢io ir drégmeés.

Salinimas:

Tepimo gelio produktai turi bati Salinami laikantis vietiniy taisykliy ir atlieky salinimo
procedary, jskaitant visus su jrenginiu naudojamus priedus / eksploatacines
medZiagas.

Kontaktiniai ir gamintojo duomenys:

wl Sion Biotext Medical Ltd. 3 Eshel St., Sapirim Industrial Park, 8701002, Sderof,
IZRAELIS. Tel. 972-8-6898650 Faks.: 972-8-6698572

El. paStas: sales@sn-medical.com
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LatV | 9§ u Lieto$anas instrukcijas

Sterila lubrikantu Zeleja

Apraksts:

Lubrikanta Zeleja ir sterila, dzidra, bezkrasaina, nelipiga, netaukojo3a, nekrasojosa,
nekainno$a smérviela. Tas ir ddenT Skistoss, augstas viskozitates zelejveida
Skidrums, ko izmanto ka ellosanas lidzekli medicinisko instrumentu ievietoSanai
medicinisko proceduru laika. To ir viegli noskalot ar adeni.

Sastdvs:
Attirits Gdens, polietilénglikols (PEG), karbomérs, metilparabéns, propilparabéns,
natrija hidroksids.

Varianti:

Tiabinas: 40z, 42g, 82g.
Pacinas: 2.7g, 3g, 5g, 9g,159.
§lirces: 8g

Paredzétais lietoSanas mérkis:

Lubrikanta Zeleja ir paredzéta mediciniskiem nolikiem, lai ieellotu kermena atveres,
palidzot ievietot ierices diagnostikas un terapeitiskiem nolokiem. Tipiski lubrikanta
Zelejas lietojumi ietver (bet ne tikai):

= ginekologiskajas, ultraskanas un slimnicas procediras.

« taisnas zarnas termometru, klizmas, dusas, lTdziga veida sprauslu un diagnostikas
vai terapeitisko iericu ievietoSana

- Foley katetra ievietoSanas procedram.

» ello3anai pirms katetru, endoskopu un kirurgisko ieritu ievietosanas.
Parliecinieties, vai lubrikanta Zeleja ir piemé&rota paredz&tajam lietojumam un
saderiga ar citam mediciniskam ierfcém, kas tiks izmantotas kopa ar to.

Paredzétie lietotaji:

Lubrikanta Zelejas paredzétie lietotaji ir pacienti, vinu apripétaji un/vai veselibas
apripes specialisti Bridinajumi un piesardzibas pasakumi:

*» Neizmantojiet pacinu, ja ta ir pagriezta vai pargriezta.

+» Neizmantojiet tibinu, ja blivéjums ir salauzts vai tObina ir bojata.

* Nelietojiet Slirci, Ja ta ir bojata.

+ Sargat no acim un ausim.

« Sargat no bémiem.

« §7s mediciniskas ierices atkartota izmantosana var izraistt infekciju un/vai
savstarpéju inficEsanos.

« Atkartota sterilizacija, parstrade, tiri3ana un dezinfekcija var arT pasliktinat produkta

Tpasibas, izraisot pacienta traumu vai infekciju.
+ Saturs sterils neatvérta, nebojata iepakojuma.

Kontrindikacijas un blakusparadibas:

Nav zinamas blakusparadibas, kas saistitas ar lubrikanta Zelejas lieto$anu, tomér
retos gadijumos var rasties lokals kairinajums vai paaugstinata jutiba. Kairinajuma
vai paaugstinatas jutibas simptomi ir apsartums, nieze vai paslisu veidosanas. Ja ta
notiek, partrauciet lubrikanta Zelejas lietoSanu un konsultgjieties ar savu vesellbas
apripes specialistu.

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
kompetentajai iestadei (tas daltbvalsts, kura lietotajs ir registrats).

Lietosanas norades:

Pacinas: Sterils un vienreiz lietojams. Noplésiet pacinu viena gala un saspiediet [idz

vajadzigajam daudzumam. Pielietot péc vajadzibas.

Tibinas: vacinu un nonemiet blivéjumu. Pielietot péc vajadzibas. Péc lietoSanas
aizveriet vacinu.

§lirces: Sterils un vienreiz lietojams.

Sterilas ierices:

Lubricating jelly products are supplied sterile. Sterilized by gamma after packaging
process.Uzglabasana un apstrade:

+ Glabajiet sausuma un sargajiet no tieSiem saules stariem.

* Nelietot p&c deriguma termina beigam.

+ Uzglabat istabas temperatira.

* |zvairieties no parmériga karstuma un mitruma.

Izmesana:

Lubrikanta Zelejas izstradajumi ir jaizmet saskana ar vietgjo politiku un atkritumu
iznicina$anas proceddram, ieskaitot visus piederumus/paligmaterialus, kas tiek
izmantoti kopa ar ierici.

Kontaktinformacija un razotaja informacija:

wl Sion Biotext Medical Ltd. 3 Eshel St., Sapirim Industrial Park, 8701002, Sderot,
IZRAELA Talrunis: 972-8-6898650 Faks: 972-8-6898572

E-pasts: sales@sn-medical.com
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Talrunis: +31 (0) 43 325 1773 E-pasts: info@theomanufacturing.com
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