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Vue Ultrasound Gel

PRODUCT REF / CONTENTS

1156 — 20ml sachet, double wrapped

11565 — 20ml sachet

This is a product information leaflet for the user.

Read all of the product information leaflet prior to use and retain for your information.

If you are unsure about how to use this product, or whether it is suitable, please seek medical advice.
PRODUCT DESCRIPTION:

Vue Ultrasound Gel is a sterile, water-based gel.

INGREDIENTS/COMPOSITION

- Purified Water

- Polyethylene Glycol

- Glycerine

- Carbomer

- 4-Hydroxybenzoic acid esters

INTENDED PURPOSE:

Vue Ultrasound Gel is a sterile medical device intended to be used for the transmission of ultrasonic
waves during general examinations on intact skin.

INDICATIONS FOR USE / INTENDED USER:

Vue Ultrasound Gel is a medical device intended to be used by Healthcare Professionals when
performing ultrasound.

CONTRAINDICATIONS:

« Do not use if sensitive or allergic to any of the ingredients.

« Do not use on broken or damaged skin.

- Not suitable for use with a defibrillator, ECG or laser treatment.

WARNINGS AND PRECAUTIONS:

Itis recommended that Vue Ultrasound Gel is used in line with local healthcare policies and
procedures.

Ensure that Vue Ultrasound Gel is suitable for the intended use and compatible with other
medical devices to be used in conjunction with it.

- Single use only. Do not reuse the sachet once opened.

For external use only. Not for invasive use.

Not to be ingested.

- Avoid contact with the eyes.

Keep out of reach of children.

Vue Ultrasound Gel is not made from natural rubber latex.

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS:

There are no known side effects associated with using Vue Ultrasound Gel, 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 Vue Ultrasound Gel and ensure patient
records are updated.

Any serious incident or malfunction that has occurred in relation to the Vue Ultrasound Gel should
be reported to the manufacturer and the Competent Authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

HOW TO USE:

Always wash and dry your hands before and after using Vue ultrasound Gel and apply a clean
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pair of gloves on every occasion to avoid cross infection. Do not use if packaging is damaged or
unintentionally opened prior to use.

. (lean the patient’s skin prior to applying Vue Ultrasound Gel.

. Follow the instructions supplied by the manufacturer of the equipment being used to perform
the medical ultrasound procedure.

Apply the required amount of Vue Ultrasound Gel to the area of skin/equipment.

Following the procedure, remove any ining gel from the patient’s skin using
personal hyglene wipes or wash off using patient dry wipes and soap and water.

. Dry the patient’s skin thoroughly afterwards with paper towels.

. Discard any remaining gel.

STERILE DEVICES

Vue Ultrasound Gel is supplied sterile.

Vue Ultrasound Gel is sterilised by gamma irradiation after the packaging process.

Do not re-sterilise.

STORAGE AND HANDLING:

Keep dry and out of direct sunlight.

Unopened packs have a 5-year shelf life.

Do not use after expiry date.

DISPOSAL:

Vue Ultrasound Gel must be disposed of according to local policies and waste disposal procedures,
including any accessories / consumables used with the device.

MANUFACTURER INFORMATION:

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenhelm Grove, Leeds, LS2 9ET, UK.

Tel: +44 (0) 845 643 5479, Email: enquiries@op fical.co.uk, Website: www.opti dical.co.uk
AUTHORISED REPRESENTATIVE:

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-Strasse 7, 66386 St. Ingbert Germany.

Tel: +49 (0) 689 458 1020, E-mail: ear@mt-procons.com

EU IMPORTER INFORMATION:

MedEnvoy Global B.V., Prinses Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 AM The Hague, The Netherlands
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IEX3D Vue Ultrasound Gel

REF / CONTENU DU PRODUIT

1156 — sachet de 20 ml, double emballage

11565 — sachet de 20 ml

Cedi est une notice d'informations concernant le produit, destinée a ['utilisateur.

Lire l'intégralité de la notice du produit avant utilisation et la conserver a titre d'information.

En cas de doute concernant ce produit ou son caractére approprié, consulter un professionnel de
santé.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Vue Ultrasound Gel est un gel stérile a base d'eau.

INGREDIENTS/COMPOSITION

- Eaupurifiée

- Glycole polyéthyléne

- Glycérine

- (arbomere

- Esters d'acide 4-hydroxybenzoique

USAGE PREVU

Vue Ultrasound Gel est un dispositif médical stérile pour utilisation lors de la transmission
d'ultrasons lors d'examens généraux sur peau intacte.

INDICATIONS DUTILISATION / UTILISATEUR PREVU

Vue Ultrasound Gel est un dispositif médical prévu pour étre utilisé par des Professionnels de santé
lors d'une intervention a ultrasons.

CONTRE-INDICATIONS

« Ne pas utiliser si I'utilisateur ou le patient est sensible ou allergique a I'un des ingrédients.

« Ne pas utiliser sur une peau endommageée ou abimée.

« Non adapté a une utilisation avec un défibrillateur, ECG ou traitement laser.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

- Ilest recommandé d'utiliser Vue Ultrasound Gel conformément aux procédures et politiques de
santé locales.

Sassurer que Vue Ultrasound Gel est adapté a |'utilisation prévue et compatible avec les autres
dispositifs médicaux a utiliser conjointement.

Usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser le sachet une fois celui-ci ouvert.

Destiné exclusivement a un usage externe. Ne se destine pas a une utilisation invasive.

- Nepasingérer.

Eviter tout contact avec les yeux.

Conserver hors de portée des enfants

- Vue Ultrasound Gel n'est pas constitué de latex de caoutchouc naturel.

EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Il nexiste aucun effet indésirable connu associé a I'utilisation de Vue Ultrasound Gel ; toutefois,
dans certains cas rares, une hypersensibilité ou irritation locale peut survenir. Les symptémes d'irrita-
tion ou d’hypersensibilité comprennent des rougeurs, des démangeaisons ou des cloques. Si cela se
produit, cesser d'utiliser Vue Ultrasound Gel et s'assurer que les dossiers du patient sont a jour.
Tout incident grave ou dysfonctionnement qui s'est produit en lien avec Vue Ultrasound Gel doit
étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de |'Ftat membre dans lequel I'utilisateur et / ou
le patient sont établis.

MODE D'UTILISATION

Toujours se laver et se sécher les mains avant et apres I'utilisation de Vue Ultrasound Gel, et
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enfiler une paire de gants propres a chaque fois pour éviter les infections croisées. Ne pas utiliser si

I'emballage est end ou ouvert i avant utilisation.

. Nettoyer la peau du patient avant d'appliquer Vue Ultrasound Gel.

. Suivre les instructions fournies par le fabricant de I€quipement utilisé pour procéder a l'interven-
tion médicale par ultrasons.

. Appliquer la quantité requise de Vue Ultrasound Gel sur la zone de la peau / I€quipement.

. Aprés l'intervention, éliminer tout reste de gel pour ultrasons de la peau du patient a l'aide de
lingettes hygiéniques personnelles ou laver a I'aide de lingettes séches et d'eau savonneuse.

. Sécher ensuite soigneusement la peau du patient a I'aide serviettes en papier.

. Jeter tout gel restant.

DISPOSITIFS STERILES

Vue Ultrasound Gel est fourni stérile.

Vue Ultrasound Gel est stérilisé par irradiation gamma apres le processus d'emballage.

Ne pas restériliser.

STOCKAGE ET MANIPULATION

A conserver au sec et a I'abri de la lumigre directe du soleil.

Les emballages non ouverts ont une durée de conservation de 5 ans.

Ne pas utiliser au-dela de la date d'expiration.

ELIMINATION DES DECHETS

Vue Ultrasound Gel doit étre éliminé conformément aux procédures de gestion des déchets et

politiques locales, ceci incluant tout accessoire / consommable utilisé avec le dispositif.

INFORMATIONS SUR LE FABRICANT

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, RU. N° tél. : +44 (0) 845

643 5479 . Courriel : enquiries@optimummedical.co.uk . Site Internet : www.optimummedical.co.uk

REPRESENTANT AUTORISE

MT Promedt Consulting GmbH, Emst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert Allemagne.

N°tél. : +49 (0) 689 435 479 . Courriel : ear@mt-procons.com

INFORMATIONS SUR L'IMPORTATEUR

MedEnvoy Global B.V., Prinses Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 AM La Haye, Les Pays-Bas
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Vue Ultraschall Gel

PRODUKT RFERENZ/INHALTE
1156 - 20 ml Beutel, doppelt verpackt
11565 - 20 ml Beutel
t fiir den
Lesen Sie vor dem Gebrauch das gesamte Informationsblatt und bewahren Sie es zu lhrer eigenen
Sicherheit auf. Wenn Sie unsicher sind, wie Sie dieses Produkt verwenden sollen oder ob es geeignet
ist, nehmen Sie bitte &rztlichen Rat in Anspruch.
PRODUKT BESCHREIBUNG
Vue Ultraschall Gel ist ein steriles Gel auf Wasserbasis.
INHALTSSTOFFE/ZUSAMMENSSETZUNG
- Gereinigtes Wasser
- Polyathylenglykol
- Glyzerin
- Carbomer
- 4-Hydroxybenzoes&ure-Ester
VERWENDUNGSZWECK
Vue Ultraschall Gel ist ein steriles Medizinprodukt, das fiir die Ubertragung von Ultraschallwellen
bei allgemeinen Untersuchungen auf intakter Haut bestimmt ist.
ANWENDUNGSHINWEISE / VERWENDUNGSZWECK
Vue Ultraschall Gel ist ein medizinisches Produkt, das fiir die Verwendung durch medizinisches
Fachpersonal bei der Durchfiihrung von Ultraschall Untersuchungen bestimmt ist.
GEGENANZEIGEN:
« Nichtanwenden, wenn der Patient empfindlich oder allergisch gegen einen der Inhaltsstoffe reagiert.
« Nicht auf verletzter Haut anwenden.
« Nicht geeignet fiir die Anwendung mit einem Defibrillator, EKG oder einer Laserbehandlung.
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
- Eswird empfohlen, Vue Ultraschall Gel in Ubereinsti mit den rtlichen Richtlinien und
Verfahren des Gesundheitswesens anzuwenden.
- Vergewissern Sie sich, dass Vue Ultraschall Gel fiir den vorgesehenen Verwendungszweck und
fiir die medizinischen Geréte, die in Verbindung mit ihm verwendet werden sollen, geeignet ist.
Nur zum einmaligen Gebrauch. Den gedffneten Beutel nicht wiederverwenden.
- Nur zur &usserlichen Anwendung. Nicht zur invasiven Anwendung.
Darf nicht eingenommen werden.
Kontakt mit den Augen vermeiden.
- Bewahren Sie das Produkt auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.
Das Vue Ultraschall Gel enthalt kein Naturkautschuklatex.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE
Im Zusammenhang mit der Anwendung von Vue Ultraschall Gel sind keine Nebenwirkungen
bekannt. In seltenen Fallen konnenjedoch lokale Relzungen oder Uberempfindlichkeiten auftreten.
Zu den Symp von Rei; und Ub findlichkeiten gehdren Rotung, Juckreiz oder
Blasenbildung. In diesem Fallist die Anwendung von Vue Ultraschall Gel zu beenden und die
Patientenakte zu aktualisieren.
Jeder schwerwiegende Zwischenfall oder jede Fehlfunktion, die im Zusammenhang mit dem Vue
Ultraschall Gel auftritt, muss dem Hersteller und der zustandi |

Behdrde des Mitgli in
dem der der und/oder Patient niedergel ist, gemeldet werden.
ANWENDUNG
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Waschen und trocknen Sie sich vor und nach jeder Anwendung mit Vue Ultraschall Gel immer

die Hande und tragen Sie stets ein sauberes Paar Schutzhandschuhe, um Kreuzkontaminationen zu

vermeiden. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder vor Gebrauch unbeabsichtigt

gedffnet wird.

. Reinigen Sie die Haut des Patienten vor dem Auftrag von Vue Ultraschall Gel.

. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Produkts zur Durchfiihrung von medizinischen

Ultraschallverfahren.

Tragen Sie die erforderliche Menge Vue Ultraschall Gel auf den Hautbereich/das Gerét auf.

. Entfernen Sie nach dem Verfahren anhaftendes Ultraschall Gel von der Haut des Patienten mit
personlichen Hygienetiichern oder waschen Sie den Patienten mit trockenen Tiichern und Seife
und Wasser.

o=
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5. Trocknen Sie die Haut des Patienten anschlieBend griindlich mit Papierhandtiichern ab.
6. Entsorgen Sie das verbleibende Gel.

STERILE GERATE

Vue Ultrasound Gel wird steril geliefert.

Vue Ultraschall Gel wird nach dem Verpackungsy durch G hlung sterilisiert.

Sterilisieren Sie das Produkt nicht emeut.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern.

Ungedffnete Packungen haben eine Haltbarkeit von 5 Jahren.

Nicht nach dem Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

ENTSORGUNG

Vue Ultraschall Gel, einschlieBlich des verwendeten Zubehdrs/Verbrauchsmaterials, muss geméB
den drtlichen Richtlinien und Abfallentsorgungsverfahren entsorgt werden.
HERSTELLERINFORMATIONEN

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Vereinigtes
Konigreich. Telefon: +44 (0) 845 643 5479, E-Mail: enquiries@optimummedical.co.uk,

Website: www.optimummedical.co.uk

BEVOLLMACHTIGTE VERTRETUNG

MT Promedt Consulting GmbH, Emst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert Deutschland.

Telefon: +49 (0) 689 458 1020, E-Mail: ear@mt-procons.com

INFORMATIONEN FUR EU-IMPORTEURE:

MedEnvoy Global B.V., Prinses Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 Uhr Den Haag, Die Niederlande
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Vue Ultrasound Gel

REF. PRODUCTO/CONTENIDO

1156 - sobre de 20ml, con doble envoltorio

11565 — sobre de 20m|

Este es un folleto de informacion del producto para el usuario.

Lea el folleto de informacion antes de usar el producto y quérdelo para futuras consultas.

Sitiene dudas sobre cémo aplicar este producto, o si es adecuado para usted, pida asesoramiento
sanitario.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Vue Ultrasound Gel es un gel estéril con base acuosa.

INGREDIENTES/COMPOSICION

- Agua purificada

- Polietilenglicol

- Glicerina

- Carbomer

- Acido 4-hidroxibenzoico

FINALIDAD

Vue Ultrasound Gel es un dispositivo médico estéril destinado a la transmisién de ondas ultraséni-
cas durante examenes generales en piel intacta.

INDICACIONES DE USO / POSIBLE USUARIO

Vue Ultrasound Gel s un producto médico que los profesionales sanitarios han de usar durante
las ecografias.

CONTRAINDICACIONES

« No utilizar en caso de sensibilidad o alergia a alguno de los ingredientes.

« No utilizar sobre heridas o lesiones en la piel.
« Noapto para empl con un desfibrilad
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se recomienda que Vue Ultrasound Gel se utilice de acuerdo a las politicas y los procedimientos
sanitarios locales.

Asegtirese de que el Vue Ultrasound Gel se adectia a su finalidad y es compatible con otros
productos sanitarios que vayan a utilizarse junto con él.

- Deunsolo uso. No reutilice el sobre una vez abierto.

Solo para uso externo. No es para uso invasivo.

No ingerir.

- Evitarel contacto con los ojos.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

- Vue Ultrasound Gel no estd fabricado con latex de caucho natural.

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS

No se conocen efectos secundarios asociados a Vue Ultrasound Gel. Sin embargo, en raras
ocasiones, pueden producirse irritaciones o hipersensibilidad. Los sintomas de irritacion o hipersen-
sibilidad incluyen enrojecimiento, picor 0 ampollas. En caso de que esto ocurriera, deje de usar Vue
Ultrasound Gel y aseguirese de actualizar la ficha médica del paciente.

Cualquier incidente grave o mal funcionamiento que se haya producido en relacién con Vue
Ultrasound Gel debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

MODO DE EMPLEO

un electrocardi oun iento con laser.
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Ldvese siempre las manos después y antes de usar Vue Ultrasound Gel y pdngase unos guantes
limpios cada vez para evitar la contaminacién cruzada. No lo use si el embalaje estd dafiado o abierto
involuntariamente antes de su uso.

. Limpie la piel del paciente antes de aplicar Vue Ultrasound Gel.

Siga las instrucciones facilitadas por el fabricante del producto para llevar a cabo la ecografia médica.
. Aplique la cantidad necesaria de Vue Ultrasound Gel en la piel/equipo.

Tras el procedimiento, limpie los restos de gel de a piel del paciente con toallitas de higiene
personal o limpie al paciente con toallitas secas y agua y jabon.

. Seque después bien la piel del paciente con toallas de papel.

. Deseche cualquier resto de gel.

DISPOSITIVOS ESTERILES

Vue Ultrasound Gel se distribute estéril.

Vue Ultrasound Gel es esterilizado con radiacién gamma, después del proceso de empaque.

No se deben reesterilizar.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Mantener en un lugar seco y no exponer a luz solar directa.

Los paquetes sin abrir tienen una fecha de caducidad de 5 afios.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

ELIMINACION DE RESIDUOS

El Vue Ultrasound Gel debe reciclarse de acuerdo con las politicas locales y los procedimientos de
eliminacion de residuos, incluyendo los accesorios o consumibles utilizados con el dispositivo.
INFORMACION DEL FABRICANTE

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Reino Unido. Tel:
+44 (0) 845 643 5479. Correo electronico: enquiries@optimummedical.co.uk. Sitio web: www.
optimummedical.co.uk

REPRESENTANTE AUTORIZADO

MT Promedt Consulting GmbH, Emst-Heckel-StraBe 7, 66386 St. Ingbert Alemania.

Tel: +49 6894 581020 Correo electronico: info@mt-procons.com

INFORMACION SOBRE EL IMPORTADOR

MedEnvoy Global B.V., Prinses Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 AM La Haya, Los paises bajos
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m Vue Ultrasound Gel

PRODUKTREFERENCE/INDHOLD

1156 — 20 ml pose, dobbelt indpakket

11565 — 20 ml pose

Dette er en folder med produktinformationer til brugeren.

Laes hele folderen med produktinformationer for brug, og gem den til fremtidig reference.

Hvis du er usikker pd, hvordan du skal bruge dette produkt, eller om det er egnet til dig, skal du soge
rad hos dit sundhedspersonale.

PRODUKTBESKRIVELSE

Vue Ultrasound Gel er en steril, vandbaseret gel.

INDHOLDSMATERIALER/DELE

- Demineraliseret vand

- Polyethylenglycol

- Glycerin

- Carbomer

- 4-hydroxybenzoesyreestere

TILTZNKT FORMAL

Vue Ultrasound Gel er et sterilt medicinsk udstyr, der er beregnet til at blive brugt til overfarsel af
ultralydsholger under generelle undersogelser pa intakt hud.

INDIKATIONER FOR BRUG / TILTANKT BRUGER

Vue Ultrasound Gel er et medicinsk udstyr, der er beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale,
nér de udforer ultralyd.

KONTRAINDIKATIONER

« M ikke anvendes, hvis patienten er falsom eller allergisk over for nogen af ingredienserne.

« M ikke anvendes pé odelagt eller beskadiget hud.

« Ikke egnet til brug sammen med en defibrillator, EKG eller laserbehandling.

ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER

Det anbefales, at Vue Ultrasound Gel anvendes i over
tikker og procedurer.

Kontroller, om Vue Ultrasound Gel er egnet til den tilsigtede anvendelse og er kompatibel med
andet medicinsk udstyr, der skal bruges sammen med den.

- Kun til engangsbrug. Posen ma ikke genbruges, nr den er abnet.

Kun til udvortes brug. Ikke til invasiv brug.

Ma ikke indtages.

- Undga kontakt med gjnene.

Opbevares utilgeengeligt for born.

- Vue Ultrasound Gel er ikke fremstillet af naturligt gummilatex.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Der er ingen kendte bivirkninger forbundet med brugen af Vue Ultrasound Gel, men i sjeldne
tilfaelde kan der forekomme lokal irritation eller overfolsomhed. Symptomer pé initation og
overfglsomhed omfatter radme, klge eller blarer. Hvis dette sker, skal du stoppe med at bruge Vue
Ultrasound Gel og sikre, at patientjournalerne er opdateret.

Enhver alvorlig haendelse eller fejlfunktion, der eropstael i forhlndelse med Vue Ultrasound Gel,
skal rapporteres til producenten og den komp didet land, hvor brugeren
og/eller patienten befinder sig.

ANVENDELSE

med lokale
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Vask og tor altid dine hzender for og efter brug af Vue ultrasound Gel, og brug et par rene hand-

sker ved en hver lejlighed for at undga krydssmitte. Ma ikke anvendes, hvis emballagen beskadiges

eller abnes utilsigtet for brug.

. Rengor patientens hud, inden du anvender Vue ultrasound Gel.

. Folg instruktionerne fra producenten af det udstyr, der anvendes til at udfore den medicinske
ultralyds procedure.

. Pafor den nodvendige maengde Vue d Gel pd yret.

. Efter proceduren fiernes rester af fra pati hud ved hjeelp af
personlige hygiejnewipes eller vaskes af ved hjeelp aflmre panemwmes og vand og sebe.

. Tor patientens hud grundigt bagefter med papirhandkleeder.

. Kassér eventuel resterende gel.

STERILE ENHEDER

Vue Ultrasound Gel Ieveres steril.

Vue Ul d Gel ved bestraling efter pakningsprocessen.

Ma ikke gensteriliseres.

OPBEVARING 0G HANDTERING

Opbevares tort og veek fra direkte sollys.

Udbnede pakninger har en holdbarhed pa 5 &r.

M ikke anvendes efter udlobsdatoen.

BORTSKAFFELSE

Vue Ultrasound Gel skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale politikker og procedurer

for affaldsbortskaffelse, inklusive eventuelle tilbeher / forbrugsstoffer, der bruges sammen med

udstyret.

INFORMATION OM PRODUCENTEN

Optimum Medical So\utlonx Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, UK. TIf.: +44 (0) 845 643 5479,

E-mail: enquiri dical.co.uk, Website: www.opti dical.co.uk

EU AUTORISERET REPRASENTANT

MT Promedt Consulting GmbH, Emst-Heckel-Strasse 7, 66386 St. Ingbert Tyskland.

TIf.: +49 (0) 689 458 1020, E-mail: ear@mt-procons.com

INFORMATION OM IMPORTAR

MedEnvoy Global B.V., Prinses Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 Haag, Holland
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m Vue Ultrasound Gel

TUOTETIEDOT / SISALTO

1156 — 20 ml pussi, kaksoispakattu

11565 — 20 ml pussi

Tama on kayttajalle tarkoitettu tuoteseloste.

Lukekaa tuoteseloste kokonaan ennen kayttda ja sailyttakaa se myohempaa tarvetta varten.

Jos olette epavarma tamén tuotteen kaytosta tai sopiiko se tarkoitukseenne, kysykéa neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta.

TUOTEKUVAUS

Vue Ultrasound Gel on steriili, vesipohjainen geeli.

AINESOSAT/KOOSTUMUS

- Puhdistettu vesi

- Polyetyleeniglykoli

- Glyseriini

- Karbomeeri

- 4-hydroksibentsoehappoesterit

KAYTTOTARKOITUS

Vue Ultrasound Gel on steriili [d&kinnallinen tuote, joka on tarkoitettu kdytettavaksi yleisissé
tutkimuksissa ultradaniaaltojen lahettdmiseen ehjélle iholle.

KAYTTOAIHEET / TARKOITETTU KAYTTAJA

Vue Ultrasound Gel on laakinnallinen valine, joka on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten
kaytettavaksi ultradanitutkimuksissa.

VASTA-AIHEET

- FEisaa kdyttad, jos potilas on herkkd tai allerginen jollekin tuotteen ainesosille.

- Fisaa kdyttad nkkoutuneella tai vaur|0|tuneella i
- Eisovelluka defibrill
VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

On suositeltavaa, ettd Vue Ultrasound Gel -tuotetta kaytetdn paikallisten terveydenhuolto-
kdyténtdjen ja -menettelyjen mukaisesti.

- Varmistakaa, etté Vue Ultrasound Gel sopii aiottuun kdyttdon ja on yhteensopiva muiden sen
kanssa kaytettavien laakinnallisten vélineiden kanssa.

Vain kertakéyttdon. Avattua pussia ei saa kdyttad uudelleen.

- Vain ulkoiseen kayttoon. i invasiiviseen kéyttaon.

Eisaa niella.

Kosketusta silmiin on véltettéva.

- Pidettavé lasten ulottumattomissa

Vue Ultrasound Gel ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

EI-TOIVOTUT HAITTAVAIKUTUKSET

Vue Ultrasound Gel -tuotteen kdyttdon ei liity tunnettuja sivuvaikutuksia, mutta harvoissa
tapauksissa voi esiintya paikallista drsytystd tai yliherkkyyttd. Arsytyksen ja yliherkkyyden oireita
ovat punoitus, kutina tai rakkuloita. Jos niin tapahtuu, Vue Ultrasound Gel -tuotteen kayttd téytyy
lopettaa ja varmistaa, ettd potilastiedot on péivitetty.

Kaikista Vue Ultrasound Gel ~tuotteeseen Illltyvma vakawsla tapauksma tai toimintal istd
tulee iimoittaa valmistajalle ja sen ja iselle, jossa kdyttajd ja/tai
potilas sijaitsee.
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KAYTTOOHJEET
Pese ja kuivaa kadet alna ennen Vue ultrasound Gel -tuotteen kéyttod ja sen jalkeen, ja kdytd aina
puhtaita kdsineit ristiininfektion valttamiseksi. Al kéytd, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu
tahattomasti ennen kayttoa.

1. Puhdista po\llaan |h0 ennen Vue Ultrasound Gel ~tuotteen Ievmamlsta

2. Noudata Ik ultradani y an laitteen valmi
antamia ohjeita.

3. Levitd tarvittava maéra Vue Ul d Gel -tuotetta ihoalueelle/valineelle.

4. Poista toimenpiteen jalkeen Jaljelle]aanyi ultraganigeeli potilaan iholta henkilokohtaisilla

hygieniapyyh keilld tai pese pois potilaan kuivilla pyyhkeﬂla 2 saippualla ja vedelld.
. Kuivaa potilaan iho huolellisesti timan jalkeen talousp

. Havitd jaljelld oleva geeli.

STERIIILIT VALINEET

Vue Ultrasound Gel tonmnetaan steriilind.

Vue Ultrasound Gel ilylla f
Ei saa steriloida uudelleen.

SRILYTYS JA KASITTELY

Séilytettava kuivassa paikassa poissa suorasta auringonvalosta.

Avaamattomien pakkausten séilyvyysaika on 5 vuotta.

Ei saa kdyttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

HAVITTAMINEN

Vue Ultrasound Gel on hvitettava paikallisten kdyténtgjen ja jitehuoltomenettelyjen mukaisesti,
mukaan lukien kaikki vélineen kanssa kaytetyt kuluvat osat.

v

jalkeen.

VALMISTAJA

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenhﬂm Grove, Leeds, LS2 9ET, UK.
Puh: +44 (0) 845 643 5479, Sahkposti: p dical.co.uk,

V i WWW. dical.co.uk

VALTUUTETTU EDUSTAJA

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-Strasse 7, 66386 St. Ingbert Saksa.

Puh: +49 (0) 689 458 1020, sahkoposti: ear@mt-procons.com

MAAHANTUOJA

MedEnvoy Global B.V., Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123, 2595 Haag, Alankomaat
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Vue Ultrasound Gel

PRODUCT REF / INHOUD
1156 — zakje van 20 ml, dubbel verpakt
11565 — zakje van 20 ml
Ditis een productinformatiefolder voor de gebruiker.
Lees voor gebruik de volledige productinformatiefolder en bewaar deze ter informatie.
Als u niet zeker weet hoe u dit product moet gebruiken of u niet zeker bent of het geschikt is,
raadpleeg dan een arts.
BESCHRUVING VAN HET PRODUCT
Vue Ultrasound Gel is een steriele gel op waterbasis.
INGREDIENTEN/SAMENSTELLING
- Gedemineraliseerd water
- Polyethyleenglycol
- Glycerine
- Carbomeer
- 4-Hydroxybenzoézuuresters
BE0OGD GEBRUIK
Vue Ultrasound Gel is een steriel medisch hulpmiddel dat bedoeld is om te worden gebruikt bij de
overdracht van ultrasone golven tijdens algemene onderzoeken op een intacte huid.
INDICATIES VOOR GEBRUIK / BEOOGDE GEBRUIKER
Vue Ultrasound Gel is een medlsch hulpmlddel dat bedoeld is om te worden gebruikt door
inde bij het verrichten van echografie.
(0NTRA INDICATIES
« Niet gebruiken als u gevoelig of allergisch bent voor een van de ingrediénten.
« Niet gebruiken op een kapotte of beschadigde huid.
« Niet geschikt voor gebruik met een defibrillator, ECG of laserbehandeling.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Het wordt aanbevolen om Vue Ultrasound Gel te gebruiken in overeenstemming met het
plaatselljke beleid en de procedures in de gezondheidszorg.
Zorg ervoor dat de Vue Ultrasound Gel geschikt is voor het beoogde gebruik en compatibel is
met andere medische hulpmiddelen die in combinatie hiermee worden gebruikt.
- Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Eenmaal geopend, niet opnieuw gebruiken.
Alleen voor extern gebruik. Niet bestemd voor invasief gebruik.
Niet om in te nemen.
- Vermijd contact met de ogen.
Buiten het bereik van kinderen houden.
Vue Ultrasound Gel is niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex.
ONGEWENSTE BUWERKINGEN
Er zijn geen bekende bijwerkingen verbonden aan het gebruik van Vue Ultrasound Gel, in
zeldzame gevallen kan echter lokale irritatie of ligheid optreden. Symp van irritatie
en overgevoeligheid zijn onder meer roodheid, jeuk of blaarvorming. Als dit gebeurt, stop dan met
het gebruik van Vue Ultrasound Gel en zorg ervoor dat de patiéntendossiers worden bijgewerkt.
Elk ernstig incident of elke storing met betrekking tot de Vue Ultrasound Gel dient te worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént
is gevestigd.
GEBRUIKSAANWIJZING
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Was en droog uw handen altijd voor en na het gebruik van Vue ultrasound gel en gebruik steeds
een schoon paar handschoenen om kruist tting te Niet g alsde
beschadigd is of onbedoeld geopend is voor gebruik.

1. Reinig de huid van de patiént voordat u Vue Ultrasound Gel aanbrengt.

2. Volg de instructies van de fabrikant van de echografie-apparatuur bij het itvoeren van de
medische echografieprocedure.

Breng de benodigde hoeveelheid Vue Ultrasound Gel op de huid/apparatuur aan.

Verwijder na de procedure met persoonlijke hygiénische doekjes alle resterende ultrasone gel van
de huid van de patiént, of was die af met droge patiéntendoekjes en zeep en water.

. Droog de huid van de patiént daarna goed af met papieren handdoekjes.

. Gooi de resterende gel weg.

STERIELE HULPMIDDELEN

Vue Ultrasound Gel wordt steriel geleverd

Vue Ul d Gel wordt na het kki
gammastraling.

Niet opnieuw steriliseren.

OPSLAG EN HANTERING

Droog en buiten direct zonlicht bewaren.

Ongeopende verpakkingen zijn 5 jaar houdbaar.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

VERWIJDEREN

De Vue Ultrasound Gel moet worden afgevoerd volgens het plaatselijke beleid en de
afvalverwerkingsprocedures, met inbegrip van alle accessoires/verbruiksartikelen die met het
apparaat werden gebruikt.

INFORMATIE OVER DE FABRIKANT:

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennam HaII Blenh9|m vae Leeds, LS2 9ET, VK.

Tel: +44 (0) 845 643 5479, E-mail: eng al.co.uk, Website: www.opti dical.co.uk
GEMACHTIGDE EU VERTEGENWOORDIGER

MT Promedt Consulting GmbH, Emst-Heckel-Strasse 7, 66386 St. Ingbert Duitsland.

Tel: +49 (0) 689 458 1020, e-mail: ear@mt-procons.com

IMPORTEURGEGEVENS

MedEnvoy Global B.V., Prinses Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 AM Den Haag, Nederland
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Vue ultraheli geel

TOOTETEAVE/ SISU

1156 — 20 ml kotike, topeltpakendis

11565 — 20ml kotike

See on toote infoleht kasutajale.

Enne kasutamist lugege Iabi kogu toote infoleht ja hoidke see alles

Kuite pole kindel, kuidas seda toodet kasutada vai kas see sobilik, pddrduge meditsiinitdotaja poole.

TOOTE KIRJELDUS

Vue Ultrasound Gel on steriilne veepdhine geel.

KOOSTISOSAD/K0OSTIS

- Puhastatud vesi

- Poliietiileengliikool

- Gliitseriin

- Karbomeer

- 4-hiidroksiibensoehappe estrid

KASUTAMISEESMARK

Vue Ultrasound Gel on steriilne meditsiinis kasutatav aine, mis on ette nahtud ultrahelilainete

edastamisel labi terve naha iildiste uuringute kéigus.

KASUTAMISE NAIDUSTUSED / EELDATAV KASUTAJA

Vue Ultrasound Gel on meditsiinis kasutatav aine, mis on mdeldud kasutamiseks tervishoiutdta-

jatele ultraheliprotseduuride labiviimisel.

VASTUNAIDUSTUSED

« Mitte kasutada geeli, kui geeliga kokk ja on mdne koostisosa suhtes tundlik vdi allergili

« Mitte kasutada katkisel voi kahjustatud nahal.

- Ei sobi kasutamiseks koos defibrillaatoriga, EKG voi laserravi korral.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
Vue Ultrasound Geli on soovitatav kasutada kooskdlas kohalike tervishoiupoliitikate ja
kasutamlskorraga

- Veenduge, et Vue Ul d Gel sobiks ahtud iseks ja sobiks teiste sellega koos
kasutatavate meditsiiniseadmetega.

- Ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage kotikest pérast avamist uuesti.

- Ainult vélispidiseks kasutamiseks. Mitte-invasiivseks kasutamiseks.

- Mitte alla neelata.

- Viltida silma sattumist.

- Hoida lastele kéttesaamatus kohas.

Vue Ultrasound Gel ei ole valmi

EBASOOVITAVAD KORVALTOIMED

Vue Ul Geli k isel ei ole teatatud korvaltoi kuid harvadel juhtudel vib

tekkida pindmine kohalik arritus vai iilitundlikkus. Arrituse voi iilitundlikkuse siimptomiteks on

punetus, siigelus voi villid. Kui see juhtub, [3petage Vue Ultrasound Geli kasutamine ja veenduge,

et patsiendi tervisekaardi andmed seda kajastaksid

Koigist Vue Ultrasound Geliga seotud tdsistest vahejuhtumitest voi kasutamisel tekkinud torgetest

tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

KUIDAS TOODET KASUTADA

Peske ja kuivatage kded alati enne ja parast Vue Ultrasound Geli kasutamist ning kandke iga

kord puhtaid kindaid ristinfektsiooni valtimiseks. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi
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kasutamiseks tahtmatult avatud.
EnneVuellI ‘Gell lekandmist put patsiendi nahk.

Jargige iinili duurilab seadme tootja juhiseid.

Kandke vajalik kogus Vue Ultrasound Geli nahapiirkonnale/varustusele.

. Pdrast protseduuri eemaldage patsiendi nahalt jérelejaénud ultraheligeel niiskete véi kuivade
salvrétikutega ning seebi ja veega.

. Seejdrel kuivatage patsiendi nahk hoolikalt paberratikutega.

. Visake jarelejadnud geel &ra.

STERIILSED SEADMED

Vue Ultrasound Gel tarnitakse steriilselt.

Vue Ul d Gel steriliseeritakse parast p

Arge steriliseerige uuesti.

LADUSTAMINE JA KASITLEMINE

Hoida kuivas kohas, otsese paikesevalguse eest kaitstult.

Avamata pakendite séilivusaeg on 5 aastat.

Arge kasutage pérast kolblikkusaja loppu.

KORVALDAMINE

Vue Ultrasound Gel, kaasaarvatud kdik geeliga koos kasutatud tarvikud tuleb kdrvaldada vastavalt

kohalikele eeskirjadele ja jadtmekaitluse korrale.

TOOTJA ANDMED .

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9T, Uhendkuningriik.

Tel: +44 (0) 845 643 5479, e-post: enquiries@optimummedical.co.uk,

veebisait: www.optimummedical.co.uk

EL VOLITATUD ESINDAJA

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-Strasse 7, 66386 St. Ingbert Saksamaa.

Tel: +49 (0) 689 458 1020, e-post: ear@mt-procons.com

IMPORTLJA ANDMED

MedEnvoy Global B.V., Prinsid Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 AM Haag, Madalmaad
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Vue ultraljudsgel

PRODUKTREFERENS/INNEHALL
1156 — 20 ml pése, dubbelt forpackad
11565 — 20 ml pase
Detta dr en bipacksedel for anvindaren.
Las hela bipacksedeln fore anvandning och spara den for kannedom.
0Om du ar osaker pa hur du ska anvanda denna produkt eller om den &r limplig for dig, radfraga
din vardgivare.
PRODUKTBESKRIVNING:
Vue ultraljudsgel &r en steril,
INGREDIENSER/SAMMANSATTNING
- Renat vatten
- Polyetylenglykol
- Glycerin
- Karbomer
- 4-hydroxibensoesyra
AVSETT ANDAMAL
Vue ultraljudsgel &r en steril medicinteknisk produkt avsedd att anvéndas for ledning av ultraljuds-
vagor vid allmanna examinationer pa oskadd hud.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING / AVSEDD ANV/NDARE
Vue ultraljudsgel ar en medicinteknisk produkt avsedd att anvandas av vérdgivare vid ultra-
ljudsundersckningar.
KONTRAINDIKATIONER
« Anvand inte om patienten r kanslig eller allergisk mot ndgon av ingredienserna.
« Anvind inte pd skadad hud.
« Ejlamplig for anvéndning med en defibri EKG eller las
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSANVISNINGAR
- Vue ultraljudsgel ska anvindas av vardgivare i enlighet med lokala vérdpolicyer och procedurer.
Sakerstall attVue ultraljudsgel ar Iampllg for den avsedda anvéndningen och att den ar
ibel med andra medic produkter som ska anvéndas tillsammans med den.
- Enbart for engangsbruk. Oppnad pase ska inte &teranvéndas.
Endast for utvértes bruk. Ej for invasiv anvandning.
- Skainte fortaras.
- Undvik att fa materialet i Ggonen.
Forvara utom rackhall for bam.
- Vue ultraljudsgel ar inte tillverkad av naturgummilatex.
OONSKADE BIVERKNINGAR
Inga biverkningar har rapporterats vid anvéndning av Vue ultraljudsgel, men i sallsynta fall kan
lokal irritation eller dverkanslighet forekomma. Symtom pa irritation eller Gverkénslighet inkluderar
rodnad, kldda eller blasbildning. Om detta intraffar ska du sluta anvénda Vue ultraljudsgel och
sakerstalla att patientens journal uppdateras.
Alla allvarliga incidenter eller funktionsfel som har intraffat i samband med Vue ultraljudsgel ska
rapporteras till illverkaren och den behdriga myndigheten i den daranva och/
eller patienten finns.
ANVANDNING

| q

gel.
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Du ska alltid tvatta och torka handerna fore och efter varje anvéndning av Vue ultraljudsgel
samt anvanda ett par rena handskar varje gang for att undvika korsinfektion. Anvand inte om
forpackningen ér skadad eller oavsiktligt oppnad for anvandning.

1. Rengor pati hud fore li av Vue lj

2. Folj tillverkarens i vid dukten nar du utfor dersok

3. Applicera nédvéndig mangd av Vue ultraljudsgel pé det aktuella hudomradet/den aktuella
utrustningen.

4. Efter proceduren ska all rester av ultralj torkas bort frén pati hud med
hjélp av vtservetter, eller tvattas av med tvél och vatten och en ren trasa.

5. Torka pati hud noga med f handdukar efterét.

6. Kassera eventuell terstaende gel

STERILA PRODUKTER

Vue ultraljudsgel levereras i en steril forpackning.

dsgel har sterili med alning efter packningsprocessen.

Sterilisera inte produkten pa nytt.

LAGRING OCH HANTERING

Forvara torrt och inte i direkt solljus.

Odppnade forpackningar har 5 &rs hallbarhet.

Anvénd inte efter utgangsdatum.

KASSERING

Vue ultvaljudsgel maste kasseras i i enllghet med lokala riktlinjer och avfallshanteringsrutiner,

inklusive tillbehdr eller g som anvandes med produkten.

INFORMATION OM TILLVERKAREN

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Storbritannien.
Tel: +44 (0) 845 643 5479, E-post: enquiries@optimummedical.co.uk,

Webbplats: www.optimummedical.co.uk

AUKTORISERAD REPRESENTANT INOM EU

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-Strasse 7, 66386 St. Ingbert Tyskland.

Tel: +49 (0) 689 458 1020, e-post: ear@mt-procons.com

INFORMATION OM IMPORTOREN

MedEnvoy Global B.V., Prinses Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 Haag, Nederldnderna
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m Vue Ultrasound Gel

PRODUKTREF./INNHOLD

1156 — 20ml pose, dobbelt innpakket

11565 — 20ml pose

Dette er et produktinformasjonsark for brukeren.

Les hele produktinformasjonsark for bruk og oppbevar det til informasjon.

Hvis du er usikker pa hvordan du skal bruke dette produktet, eller om det er egnet, vennligst
kontakt lege.

PRODUKTBESKRIVELSE

Vue Ultrasound Gel er en steril, vannbasert gel.

INGREDIENSER/SAMMENSETNING

- Rensetvann

- Polyetylenglykol

- Glyserin

- Carbomer

- 4-hydroksybenzosyre estere

TILTENKT FORMAL

Vue Ultrasound Gel er et sterilt medisinsk utstyr beregnet pa & brukes for overforing av ultralydbal-
ger under generelle undersokelser pa intakt hud.

INDIKASJONER FOR BRUK/TILTENKT BRUKER

Vue Ultrasound Gel er et medisinsk utstyr beregnet pa a brukes av helsepersonell nér de utforer
ultralyd.

KONTRAINDIKASJONER

« M ikke brukes hvis pasienten er falsom eller allergisk mot noen av ingrediensene.

« Maikke brukes pa odelagt eller skadet hud.

« Ikke egnet for bruk med defibrillator, EKG eller laserbehandling.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

Det anbefales at Vue Ultrasound Gel brukes i trad med lokale retningslinjer og prosedyrer for
helsevesenet.

Sorg for at Vue Ultrasound Gel er egnet for tiltenkt bruk og kompatibel med andre medisinske
enheter som skal brukes sammen med den.

- Kun engangsbruk. kke bruk posen pa nytt nér den er dpnet.

Kun for utvortes bruk. Ikke for invasiv bruk.

Ma ikke inntas.

- Unnga kontakt med gynene.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

- Vue Ultrasound Gel er ikke laget av naturgummi Latex

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Det er ingen kjente bivirkninger forbundet med bruk av Vue Ultrasound Gel, men i sjeldne tilfeller
kan lokal irritasjon eller overfalsomhet forekomme. Symptomer pa irritasjon eller overfalsomhet
inkluderer radhet, kloe eller blemmer. Hvis dette skier, slutt & bruke Vue Ultrasound Gel og sorg
for at pasientjournalene er oppdatert.

Enhver alvorlig hendelse eIIerfunksJonsfelI som har oppslalt i forblndelse med Vue Ultrasound
Gel bor rapporteres til prod. 0g del ilandet der brukeren og/eller
pasienten er etablert/bosatt.

HVORDAN BRUKE DEN
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Vask og tork alltid hendene for og etter bruk av Vue Ultrasound Gel og bruk et par rene hansker

ved enhver anledning for & unnga kryssinfeksjon. Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller ved et

uhell dpnet for bruk.

. Rengjor pasientens hud for du paforer Vue Ultrasound Gel.

. Folg instruksjonene fra produsenten av utstyret som brukes til & utfare den medisinske ultralyd
prosedyren.

. Pafor den nodvendige mengden Vue Ul Gel pd hudomradet/utstyret.

. Etter prosedyren, fiern eventuell gj d fra pasi hud med personlig
hygieneserviet ter eller vask av med pasientens torre kluter og sape og vann.

o=

~w

5. Tork pasientens hud grundig etterpa med papirhandkler.

6. Kast gjenvaerende gel.

STERILE ENHETER

Vue Ultrasound Gel leveres sterilt.

Vue Ul d Gel steriliseres med aling etter pakke

Ikke re-steriliser.

OPPBEVARING 0G HANDTERING

Hold tort og vekk fra direkte sollys.

Uapnede pakninger har 5 ars holdbarhet.

Ma ikke brukes etter utlapsdato.

AVHENDING

Vue Ultrasound Gel ma avhendes i henhold til lokale retningslinjer og prosedyrer for
tering, inkludert alt tilbehr/forbruksmateriell som brukes med enheten.
EU-AUTORISERT REPRESENTANT

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Storbritannia.
TIf: +44 (0) 845 643 5479, e-post: enquiries@optimummedical.co.uk,

Nettsted: www.optimummedical.co.uk

AUTORISERT REPRESENTANT

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-Strasse 7, 66386 St. Ingbert Niemc.

TIf: +49 (0) 689 458 1020, e-post: ear@mt-procons.com

IMPORT@RINFORMASJON

MedEnvoy Global B.V., Prinses Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 Haag, Nederland
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Ultrazvukovy gel Vue

OZNACENI/ OBSAH VYROBKU

1156 — sacek 20 ml, dvojité zabaleny

11565 — sécek 20 ml

Toto je piibalovy letak urceny pro uZivatele.

Pred pouzitim si prectéte viechny informace uvedené v piiibalovém letaku a letak uschovejte pro
budouci pouZiti.

Pokud si nejste jisti, jak tento vyrobek pouzivat nebo zda se jedna o vhodny vyrobek, vyhledejte
lékafskou pomoc.

POPIS VYROBKU

Ultrazvukovy gel Vue je sterilni gel na vodni bazi.

SLOZENT

- (isténd voda

- Polyethylenglykol

- Glycerin

- Karbomer

- Estery kyseliny 4-hydroxybenzoové

ZAMYSLENY UCEL

Ultrazvukovy gel Vue je sterilni zdravotnicky prostiedek urceny k prenosu ultrazvukovych vin
béhem vy3etreni provédénych na neporusené pokozce.

INDIKACE PRO POUZITI / ZAMYSLENY UZIVATEL

Ultrazvukovy gel Vue je zdravotnicky prostfedek urceny k pouiti zdravotnickymi odborniky pfi
provadéni ultrazvuku.

KONTRAINDIKACE

- Nepouzivejte v pripadé precitlivélosti nebo alergie na nékterou ze slozek.

« NepouZzivejte v pfipadé, Ze je pokozka porusend nebo poskozend.

« Nenivhodné pro pouZiti ve spojeni s defibrilatorem, EKG nebo laserovou léchou.

UPOZORNENI A PREVENTIVNI OPATRENT

- Je doporuceno pouzivat ultrazvukovy gel Vue v souladu s mistnimi zdravotnickymi zdsadami a
postupy.

Ujistéte se, ze je ultrazvukovy gel Vue vhodny pro zamyslené poutiti a kompatibilni s ostatnimi
zdravotnickymi prostredky, se kterymi bude pouzivén.

Pouze pro jednorazové pouZiti. Po otevFeni sacku jej znovu nepouzivejte.

Pouze pro zevni poufiti. Nenf urcen k invazivnimu pouZiti.

- Nepozivat.

Vyhnéte se kontaktu s ocima.

Uchovavejte mimo dosah déti.

- Ultrazvukovy gel Vue neni vyroben z pfirodniho kaucuku (latexu).

NEZADOUCI VEDLEJST UCINKY

Nejsou zndmy Zddné nezddouci cinky spojené s pouzivanim ultrazvukového gelu Vue, ve vzac-
nych piipadech se viak mize objevit mistni podrazdéni nebo precitlivélost. Mezi priznaky podrazdéni
a precitlivélosti patfi zarudnuti, svédéni nebo puchyfe. Pokud se tyto pfiznaky vyskytnou, prestarite
ultrazvukovy gel Vue pouzivat a zajistéte aktualizaci zaznami o pacientovi.

Jakykoli zdvazny incident nebo selhdni, ke kterému dojde v souvislosti s pouzivanim ultrazvuk-
ového gelu Vue, je tfeba nahldsit vyrobci a prislusnému orgénu ¢lenského stdtu, ve kterém je
uzivatel a/nebo pacient usazen.
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2P0S0B POUZIT

Pred pouzitim ultrazvukového gelu Vue a po jeho pouZiti si vzdy umyjte a osuste ruce a vidy

pouZijte Cisty par rukavic, aby nedoslo k prenosu infekce. Nepouzivejte, pokud je obal poskozen nebo

omylem otevien k poufiti.

. Pied aplikaci ultrazvukového gelu Vue oistéte pokozku pacienta.

. Postupuijte podle pokynt dodanych vyrobcem prostredku, ktery je urcen k provedent [ékafského

ultrazvukového zakroku.

Naneste pozadované mnozstvi ul gelu Vue na pokozku/zafizeni.

. Po provedeni zékroku odstraiite z pokozky pacienta zbytky ultrazvukového gelu pomoci
papirového ubrousku nebo je setfete pomoci suchého ubrousku a mydlové vody.

. Poté pokozku pacienta diikladné osuste papirovym ubrouskem.

. Veskery zbyvajici gel zlikvidujte.

STERILNI PROSTREDKY

Dodany ultrazvukovy gel Vue je sterilni.

Ultrazvukovy gel Vue je po umisténi do obalu sterilizovan gama zéfenim.

Inovu nesterilizujte.

SKLADOVANI A POUZITI

Uchovavejte v suchu a mimo dosah piimého slunecniho zéfeni.

Neoteviend baleni maji dobu pouZitelnosti 5 let.

NepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

LIKVIDACE

Ultrazvukovy gel Vue musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy a postupy pro likvidaci

odpadu, vcetné veskerého piislusenstvi/spotfebniho materidlu pouzitého s prostfedkem.

INFORMACE 0 VYROBCI

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, UK.

Tel: +44 (0) 845 643 5479, E-mail: enquiries@optimummedical.co.uk,

Web: www.optimummedical.co.uk

ODPOVEDNY ZASTUPCE PRO EU

MT Promedt Consulting GmbH, Emst-Heckel-Strasse 7, 66386 St. Ingbert Niemc.

Tel: +49 (0) 689 458 1020, email: ear@mt-procons.com

INFORMACE 0 DOVOZCI

MedEnvoy Global B.V., Prinses Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 v Haagu, Nizozemi
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Zel do ultrasonografii Vue

NR REF. PRODUKT / SPIS TRESCI

1156 — saszetka 20 ml, podwdjnie zawijana

11565 — saszetka 20 ml

To jest ulotka informacyjna produktu dla uzytkownika.

Przeczytaj caty ulotke informacyjng produktu przed uzyciem i zachowaj ja w celach informacyjnych.
Jesli nie masz pewnosci, jak uzywac tego produktu lub czy jest on odpowiedni, zasiegnij porady
lekarza.

OPIS PRODUKTU

Zel do ultrasonografii Vue to sterylny zel na bazie wody.

SKEADNIKI/SKEAD

- Woda oczyszczona

- Glikol polietylenowy

- Gliceryna

- Karbomer

- Estry kwasu 4-hydroksybenzoesowego

ZAMIERZONE PRZEZNACZENIE

Zel do ultrasonografii Vue jest sterylnym wyrobem medycznym przeznaczonym do transmisji fal
ultradzwiekowych podczas badari ogéInych na nieuszkodzonej skorze.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA / DOCELOWY UZYTKOWNIK

Zel do ultrasonografii Vue jest wyrobem medycznym przeznaczonym do uzytku przez pracow-
nikow stuzby zdrowia podczas wykonywania USG.

PRZECIWWSKAZANIA

« Nie uzywac, jesli osoba jest wrazliwa badz uczulona na ktérykolwiek ze sktadnikow.

« Nie stosowac na popekanej lub uszkodzonej skorze.

« Nie nadaje sie do stosowania z defibrylatorem, EKG lub przy leczeniu laserem.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Zaleca sie stosowanie Zelu do ultrasonografii Vue zgodnie z lokalnymi zasadami i procedura
mi dotyczqcyml opieki zdrowotnej.

Nalezy upewnic sie, ze Zel do ultrasonografii Vue jest odpowiedni do zamierzonego zastoso
wania i jest kompatybilny z innymi wyrobami medycznymi, ktdre maja by¢ z nim uzywane.

- Do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie raz otwartej saszetki.
Wylacznie do uzytku zewnetrznego. Nie do uzytku inwazyjnego.

Nie nalezy go spozywac.

- Unikac kontaktu z oczami.

Pvzechowywa( poza zaslgglem dzieci.

- Zeldo fii Vue nie jest wykonany z Inego lateksu kauc
NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE

Nie s3 znane zadne dziatania niepozadane zwigzane z iem Zelu do ul fii
Vue, jednak w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ miejscowe podraznienie lub nadwrazliwosc.
Objawy podraznienia lub nadwrazliwosci obejmuja zaczerwienienie, swedzenie lub pecherze. W
takim przypadku nalezy przerwac stosowanie Zelu do ultrasonografii Vue i upewnic sie, ze
dokumentacja pacjenta zostata zaktualizowana.

Wszelkie powazne incydenty lub awarie, ktore wystapity przy uzyciu Zelu do ultrasonografii
Vue, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktdrym
uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
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W JAKI SPOSOB GO UZYWAC

Zawsze nalezy umyci osuszyc rece przed i po uzyciu Zelu do ultrasonografii Vue i za kaidym

razem nalezy zaktada( ayslq pare rekawiczek, aby uniknac zakazenia krzyzowego. Nie uzywac, jesli

p jest lub przyy otwarte do uzycia.

. Przed natozeniem Zelu do ultrasonografii Vue nalezy oczyscic skére pacjenta.

. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta wyrobu medycznego
uzywanego do wykonania medycznej procedury ultrasonograficznej.

. Nalezy natozy¢ wymagang ilos¢Zelu do ultrasonografii Vue na obszar skéry/sprzetu.

. Po zabiegu nalezy usuna¢ pozostatosci zelu do ultrasonografii ze skdry pacjenta za pomocg
chusteczek do higieny osobistej lub pozbyc sie zelu suchymi chusteczkami oraz mydtem i woda.

. Nastepnie dokfadnie nalezy osuszyc skore pacjenta recznikami papierowymi.

. Pozostaty zel nalezy zutylizowac.

WYROB STERYLNY

Zel do ultrasonografii Vue jest dostarczany w postaci sterylnej.

Zel do ultrasonografii Vue jest sterylizowany promieniowaniem gamma po procesie pakowania.

Nie nalezy ponownie sterylizowac.

PRZECHOWYWANIE | OBSLUGA

Przechowywac w stanie suchym i z dala od bezposredniego nastonecznienia.

Nieotwarte opakowania maja piecioletni okres przydatnosci.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

AW oo

v

UTYLIZACJA

Zeldo ultrasonografii Vue nalezy zutyllzowac zgodme z Iokalnyml przepisamii procedurami
usuwania odpaddw, w tym wszelkimi akcesori loatacyjnymi uzywanymi z
wyrobem.

INFORMACJE DOTYCZACE PRODUCENTA

Optimum Medical Solutions Ltd, Tennant Hall, Blenheim Grove, Leeds, LS2 9ET, Wielka Brytania.
Tel: +44 (0) 845 643 5479, E- mall enqu1rles@optlmummedlcal co.uk,

Stronai WWW.0p al.co.uk

UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL UE

MT Promedt Consulting GmbH, Ernst-Heckel-Strasse 7, 66386 St. Ingbert Niemc.

Tel: +49 (0) 689 458 1020, email: ear@mt-procons.com

INFORMACJE DLA IMPORTERA

MedEnvoy Global B.V., Prinses Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 Haga, Holandia
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