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INSTRUCTIONS FOR USE

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 for you,
please seek medical advice.

PRODUCT DESCRIPTION:

Vue Ultrasound Gel is a non-sterile, water-based gel.
INGREDIENTS/COMPOSITION

Deionised water

Carbomer

- Propylene glycol

Triethanolamine

Benzyl alcohol

- Methylchloroisothiazolinone

- Methylisothiazolinone

INTENDED PURPOSE:

Vue Ultrasound Gel is a medical device intended to be used for the transmission

of ultrasonic waves during low-risk examinations in areas involving intact skin; in
examinations that do not involve invasive procedures; or more than 24 hours prior to a
probable invasive procedure at or near the same site.

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 for invasive procedures, that is any ultrasound-guided procedure that
involves passing a device through skin into sterile tissue, such as intravenous line
insertion or fine needle aspirate;

- Do not use if an invasive procedure is likely to be undertaken in the following 24
hours — this includes ‘viewing or initial "of asite by ul d prior to
undertaking an (aseptic) invasive procedure;

Do not use in labour where there is high likelihood of C-section or invasive instru-
mentation during delivery;

« Do not use where there is contact with or near to non-intact skin (any alteration in
skin integrity such as a rash or surgical wound, including umbilicus in neonates);
Do not use where the ultrasound examination is near to an indwelling invasive
device, such as an intravenous line or suprapubic catheter;

Do not use where there is contact with a mucous membrane (for example for
transrectal, transvaginal or ophthalmic procedures);

« Do not use for inations on severely immunocompromised individuals, in an
intensive-care setting, high-dependency, or equivalent unit/s, including neonatal
intensive care units;

Do not use if the patient is sensitive or allergic to any of the ingredients;

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS:

Itis reccommended 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.

Do not use if the bottle is out of date, damaged, soiled or the seal is broken prior to

first use.

Do not refill. Reuse or refilling of the bottle may result in infection and/or

cross-contamination.

- Do not decant into smaller bottles as there is a risk of contamination.

- Clean the whole bottle, including the tip, with a disinfectant wipe between uses.

The tip/nozzle of bottle should not come into contact with anything — if it does,

clean immediately with a disinfectant wipe.

- Ifaninvasive procedure is subsequently undertaken within 24 hours of the use of
non-sterile gel at or near to the site, then ensure all residual gel is removed, and the
skin is thoroughly cleaned using antiseptic skin preparation in line with local policy
for the procedure.

- For external use only.

Not to be ingested.

Avoid contact with the eyes.

- Keep out of reach of children.

- Vue Ultrasound Gel is not made with 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:

Prior to use, label the bottle with the date first opened on the space provided. Once

opened, dispose of the bottle when either empty, after one month or on expiry date,

whichever comes first (see warnings and precautions). Close cap between uses.

Always wash and dry your hands before and after using Vue Ultrasound Gel and

apply a clean pair of gloves on every occasion to avoid cross infection.

1. Clean the patient’s skin prior to applying Vue Ultrasound Gel.

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

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

4. Following the procedure, remove any remaining ultrasound gel from the patient’s



skin using personal hygiene wipes or wash off using patient dry wipes and soap
and water.
5. Dry the patient’s skin thoroughly afterwards with paper towels.
STORAGE AND HANDLING:
Store between 5°Cand 30°C. Keep dry. Keep 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.

MODE D’EMPLOI

Ceci est une notice d'informations concernant le produit, destinée a I'utilisateur.
Lire I'intégralité de la notice du produit avant utilisation et la conserver  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 non stérile a base d'eau.

COMPOSITION

- Eau déionisée

Carbomere

Propyléne glycol

- Triéthanolamine

Alcool benzylique

Méthylchloroisothiazolinone

Méthylisothiazolinone

USAGE PREVU

Vue Ultrasound Gel est un dispositif médical prévu pour étre utilisé afin de
transmettre des ondes a ultrasons lors d'examens a faibles risques dans des zones
impliquant de la peau intact, lors d'examens n'impliquant pas d'interventions
invasives, ni plus de 24 heures avant une intervention invasive probable sur le méme
site ou & proximité de celui-ci.

INDICATIONS D'UTILISATION / 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 lors d'interventions invasives, a savoir toute intervention guidée par

ultrasons et impliquant le passage intra-cutané d’un dispositif dans un tissu stérile,

comme l'insertion d'une ligne intraveineuse ou un aspirat a aiguille fine ;

Ne pas utiliser s'il est probable qu'une intervention invasive ait lieu dans les 24
heures suivantes : ceci inclut la visualisation ou évaluation d’un site » par ultrasons
avant d'entamer une intervention invasive (aseptique) ;

Ne pas utiliser lors du travail s'il existe une forte probabilité de césarienne ou
d'utilisation d'instruments invasif au cours de I'accouchement ;

Ne pas utiliser en cas de contact ni a proximité d’une peau qui n'est pas intacte
(toute altération de Iintégrité de la peau, telle qu'une éruption ou lésion chirurgi-
cale, notamment le nombril chez les nouveau-nés) ;

Ne pas utiliser lorsque I'examen par ultrasons a lieu prés d'un dispositif invasif
installé, comme une ligne intraveineuse ou un cathéter suspubien ;

Ne pas utiliser en cas de contact avec une membrane muqueuse (par exemple lors
d'interventions transrectales, transvaginales ou ophtalmiques) ;

Ne pas utiliser pour des examens chez des personnes fortement immunodéprimées,
sous soins intensifs, fortement dépendantes, ni dans une / des unité(s) équiva-
lente(s), telles que des unités de soins intensifs pour nouveau-nés;

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

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

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

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

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

Ne pas utiliser si le flacon est périmé, endommagsé, souillé ou si le joint de garantie
détanchéité est brisé avant la premiere utilisation.

Ne pas re-remplir. La réutilisation ou le re-remplissage du flacon risque d'entrainer
une infection et/ ou une contamination croisée.

Ne pas faire décanter dans de plus petits flacons, car il existe un risque de
contamination.

Nettoyer le flacon dans son intégralité, extrémité incluse, avec une lingette
désinfectante entre deux utilisations

Llextrémité / Lembout du flacon ne doit entrer en contact avec rien — i cela se
produit, le nettoyerimmédiatement avec une lingette désinfectante.

Si une intervention invasive a lieu dans les 24 heures suivant I'utilisation du gel non
stérile ou a proximité du site, S'assurer que tout résidu de gel soit retiré et que la
peau soit soigneusement nettoyée a |'aide d’une préparation antiseptique pour la
peau, conformément a la politique locale adaptée a 'intervention.

Destiné exclusivement a un usage externe.

Ne pas ingérer.

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 n'existe 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 symptomes d'irritation 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 i

Vue Ultrasound Gel doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat

membre dans lequel |'utilisateur et / ou le patient sont établis.

MODE D’UTILISATION

Avant utilisation, étiqueter le flacon en indiquant la date de premiére ouverture a

I'endroit prévu a cet effet. Une fois ouvert, éliminer le flacon lorsqu'il est vide, aprés un

mois ou a la date d'expiration, selon I'échéance qui survient en premier (voir les mises

en garde et précautions). Refermer le capuchon entre deux utilisations.

Toujours se laver et se sécher les mains avant et aprés I'utilisation de

Vue Ultrasound Gel, et enfiler une paire de gants a chaque fois pour éviter les

infections croisées.

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

2. Suivre les instructions fournies par le fabricant de Iéquipement utilisé pour
effectuer la procédure d'échographie médicale.

3. Appliquer la quantité requise de Vue Ultrasound Gel sur la zone de la peau/
de 'équipement.

4. Aprés la procédure, retirer le gel restant sur la peau du patient a I'aide de lingettes
d’hygiene personnelle ou nettoyer a I'aide de lingettes seches pour patients et d'eau
et de savon.

5. Sécher ensuite soigneusement la peau du patient avec des serviettes en papier.

STOCKAGE ET MANIPULATION

A conserver entre 5 °C et 30 °C. A conserver au sec et a Iabri de la lumiére 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.

IETD) GEBRAUCHS-INFORMATIONEN

Informationsblatt fiir den Benutzer

Lesen Sie vor dem Gebrauch das gesamte Informationshlatt und bewahren Sie es zu
Ihrer eigenen Sicherheit auf. Wenn Sie unsicher sind, wie Sie dieses Produkt
verwenden sollen oder ob es geeignet ist, nehmen Sie bitte arztlichen Rat in
Anspruch.

PRODUKT BESCHREIBUNG

Vue Ultraschall Gel ist ein nicht steriles Gel auf Wasserbasis.
INHALTSSTOFF/ZUSAMMENSSETZUNG

- Entionisiertes Wasser

- Carbomer

- Propylenglykol

- Triethanolamin

- Benzylalkohol

- Methylchlorisothiazolinon

- Methylisothiazolinon

VERWENDUNGSZWECK R

Vue Ultraschall Gel ist ein medizinisches Produkt, das zur Ubertragung von Ultaschall
Wellen im Rahmen von Untersuchungen mit geringem Risiko in Bereichen mit
intakter Haut, bei Untersuchungen ohne invasive Eingriffe oder mehr als 24 Stunden
vor einem wahrscheinlichen invasiven Eingriff an derselben Stelle oder in der Nahe
derselben Stelle verwendet werden soll.

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:

Nicht bei invasiven Eingriffen anwenden, d. h. bei jedem ultraschallgesteuerten
Verfahren, bei dem ein Gerét durch die Haut in steriles Gewebe eingefiihrt wird,
wie z. B. beim Legen eines intravendsen Zugangs oder einer Feinnadelaspiration;
« Nicht anwenden, wenn in den folgenden 24 Stunden ein invasiver Eingriff geplant
ist - dies schlieBt die, Besichtigung oder Erstbeurteilung” einer Stelle mittels
Ultraschall vor einem (aseptischen) invasiven Eingriff ein;

Nicht wahrend der Wehen anwenden, wenn die Wahrscheinlichkeit eines
Kaiserschnitts oder invasiver Eingriffe wéhrend der Geburt hoch ist;

Nicht bei Kontakt mit oder in der Néhe von nicht intakter Haut (jede Verdnderung
der Hautintegritét wie z. B. ein Ausschlag oder eine Operationswunde,
einschlieBlich Nabel bei Neugeborenen) anwenden;

Nicht anwenden, wenn sich die Ultraschall Untersuchung in der Nahe einer
invasiven Verweilvorrichtung befindet, wie

z.B. einer intravendsen Leitung oder eines suprapubischen Katheters;

Nicht bei Kontakt mit einer Schleimhaut anwenden (z. B. bei transrektalen,
transvaginalen oder ophthalmischen Eingriffen);

- Nicht fiir Untersuchungen an schwer immungeschwéchten Personen, auf
Intensivstationen oder vergleichbaren

Einrichtungen, einschlieBlich neonataler Intensivstationen, anwenden;

Nicht anwenden, wenn der Patient empfindlich oder allergisch gegen einen der
Inhaltsstoffe ist;

« Nicht geeignet fiir die Anwendung mit einem Defibrillator, EKG oder einer



Laserbehandlung.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, Vue Ultraschall Gel in Ubereinstimmung mit den drtlichen

Richtlinien und Verfahren des Gesundheitswesens anzuwenden.

- Vergewissern Sie sich, dass Vue Ultraschall Gel fiir den vorgesehenen
Verwendungszweck und fiir die medizinischen Gerate, die in Verbindung mit ihm
verwendet werden sollen, geeignet ist.

- Nicht verwenden, wenn das Haltbarkeitsdatum abgelaufen, die Flasche
beschadigt oder verschmutzt ist oder wenn das Siegel vor dem ersten Gebrauch
beschadigt wurde.

- Flasche nicht wiederbefiillen. Die Wiederverwendung oder Wiederbefiillung der Flasche

kann zu Infektionen und oder Kreuzkontaminationen fiihren.

Nicht in kleinere Flaschen umfiillen, es besteht die Gefahr der Verunreinigung.

Reinigen Sie die gesamte Flasche, einschlieBlich der Spitze, zwischen den

einzelnen Anwendungen mit einem Desinfektionstuch.

Die Spitze/Diise der Flasche darf nicht mit anderen Materialien in Beriihrung

kommen - falls dies doch geschieht, reinigen Sie sie sofort mit einem

Desinfektionstuch.

- Wenn innerhalb von 24 Stunden nach der Verwendung von nicht sterilem Gel an oder

in der Nahe der Stelle ein invasiver Eingriff vorgenommen wird, muss sichergestellt

werden, dass alle Riickstande des Gels entfernt werden und die Haut griindlich mit
einem antiseptischen Hautpréparat gereinigt wird, das den lokalen Richtlinien fiir den
betreffenden Eingriff entspricht.

Nur zur dusserlichen Anwendung.

Darf nicht eingenommen werden.

- Kontakt mit den Augen vermeiden.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Das Vue Ultraschall Gel enthalt kein Naturkautschuklatex.

UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Vue Ultraschall Gel sind keine

Nebenwirkungen bekannt. In seltenen Féllen kinnen jedoch lokale Reizungen oder

Uberempfindlichkeiten auftreten. Zu den Symptomen von Reizungen und

Uberempfindlichkeiten gehdren Rotung, Juckreiz oder Blasenbildung. In diesem Fall ist

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 zusténdigen Behdrde

des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet
werden.

ANWENDUNG B

Beschriften Sie die Flasche vor dem Gebrauch mit dem Datum des ersten Offnens an der

dafiir bestimmten Stelle. Entsorgen Sie die gedffnete Flasche, wenn sie entweder leer ist,

einen Monat nach der Offnung oder nach Ablauf des Verfallsdatums, je nachdem, was
zuerst eintritt (sieche Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen). VerschlieBen Sie Flasche

zwischen den Anwedungen.

Waschen und trocknen Sie sich vor und nach jeder Anwendung von

Vue Ultraschall Gel immer die Hande und tragen Sie stets ein sauberes Paar

Schutzhandschuhe, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

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

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

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

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

5. Trocknen Sie die Haut des Patienten anschlieBend griindlich mit Papierhandtiichern
ab.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Lagertemperatur zwischen 5 ° Cund 30 © C. Trocken und vor direkter

Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern. Ungedffnete Packungen haben eine Haltbarkeit

von 5 Jahren. Nicht nach dem Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

ENTSORGUNG

Der Vue Ultraschall Gel, muss geméB den drtlichen Richtlinien und

Abfallentsorgungsverfahren entsorgt oder recycelt werden.

INSTRUCCIONES DE USO

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

Lea el folleto informativo antes de usar el producto y guardelo para futuras consultas.
Si tiene dudas sobre cémo aplicar este producto, o si es adecuado para usted, pida
asesoramiento sanitario.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Vue Ultrasound Gel es un gel no estéril con base acuosa.
INGREDIENTES/COMPOSICION

- Agua desionizada

- (Carbémero

Propilenglicol

Trietanolamina

- Alcohol bencilico

Metilcloroisotiazolinona

Metilisotiazolinona

FINALIDAD

Vue Ultrasound Gel es un producto médico cuya finalidad es transmitir las ondas
ultrasonicas durante examenes de bajo riesgo a zonas con piel intacta; en examenes
que no implican procedimientos invasivos; 0 més de 24 horas antes de un posible
procedimiento invasivo en el mismo sitio o cerca de él.



INDICACIONES DE USO / POSIBLE USUARIO

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

CONTRAINDICACIONES

No utilizar para procedimientos invasivos, es decir, procedimientos guiados por
ultrasonidos que impliquen el paso de un dispositivo a través de la piel hasta el
tejido estéril, como la insercion de una via intravenosa o la aspiracion con aguja
fina;

No usar si un procedimiento invasivo estd previsto en las proximas 24 horas: esto
incluye la visualizacion o evaluacion inicial» de una zona mediante ecografia antes
de llevar a cabo un procedimiento invasivo (aséptico);

No utilizar en partos en los que haya una alta probabilidad de cesérea o se vayan a
usar instrumentos invasivos;

No utilizar en caso de contacto o proximidad con piel danada (cualquier alteracion
delaintegridad de la piel, como un sarpullido o una herida quirdrgica, incluido el
ombligo en los neonatos);

No utilizar cuando la ecografia se haga cerca de un dispositivo invasivo permanente,
oMo una via intravenosa o un catéter suprapibico;

No utilizar cuando haya contacto con una membrana mucosa (por ejemplo, para
procedimientos transrectales, transvaginales u oftalmicos);

No utilizar para exdmenes en personas gravemente inmunodeprimidas, en
entornos de cuidados intensivos, de alta dependencia, o unidades equivalentes,
incluyendo las unidades de cuidados intensivos neonatales;

No utilizar en pacientes que sean alérgicos a algunos de los ingredientes o sean
sensibles a ellos;

No apto para emplearse con un desfibrilador, un electrocardiograma o un trata-
miento con l&ser.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
- Serecomienda que Vue Ulti
procedimientos sanitarios locales.
Asegurese de que el Vue Ultrasound Gel se adecta a su finalidad y es compatible
con otros productos sanitarios que vayan a utilizarse junto con él.

- No utilizar si el bote esta caducado, daiiado, sucio o si el precinto viene roto antes
del primer uso.

No rellenar. Reutilizar o rellenar el bote podria provocar una infeccién o la
contaminacion cruzada.

- No echar en botes més pequefios, ya que existe riesgo de contaminacion.

Limpiar todo el bote, incluyendo la punta, con una toallita desinfectante después
de cada uso

- Lapunta del bote no debe entrar en contacto con nada: si lo hiciera, limpiar
inmediatamente con una toallita desinfectante.

sise lleva a cabo un procedimiento invasivo 24 horas después de usar un gel no
estéril en la zona o cerca de ella, hay que asegurarse de que se limpian los restos
de gel y se limpia a fondo la piel con un preparado antiséptico de acuerdo con la
politica local del procedimiento.

d Gel se utilice de acuerdo a las politicas y los

- Solo para uso externo.

- Noingerir.

- Evitar el 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

deirritacion o hipersensibilidad incluyen enrojecimiento, picor 0 ampollas. En caso

de que esto ocurriera, deje de usar Vue Ultrasound Gel y asegrese de actualizar la

ficha médica del paciente.

Cualquier incidente grave o mal funcionamiento que se haya producido en relacién

on

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

Antes de usarlo, ponga en el bote una etiqueta con la fecha de la primera apertura en

el espacio previsto para tal fin. Una vez abierto, tire el bote cuando esté vacio, después

de un mes o cuando se cumpla la fecha de caducidad; lo que venga primero (consulte

las advertencias y precauciones). Cierre el tapon después de cada uso.

Lavese siempre las manos después y antes de usar Vue Ultrasound Gel y pongase

unos guantes limpios cada vez para evitar la contaminacion cruzada.

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

2. Siga las instrucciones facilitadas por el fabricante del producto para llevar a cabo la
ecografia médica.

3. Aplique la cantidad necesaria de Vue Ultrasound Gel en la piel/equipo.

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

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

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Guardar a una temperatura de entre 5°Cy 30 °C. Mantener en un lugar seco y no

exponer a luz solar directa. Los paquetes sin abrir tienen una fecha de caducidad de 5

afos. 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 eliminacién de residuos, incluyendo los accesorios o consumibles

utilizados con el dispositivo.



ISTRUZIONI PER L'USO

Il presente & un foglio informativo del prodotto per I'utente.

Leggere il foglietto informativo del prodotto prima dell'uso e conservarlo per
riferimento.

In caso di dubbi sull'uso di questo prodotto o sulla sua idoneita, rivolgersi al medico.
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Vue Ultrasound Gel & un gel non sterile, a base di acqua.
INGREDIENTI/COMPOSIZIONE

Acqua deionizzata

Carbomero

Glicole propilenico

- Trietanolammina

Alcool benzilico

Metilcloroisotiazolinone

- Metilisotiazolinone

SCOPO PREVISTO

Vue Ultrasound Gel & un dispositivo medico pensato per la trasmissione di onde
ultrasoniche durante esami a basso rischio in aree che coinvolgono la pelle intatta;
esami che non comportano procedure invasive; o per |'utilizo piti di 24 ore prima di
una probabile procedura invasiva nello stesso sito o in prossimita di esso.
INDICAZIONI PER L'USO / UTENTE PREVISTO

Vue Ultrasound Gel & un dispositivo medico destinato all'uso da parte degli
operatori sanitari durante l'esecuzione di ecografie a ultrasuoni.
CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare per le procedure invasive, cioé qualsiasi procedura guidata dagli
ultrasuoni che implica il passaggio di un dispositivo attraverso la pelle in un
tessuto sterile, come l'inserimento di linee endovenose o I'aspirazione con ago
sottile;

Non utilizzare se & verosimile che venga intrapresa una procedura invasiva nelle
24 ore successive - questo include la ‘visualizzazione o la valutazione iniziale’di un
sito mediante ultrasuoni prima di intraprendere una procedura invasiva (asettica);
Non utilizzare durante la fase del travaglio in cui vi & un‘alta probabilita di parto
cesareo o di strumentazi ne invasiva durante il parto;

Non utilizzare in caso di contatto o vicinanza con pelle non intatta

(qualsiasi alterazione dell'integrita della pelle, come un'eruzione cutanea o una
ferita chirurgica, compreso 'ombelico nei neonati);

Non utilizzare quando I'esame a ultrasuoni & vicino a un dispositivo invasivo fisso,
come una linea endovenosa o un catetere sovrapubico;

Non utilizzare in caso di contatto con una membrana mucosa

(ad esempio per le procedure transrettali, transvaginali od oftalmiche);

Non utilizzare per esami su individui gravemente i promessi, in un
ambiente di terapia intensiva, ad alta dipendenza o in unita equivalenti, comprese
le unita di terapia intensiva neonatale;

« Non utilizzare se il paziente & sensibile o allergico a uno qualsiasi degli ingredienti;
+ Non adatto all'uso con defibrillatore, ECG o trattamento laser.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

- Siraccomanda di utilizzare Vue Ultrasound Gel in linea con le politiche e le
procedure sanitarie locali.

Assicurarsi che Vue Ultrasound Gel sia adatto all'uso previsto e compatibile con
altri dispositivi medici da utilizzare insieme ad esso.

- Non utilizzare se il flacone & scaduto, danneggiato, sporco o se il sigillo & rotto prima
del primo utilizzo.

Non ricaricare il flacone una volta temrinato il prodotto. Il riutilizzo o il riempimento
del flacone puo provocare infezioni e/o contaminazioni incrociate.

- Non travasare in bottiglie il piccole, per evitare il rischio di contaminazione.

Tra un utilizzo e 'altro, pulire I'intero flacone, compresa la punta, con una salvietta
disinfettante.

- La punta/il beccuccio del flacone non deve entrare in contatto con nulla - se cio
dovesse accadere, pulire immediatamente la punta/beccuccio con una salvietta
disinfettante.

se successivamente viene intrapresa una procedura invasiva entro 24 ore dall'uso
di gel non sterile nel sito o in prossimita di esso, assicurarsi che tutti i residui di

gel vengano rimossi e che la pelle venga pulita accuratamente utilizzando una
preparazione antisettica in linea con la politica locale per la procedura.

- Solo per uso esterno.

- Non ingerire.

Evitare il contatto con gli occhi.

Tenere lontano dalla portata dei bambini

- Vue Ultrasound Gel non ¢ realizzato con lattice di gomma naturale.

EFFETTI INDESIDERATI

Non sono noti effetti collaterali associati all'uso di Vue Ultrasound Gel, tuttavia in
rari casi possono verificarsi irritazione o ipersensibilita locale. | sintomi di iritazione o
diipersensibilita includono rossore, prurito o vesciche. Se cio si verifica, interrompere
I'uso di Vue Ultrasound Gel e assicurarsi che le cartelle cliniche del paziente siano
aggiornate.

Qualsiasi incidente grave o malfunzionamento verificatosi in relazione a

Vue Ultrasound Gel deve essere segnalato al produttore e all’Autorita competente
dello Stato membro in cui si trova I'utente e/o il paziente.

MODALITA D'USO

Prima dell'uso, apporre sul flacone un'etichetta con la data di apertura nellapposito
spazio. Una volta aperto, smaltire il flacone quando vuoto, dopo un mese o alla data
di scadenza, a seconda del caso (vedere avvertenze e precauzioni). Chiudere il tappo
tra un utilizzo e Ialtro.

Lavare e asciugare sempre le mani prima e dopo I'uso di Vue Ultrasound Gel e
applicare un paio di guanti puliti in ogni occasione per evitare infezioni incrociate.

1. Pulire |a pelle del paziente prima di applicare Vue Ultrasound Gel.

2. Sequire le istruzioni fornite dal produttore della strumentazione utilizzata per



esequire la procedura medica di ecografia a ultrasuoni.

3. Applicare la quantita necessaria di Vue Ultrasound Gel sull'area della pelle/
attrezzatura.

4. Dopo la procedura, rimuovere ogni residuo di gel per ultrasuoni dalla pelle del
paziente utilizzando salviette per I'igiene personale o lavare con salviette asciutte
del paziente e acqua e sapone.

5. In sequito, asciugare accuratamente la pelle del paziente con asciugamani di carta.

CONSERVAZIONE E TRATTAMENTO

Conservare a una temperatura tra 5°C e 30°C. Conservare in un luogo asciutto e

lontano dalla luce solare diretta. Le confezioni non aperte hanno una durata di

conservazione di 5 anni. Non usare dopo la data di scadenza

SMALTIMENTO

Vue Ultrasound Gel deve essere smaltito in base alle politiche locali e alle procedure

di smaltimento dei rifiuti, compresi eventuali accessori / materiali di consumo
utilizzati con il dispositivo.

TUOTEKUVAUS

Tamé on kdyttdjélle tarkoitettu tuoteseloste.

Lukekaa tuoteseloste kokonaan ennen kdyttdd ja séilyttakaa se mychempaa tarvetta
varten.

Jos olette epdvarma tdman tuotteen kaytostd tai sopiiko se tarkoitukseenne, kysykdd
neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta.

TUOTEKUVAUS

Vue Ultrasound Gel on ei-steriili, vesipohjainen geeli.

AINESOSAT/KOOSTUMUS

- Deionisoitu vesi

Karbomeeri

Propyleeniglykoli

- Trietanoliamiini

- Bentsyylialkoholi

Metyylikloori-isotiatsolinoni

Metyyli-isotiatsolinoni

KAYTTGTARKOITUS

Vue Ultrasound Gel on ldéketieteellinen véline, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
ultraddniaaltojen valittamiseen vahariskisissa tutkimuksissa alueilla, joilla on ehja
iho, tutkimuksissa, joihin ei liity invasiivisia toimenpiteitd, tai yli 24 tuntia ennen
todennakadistd invasiivista toimenpidetta samassa paikassa tai sen lahella.

KAYTTOAIHEET / TARKOITETTU KAYTTAJA

Vue Ultrasound Gel on ld&kinnallinen valine, joka on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten kdytettavaksi ultraganitutkimuksissa.

VASTA-AIHEET

- Eisaa kdyttdd invasiivisiin toimenpiteisiin, eli mihinkdan ultradéniohjattuihin

toimenpiteisiin, joissa laite vied&an ihon l&pi steriiliin kudokseen, kuten
suonensisdisesti tai hienon neulan aspiraatioon;

Ei saa kdyttad, jos invasiivinen toimenpide todennakdisesti suoritetaan seuraavan
24 tunnin aikana — tdma siséltaa paikan “tarkastuksen tai alustavan arvioinnin”
ultradénelld ennen (aseptista) invasiivista toimenpdettd;

- Eisaa kdyttdd synnytyksessd, jos keisarinleikkauksen tai invasiivisten

instrumenttien todennékdisyys synnytyksen aikana on suuri;

Ei saa kéyttad kosketuksessa vaurioituneeseen ihoon tai lahell sitd (muutoksia
ihon eheydessd, kuten ihottuma tai leikkaushaava, mukaan lukien napa
vastasyntyneilld);

- Eisaa kdyttdd, jos ultradanitutkimus tehdaan Iahella pysyvad invasiivista laitetta,

kuten isdistd letkua tai pubista katetria;

Ei saa kayttad paikoissa, joissa se joutuu kosketukseen limakalvon kanssa
(esimerkiksi transrektaalisissa, transvaginaalisissa tai oftalmisissa toimenpiteissa);
Ei saa kdyttad tutkimuksiin vakavasti immuunipuutteisilla henkildilla,
tehohoidossa, korkean riippuvuuden tai vastaavassa yksikossd, mukaan lukien
vastasyntyneiden tehohoitoyksikét;

- Eisaa kdyttdd, jos potilas on herkka tai allerginen jollekin vélineen materiaalille;

Ei sovellu kdytettavaksi defibrillaattorin, sydansahkdkayran tai laserhoidon
yhteydessa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

On suositeltavaa, etté Vue Ultrasound Gel -geelid kdytetdn paikallisten
terveydenhuoltokdytantdjen ja -menettelyjen mukaisesti.

Varmistakaa, ettd Vue Ultrasound Gel sopii aiottuun kayttdon ja on

yhteensopiva muiden sen kanssa kaytettavien laakinnéllisten vélineiden kanssa.

Ei saa kéyttaa, jos pullo on vanhentunut, vahingoittunut, likainen tai sinetti on rikki
ennen ensimmaista kayttod.

Ei saa tayttad uudelleen. Pullon uudelleenkéyttd tai -tayttaminen voi johtaa
infektioon ja/tai ristikontaminaatioon.

Ei saa dekantoida pienempiin pulloihin, koska siind on olemassa
kontaminaatiovaara.

Koko pullo, kérki mukaan lukien, on puhdistettava desinfiointipyyhkeella
kayttokertojen valilld

Pullon kérki/suutin ei saa joutua kosketuksiin minkaan kanssa — siind tapauksessa
se téytyy puhdistaa valittomasti desinfiointipyyhkeelld.

Jos invasiivinen toimenpide suoritetaan myohemmin 24 tunnin kuluessa ei-steriilin
geelin kaytostd paikassa tai sen Idhelld on varmistetava, ettd kaikki geelijaamat
poistetaan ja iho puhdistetaan perusteellisesti antiseptiselld ihovalmisteella
paikallisten kaytantdjen mukaisesti.

Vain ulkoiseen kayttaon.



- Eisaanielld.

- Kosketusta silmiin on valtettava.

- Pidettdva lasten ulottumattomissa

- Vue Ultrasound Gel ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

EI-TOIVOTUT HAITTAVAIKUTUKSET

Vue Ultrasound Gel -geelin kéyttdon ei liity tunnettuja sivuvaikutuksia, mutta

harvoissa tapauksissa voi esiintya paikallista drsytysta tai yliherkkyyttd. Arsytyksen ja

yliherkkyyden oireita ovat punoitus, kutina tai rakkuloita. Jos ndin tapahtuu,

Vue Ultrasound Gel -geelinkdyttd téytyy lopettaa ja varmistaa, ettd potilastiedot

on paivitetty.

Kaikista Vue Ultrasound Gel -geeliin liittyvista vakavista tapauksista tai

toimintahdiridista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen jasenmaan toimivaltaiselle

viranomaiselle, jossa kéyttdjd ja/tai potilas sijaitsee.

KAYTTGOHJEET

Ennen kayttda pulloon merkitaan paivamadra, jolloin se avattiin ensimmaisen kerran

siihen tarkoitettuun kenttadn. Avaamisen jalkeen tyhja pullo havitetaan, kuukauden

kuluttua tai viimeisend kdyttopdivana sen mukaan, mikd tulee ensin (katso
varoitukset ja varotoimet). Sulje korkki kéyttokertojen valilla.

Pese ja kuivaa kadet aina ennen Vue Ultrasound Gel -geelinkdyttda ja sen

jalkeen, ja kdyta aina puhtaita kasineita ristiininfektion valttamiseksi

1. Puhdista potilaan iho ennen Vue Ultrasound Gel -geelin levittamista.

2. Noudata ladketieteellisen ultradanitoi n suorittamiseen kaytettavan
laitteen valmistajan antamia ohjeita.

3. Levité tarvittava méddra Vue Ultrasound Gel -geelid ihoalueelle/vélineelle.

4. Poista toimenpiteen jélkeen jaljelle jaanyt ultradénigeeli potilaan iholta henkilokoh
taisilla hygieniapyy keilld tai pese pois potilaan kuivilla pyyhkeilld ja saippualla ja
vedella.

5. Kuivaa potilaan iho huolellisesti tamén jélkeen talouspaperilla.

SRILYTYS JA KASITTELY

Séilytyslampatila 5-30 °C. Sdilytettéva kuivassa paikassa poissa suorasta auringon-

valosta.

Avaamattomien pakkausten séilyvyysaika on 5 vuotta. Ei saa kdyttaa viimeisen

kéyttopdivan jalkeen.

HAVITTAMINEN

Vue Ultrasound Gel on hivitettava paikallisten kaytantojen ja

jatehuoltomenettelyjen mukaisesti, mukaan lukien kaikki vélineen kanssa kdytetyt

kuluvat osat.

OAHTIEZ XPHEHE

Avtd eivat éva evnpepwikd uANGSLo mpoiovtog yia Tov prioTn.

Aiadote 6Ao o GUAGSI0 MANPOYOPLEY TPOIGVTOS TPIV MO T XPron Kat GUAGETE To

Yla evnpépwot 6ag.

Edv dev €iote BéBatot yia To MW va XpnotpomojoETe auTo To mpoidv r edv ival

KkatdNnho, {ntote aTpikr oupBouln.

NEPITPAGH NMPOIONTOX

To T{eA umepiixwv Vue givai éva pun amootelpwpiévo T(ek pe fdon to vepo.

IYITATIKA/LYNOEIH

- Amoviopévo vepo

- Carbomer

- Mpomulevoylukohn

- TpiaBavolapivn

- Bev{uhiki ahkoohn

- MeBuhoxhwpoiooBelalohvovn

- MeBuhioBeralohwovn

MPOBAEMOMENH XPHIH

To T{e umeprywv Vuecival éva atpoteyvoloyIko mpoidv mou mpoopiletat va

XpnotpomonBei yia T petadoon umepnyNTIKWY KURATWY Katd T Sidpkelag§eTdocwy

Xapnhou Kivd0vou o€ meployéc pe dBikto déppia- o€ e€etdoelc mou dev mephapBdvouy

enepPatikéc dladikaoiec f mavw amd 24 wpeg mpwv amd pia moavi emepBatiki

dladikaia oto idto onpeio 1y kovtd.

ENAEIZEIX XPHEZHL/NPOBAEMOMENOX XPHETHX

To T{eA umeprwv Vue eival éva tatpotexvoloyikd mpoidv mouv mpoopiletal va

Xpnotpomoindei amd emayyehuaties vyeiag katd Ty ektéleon e§eTdoEw UMEPRYWV.

ANTENAEIZEIZ

« Na pnv xpnotporoleitar yia emepBarikéc dladikaoieg, Snhadn omoladrimote
Sladikasia kaBodnyolpevn and umepryoug mov mephapBavel T diéheuon piag
ouoxsuﬂg uéow o 8¢ppatog og oTEipo 10T, OMWG N EvOoPAEPLa Eloaywyn Ypappng
1y n avappopnon pe }\Enm Be}\ova

+ Napnv Xpnolponomml Qv eivat mBavo va die§ayBei pia snspl}aﬂm 6[06IKGUIG I

snousvsc 24 wpe¢ — auto mephapPa \oUBnon i apxikn aloAdynon» evog

onpieiov pe vmepnyoypagnpa nplv and my 61{Eavan (aonmn( eneppatikic

dladikaoiac.

Na pnv xpnotpooteitat katd Tov ToKetd 6mou undpyel peydhn mBavotnta

KaoapIKnG Topng i Xpriong emeppatikwv opyavawy Katd m Siapketa Tou TokeTol.

« Na pn pnotpomoteital exei omou umdpyel magr e 1 kovid o€ pn aBikto déppa

(omotadnmote aMoiwan oTnv akepatdTnTa Tou déppatoc, onwg e§avlnpan

XElpoupytki mnyn, cupmeptapBavopévou Tou oppalol ota veoyvd)-

Mnv o xpnotponoteite 6tav n umEPNXOYPAPIKN £6€Taon ivat Kovtd o€ pia

EYKATETTNHEVN EMEPBATIKI GUOKELY), OTIWG Jta evEOPAEBLa ypapyr 1 évav

umepnpiko kabetripa-

« Na pnv xpnotpomoleitar 6tav undpyet emagn pe BAevvoyovo (yia mapddetypa yia




SlopBikéc, drakomiké f opBalpikée emeppaoeic)-
« Na pnv xpnotpomoteitat yia e¢etdoeis o€ 6oPapd avosokateotaluéva dtopa,
o€ mepIBaMov evtarikng Bepaneiac, upnAi¢ e§dptnong i 16odlvapes povadeg,
oupmepthapBavopévwy povadwy eviatiki Bepaneiag veoyvav;
+ Mnv to xpnotpomoteite edv o acBevii¢ eivat evaioBntog fj alepytkdg o kdmoto amd
Ta OUOTATIKG;
+ Dev eivar katdMnho yia xprion pe amvidwtr, HKT i Oepaneia pe Milep.
MPOEIAOMOIHZEIL KAI TPOOYAAZEIX
Tuviotdrat o TCeA umeprixwv Vue va xpnotpomoleitat 60pwva e TIg TOTIKEC
moMTIkéG Kat Sladikaaieg uyetovoptki¢ mepiBahyng.
- BePaiwbeite 611 0 T{eN umepxwv Vue eivat katdMno yia T mpoPhenopevn
XPrion kat cuppatd pe aMa tatpotexvol yikd mpoiovta mov Ba xpnotponoinBouy oe
ouvduaopo pe auto.
N a pnv xpnotponoleitat €dv n GLaAn éxetnel, éxel kataotpagei, AepwBei i n
0(pAyLon €xel OMAGEL TPIV AMO TV TPWTN Xpron.
Mnv §avayepiCete. H emavaypnotponoinon i To §avayépiopa te @dAng pmopei va
odnynoet o€ poAuvon f/kat dlactaupo pevn pohvvon.
Mnv petayyiCete oe pikpotepes ke yiati umapyel kivouvog pohuvong.
- KaBapiote oAokAnpn T 1dAn, cupmepthapBavopévou Tou dkpou, pe éva
AmoAUHAVTIKO HavTNAGKL HeTagy Twv Xprioewv
To dkpo/akpogUato TG GLAANG dev Mpémet va épYeTal O eMapn e Tinota — v
£pBe1, kaBapiote apéowc pe éva amoAup VIIKO pavTnAdxL.
- &dv 0Tn ouvéyela mpaypatonoinBei pia emepBatikn Sladikacia evidg 24 wpwv and
™ Xpion pn anootelpwpévou TCeh aTo onpeio 1y Kovtd aTo onpieio, ToTe PefaiwBeite
ot éxouy apatpeBei oha Ta umoleippata TCeh kat To déppa éxel kabapiotei
GXONAOTIKA XPNGIUOTIOIOVTAS AVTIONTITIKO SEPHATIKO MAPACKEVAGHA COUPWVA HE
TV TomKr moNTIkr yia T Sadikaoia.
Mévo yia e§wtepikn xprion.
- Na pnv katamoBei.
- Amo@iyete TV emaqn e Ta pdia.
Kpatote To pakptd amd naidia.
To T{e umeprixwv Vue Sev ival kataokeuaopévo pe AT amd Quotko kaou-
TO0UK.
MAPENEPTEIEX
Aev umdpyouv yvwotéq mapevépyeleg mou va oyeTiCovtal pe T xprion Tov
TleA umepiywv Vue, woT000, 0€ OTIAVIEG TEPITTWOELG PMOPE] Va EPAVIOTEL
Tomikd epeBiopdg 1y umepevatoBnoia. Ta cupmtwpata epebiopiov 1y umepevataBnaiag
nephayPavouy epuBpdtnTa, Kvnopo i pouokaeg. Edv ouppei auto, otapatrote
va xpnotporoeite To T{eA umepriwv Vuekal Pefaiwdeite 611 Ta apyeia aobevwv
evnEepwvovTaL.
Omotodrjmote coBapd meploTatiké 1y Suoertoupyia mou €xelMPoKIEL o€ axéan pe T0
T{eA umepywv Vuenpénel va avapEpeTal oTov KaTaokeuaoTh Kat oty Appddia
Apxr Tou KpdToug péhoug 0To omoio Eivat eykateaTnEVOS 0 XpRATNG f/Kal 0 aoBevic.

TPOMOX XPHIHX

Mpw and t xprion, Emonpdvete Ty @idAn pe v nuepopnvia mou Ty avoifare yia

TIPGYTN QOpa aToV MapeXOpEVO Xpo. Apol TV avoiete, amoppiyte T @IAAN eite

dtav adeldoel, ite éva pva petd fy ot npepopnvia Agéng, 6,1t oupBei mpwro (BA.

nipoeidormoinoeig kat mpouAageLc). Kheivete to moopa petadl Twv xprogwv.

NdvTa va MAEVETE Kal Va OTEYVWVETE Ta XEPLA 0a¢ TIPLV KAl PETA T Xpron Tou

Teh umepixwv Vue kat gopéote éva kabapo {evyapt ydvtia o€ kde mepiotaon yia

va ano@Uyete T Slactaupodpevn pohvvon.

1. KaBapiote 1o 6¢ppa Tou acBevoic mpwv Ty egappoyn Tov TLeX umeprixwv Vue.

2. AxoouBrote Tic 0dnyieq mouv mapéyovtat amd Tov kataokevaotr Tou e§onhiopod
TIOU Ypnotpomoleital yla Ty ektéNeon e Sladikaciag 1aTpiKwv e§eTaoewy
umepriyou.

3. Epappoote v anaitoUpevn noodtntaT{eX umeprixwv Vue atny mepioxr Tou
8¢ppatog/Tov e§omNiapiol.

4. Meta t d1adikaoia, agaipéote Tuyov umohetmopievo TCeh umeprywy amd To déppa
Tou a0evoU¢ XpnatpomoIwVTaC HavTnAdKIa mip 1 uytelvig 1y Eemivete pe
oTeyva pavinAdkia aoBevoug kal oamovvt Kat vepo.

5. Zteyvwote Kahd To déppia Tou aoBevouc oTn ouvéyeld e XapTi koudivag.

AMOOHKEYZH KAI XEIPIZMOZ

AnoBnkevote petagu 5°C kat 30°C. Na dlatnpeital 6Teyvi Kat Hakpid ané To dpeco

nako pac. Ot kNelOTEC ouokevaoies Eyouv idpketa {wrig 5 eTav. Mnv xpnatpomoleite

T0 MPOidV PETd T nuepopnvia Agne.

AIAGETH

To TCeh uneprixwv Vue mpéneiva Ql‘[OpplnTETﬂl uuugumvu HETIC TOTIKEG MOMTIKES

Kat i 81ad) amoppippdTwy, oupmephapPavopévay Tuxov afesoudp/

AVOAWOLHWV TTOU XPNOIHOTOLOVVTAL HE TO TIPOTOV.

81aBson
|

IEXT®) BRUGSANVISNING

Dette er en folder med produktinformationer til brugeren.

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

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

PRODUKTBESKRIVELSE

Vue Ultrasound Gel er en ikke-steril, vandbaseret gel.
INDHOLDSMATERIALER/DELE

- Deioniseret vand

- Carbomer

- Propylenglycol



- Triethanolamin

- Benzylalkohol

- Methylchlorisothiazolinon

- Methylisothiazolinon

TILTANKT FORMAL

Vue Ultrasound Gel er et medicinsk udstyr, der er beregnet til at blive brugt til
overforsel af ultralydsbelger under lavrisiko-undersogelser i omrader med intakt hud;
i lavrisiko-undersagelser i omrader med intakt hud; i undersagelser, der ikke
involverer invasive procedurer; eller mere end 24 timer far en sandsynlig invasiv
procedure pa eller i naerheden af det samme sted.

INDIKATIONER FOR BRUG / TILTANKT BRUGER

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

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til invasive procedurer, dvs. enhver ultralydsvejledt procedure,
derindebaerer, at en anordning fares gennem huden ind i sterilt vaev, f.eks.
indsttelse af intravengs linje eller fin naleaspirering;

« Ma ikke anvendes, hvis der sandsynligvis skal foretages en invasiv procedure inden
for de folgende 24 timer - dette omfatter "visning eller indledende vurdering” af et
sted ved hjeelp af ultralyd, for der foretages en (aseptisk) invasiv procedure;

Ma ikke anvendes under fadsler, hvor der er stor sandsynlighed for kejsersnit eller
invasiv instrumentering under fadslen;

Ma ikke anvendes ved kontakt med eller i nzerheden af ikke-intakt hud (enhver
@ndring i hudens integritet som f.eks. udslaet eller kirurgisk sar, herunder navle hos
nyfadte);

M ikke anvendes, hvis ultralydsundersagelsen er i nerheden af en invasiv
anordning, der ikke kan fiernes, f.eks. en intravenes linje eller et suprapubisk
kateter;

Ma ikke anvendes, hvor der er kontakt med en slimhinde (f.eks. ved transrektale,
transvaginale eller oftalmiske procedurer);

« Ma ikke anvendes til undersagelser pa alvorligt immunsvaekkede personer, pa
intensivafdelinger, hojathaengige afdelinger eller tilsvarende afdelinger, herunder
neonatale intensivafdelinger;

Ma ikke anvendes, hvis patienten er falsom eller allergisk over for nogen af
ingredienserne;

« Ikke egnet til brug sammen med en defibrillator, EKG eller laserbehandling.
ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER

Det anbefales, at Vue Ultrasound Gel anvendes i overensstemmelse med lokale
sundhedspolitikker 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.

M ikke anvendes, hvis flasken er forzeldet, beskadiget, tilsmudset eller hvis
forseglingen er brudt for forste brug.

- Maikke genfyldes. Genbrug eller genopfyldning af flasken kan fore til infektion og/

eller krydskontaminering.

M ikke dekantes i mindre flasker, da der er risiko for kontaminering.

Renger hele flasken, herunder spidsen, med en desinficerende klud mellem brug

- Flaskens spids/dyse ma ikke komme i kontakt med noget som helst — hvis det sker,

skal den straks rengores med en desinficerende klud.

Hvis der efterfalgende foretages en invasiv procedure inden for 24 timer efter brug

af ikke-steril gel pa eller i naerheden af stedet, skal det sikres, at al resterende gel

fiernes, og at huden rengores grundigt ved hjaelp af antiseptisk hudpraeparat i

overensstemmelse med den lokale politik for proceduren.

Kun til udvortes brug.

Ma ikke indtages.

- Undgé kontakt med gjnene.

Opbevares utilgaengeligt for born.

Vue Ultrasound Gel er ikke fremstillet af naturligt gummilatex.

UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Der eringen kendte bivirkninger forbundet med brugen af Vue Ultrasound Gel, men

i sjeeldne tilflde kan der forekomme lokal irritation eller overfalsomhed. Symptomer

pa irritation og overfalsomhed omfatter radme, kige eller blerer. Hvis dette sker,

skal du stoppe med at bruge Vue Ultrasound Gel og sikre, at patientjournalerne er

opdateret. Enhver alvorlig haendelse eller fejlfunktion, der er opstaet i forbindelse med

Vue Ultrasound Gel, skal rapporteres til producenten og den kompetente myndig-

hed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

ANVENDELSE

For brug skal flasken markes med datoen for farste dbning pa den dertil indrettede

plads. Nar flasken er dbnet, skal den bortskaffes, nar den enten er tom, efter en

maned eller pa udlgbsdatoen, alt efter hvad der kommer farst (se advarsler og
forsigtighedsregler). Luk laget mellem hver brug.

Vask og ter altid dine haender for og efter brug af Vue Ultrasound Gel, og brug altid

et par rene handsker for at undga krydssmitte.

1. Rengr patientens hud, inden du anvender Vue Ultrasound Gel .

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

3. Péfor den nadvendige mangde Vue Ultrasound Gel pd hudomradet/udstyret.

4. Efter proceduren flernes eventuelle rester af ultralydsgelen fra patientens hud ved
hjzelp af personlige hygiejnewipes eller vaskes af ved hjzlp af torre patientwipes og
vand og sabe.

5. Tor patientens hud grundigt bagefter med papirhandklaeder.

OPBEVARING 0G HANDTERING

Opbevar mellem 5°C og 30°C. Opbevares tort og vaek fra direkte sollys. Uabnede

pakninger har en holdbarhed pa 5 ar. Ma ikke anvendes efter udlobsdatoen.

BORTSKAFFELSE

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

procedurer for affaldshortskaffelse, inklusive eventuelle tilbeher / forbrugsstoffer, der

bruges sammen med udstyret.



INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

Dettta dr en bipacksedel for anvéndaren.

Lés hela bipacksedeln fore anvandning och spara den for kannedom.

Om du dr osaker pa hur du ska anvanda den hér produkten eller huruvida den &r

lamplig for dig, radfraga din vardpersonal.

PRODUKTBESKRIVNING:

Vue Ultrasound Gel r en icke-steril, vattenbaserad gel.

INGREDIENSER/SAMMANSATTNING

Avjoniserat vatten

Polyakrylsyra

- Propylenglykol

Trietanolamin

Bensylalkohol

- Metylklorisothiazolinon

- Metylisothiazolinon

AVSETT ANDAMAL

Vue Ultrasound Gel dr en medicinteknisk produkt, avsedd att anvandas for dverforing

av ultraljudsvagor under lagriskundersokningar i omraden med intakt hud, vid

undersgkningar som inte innefattar invasiva ingrepp eller mer &n 24 timmar fore ett

troligt invasivt ingrepp pa eller i narheten av samma plats.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING / AVSEDD ANVANDARE

Vue Ult d Gel &r en medicinteknisk produkt, avsedd att anvéndas av

Vardspersonal vid ultraljudsundersokningar.

KONTRAINDIKATIONER

« Anvénd inte for invasiva ingrepp, dvs. alla ultraljudsstyrda ingrepp som innefattar
en anordning som fors genom huden in i steril vévnad, sésom inforande av
intravendsa katetrar eller fin ndlsaspirering;

« Anvdnd inte om ett invasivt i ingrepp sannol|kt kommer att utforas under de

foljande 24 timmarna — inklusi kning eller inledande beddmning”av ett

omrade med ultraljud innan ett (asept|skt) invasivt i ingrepp utfors;

Anvénd inte vid forlossning dar sannolikheten for kejsarsnitt eller invasiva

instrument under forlossningen ar stor;

« Anvand inte i kontakt med eller i narheten av icke-intakt hud (forandringar i

hudens integritet sasom utslag eller operationssar, inklusive navelstréng hos

nyfodda);

Anvand inte om ultraljudsundersokningen sker i nérheten av en invasiv anordning

som stannar i kroppen, t.ex. en intravengs kateter eller en suprapubisk kateter;

Anvdnd inte vid kontakt med slemhinnor (t.ex. vid transrektala, transvaginala eller

oftalmiska ingrepp);

« Anvdnd inte for undersdkningar pé allvarligt immunforsvagade personer, pa
intensivvardsavdelningar, hogberoende avdelningar eller mot: e enheter,
inklusive neonatala intensivvardsavdelningar;

« Anvand inte om patienten & kénslig eller allergisk mot nagon av ingredienserna;
« Inte limplig for anvéndning med en defibrillator, EKG eller laserbehandling.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSANVISNINGAR

- Det rek deras att Vue Ult d Gel anvands i enlighet med lokala
riktlinjer och rutiner for hélso- och sjukvérd.

Se till att Vue Ultrasound Gel &r [amplig for den avsedda anvéndningen och

att den dr kompatibel med andra medicintekniska produkter som ska anvéndas
tillsammans med den.

Anvénd inte flaskan om den &r utgangen, skadad, smutsig eller om farseglingen
har brutits fore forsta anvéndningen.

- Keerfyll ¢j. Ateranvandning eller iterfyllning av flaskan kan leda till infektion och/
eller korskontaminering.

Dekantera inte till mindre flaskor eftersom det da finns risk for kontaminering.
Rengor hela flaskan, inklusive spetsen, med en antiseptisk vatservett mellan
anvandningarna.

Flaskans spets/munstycke fér inte komma i kontakt med nagonting — om det &nda
sker, rengor den omedelbart med en antiseptisk vatservett.

Om ett invasivt ingrepp darefter genomfors inom 24 timmar efter anvéndning av
icke-steril gel pa eller i n heten av platsen, se till att alla gelrester avldgsnas och
att huden rengdrs noggrant med antiseptiskt hudprep rat i enlighet med den lokala
policyn for ingreppet.

- Endast for extern anvéndning.

- Farinte fortdras.

Undvik kontakt med dgonen.

Forvara utom rackhall for barn.

- Vue Ultrasound Gel &r inte tillverkad av naturgummilatex.

OONSKADE BIVERKNINGAR

Det finns inga kanda biverkningar i samband med anvandning av Vue Ultrasound
Gel, men i sallsynta fall kan lokal irritation eller verkanslighet komma att uppsta.
Symtom pa irritation och dverkanslighet omfattar rodnad, klada eller blasbildning.
Om detta intraffar ska du sluta anvénda Vue Ultrasound Gel och se till att
patientjournalen uppdateras.

Alla allvarliga incidenter eller funktionsfel som intraffar i samband med

Vue Ultrasound Gel bor rapporteras till tillverkaren och den Behdriga myndigheten i
den medlemsstat dér anvandaren och/eller pati finns.

ANVANDNING

Fore anvandningen, skriv datumet da flaskan 6ppnades i det avsedda utrymmet. Efter
att flaskan har dppnats ska den kasseras nar den dr tom, efter en manad, eller vid
utgdngsdatumet, beroende pa vilket som intraffar forst (se varningar och
forsiktighetsatgérder). Stang korken nér produkten inte anvands.

Tvétta och torka alltid handerna fore och efter anvandning av Vue ultraljudsgel och
anvand ett par rena handskar vid varje tillfalle for att undvika korssmitta.

1. Rengdr patientens hud innan du applicerar Vue Ultrasound Gel.

2. Folj instruktionerna fran tillverkaren av den utrustning som anvands for att utfora




det medicinska ultraljudsforfarandet.
3. Applicera en [dmplig méngd Vue Ultrasound Gel pa hudomradet/utrustningen.

4. Efteringreppet ska du avlagsna eventuell kvarvarande ultraljudsgel fran patientens
hud med hjalp av personl ga antiseptiska vétservetter, eller tvatta av den med hjalp

av torra servetter for patienter med tval och vatten.
5. Torka sedan patientens hud noggrant med pappershanddukar.
LAGRING OCH HANTERING
Forvaras mellan 5°C och 30°C. Forvara torrt och inte i direkt solljus. 0dppnade
forpackningar har 5 &rs hallbarhet. Anvand inte efter utgdngsdatum.
KASSERING
Vue Ultrasound Gel maste kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och
avfallshanteringsrutiner, inklusive eventuella tillbehdr / forbrukningsvaror som
anvandes med enheten.

B BRUKSANVISNINGER

Dette er et produktinformasjonshefte til brukeren.

Les hele produktinformasjonsheftet far bruk, og ta vare pa det til bruk i fremtiden.
Huis du er usikker pa hvordan du bruker dette produktet eller om det er egnet, ta
kontakt med lege.

PRODUKTBESKRIVELSE

Vue Ultrasound Gel er en ikke-steril, vannbasert gel.
INGREDIENSER/SAMMENSETNING

Avionisert vann

Karbomer

- Propylenglykol

Trietanolamin

Benzylalkohol

- Metylklorisotiazolinon

- Metylisotiazolinon

TILTENKT FORMAL

Vue Ultrasound Gel er et medisinsk utstyr beregnet pa & brukes for overfaring av
ultralydbelger under lavrisikoundersokelser i omrader som involverer intakt hud, i
undersokelser som ikke involverer invasive prosedyrer, eller mer enn 24 timer for en
invasiv prosedyre pa eller néer samme sted.

FORMAL/BRUKSOMRADE

Vue Ultrasound Gel er et medisinsk utstyr beregnet pd  brukes av helsepersonell
nar de gjennomforer en ultralydundersokelse.

KONTRAINDIKASJONER

M ikke brukes til invasive prosedyrer, det vil si en ultralydveiledet prosedyre
som innebaerer & fore en enhet gjennom huden og inn i sterilt vev, for eksempel
intravens linjeinnfaring eller finnalaspirat.

Ikke bruk hvis en invasiv prosedyre sannsynligvis vil bli utfart i lopet av de
pafelgende 24 timene. Dette inkluderer visning eller innledende vurdering» av et
sted med ultralyd for en (aseptisk) invasiv prosedyre.

Ikke bruk under fodsel der det er stor sannsynlighet for keisersnitt eller invasiv
instrumentering under fodsel.

« Maikke brukes i kontakt med eller i naerheten av ikke-intakt hud (enhver endring i

hudens integritet som utslett eller operasjonssdr, inkludert navle hos nyfodte).
Ikke bruk der ultralydundersokelsen er i naerheten av en inneliggende invasiv
enhet, for eksempel en intravengs linje eller suprapubisk kateter.

Ma ikke brukes der det er kontakt med en slimhinne (for eksempel for transrektale,
transvaginale eller oftalmiske prosedyrer).

+ Ma ikke brukes til undersokelser av personer med alvorlig immunkompromittering,

i intensivomsorg, hoyavhengighets eller tilsvarende enheter, inkludert neonatale
intensivavdelinger;

Ma ikke brukes hvis pasienten er falsom eller allergisk mot noen av ingrediensene;
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 den tiltenkte bruken og kompatibel
med andre medisinske enheter som skal brukes sammen med den.

Ikke bruk hvis flasken er gatt ut pa dato, er skadet, skitten eller forseglingen er brutt
for forste gangs bruk.

Ma ikke etterfylles. Gjenbruk eller etterfylling av flasken kan fore til infeksjon og/
eller krysskontaminering.

Ikke hell over p& mindre flasker da det er fare for kontaminering.

Rengjor hele flasken, inkludert spissen, med en desinfeksjonsserviett mellom hver
bruk.

Spissen/dysen pa flasken mé ikke komme i kontakt med noe. Hvis den gjer det,
rengjor umiddelbart med en desinfeksjonsserviett.

Hvis en invasiv prosedyre deretter utfgres innen 24 timer etter bruk av ikke-steril
gel pa eller i naerheten av stedet, sorg for at all gjenvaerende gel er flernet og at
huden er grundig rengjort med antiseptisk hudprep rat, i trdd med lokale
retningslinjer.

Kun til utvortes bruk.

Ma ikke svelges.

Unnga kontakt med aynene.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Vue Ultrasound Gel inneholder ikke naturgummilateks.



UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Det er ingen kjente bivirkninger ved med bruk av Vue Ultrasound Gel, menii sjeldne

tilfeller kan lokal irritasjon eller overfalsomhet oppstd. Symy pa |mta510n eller

overfglsomhet inkluderer radhet, kloe eller blemmer. HVIS dette skjer, slutt & bruke

Vue Ultrasound Gel og sorg for at pasientjournalene er oppdatert.

Enhver alvorlig hendelse eller funksjonsfeil som har oppstatt i forbindelse med bruk av

Vue Ultrasound Gel ber rapporteres til produsenten og den kompetente

myndigheten der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

BRUK

For bruk, merk flasken med datoen for forste apning. Nér den er dpnet, kast flasken

nér den er tom, etter én maned eller pa utlopsdato, avhengig av hva som kommer

forst (se advarsler og forholdsregler). Sett pa korken mellom hver bruk.

Vask og tork hendene for og etter bruk av Vue Ultrasound Gel, og bruk et par rene

hansker hver gang, for & unnga kryssinfeksjon.

1. Rengjer pasientens hud fer paforing av Vue Ultrasound Gel.

2. Folg instruksjonene gitt av produsenten av utstyret som brukes til a utfare den
medisinske ultralydprosedyren.

3. Pafer den ngdvendige mengden Vue Ult d Gel pa hudomradet/utstyret.

4. Etter prosedyren, fiern eventuell gjenveerende ultralydgel fra pasientens hud med
desinfiseringsservietter eller vask av med tarre kluter, sépe og vann.

5. Tork pasientens hud godt med papirhandklaer.

OPPBEVARING 0G HANDTERING

Oppbevares mellom 5 °Cog 30 °C. Oppbevares tort og utenfor direkte sollys. Udpnede

pakker har en holdbarhet pa 5 &. Skal ikke brukes etter utlopsdato.

AVHENDING

Vue Ultrasound Gel ma avhendes i henhold til lokale retningslinjer og prosedyrer for

avfallshandtering, inkludert alt tilbehgr/forbruksmateriell som brukes med enheten.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Dit is 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.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Vue Ultrasound Gel is een niet steriele gel op waterbasis.

INGREDIENTEN/SAMENSTELLING

Gedeioniseerd water

Carbomeer

- Propyleen glycol

- Triethanolamine

Benzylalcohol

Methylchloorisothiazolinon

- Methylisothiazolinon

BE0OGD GEBRUIK

Vue Ultrasound Gel is een medisch hulpmiddel bedoeld voor gebruik bij de
transmissie van ultrasone golven tijdens onderzoeken met een laag risico op plaatsen
met intacte huid; bij onderzoeken die geen invasieve ingrepen inhouden; of meer dan
24 uur voor een waarschijnlijke invasieve ingreep op of nabij dezelfde plaats.
INDICATIES VOOR GEBRUIK / BEOOGDE GEBRUIKER

Vue Ultrasound Gel is een medisch hulpmiddel dat bedoeld is om te worden
gebruikt door beroepsheoefenaars in de gezondheidszorg bij het verrichten van
echografie.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken voor invasieve procedures, dat wil zeggen elke procedure onder
geleide van ultrageluid waarbij een apparaat door de huid in steriel weefsel wordt
gebracht, zoals het inbrengen van een intraveneuze lijn of een aspiratie met een
fijne naald;

« Niet gebruiken als er in de volgende 24 uur waarschijnlijk een invasieve ingreep zal
worden verricht - dit omvat ook het met behulp van echografie “bekijken of de
eerste beoordeling” van een plek voorafgaand aan het verrichten van een
(aseptische) invasieve ingreep;

Niet gebruiken bij bevallingen waarbij de kans op een keizersnede of invasieve
instrumentatie tijdens de bevalling groot is;

« Niet gebruiken bij contact met of in de nabijheid van niet-intacte huid (elke
verandering in de integriteit van de huid, zoals huiduitslag of een operatiewond,
met inbegrip van de navel bij pasgeborenen);

Niet gebruiken wanneer het ultrageluidsonderzoek plaatsvindt in de nabijheid van
een invasief apparaat dat in het lichaam is ingebracht, zoals een intraveneuze lijn of
een suprapubische katheter;

- Niet gebruiken wanneer er contact is met een slijmvlies (bijvoorbeeld voor
transrectale, transvaginale of oogheelkundige procedures);

Niet gebruiken voor onderzoek bij ernstig immunogecompromitteerde personen,
in een intensive-caresetting, een high-dependency of gelijkwaardige eenheid/
eenheden, inclusief neonatale intensivecare-eenheden;

Niet gebruiken indien de patiént gevoelig of allergisch is voor één van de
bestanddelen;

- 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 plaatselijke 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.

Niet gebruiken als de fles verouderd, beschadigd of bevuild is, of als het zegel

eerder dan bij het eerste gebruik verbroken is.

Niet navullen. Hergebruik of hervulling van de fles kan leiden tot infectie en/of

kruisbesmetting.

Niet decanteren in kleinere flessen, want dan bestaat er gevaar voor

verontreiniging.

Reinig de hele fles, inclusief het uiteinde, met een ontsmettend doekije na gebruik.

Het uiteinde/de spuitmond van de fles mag nergens mee in contact komen - als dat

toch gebeurt, onmiddellijk schoonmaken met een ontsmettend doekje.

- Indien binnen 24 uur na het gebruik van niet-steriele gel een invasieve procedure

wordt uitgevoerd op of in de buurt van die plek, moet ervoor worden gezorgd

dat alle resterende gel wordt verwijderd en de huid grondig wordt gereinigd met

een antiseptisch huidpreparaat overeenkomstig het plaatselijke beleid voor de

procedure.

Alleen voor extern gebruik.

- Nietomin te nemen.

- Vermijd contact met de ogen.

Buiten het bereik van kinderen houden.

Vue Ultrasound Gel is niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex.

ONGEWENSTE BUJWERKINGEN

Er zijn geen bekende bijwerkingen verbonden aan het gebruik van

Vue Ultrasound Gel, in zeldzame gevallen kan echter lokale irritatie of overge-

voeligheid optreden. Symptomen 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.

GEBRUIKSAANWLIZING

Etiketteer de fles op de daarvoor bestemde plek vér gebruik met de datum van eerste

opening. Eenmaal geopend moet de fles worden weggegooid wanneer deze leeg is,

na één maand of op de vervaldatum, afhankelijk van wat zich het eerst voordoet (zie

waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen). Sluit de dop na gebruik.

Was en droog uw handen altijd voor en na het gebruik van Vue Ultrasound gel en

gebruik steeds een schoon paar handschoenen om kruisbesmetting te voorkomen.

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 uitvoeren
van de medische echogrfieprocedure.

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

4. Vlerwijder 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.

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

OPSLAG EN HANTERING

Bewaren tussen 5°C and 30°C. 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

afvalverwerkings procedures, met inbegrip van alle accessoires/verbruiksartikelen die

met het apparaat werden gebruikt.
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