@
C+V Pharma-Depot GmbH

C+V Pharma/Elektrodengel

Inhaltsverzeichnis

Ausgabe: 04.02.2026

o 2 of o .
A g Seite 1 von 7
Letzte Anderung: 13.07.2025 g copiki



@
C+V Pharma-Depot GmbH

C+V Pharma/Elektrodengel

C+V Pharma/Elektrodengel

Hauptseite
Inhaltsverzeichnis

R o o Yo [0 oY1= of T =11 o U o T P 2
2 ANWENAUNGSDEIEICNE et et ettt et e et e et e e et e e e e eaaas 2
e AN o 111V o o [0 T T F=] T 11T =T 2
N e YA = [T gL 11 Y Lo T =] o PSP UPTPTRPPT 2
5 SICNEINEIESNINWEISE ... ettt e et e e e e e e e e ean e 3
AV IT=Y 0 g1 a1 0 1T<1 74 U o Lo R PP TPRPT 3
7 Meldung VON VOIrKOMIMINISSEN ...ttt ettt et et e e e et e e e e e e e een s 3
S R CT=T o] [ Yo L=To T o = o T 3

8.1 SPENAEITIASCNE e e 3

T G111 =11 [ G PP 3
O GEDraUCNSANWEISUNG ..uiiiiiiii ettt e ettt et et e e et et e e e e e e e aan e 4
IO I A\ F= Yl o) 0] = =10 o 5
11 Sicherheitsdatenblatl ..o... oo 7
A o] e T g g VL= Y ==Y = U Lo P 7
Produktbeschreibung

Das Elektrodengel ist ein unsteriles, wasserldsliches und nicht-farbendes Gel, das ausschlielilich
fur die duBerliche Anwendung zur Verwendung mit EKG-, EEG- und Kardioversionselektroden in
elektromedizinischen Verfahren (ausgenommen Defibrillationen) empfohlen wird.

Anwendungsbereiche

Das Gel kann auf intakter, unbeschadigter Haut verwendet werden und ist fir die Anwendung
durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Es gibt keine Ausschlisse fur bestimmte
Patientengruppen.

Anwendungshinweise

Entnehmen Sie die bendtigte Menge Gel und verteilen Sie es auf der Hautoberflache der zu
untersuchenden Kérperregion und/oder der Elektrode(n). Entfernen Sie nach der Anwendung das
Gel vom Patienten bzw. die Elektrode(n) mit einem weichen Tuch. Das Produkt ist nach Anbruch
sechs Monate haltbar.

Kontraindikationen

Das Gel ist ausschlieBlich fur die duBerliche Anwendung bestimmt und sollte nicht bei
Defibrillationsverfahren oder auf oder in der Nahe von beschadigter Haut verwendet werden.
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Sicherheitshinweise

In seltenen Fallen kdnnen bei empfindlichen Personen Hautreizungen auftreten. Allergien sollten

im Voraus abgeklart werden. Um Kontaminationen zu vermeiden, dirfen die Spitzen der Behalter
nicht mit Patienten, Personal oder Instrumenten in Kontakt kommen. Beschadigte Verpackungen

sollten nicht verwendet werden.

Zusammensetzung

Aqua, Glycerin, Carbomer, Sodium Chloride, Calcium Lactate, Sodium Hydroxide, Propylene
Glycol, Benzyl Alcohol, Methylchloroisothiazolinone, Methylisothiazolinone, UV-Stabilisator, Citric
Acid

Meldung von Vorkommnissen

Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Elektrodengel sollten dem
Hersteller (E-Mail: gm@cundv.de) und der zustandigen Behdrde gemeldet werden.

Gebindegroflien

Spenderflasche

25049

& ELEKTRODEN

Cubitainer

5 kg
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Gebrauchsanweisung

Gebr ] isung Elektrodengel Besondere Hinweise
Das Elektrodengel ist ein unsteriles, wasserlésliches und nicht-farbendes Gel, das ausschlieBlich fiir L . .
die duBerliche Anwendung zur Verwendung mit EKG-, EEG- und Kardioversionselektroden in Medizinprodukt Schweizer Reprasentant
elektromedizinischen Verfahren (ausgenommen Defibrillationen) empfohlen wird. - - r a
Anwendungsbereiche “ Hersteller Importeur
Das Elektrodengel kann auf intakter, unbeschadigter Haut verwendet werden. Das Kontaktgel ist fiir i i S . "
die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Aufgrund der vorliegenden Herstellungsdatum //.'L\ Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
Erkenntnisse gibt es keinen Ausschluss von Patientengruppen. r’ = r 0
e Bei Beschadigter Verpackung nicht
e
Anwendung Vertriebspartner @ mehr verwenden
Die bendtigte Menge Gel entnehmen und auf der Hautoberflache der zu untersuchenden Fertigungslosnummer Sh Tidyman
Kérperregion und/oder die Elektrode(n) verteilen. Anbringen der Elektrode(n), Entfernen des Gels 1gung | ﬁw ad
vom Patienten bzw. Entfernen der Elektrode(n) mit einem weichen Tuch. r 3 .
Nach Anbruch 6 Monate haltbar. - Artikelnummer E]I] giil;r:d%\esvavgmeel:rng beachten
Kontraindikation ' Achtung
Nur zur duRerlichen
Das Gel ist ausschlieBlich fiir die &uRerliche Anwendung bestimmt und sollte bei folgenden Anwendung.
Anwendungen nicht verwendet werden: j Mit Feuchthalter
Nicht bei Defibrillationsverfahren anwenden. d
Jegliche Verfahren auf oder in der Nahe von beschadigter Haut. .
C+V Pharma Depot GmbH

Ingredients: Aqua, Glycerin, Carbomer, Sodium Chloride, Calcium Lactate, Sodium Hydroxide, Bockhorster Landweg 15 .
Propylene Glycol, Benzyl Alcohol, Methylchloroisothiazolinone, Methylisothiazolinone, UV-Stabilisator, 33775 Versmold Stand der Informationen: 19.06.2025
Citric Acid Fon: +49 (5424) 21 64 40

. Fax: +49 (5424) 21 64 34

HINWEISE FUR DIE SICHERE Al DUNG / i Mail: info@cundv.de
www.cundv.de
In seltenen Féllen kdnnen Kontaktgele bei empfindlichen Personen zu voriibergehenden www.cuv.copiki.de

Hautreizungen fiihren. Allergien sollten mit dem Patienten vorab geklart werden.

Um eine Kontamination zu vermeiden, dirfen die Spitzen der Behalter/Tuben nicht mit Patienten,
Personal oder Instrumenten in Kontakt kommen.

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

Nach dem Gebrauch den Kipphebel abwischen. Fiir Spender und Nachfiillbehalter befolgen Sie die
beigefiigten Gebrauchsanweisungen oder das Protokoll Ihrer Einrichtung, falls sich diese
unterscheiden.

Meldung von Vorkommnissen

Sie sollten jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Elektordengel
auftritt, dem Hersteller (E-Mail: gm@cundv.de) sowie |hrer zustéandigen Behorde melden.

Das Elektrodengel wird in den folgenden GebindegroRen angeboten.

250 g Dispenserflasche 5 kg Cubitainer

Download Gebrauchsanweisung Elektrodengel
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Nachfullanweisung
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Nachfiillanweisung 2025-07-08.docx T
Gliltig ab: 08.07.2025 Version: 03
Seite 1 von 1 C+V Pharma-Depot GmbH

Nachfiillanweisung:

- Die Flasche / Cubitainer / Kanister auf eine ebene Oberflache stellen.

- Anbruchdatum auf der Verpackung vermerken.

- Die mitgelieferte 250 ml-Dispenserflasche schrag unter den AusgielRer / die
Dosierpumpe halten und durch Driicken die Flasche befillen und mit dem
Schraubverschluss verschlielRen.

- 250 ml-Dispenserflasche mit folgenden Angaben kennzeichnen:
Produktbezeichnung,

Hersteller,

Chargennummer und

Verwendbarkeitsdatum (= Anbruchdatum + 6 Monate, maximal aber das auf dem
grofen Gebinde vermerkten Haltbarkeitsdatum).

- Den AusgielRer / Dosierpumpe der gro3en Flasche / Cubitainer / Kanister mit einem
Zellstofftuch abwischen und mit der Verschlusskappe verschlieRen.

- Um eine Kontamination zu vermeiden, diirfen die Spitzen der Behalter / Tuben nicht
mit dem Personal in Kontakt kommen.

- Die 250 ml-Dispenserflasche vor der erneuten Beflillung mit warmem Wasser und
Spulmittel reinigen, mit klarem Wasser ausspiilen und an der Luft/bei
Raumtemperatur trocknen lassen.

- Die 250 ml-Dispenserflasche maximal fur den Inhalt einer groRen Flasche
verwenden.

Hersteller:
C+V Pharma Depot

Bockhorster Landweg 15
33775 Versmold

ce

Revision: 08.07.2025

Download Nachfullanweisung Cubitainer
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Sicherheitsdatenblatt
Download Sicherheitsdatenblatt Elektrodengel
Konformitatserklarung

Download Konformitatserklarung Elektrodengel
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