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‘; ULTRASCHALLGEL

Beschreibung: Das Kontaktgel st ein unsteriles, wasserldsliches und
| nicht-farbendes Gel, das ieBlich fir die h ol

HINWEISE FOR DIE SICHERE ANWENDUNG

bestimmt ist und mit handelsiblichen Ultraschallgeréten verwendet
werden kann.

1 fir die

und -diagnostik kann auf intakter, unbeschadigter Haut verwendet
| werden, um einen méglichst verlustireien Ubergang vom Schallkopf
Zum Korper zu erreichen. Das Kontaktgel ist fir die Anwendung durch
| medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Aufgrund der vorliegenden
| Erkenntnisse gibt es keinen Ausschluss von Patientengruppen.

In seltenen Fallen konnen Kontaktgele bei empfindichen Personen

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 vorlegt.

Nach dem Gebrauch den Kipphebel abuwischen. Fr Spender und

Anwendung: Die bendtigte Menge Gel auf der derzu

e
das Protokoll

© untersuchenden Korperregion und/oder auf die vertei

| len. Durchfihrung der Ultraschalluntersuchung/-therapie. AnschlieBen-

des Entfernen des Gels von der Ultraschallsonde und dem Patienten/
Korperregion mit einem weichen Tuch.

| Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

. Kontraindikation

Das Gl ist ausschlieBlich fir die auBerliche Anwendung bestimmt und

sollte bei folgenden Anwendungen nicht verwendet werden:

- Invasive Verfahren, bei denen eine Vorrichtung durch das Gewebe
eingefiihrt wird

- Jegliche Verfahren auf oder in der Nahe von beschadigter Haut.

Ingredients: Aqua, Glycerin, Carbomer, Sodium Hydroride, Propylene Glycol.
Benzyl Alcohol, Methylchloroisothiazolinone, Methylisothiazolinone, Citric Acid
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® Du kannst diese Datei nicht Uberschreiben.

Dateiverwendung

Die folgende Seite verwendet diese Datei:

® C+V Pharma/Ultraschallgel

Metadaten

Diese Datei enthalt weitere Informationen, die in der Regel von der Digitalkamera oder dem
verwendeten Scanner stammen. Durch nachtragliche Bearbeitung der Originaldatei kdnnen
einige Details verandert worden sein.

Horizontale Auflosung 137,8 dpc

Vertikale Auflésung 137,8 dpc
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C+V Pharma/Ultraschallgel
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Produktbeschreibung

Unser Ultraschallgel ist ein unsteriles, wasserlésliches und nicht-farbendes Gel, das fur die
auBerliche Anwendung mit handelsiblichen Ultraschallgeraten entwickelt wurde. Es wird in der
Ultraschalltherapie und -diagnostik auf intakter Haut verwendet, um einen verlustfreien
Ubergang vom Schallkopf zum Kérper zu gewéahrleisten.

Anwendungsbereiche

Das Gel ist speziell fir die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Es gibt
keine Ausschllsse von Patientengruppen, sodass es universell einsetzbar ist.

Anwendungshinweise

Tragen Sie die bendtigte Menge Gel auf die zu untersuchende Kdrperregion oder die
Ultraschallsonde auf. Nach der Untersuchung sollte das Gel mit einem weichen Tuch entfernt
werden. Bitte beachten Sie, dass das Produkt nach Anbruch sechs Monate haltbar ist.

Kontraindikationen

Das Gel sollte nicht fur invasive Verfahren oder auf beschadigter Haut verwendet werden.
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Sicherheitshinweise

In seltenen Fallen kénnen bei empfindlichen Personen Hautreizungen auftreten. Wir empfehlen,
mogliche Allergien im Voraus zu klaren. Um Kontaminationen zu vermeiden, sollten die
Behalterspitzen nicht mit Patienten, Personal oder Instrumenten in Kontakt kommen. Verwenden
Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Zusammensetzung

Aqua, Glycerin, Carbomer, Sodium Hydroxide, Propylene Glycol, Benzyl Alcohol,
Methylchloroisothiazolinone, Methylisothiazolinone, Citric Acid.

Meldung von Vorkommnissen

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

Gebindegroflien

Spenderflasche

25049
500¢g

1000 g

LTRASCHAL|
=

RASCHALLGE.
i RASCHALL

Kanister

5 kg

10 kg
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Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung Ultraschallgel Besondere Hinweise
Das Kontaktgel ist ein unsteriles, wasserlosliches und nicht-farbendes Gel, das ausschlieRlich fiir die
AuBerliche Anwendung besti ist und mit t Giblichen Ultrasct iten verwendet werden Medizinprodukt
kann. - -

Anwendungsbereiche

Das Kor fiir die Ultrasct und -diagnostik kann auf intakter, unbeschadigter Haut
verwendet werden, um einen méglichst verlustfreien Ubergang vom Schallkopf zum Kérper zu

erreichen. Das Kontaktgel ist fir die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen. r d
Aufgrund der vorliegenden Erkenntnisse gibt es keinen Ausschluss von Patientengruppen. %0;3 Vertriebspartner

“ Hersteller
-l

Herstellungsdatum

Anwendung

Fertigungslosnummer
Die bendtigte Menge Gel auf der Hautoberflache der zu untersuchenden Kérperregion und/oder auf g
die Ultraschallsonde verteilen. Durchfiihrung der Ultraschalluntersuchung/-therapie. AnschlieRendes

Entfernen des Gels von der Ultraschallsonde und dem Patienten / Kérperregion mit einem weichen Artikelnummer
Tuch. .
Nach Anbruch 6 Monate haltbar. Achtung
o Nur zur &uBerlichen
Kontraindikation Anwendung.
Mit Feuchthalter
Das Gel ist ausschlielich fiir die duRerliche Anwendung bestimmt und sollte bei folgenden .
Anwendungen nicht verwendet werden: “
Invasive Verfahren, bei denen eine Vorrichtung durch das Gewebe eingefiihrt wird. E;+v Pharma Depot GmbH
Jegliche Verfahren auf oder in der Nahe von beschadigter Haut. Bockhorster Landweg 15
) 33775 Versmold
Ingredients: Aqua, Glycerin, Carbomer, Sodium Hydroxide, Propylene Glycol, Benzyl Alcohol, Fon: +49 (5424) 21 64 40
Methylchloroisothiazolinone, Methylisothiazolinone, Citric Acid Fax: +49 (5424) 21 64 34
" Mail: info@cundv.de
HINWEISE FUR DIE SICHERE ANWENDUNG / VorsichtsmaRnahmen www.cundv.de

In seltenen Fallen konnen Kontaktgele bei empfindlichen Personen zu voriibergehenden
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 Nachfiillbehélter befolgen Sie die
beigefiigten Gebrauchsanweisungen oder das Protokoll Ihrer Einrichtung, falls sich diese
unterscheiden.

Meldung von Vorkommnissen

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

Das Ultraschallgel wird in den folgenden GebindegroRen angeboten.

250 g Dispenserflasche 5 kg Cubitainer
500 g Dispenserflasche 10 kg Cubitainer
1000 g Dispenserflasche 5 kg Kanister

10 kg Kanister

Download Gebrauchsanweisung Ultraschallgel

Download weitere Sprachen
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Bitte aufbewahren!

Stand der Informationen: 25.05.2023

Seite 8 von 11


https://cuv.copiki.de/w/Datei:GBA_U-Gel_2023-06-26.pdf
https://cuv.copiki.de/nsfr_img_auth.php/f/f0/GBA_U-Gel_2023-06-26.pdf
https://cuv.copiki.de/nsfr_img_auth.php/b/b2/GBA_U-Gel_D%C3%A4nisch.pdf
https://cuv.copiki.de/w/Datei:GBA_U-Gel_Rum%C3%A4nisch.pdf

@
C+V Pharma-Depot GmbH

Datei:U-Gel 10 kg Kanister.png

Nachfullanweisung

Ausgabe: 17.06.2025
Letzte Anderung:

:@;@\COpiki Seite 9 von 11



G/

C+V Pharma-Depot GmbH

Datei:U-Gel 10 kg Kanister.png

Nachfiillanweisung 2025-05-31.docx T
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Nachfiillanweisung:

Die Flasche auf eine ebene Oberflache stellen.

Anbruchdatum auf der Verpackung vermerken.

Die mitgelieferte 250 mi-Dispenserflasche schrag unter den Ausgief3er halten und
durch Drucken die Flasche beflillen und mit dem Schraubverschluss verschlieR3en.
250 ml-Dispenserflasche mit folgenden Angaben kennzeichnen:
Produktbezeichnung,

Hersteller,

Chargennummer und

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

Den AusgielRer der groRen Flasche abwischen und mit der Verschlusskappe
verschlieRen.

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

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

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

Hersteller:

C+V Pharma Depot
Bockhorster Landweg 15
33775 Versmold

C€

Revision: 31.05.2025
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Sicherheitsdatenblatt
Download Sicherheitsdatenblatt Ultraschallgel
Konformitatserklarung

Download Konformitatserklarung
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