Gebrauchsanweisung

SAV-Gel® ULTRASCHALLKONTAKTGEL
Artikelnummern: $G-250-1, SG-1000-1, SG-5000-1
Medizinprodukt Klasse | gemaR EU-Verordnung 2017:745
Basis-UDI: 42609263SGS2

Zusammensetzung:

Rohstoff CAS Nr. Ggf. Gehalt [%]
Demineralisiertes Wasser (Aqua) 7732-18-5 nicht klassifiziert
Propylen Glycol 57-55-6 nicht klassifiziert
Polyacrylsaure (Sodium Carbomer) 9003-01-4 nicht klassifiziert
Methylparaben 98-76-3 nicht klassifiziert
Dinatriumdihydrogenethylendiamintetraacetat (Disodium EDTA) 138-33-3 0,01 -01

Das SAV-Gel® Ultraschallkontaktgel wird aus Rohstoffen mit entsprechendem Reinheitsgrad geméafR F.U. (Farmacopea ufficiale
= amtliches Arzneibuch Italiens) produziert. pH = 7.0 +/- 0,1

Zweckbestimmung:

SAV-Gel® Ultraschallkontaktgel bildet die Schnittstelle fur Geréate zur Diagnose und Therapie mit Ultraschall (Echographen,
Echocardiographen, Dopplersonsgraphen und spezielle Gerate zur Unterschung z.B. der Brust) und der Haut des Patienten. Es
wird zur Unterstitzung der Ubertragung von Ultraschaliwellen benutzt, da es die Luft zwischen dem eingesetzten Gerét und der
Korperoberflache eliminiert. Es wird von spezialisierten Fachkraften (Arzten, Krankenschwestern, etc.) verwendet und erfordert
keine spezielle Vorbereitung oder Schulung.

Art der Anwendung:

SAV-Gel® Ultraschallkontaktgel auf die zu behandelnde Haut aufbringen. Die benétigte Menge des Gels richtet sich nach der
zu behandelnden Flache. Das SAV-Gel® Ultraschallkontaktgel ist ein Gel auf Wasserbasis und keine Emulsion, deshalb sollte
mit dem Schallkopf nur leichter Druck auf das Gel ausgeiibt werden, um die Schnittstelle zwischen Haut und dem Schallkopf
gewshrleisten zu kénnen. Das SAV-Gel® Ultraschallkontaktgel nach der Anwendung mit einem Einwegtuch abwischen.

Vorgesehener Anwender:
SAV-Gel® Ultraschallkontaktgel ist lediglich von Fachpersonal in einem medizinischen Umfeld anzuwenden.

Erwarteter klinischer Nutzen:
Verbesserung der Konduktivitét von Schallwellen bei Ultraschalluntersuchungen.

Leistungsmerkmale:

Ubermittiung der Schallwellen zwischen Haut und Schallkopf. SAV-Gel® Ultraschallkontaktgel ist antiallergen und
wasserléslich. Es schmiert nicht und reizt die Haut nicht. Es beinhaltet keine abrasiven Stoffe, die den Schallkopf beschadigen
kénnten.

Gegenanzeigen:
Nur zur duBerlichen Anwendung! Nicht auf gereizter oder verletzter Haut oder Schleimhaut anwenden! Nicht bei Patienten
anwenden, die allergisch auf einen der Inhaltsstoffe (z.B. Konservierungsmittel) sind!

Besondere Warnhinweise zur sicheren Anwendung

Direkten Kontakt zwischen Flaschenhals und Haut vermeiden! Fir Kinder unzugénglich aufbewahren! Fir SAV-Gel®
Ultraschallkontaktgel sind keine Gefahren- und Sicherheitshinweise im Sinne von H- und P-Séatzen erforderlich. SAV-Gel®
Ultraschallkontaktgel ist unsteril.

Lagerungshinweis:
Zwischen 10°C und 60°C lagern. Direkte Sonneneinstrahlung verhindern.

Entsorgung:
Restentleerte Gebinde umweltschonend entsorgen. Wenn mdglich dem Recycling zuftihren.

Haltbarkeit:
Nicht iber das angegebene Verfalldatum verwenden. Haltbarkeit nach Anbruch 6 Monate. Nur einwandfrei gelagertes Gel in
unversehrten Gebinden verwenden.

Sie milssen einen schwerwiegenden Vorfall, der im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten Medizinprodukt aufgetreten ist,
dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem Sie anséssig sind, melden.

Hersteller:
SAV Liquid Production GmbH, D-83126 Flintsbach, Hochriesstrate 2, Deutschland, Telefon: +49 (0) 80 34 909 800; Telefax:
+49 (0) 80 34 909 80 70; E-Mail: info@sav-Ip.de; Homepage: www.sav-Ip.de




Tabellarische Ubersicht der verwendeten Symbole:

Symbol Beschreibung

Katalognummer

Temperaturgrenzwerte
Unterer Grenzwert 10°C, oberer Grenzwert 60°C

Vor Sonnenlicht schiitzen

Elektronische Gebrauchsanweisung beachten
Link: https://sav-Ip.de/sdb
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LOT Chargenbezeichnung

Hochriesstr. 2
D-83126 Fintsbach am Inn
Tel.: +:49 (0) 8034 909 80 - 0

-Mail: info@sav-Ip.de
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