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CogeL Ultrasafe 
ULTRASOUND GEL WITH DISINFECTANT COMPOUNDS

Instructions for use
Description
Cogel Ultrasafe is a ultrasound transmission gel with alcohol-free disinfectant 
compounds intended for use with all ultrasound devices commercially available.
Cogel Ultrasafe is mainly used in cases where cross-contamination poses a se-
rious problem, such as:
•	 patients with immunodeficiency or undergoing immunosuppressive treat-

ment;
•	 newborns or pediatric patients suffering from critical diseases;
•	 patients suffering from critical illnesses or patients subject to precautionary 

measures regarding the transmission of pathogens by direct contact, through 
the air or liquids;

•	 patients undergoing ultrasound examination in facilities with a high level 
of contamination (for example: diagnostic imaging centers, health centers, 
emergency rooms, etc.).

COMPOSITION AND INFORMATION ON INGREDIENTS
Water (98,4%), Propylene glycol, Sodium carbomer, Quaternary compounds, 
Disodium EDTA, Red28.

INDICATIONS FOR USE
Comedical ultrasound gel can be used on all patients with intact skin, especial-
ly when there are real or potential risks of cross-contamination. Dispose of the 
empty dispenser after use.

CONTRAINDICATIONS
Cogel Ultrasafe ultrasound gel, in the multipurpose packaging, is for external use 
only and must not be used in the following cases:
•	 any invasive procedure that involves the passage of a device through tissue, 

such as fine-needle aspiration, needle localization, tissue biopsy, or other 
surgical procedures;

•	 any procedure on or near damaged skin, such as an open wound or recent 
surgical site.

STORAGE CONDITIONS
Store the gel in a cool, dry place, away from direct sunlight and within the indi-
cated temperature range.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
Dispose of the product if the packaging is damaged or in case of obvious con-
tamination of the product. To prevent contamination, the ends of the containers 
should not come into contact with patients, staff or instruments. Apply the gel to 
the surface of the transducer and not directly to the patient. Any serious incidents 
involving the device must be reported to the manufacturer and to the competent 
authority of the EU Member State in which the user and/or patient resides.
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CogeL Ultrasafe 
ULTRASCHALLGEL MIT DESINFIZIERENDEN VERBINDUNGEN

Gebrauschsanweisung
Beschreibung
Cogel Ultrasafe ist ein Ultraschall-Übertragungsgel mit alkoholfreien Des-
infektionsmitteln, das für die Verwendung mit allen handelsüblichen Ultra-
schallgeräten vorgesehen ist.
Cogel Ultrasafe wird hauptsächlich in Fällen eingesetzt, in denen eine Kreuz-
kontamination ein ernstes Problem darstellt, wie zum Beispiel:
•	 Patienten mit Immunschwäche oder Patienten, die sich einer immun-

suppressiven Behandlung unterziehen;
•	 Neugeborenen oder pädiatrischen Patienten mit kritischen Erkrankun-

gen;
•	 Patienten, die an kritischen Pathologien leiden, oder Patienten, die Vor-

sichtsmaßnahmen im Zusammenhang mit der Übertragung von Krank-
heitserregern durch Kontakt, in der Luft oder in Flüssigkeiten unterliegen;

•	 Patienten, die sich einer Ultraschalluntersuchung in Einrichtungen mit 
hoher Kontamination unterziehen (zum Beispiel: Zentren für diagnosti-
sche Bildgebung, Gesundheitszentren, Notaufnahmen usw).

Zusammensetzung und informationen über zutaten
Wasser (98,4%), Propylene glycol, Sodium carbomer, Quaternary com-
pounds, Disodium EDTA, Red28.

INDIKATIONEN
Comedical Ultraschallgel kann bei allen Patienten mit intakter Haut ver-
wendet werden, insbesondere wenn tatsächliche oder potenzielle Risiken 
einer Kreuzkontamination bestehen. Entsorgen Sie den leeren Spender nach 
Gebrauch.

KONTRAINDIKATIONEN
Cogel Ultrasafe Ultraschallgel in der Mehrwegverpackung ist nur zur äußerlichen 
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CogeL Ultrasafe 
GEL À ULTRASONS AVEC COMPOSÉS DÉSINFECTANTS

Mode d‘emploi
DESCRIPTION
Cogel Ultrasafe est un gel de transmission d‘ultrasons contenant des com-
posés désinfectants sans alcool destiné à être utilisé avec tous les appareils 
à ultrasons disponibles dans le commerce.
Cogel Ultrasafe est principalement utilisé dans les cas où la contamination 
croisée pose un problème sérieux, par exemple:
•	 les patients présentant un déficit immunitaire ou suivant un traitement 

immunosuppresseur;
•	 les nouveau-nés ou les patients pédiatriques souffrant de maladies graves;
•	 les patients souffrant de pathologies critiques ou les patients soumis à des 

mesures de précaution liées à la transmission d‘agents pathogènes par 
contact direct, par voie aérienne ou liquide;

•	 les patients subissant une échographie dans des établissements avec 
un niveau de contamination élevé (par exemple: centres d‘imagerie dia-
gnostique, centres de santé, salles d‘urgence, etc.).

COMPOSITION ET INFORMATIONS SUR LES INGRÉDIENTS
Eau (98,4%), Propylene glycol, Sodium carbomer, Quaternary compounds, 
Disodium EDTA, Red28.

INDICATIONS D‘UTILISATION
Le gel à ultrasons Comedical peut être utilisé sur tous les patients ayant une 
peau intacte, notamment lorsqu‘il existe des risques réels ou potentiels de 
contamination croisée. Jeter le distributeur vide après utilisation.

CONTRE-INDICATIONS
Le gel à ultrasons Cogel Ultrasafe, dans son emballage multi-usage, est destiné 
à un usage externe uniquement et ne doit pas être utilisé dans les cas suivants:
•	 toute procédure invasive impliquant le passage d‘un dispositif à travers 

un tissu, telle qu‘une aspiration à l‘aiguille fine, une localisation à l‘ai-
guille, une biopsie tissulaire ou d‘autres procédures chirurgicales;

•	 toute procédure sur ou à proximité d‘une peau endommagée, comme 
une plaie ouverte ou un site chirurgical récent.

CONDITIONS DE STOCKAGE
Conserver le gel dans un endroit frais et sec, à l‘abri de la lumière directe du 
soleil et dans la plage de température indiquée.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
Jeter le produit si l‘emballage est endommagé ou en cas de contamina-
tion évidente du produit. Pour éviter toute contamination, les extrémités des 
conteneurs ne doivent pas entrer en contact avec les patients, le personnel 
ou les instruments. Appliquer le gel sur la surface du transducteur et non 
directement sur le patient. Tout incident grave impliquant le dispositif doit 
être notifié au fabricant et à l‘autorité compétente de l‘État membre de l‘UE 
dans lequel réside l‘utilisateur et/ou le patient.
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CogeL Ultrasafe 
GEL DE ULTRASONIDO CON COMPUESTOS DESINFECTANTES

INSTRUCCIONES DE USO
DESCRIPCIÓN
Cogel Ultrasafe es un gel de transmisión de ultrasonido con compuestos 
desinfectantes sin alcohol destinado a ser utilizado con todos los dispositivos 
de ultrasonido disponibles comercialmente.

Anwendung bestimmt und darf in folgenden Fällen nicht verwendet werden:
•	 jedes invasive Verfahren, bei dem ein Gerät durch Gewebe geführt wird, 

wie z. B. Feinnadelaspiration, Nadel-lokalisierung, Gewebebiopsie oder 
andere chirurgische Verfahren;

•	 Jeder Eingriff auf oder in der Nähe von geschädigter Haut, z. B. eine 
offenen Wunde oder einer kürzlich erfolgten Operation.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN
Lagern Sie das Gel an einem kühlen, trockenen Ort, geschützt vor direkter 
Sonneneinstrahlung und innerhalb des angegebenen Temperaturbereichs.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMAßNAHMEN
Entsorgen Sie das Produkt, wenn die Verpackung beschädigt ist oder eine of-
fensichtliche Kontamination des Produkts vorliegt. Um eine Kontamination zu 
verhindern, sollten die Enden der Behälter nicht mit Patienten, Personal oder 
Instrumenten in Kontakt kommen. Tragen Sie das Gel auf die Oberfläche des 
Schallkopfs und nicht direkt auf den Patienten auf. Alle schwerwiegenden 
Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Gerät müssen dem Hersteller 
und der zuständigen Behörde des EU-Mitgliedstaats gemeldet werden, in 
dem der Benutzer und/oder Patient wohnt.
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CogeL Ultrasafe 
GEL PER ULTRASUONI CON COMPOSTI DISINFETTANTI

Istruzioni per l‘uso
DESCRIZIONE
Il gel per la trasmissione degli ultrasuoni Cogel Ultrasafe con composti di-
sinfettanti non alcolici è un gel destinato all’utilizzo con tutti i dispositivi a 
ultrasuoni disponibili in commercio.
Cogel Ultrasafe trova impiego principale nei casi in cui la contaminazione 
crociata rappresenta un problema importante, come ad esempio:
•	 pazienti con immunodeficienza o che si sottopongono a una terapia im-

munosoppressiva;
•	 neonati o pazienti in età pediatrica affetti da patologie critiche;
•	 pazienti affetti da patologie critiche oppure pazienti sottoposti a precau-

zioni relative alla trasmissione di agenti patogeni per contatto, in sospen-
sione nell’aria oppure contenuti in liquidi;

•	 pazienti che si sottopongono ad indagine ecografica nelle strutture a ele-
vato livello di contaminazione (ad esempio: dipartimento di diagnostica 
per immagini, poliambulatori, pronto soccorso, ecc.).

CONTENUTO
Aqua (98,4%), Propylene glycol, Sodium carbomer, Quaternary compounds, 
Disodium EDTA, Red28

INDICAZIONI PER L’USO
Il gel per ultrasuoni Comedical può essere utilizzato sulla pelle intatta e inte-
gra su tutti i pazienti, soprattutto quando sussistono rischi reali o potenziali di 
contaminazione incrociata. Smaltire l’erogatore vuoto dopo l’uso.

CONTROINDICAZIONI
Il gel per ultrasuoni Cogel Ultrasafe, nella confezione multi-uso, è esclusiva-
mente per uso esterno e non deve essere utilizzato nei seguenti casi:
•	 qualsiasi procedura invasiva che preveda il passaggio di un dispositivo 

attraverso i tessuti, per esempio l’aspirazione con ago, la localizzazione 
con ago, la biopsia tissutale o altre procedure chirurgiche;

•	 qualsiasi procedura su pelle non integra o in prossimità di essa, come 
una ferita aperta o un sito chirurgico recente.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare in luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce solare diretta e nel 
range di temperatura indicato.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Smaltire il prodotto se la confezione è danneggiata oppure nel caso di evi-
dente contaminazione del prodotto. Per evitare la contaminazione, le punte 
dei contenitori non devono entrare in contatto con il paziente, con il perso-
nale o con gli strumenti. Applicare il gel sulla superficie del trasduttore e non  

Cogel Ultrasafe se utiliza principalmente en casos en los que la contamina-
ción cruzada supone un problema grave, por ejemplo:
•	 pacientes con inmunodeficiencia o en tratamiento inmunosupresor;
•	 recién nacidos o pacientes pediátricos que padecen enfermedades críticas;
•	 pacientes que padecen enfermedades críticas o pacientes sujetos a me-

didas de precaución relacionadas con la transmisión de patógenos por 
contacto directo, a través del aire o líquidos;

•	 pacientes sometidos a examen ecográfico en instalaciones con alto nivel 
de contaminación (por ejemplo: centros de diagnóstico por la imagen, 
centros de salud, salas de urgencias, etc.).

COMPOSICIÓN E INFORMACIÓN SOBRE INGREDIENTES
Agua (98,4%), Propylene glycol, Sodium carbomer, Quaternary compounds, 
Disodium EDTA, Red28.

INDICACIONES DE USO
El gel de ultrasonido de Comedical se puede utilizar en todos los pacientes con 
piel intacta, especialmente cuando existen riesgos reales o potenciales de conta-
minación cruzada. Deseche el dispensador vacío después de su uso.

CONTRAINDICACIONES
El gel para ultrasonidos Cogel Ultrasafe, en su empaque multiusos, es solo 
para uso externo y no debe usarse en los siguientes casos:
•	 cualquier procedimiento invasivo que implique el paso de un dispositivo a tra-

vés del tejido, como aspiración con aguja fina, localización con aguja, biopsia 
de tejido u otros procedimientos quirúrgicos;

•	 cualquier procedimiento sobre o cerca de la piel dañada, como una he-
rida abierta o un sitio quirúrgico reciente.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Guardar el gel en un lugar fresco y seco, alejado de la luz solar directa y 
dentro del rango de temperatura indicado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Deseche el producto si el embalaje está dañado o en caso de contaminación 
evidente del producto. Para evitar la contaminación, los extremos de los 
recipientes no deben entrar en contacto con los pacientes, el personal o los 
instrumentos. Aplique el gel a la superficie del transductor y no directamente 
al paciente. Cualquier incidente grave que afecte al dispositivo debe notifi-
carse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE 
en el que reside el usuario y/o el paciente.
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DISTRIBUTION AND TECHNICAL SUPPORT • VERTEILUNG UND 
TECHNISCHER KUNDENDIENST • DISTRIBUTION ET ASSISTANCE 
TECHNIQUE • DISTRIBUCIÓN Y ASISTENCIA TÉCNICA • DISTRIBUZIONE 
E ASSISTENZA TECNICA • DISTRIBUTIE EN TECHNISCHE 
ONDERSTEUNING • DISTRIBUIÇÃO E ASSISTÊNCIA TÉCNICA • 
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EXPLANATION OF SYMBOLS • ERKLÄRUNG DER SYMBOLE • EXPLICATION DES SYMBOLES • EXPLICACIÓN DE LOS SÍMBOLOS • LEGENDA 
SIMBOLI • VERKLARING VAN SYMBOLEN • EXPLICAÇÃO DOS SÍMBOLOS • 

Catalogue number • Katalognummer • Numéro de catalogue • Número de catálogo • Numero di catalogo • Catalogusnummer • Número de catálogo • 

Lot number • Losnummer • Numéro de lot • Número de lote • Numero di lotto • Partijnummer • Número do lote • 

Use by date • Verfallsdatum • Date de péremption • Usar antes de • Utilizzare entro • Uiterste gebruiksdatum • Usar até a data • 

Storage temperature limit/s • Grenzwert/e der Erhaltungstemperatur • Limite/s de la température de conservation • Límite/s de la temperatura de conservación 
• Limite/i della temperatura di conservazione • Limiet(en) voor opslagtemperatuur • Limite/s de temperatura • 

Keep away from light • Vor Licht schützen • Tenir à l’abri de la lumière • Mantener al abrigo de la luz • Tenere al riparo della luce • Uit de buurt van licht 
houden • Mantenha longe da luz • 

Do not use if package is damaged • Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist • Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé • No utilice el 
producto si el envoltorio està dañado • Non utilizzare se la confezione è danneggiata • Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadig is • Não utilize 
se a embalagem estiver danificada • 

Consult instructions for use •  Die Gebrauchsanweisungen nachschlagen • Consulter les instructions pour l’emploi • Consultar las instrucciones de uso • 
Consultare le istruzioni per l’uso • Raadpleeg de gebruiksaanwijzing • Consulte as instruções de uso • 

Attention •Achtung •Attention •Atenciòn • Attenzione • Aandacht • Atenção • 

It does not contain latex • Dieses Produkt enthält keinen Latex • Il ne contient pas de latex • No contiene látex • Non contiene lattice • Latexvrij • Não 
contém látex • 

It does not contain PVC • Dieses Produkt enthält keine PVC • Il ne contient pas de PVC • No contiene PVC • Non contiene PVC • Bevat geen PVC • Não 
contém PVC • 

Not sterile • Nicht sterile • Non stérile • No estéril • Non sterile • Niet-steriel • Não estéril • 

CE mark • CE-Kennzeichnung • Marque CE • Marcado CE • Marchio CE • CE-markering • Marcação CE • 

Medical device •Medizinprodukt • Dispositif médical • Producto sanitario •Dispositivo medico •Medisch hulpmiddel • Dispositivo médico • 

Manufacturer •  Hersteller • Fabricant • Fabricante • Fabbricante • Fabrikant • Fabricante • 
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CogeL Ultrasafe 
ULTRASOUND GEL MET DESINFECTERENDE BESTANDDELEN

Gebruiksaanwijzing
BESCHRIJVING
Cogel Ultrasafe ultrasone transmissiegel met niet-alcoholische desinfecte-
rende bestanddelen is een gel die kan worden gebruikt met alle ultrasone 
apparaten die worden verkocht.
Cogel Ultrasafe wordt vooral gebruikt in gevallen waar kruisbesmetting een 
groot probleem is, zoals:
•	 patiënten met immuundeficiënties of die een immunosuppressieve the-

rapie ondergaan;
•	 pasgeborenen of pediatrische patiënten die lijden aan kritieke ziekten;
•	 patiënten die lijden aan kritieke ziekten of patiënten die onderworpen 

zijn aan voorzorgsmaatregelen met betrekking tot de overdracht van 
ziekteverwekkers door contact, door verspreiding via de lucht of via 
vloeistoffen;

•	 patiënten die echografisch onderzoek ondergaan in faciliteiten met een 
hoog besmettingsniveau (bijvoorbeeld de afdeling voor diagnostische 
beeldvorming, poliklinieken, spoedeisende hulp, enz.)

INHOUD
Aqua (98,4%), Propylene glycol, Sodium carbomer, Quaternary compounds, 
Disodium EDTA, Red28.

GEBRUIKSAANWIJZING
Comedical ultrasoundgel kan worden gebruikt bij alle patiënten met een in-
tacte en ongeschonden huid, vooral als er een reëel of potentieel risico op 
kruisbesmetting bestaat. Gooi de lege dispenser na gebruik weg.

CONTRA-INDICATIES
Cogel Ultrasafe ultrasoundgel in verpakking voor meervoudig gebruik is al-
leen bestemd voor uitwendig gebruik en mag in de volgende gevallen niet 
worden gebruikt:
•	 bij alle invasieve ingrepen waarbij een hulpmiddel door het weefsel wordt 

geleid, bijvoorbeeld naaldaspiratie, naaldlokalisatie, weefselbiopsie of 
andere chirurgische ingrepen;

•	 bij alle ingrepen op of in de buurt van niet-intacte huid, zoals een open 
wond of een recent geopereerd gebied.

BEWAARADVIES
Bewaren op een koele, droge plaats, uit de buurt van direct zonlicht en bin-
nen het aangegeven temperatuurbereik.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Gooi het product weg als de verpakking beschadigd is of als het duidelijk 
vervuild of besmet is.
Om besmetting te voorkomen, mogen de uiteinden van de houder niet in 
contact komen met de patiënt, het personeel of de instrumenten.
Breng de gel op de echokop aan en niet rechtstreeks op de patiënt. Ernstige 
incidenten die zich met het hulpmiddel voordoen, moeten worden gemeld 
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de ge-
bruiker en/of patiënt zich bevindt.
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CogeL Ultrasafe 
GEL PARA ULTRASSOM COM COMPOSTOS DESINFETANTES

INSTRUÇÕES DE USO
DESCRIÇÃO
Cogel Ultrasafe é um gel de transmissão de ultrassom com compostos de-
sinfetantes sem álcool destinado ao uso com todos os aparelhos de ultras-
som disponíveis no mercado.
Cogel Ultrasafe é utilizado principalmente em casos onde a contaminação 
cruzada representa um problema sério, como:
•	 pacientes com imunodeficiência ou em tratamento imunossupressor;
•	 recém-nascidos ou pacientes pediátricos que sofrem de doenças crí-

ticas;
•	 pacientes com doenças críticas ou sujeitos a medidas de precaução 

relacionadas à transmissão de patógenos por contato direto, pelo ar ou 
por líquidos;

•	 pacientes submetidos à exames ultrassonográficos em instalações com 
alto índice de contaminação (por exemplo: centros de diagnóstico por 
imagem, postos de saúde, pronto-socorros, etc.).

COMPOSIÇÃO E INFORMAÇÕES SOBRE OS INGREDIENTES
Água (98,4%), Propylene glycol, Sodium carbomer, Quaternary compounds, 
Disodium EDTA, Red28.
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INDICAÇÕES DE USO
O gel de ultrassom da Comedical pode ser usado em todos os pacientes 
com pele intacta, especialmente quando há riscos reais ou potenciais de 
contaminação cruzada. Descarte o dispensador vazio após o uso.

CONTRAINDICAÇÕES
O gel para ultrassom Cogel Ultrasafe, na embalagem multiuso, é apenas 
para uso externo e não deve ser utilizado nos seguintes casos:
•	 qualquer procedimento invasivo que envolva a passagem de um dispo-

sitivo através do tecido, como aspiração com agulha fina, agulhamento, 
biópsia de tecido ou outros procedimentos cirúrgicos;

•	 qualquer procedimento na pele danificada ou próximo a ela, como uma 
ferida aberta ou sítio cirúrgico recente.

ARMAZENAMENTO
Armazenar o gel em local fresco e seco, longe da luz solar direta e na faixa 
de temperatura indicada.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
Descarte o produto se a embalagem estiver danificada ou em caso de con-
taminação evidente do produto. Para evitar contaminação, as extremidades 
dos recipientes não devem entrar em contato com pacientes, funcionários 
ou instrumentos. Aplique o gel na superfície do transdutor e não diretamente 
no paciente. Quaisquer incidentes graves envolvendo o dispositivo devem 
ser comunicados ao fabricante e à autoridade competente do Estado-Mem-
bro da UE onde reside o utilizador e/ou paciente.

direttamente sul paziente. Eventuali incidenti gravi che si siano verificati in 
relazione al dispositivo devono essere comunicati al produttore e all’autorità 
competente dello Stato membro dell’UE in cui risiede l’utente e/o il paziente.


