TRANSONIC GEL

ES. GEL PARA ULTRASONIDOS

Gel para diagnéstico y terapia de ultrasonidos.

ml Envase Dosificador
G-15 GC-15 250 Botella
G-15/05 GC-15/05 500 Botella ‘
G-15/1 GC-15/1 1000 Botella
Azul G-15/5 Incoloro GC-15/5 5000 Garrafa flexible
G-15/5RB GC/15/5RB | 5000 Garrafa rigida

INSTRUCCIONES DE USO

1. Limpiar y secar la zona de aplicacion, si procede.

2. Aplicar sobre el drea seleccionada extendiendo el gel uniformemente.

3. Retirar con una toalla desechable y desechar el producto segun el protocolo correspondiente.

En el caso de las presentaciones de 5L, antes de su utilizacién, sustituir el tapén de la garrafa por la bomba o cénula
dosificadora y rellenar la botella de 250 ml proporcionada con el producto.

TIEMPO DE USO
El tiempo méaximo de uso son 60 minutos.

ADVERTENCIAS

Este producto debe ser utilizado por personal médico autorizado o por personal acreditado para la utilizacién de
gel ultrasonidos - Seguir las instrucciones de uso y de eliminacién del producto - Si es posible, no colocar el gel
ultrasonidos sobre piel dafiada - El uso indebido o la aplicacion incorrecta del gel ultrasonidos puede provocar una
incidencia o terapia ineficaz - Los limites de temperatura recomendados para su utilizacién son entre 5°C (41°F) y
40°C (104°F) - Producto no estéril. Producto no esterilizable - Compruebe la fecha de caducidad en el envase.

ELIMINACION

- El producto debe eliminarse siguiendo los protocolos del hospital para residuos contaminados, de conformidad
con la norma vigente.

- Desechar el envase siguiendo la gestion de residuos reciclables.

AVISO DE GARANTIA

TELIC, S.AU. garantiza que el producto cumple con el Reglamento (UE) 2017/745 de Productos Sanitarios y ha
sido fabricado siguiendo los procedimientos del sistema de gestion de calidad de TELIC, S.A.U. certificado bajo la
norma ISO 13485. TELIC, S.A.U. declina cualquier responsabilidad en relacion con todos los costes médicos y dafios
directos o indirectos debidos a la falta de funcionamiento o al funcionamiento incorrecto de los productos cuando se
utilicen sin respetar las instrucciones de uso. Recomendamos informar oportunamente sobre cualquier problema de
funcionamiento o defecto del producto al Departamento de Garantia de Calidad de TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es).
En caso de incidente grave relacionado con el producto, este debe ser comunicado inmediatamente a TELIC, S.A.U.
y/o a la autoridad competente del Estado Miembro en el que el incidente tuvo lugar.
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EN. ULTRASOUND GEL

Gel for ultrasound diagnosis and therapy.

ml Packaging Dispenser
G-15 GC-15 250 Bottle
G-15/05 GC-15/05 500 Bottle ‘
G-15/1 GC-15/1 1000 Bottle
Blue G-15/5 Clear GC-15/5 5000 Flexible container
G-15/5RB GC/15/5RB | 5000 Rigid container

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Clean and dry the area of application, if necessary.

2. Apply to the selected areas, spreading the gel evenly.

3. Remove with a disposable towel and dispose of the product in accordance with the corresponding protocol.

In the case of 5L format, before use, replace the cap of the container with the dosing pump or nozzle and refill the
250 ml bottle provided with the product.

TIME FOR USE
The maximum time for use is 60 minutes.

WARNINGS

This product must be used by authorised medical staff or by personnel accredited for the use of ultrasound gel. -
Follow the instructions for use and disposal of the product. - If possible, do not apply the ultrasound gel to damaged
skin. - Misuse or improper application of the ultrasound gel can cause an incident or ineffective therapy. - The
temperature limits recommended for its use are between 5°C (41°F) and 40°C (104°F). - Non-sterile product. Non-
sterilisable product. - Check the expiry date on the container.

DISPOSAL

- Dispose of the product following the hospital protocol for contaminated waste, in accordance with the current
standards.

- Dispose of the packaging following the guidelines for the management of recyclable waste.

WARRANTY

TELIC, S.AU. guarantees that the product complies with the Regulation (EU) 2017/745 on Medical devices and was
manufactured following the procedures of the TELIC, S.A.U. quality management system certified under ISO standard
13485. TELIC, S.A.U. accepts no liability for any medical costs or direct or indirect harm due to the lack of operation or
incorrect operation of the products when used without observing the instructions for use. We advise you to duly report
any operational problem or product fault to the Quality Assurance Department of TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es). In
the event of any serious incident related to the product, this must be reported immediately to TELIC, S.A.U. and/or the
competent authority of the Member State in which the incident occurs.
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FR. GEL A ULTRASONS

Gel pour le diagnostic et la thérapie par ultrasons.

ml Recipient Doseur
G-15 GC-15 250 Flacon
G-15/05 GC-15/05 500 Flacon ‘
G-15/1 GC-15/1 1000 Flacon
Bleu G-15/5 Incolore GC-15/5 5000 Cubitainer souple
G-15/5RB GC/15/5RB | 5000 Bidon

MODE D'EMPLOI

1. Nettoyer et sécher la zone d'application, le cas échéant.

2. Appliquer sur la zone sélectionnée en étalant le gel de maniere uniforme.

3. Essuyer avec une lingette jetable et éliminer le produit selon le protocole correspondant.

Dans le cas du format 5L, avant usage, remplacer le bouchon du récipient par la pompe doseuse ou la buse et remplir
le flacon de 250 ml fourni avec le produit.

TEMPS D'UTILISATION
Le temps maximum d'utilisation est de 60 minutes.

MISES EN GARDE

Ce produit doit étre utilisé par un personnel médical agréé ou autorisé a utiliser le gel a ultrasons - Respecter le mode
d'emploi et les instructions d'élimination du produit - Si possible, ne pas placer de gel a ultrasons sur une peau abimée
- Une mauvaise utilisation ou une application inadéquate du gel a ultrasons peut avoir des conséquences ou altérer
I'efficacité de la thérapie - Les limites de température recommandées pour son utilisation sont comprises entre 5° C
(41° F) et 40 °C (104° F) - Produit non stérile. Produit non stérilisable - Vérifier la date de péremption indiquée sur
I'emballage.

ELIMINATION

- Le produit doit étre éliminé conformément aux protocoles hospitaliers relatifs aux déchets contaminés,
conformément a la norme en vigueur.

- Eliminer I'emballage conformément aux directives sur la gestion des matiéres recyclables,

AVIS DE GARANTIE

TELIC, S.A.U. garantit que le produit est conforme au réglement (UE) 2017/745 sur les produits sanitaires et qu'il a
été fabriqué dans le respect des procédures du systeme de gestion de la qualité de TELIC, S.A.U. certifié selon la
norme SO 13485, TELIC, S.A.U. décline toute responsabilité pour les frais médicaux et les dommages directs ou
indirects résultant d'un dysfonctionnement ou d'un fonctionnement incorrect des produits lorsqu'ils sont utilisés
sans respecter le mode d'emploi. Nous recommandons de signaler tout dysfonctionnement ou défaut du produit
au service d'assurance qualité de TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) dans les plus brefs délais. Il convient également
de signaler immédiatement tout incident grave lié au produit & TELIC, S.A.U. et/ou & l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'incident a eu lieu.
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IT. GEL PER ECOGRAFIA

Gel per diagnosi e terapia ecografiche.

ml Confezione Dispenser
G-15 GC-15 250 Flacone
G-15/05 GC-15/05 500 Flacone ‘
G-15/1 GC-15/1 1000 Flacone
Blu G-15/5 Incolore GC-15/5 5000 Fiasco flessibile
G-15/5RB GC/15/5RB | 5000 Fiasco rigido

ISTRUZIONI D'USO

1. Pulire e asciugare l'area di applicazione, se del caso.

2. Applicare sulla zona selezionata stendendo il gel in modo uniforme.

3. Rimuovere con un asciugamano monouso e smaltire il prodotto secondo il protocollo appropriato.

Nel caso del formato da 5 |, prima dell'uso, sostituire il tappo del contenitore con il dosatore o I'erogatore e riempire il
flacone da 250 ml in dotazione con il prodotto.

DURATA D'USO
La durata d'uso massima e di 60 minuti.

AVVERTENZE

Questo prodotto deve essere utilizzato da personale medico autorizzato o da personale accreditato per I'uso di gel
per ecografia - Seguire le istruzioni per I'uso e lo smaltimento del prodotto - Se possibile, non posizionare il gel
per ecografia sulla pelle danneggiata - L'uso improprio o l'applicazione errata del gel per ecografia pud causare
contrattempi o inficiare la terapia - | limiti di temperatura raccomandati per I'uso sono compresi tra 5°C (41°F) e 40°C
(104°F) - Prodotto non sterile. Prodotto non sterilizzabile - Verificare la data di scadenza sulla confezione.

SMALTIMENTO

- Il prodotto deve essere smaltito secondo i protocolli ospedalieri per i rifiuti contaminati, in conformita con le
normative vigenti.

- Smaltire I''mballaggio secondo le linee guida per la gestione dei rifiuti riciclabili.

AVVISO DI GARANZIA

TELIC, S.AU. garantisce che il prodotto & conforme al Regolamento (UE) 2017/745 sui Dispositivi Medici ed ¢ stato
realizzato seguendo le procedure del sistema di gestione per la qualita di TELIC, S.A.U. certificato ISO 13485. TELIC,
S.AU. declina ogni responsabilita relativamente a qualsiasi spesa medica e danno diretto o indiretto dovuti al mancato
funzionamento o al non corretto funzionamento dei prodotti se non utilizzati in ottemperanza alle istruzioni per I'uso.
Si raccomanda di informare tempestivamente il Reparto Garanzia di Qualita di TELIC S.AU. (incidents@telic.es) in
caso di qualsiasi problema relativo al funzionamento o al difetto del prodotto. In caso di incidente grave relativo al
prodotto, inviare immediatamente una segnalazione a TELIC, S.A.U. e/o all'autorita competente dello Stato membro in
cui l'incidente ha avuto luogo.
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DE. ULTRASCHALL-GEL
Gel fur Ultraschalldiagnostik und -therapie.

ml Behalter Spender
G-15 GC-15 250 Flasche
G-15/05 GC-15/05 500 Flasche
G-15/1 GC-15/1 1000 Flasche

Blau G-15/5 Farblos GC-15/5 5000 Flexibler Kanister ‘é’

G-15/5RB GC/15/5RB 5000 Starrer Kanister

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Anwendungsbereich bei Bedarf reinigen und trocknen.

2. Gel gleichmaRig auf den Anwendungsbereich auftragen.

3. Mit einem Einwegtuch abnehmen und Produkt vorschriftsgemal3 entsorgen.

Beim 5L-Gebinde vor dem Gebrauch den Deckel des Behélters durch die Dosierpumpe oder -dlse ersetzen und die
mitgelieferte 250-ml-Flasche beflllen.

NUTZUNGSDAUER
Die maximale Nutzungsdauer betragt 60 Minuten.

WARNHINWEISE

Dieses Produkt darf ausschlieBlich von autorisiertem medizinischem Fachpersonal oder von Personal, das fir die
Anwendung von Ultraschallgel zertifiziert ist, verwendet werden - Befolgen Sie die Anweisungen zur Verwendung
und Entsorgung des Produkts - Tragen Sie das Ultraschallgel moglichst nicht auf verletzte Haut auf - Eine falsche
Verwendung oder unsachgemaBe Anwendung des Ultraschallgels kann zu Unwirksamkeit bzw. erfolgloser Therapie
flhren - Die empfohlenen Temperaturgrenzen fiir die Verwendung liegen zwischen 5 °C und

40 °C - Produkt nicht steril. Produkt nicht sterilisierbar - Siehe Verfalldatum auf der Verpackung.

ENTSORGUNG

- Das Produkt muss gemal3 den Krankenhausprotokollen fur kontaminierte Abfalle gemaf3 den geltenden Vorschriften
entsorgt werden.

- Verpackung gemaR den Richtlinien fiir die Entsorgung von recyclingfahigem Abfall entsorgen.

GARANTIEERKLARUNG

TELIC, S.AU. garantiert, dass das Produkt der Verordnung (EU) 2017/745 (ber Medizinprodukte entspricht und in
Ubereinstimmung mit den Verfahren des nach der Norm ISO 13485 zertifizierten Qualitatsmanagementsystems von
TELIC, S.A.U. hergestellt wurde. TELIC, S.A.U. lehnt jegliche Verantwortung fiir alle medizinischen Kosten und direkten
oder indirekten Schaden ab, die auf die mangelnde oder falsche Funktionsweise der Produkte zurlickzuflihren sind,
wenn diese ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung verwendet werden. Wir empfehlen lhnen, Funktionsdefekte
oder Produktmangel rechtzeitig an die Qualitatssicherungsabteilung von TELIC, S.A.U (incidents@telic.es) zu melden.
Im Falle eines schwerwiegenden produktbezogenen Vorfalls muss dieser sofort an TELIC, S.AU. und/oder die
zustandige Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Vorfall ereignet, gemeldet werden.
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PT. GEL PARA ULTRASSONS

Gel para diagnostico e terapia de ultrassons.

ml Embalagem Doseador
G-15 GC-15 250 Garrafa
G-15/05 GC-15/05 500 Garrafa ‘
G-15/1 GC-15/1 1000 Garrafa
Azul G-15/5 Incoloro GC-15/5 5000 Garrafa flexivel
G-15/5RB GC/15/5RB | 5000 Garrafa rigida

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Limpar e secar a zona de aplicagéo, se se aplicar.

2. Aplicar sobre a érea selecionada espalhando o gel uniformemente.

3. Retirar com um toalhete descartavel e eliminar o produto segundo o protocolo correspondente.

No caso do formato de 5 L, antes da utilizagdo, substitua a tampa com a bomba de dosagem ou o bico e reencha a
garrafa de 250 ml fornecida com o produto.

TEMPO DE UTILIZAQAO
O tempo de utilizagdo maximo é 60 minutos.

ADVERTENCIAS

Este produto deve ser utilizado por pessoal médico autorizado ou por pessoal acreditado para gel de ultrassons -
Siga as instrucdes de utilizagdo e eliminagao do produto - Se possivel, ndo coloque o gel para ultrassons sobre a pele
danificada - A utilizagdo inadequada ou a aplicagdo incorreta do gel para ultrassons pode causar uma incidéncia ou
terapia ineficaz - Os limites de temperatura recomendados para utilizagdo sao entre 5 °C (41 °F) e 40 °C (104 °F) -
Produto néo estéril. Produto néo esterilizavel - Consulte a data de validade na embalagem.

ELIMINAGAO

- Deve eliminar-se o produto seguindo os protocolos do hospital para residuos contaminados, em conformidade
com a norma em vigor.

- Elimine a embalagem seguindo as orientagdes para a gestdo de residuos reciclaveis.

AVISO DE GARANTIA

A TELIC, S.AAU. garante que o produto cumpre o Regulamento (UE) 2017/745 de Produtos Sanitérios e foi fabricado
seguindo os procedimentos do sistema de gestdo de qualidade da TELIC, S.A.U. certificado sob a norma I1SO 13485.
A TELIC, S.A.U. declina qualquer responsabilidade relativa a todos os custos médicos e danos diretos ou indiretos
devidos a falta de funcionamento ou ao funcionamento incorreto dos produtos quando se utilizem sem respeitar as
instrugdes de utilizagdo. Recomendamos que informe o Departamento de Garantia da Qualidade da TELIC, S.A.U.
(incidents@telic.es) em tempo Util relativamente a qualquer problema de funcionamento ou defeito do produto. No
caso de um incidente grave relacionado com o produto, deve ser imediatamente comunicado a TELIC, SAU. e/ou a
autoridade competente do Estado-Membro no qual ocorreu o incidente.
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CS. ULTRAZVUKOVY GEL

Gel pro ultrazvukovou diagnostiku a terapii.

ml Baleni Davkovaé¢
G-15 GC-15 250 Lahev
G-15/05 GC-15/05 500 Léhev ‘
G-15/1 GC-15/1 1000 Léhev
Modré G-15/5 Bezbarvy GC-15/5 5000 Pruzny zasobnik
G-15/5RB GC/15/5RB | 5000 Pevny zésobnik

INSTRUKCE K POUZITI

1. Pokud je tfeba, oCistéte a osuste misto, na kterém budete gel aplikovat.

2. Naneste na zvolené misto a jednolité rozetrete.

3. Odstrarite ubrouskem na jedno pouziti a vyhodte pfipravek dle pFislu§ného protokolu.

U nadoby o velikosti 5 | pfed pouzitim nasadte na nadobu namisto vicka davkovaci pumpu nebo trysku a s jeji pomoci
napliite 250ml Iahev dodavanou spole¢né s produktem.

DOBA POUZITI
Maximalni doba pouZiti je 60 minut.

UPOZORNENI

Tento produkt muZe pouZzivat pouze opravnény lékarsky personal, nebo persondl majici svoleni pouzivat ultrazvukovy
gel — Dodrzujte instrukce ohledné pouzivani a odstranéni pfipravku — Pokud je to mozné, neaplikujte ultrazvukovy
gel na poranénou pokozku — Nevhodné pouziti nebo nespravna aplikace ultrazvukového gelu muze zpusobit potize,
nebo snizit t¢innost terapie — Doporucena teplota pro pouzivani gelu se pohybuje mezi 5°C (41°F) a 40°C (104°F) —
Nesterilni produkt. Produkt nelze sterilizovat — Zkontrolujte doporu¢ené datum spotfeby uvedené na obale.

ODSTRANENI

- Produkt je tfeba odstranit v souladu s nemocni¢nimi protokoly pro kontaminovany odpad v souladu s platnou
normou.

- Likvidaci obalu provedte v souladu s pokyny pro nakladani s recyklovatelnym odpadem.

UPOZORNENI OHLEDNE ZARUKY

TELIC, S.A.U. ruéi za to, Ze produkt splfiuje pozadavky Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a
Ze byl vyroben v souladu s postupy pro fizeni jakosti spole¢nosti TELIC, S.A.U., jez je drzitelem certifikatu 1ISO
13485. TELIC, S.A.U. Se zfika veSkeré odpovédnosti v souvislosti s Iékafskymi naklady a pfimymi i nepfimymi
Skodami zplsobenymi chybéjici funkénosti nebo §patnym fungovani produktd v pfipadé, Ze jsou pouzivany v rozporu
s uzivatelskymi instrukcemi. Doporucujeme v pfipadé jakéhokoliv problému s fungovanim, nebo v pfipadé defektu
informovat o této skutenosti Oddéleni zaruky jakosti TELIC, S.A.U. (incidents@telices). V pfipadé zavazného
incidentu ve spojitosti s produktem je tfeba takovou udalost ihned nahlasit TELIC, S.A.U. a/nebo kompetentnimu
organu ¢lenského statu, kde k incidentu doslo.
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Marcado CE - CE marking - Marquage CE - Marcatura CE - CE-Kennzeichnung - Marcagédo CE - Oznaceni CE - CE 43le Jasy

Latex free - Latex free - Sans latex - Senza lattice - Latexfrei - Sem latex - Bez latexu - (<S8 (e A

Consliltense las instrucciones de uso - Consult instructions for use - Consulter le mode d'emploi - Consultare le istruzioni per
I'uso - Siehe Gebrauchsanweisung - Consultar as instrugdes de utilizagéo - Instrukce k pouZiti - alasiuy) ciladad aal

Producto Sanitario - Medical device - Dispositif médical - Dispositivo medico - Medizinprodukt - Produto sanitério -
Zdravotnicky produkt - b @i

Tiempo limite de uso - Time limit for use - Délai d'utilisation - Tempo limite di utilizzo - Innerhalb dieses Zeitraums verwenden
- Prazo limite de utilizag&o - Omezena doba pouZiteInosti - alasiu¥) < d oY) aall
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No reutilizar - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Non riutilizzare - Nicht wiederverwenden - N&o reutilizar - NepouZivejte
ZNOVU - alaaiu) alad ¥
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Limites de temperatura - Temperature limits - Limites de température - Intervallo di temperatura - Temperaturgrenzen -
Limites de temperatura - Teplotni limity - 3 jall 4x ;o 3 5as
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Mantener a resguardo de la luz solar - Keep away from sunlight - Maintenir a I'abri du soleil - Tenere al riparo dalla luce solare
- Vor Sonnenlicht schiitzen - Manter ao abrigo da luz solar - Udrzujte mimo dosah sluneéniho svétla - il dxsl e 1ams Jais)

Manténgase seco - Keep dry - Garder au sec - Tenere all'asciutto - Trocken lagern - Manter seco - UdrZujte suché - (s laa}

Tapdn dosificador - Dispensing cap - Bouchon de dosage - Tappo dosatore - Dosierkappe - Tamp&do doseador - Davkovaci
zétka - Sle sall g 5 sa elae

Cénula dosificadora - Dispensing cannula- Canule de dosage - Cannula dosatrice - Dosierkanlle - Canula doseadora -
Dévkovaci kanyla - cle jall ¢ 5 5 438

A=

Bomba dosificadora - Dosing pump - Pompe de dosage - Pompa dosatrice - Dosierpumpe - Bomba doseadora - Davkovaci
pumpicka - <le sall ¢ 558 ddas
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