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ES. ELECTRODOS PREGELADOS PARA ESTIMULACION MUSCULAR

Los electrodos pregelados para estimulacion muscular Dormo® Tens son electrodos adhesivos con un gel conductor
disefiados para electroestimulacion en fisioterapia y en tratamientos de belleza. Los electrodos estan indicados para un
uso con dispositivos de estimulacion eléctrica transcutanea. Entre los dispositivos de estimulacion transcutanea utilizados
con mas frecuencia se encuentran los de neuroestimulacion eléctrica transcutdnea (TENS, por sus siglas en inglés) y los
de electroestimulacién muscular (EMS, por sus siglas en inglés). Los electrodos de neuroestimulacion transcutdnea son
elementos pasivos que sirven de superficie de contacto entre la piel del usuario y el dispositivo neuroestimulador.

INSTRUCCIONES DE USO:

FIGURA 1 - Compruebe que el envase que contiene los recambios de electrodos o gel no tenga desperfectos; si esta dafiado,
no utilice el producto. - Prepare la zona de aplicacion antes del uso: debe estar limpia, seca y sin pelo. Las lociones o una piel
grasa reducen la adherencia del electrodo. No utilice disolventes, ya que pueden irritar la piel y disminuir la adherencia del
electrodo. Si utiliza alcohol, compruebe que se haya secado completamente antes de aplicar los electrodos.

FIGURA 2 - Conecte los electrodos al electroestimulador mediante los cables conductores adecuados. Compruebe que los
cables y las conexiones no estén dafiados, ya que las partes metalicas no pueden quedar expuestas.

FIGURA 3/4 - Separe con cuidado el electrodo de la ldmina protectora; para ello levante una esquina del electrodo y vaya
despegdndolo lentamente. Evite tocar el gel en la medida de lo posible. No despegue el electrodo tirando del cable, ya que
esto podria dafiar las conexiones.

- Aplique el electrodo en la zona deseada: primero pegue el centro, después vaya alisandolo hacia los bordes y por dltimo
presione firmemente. Los electrodos deben colocarse siguiendo las instrucciones del médico:

- Encienda el estimulador y ajustelo de acuerdo con las instrucciones del aparato y las indicaciones del médico para el
tratamiento. Para obtener mas detalles, consulte el manual de usuario del estimulador.

- Al acabar la sesion de estimulacion, apague el estimulador y retire los electrodos.

- Si el procedimiento se interrumpe, revise de nuevo el funcionamiento del sistema antes de reiniciar la sesion. Compruebe
que los electrodos estén correctamente adheridos a la superficie de la piel.

TIEMPO DE USO
Segun los procedimientos médicos, los electrodos o los recambios de gel de los electrodos deben ser remplazados si se
detecta un deterioro en el funcionamiento o como maximo a las 24h.

RETIRADA DEL ELECTRODO:

- Una vez finalizado el tratamiento, apague el electroestimulador.

- Levante el borde del electrodo y despéguelo con cuidado para retirarlo de la zona de aplicacién. Si retira el electrodo
rapidamente puede dafiar la piel. No retire el electrodo tirando del cable, ya que podria dafiar el producto.

- Desconecte los cables conductores del estimulador de los conectores del electrodo.

- Limpie los electrodos después de cada uso siguiendo las instrucciones de mantenimiento. Si el electrodo empieza a perder
adherencia, sustittyalo por uno nuevo.

- Vuelva a colocar los electrodos sobre la Idmina protectora y guardelos en su bolsa. Cierre bien la bolsa para evitar que
se sequen.

- Desconecte los cables del dispositivo estimulador.

REPUESTOS DE HIDROGEL PARA ELECTRODOS DE LA SERIE DT:

- Deseche el hidrogel gastado de los electrodos de silicona y limpie la superficie con un pafio humedecido con agua o
alcohol. - Retire el protector de silicona blanco de la parte superior del hidrogel de sustitucién. - Coloque el electrodo
de silicona en la parte superior del hidrogel, de forma que quede completamente cubierta toda la superficie del
electrodo, y presione firmemente para que el hidrogel se adhiera bien al electrodo. - Utilice los electrodos siguiendo el
procedimiento habitual.

REPUESTOS DE SILICONA PARA ELECTRODOS DE LA SERIE DT:

- Corte la tira de silicona al tamafio que necesite utilizar. - Coloque el repuesto de hidrogel encima de la silicona, de forma
que cubra por completo la superficie del electrodo, y presione firmemente para que el hidrogel se adhiera perfectamente.
Si utiliza un gel conductor, compruebe que cubra toda la superficie. - Utilice los electrodos segtn el procedimiento habitual.

ALMACENAMIENTO Y MANTENIMIENTO:

FIGURA 5 - Para conservar la adherencia de los electrodos, la superficie del gel debe limpiarse después de cada uso:
humedezca el gel con una gota de agua, deje que se seque durante unos segundos y vuelva a colocar los electrodos en la
cara de silicona de la capa protectora. - Si el hidrogel adherente esta sobresaturado, deje que el electrodo se airee dentro
de la nevera, con la cara del hidrogel hacia arriba, hasta que recupere su adherencia.

FIGURA 6 - Una vez abiertos, guarde los electrodos en un lugar seco y fresco, en su envase original firmemente cerrado
y protegidos de la luz solar directa. - Los electrodos se pueden utilizar hasta unas 20 veces. El nimero exacto de usos
dependera del estado de la piel, la preparacion de la piel, el tipo de estimulacion y las condiciones de almacenamiento.

ADVERTENCIAS Y PFIECAUCIONES

Utilice solo equip para elect conunail d de corriente baja (< 0,1 vatio/
cm?). Lea atentamente el manual de usuario del dispositivo estimulador y compruebe el funcionamiento del sistema
antes de iniciar el procedimiento.

Los electrodos para estimulacién muscular solo deben ser utilizados por un profesional sanitario familiarizado con su
aplicacion y uso adecuado, o bajo su direccién. - No utilice el producto si observa alguin desperfecto en el electrodo o en los
cables de conexidn. - No lo utilice si el gel esta seco, no es homogéneo, tiene problemas de adherencia o presenta cualquier
otra alteracion. - El producto no puede utilizarse en mujeres embarazadas, ni en pacientes epilépticos con un marcapasos,
un desfibrilador interno u otros productos metalicos implantados. - Durante el procedimiento, seleccione siempre el nivel
de energia mas bajo posible. Si la capacidad de estimulacién es mas baja de lo normal, no aumente la potencia de salida
sin haber comprobado primero que el cable y los conectores estén correctamente conectados y que toda la superficie de
los electrodos esta en contacto con la piel del paciente. - No coloque los electrodos cerca de heridas, cicatrices recientes
o piel dafiada, ni en la zona ocular, en protuberancias 6seas o en prétesis metalicas. No coloque los electrodos de manera
que la corriente eléctrica pase a través de la cabeza, la carétida (en la parte delantera del cuello) o el corazon. - Mantenga
los electrodos separados durante el tratamiento. - Un contacto reducido entre la piel y el electrodo puede hacer que la
corriente eléctrica se concentre en un punto y provoque quemaduras u otras reacciones adversas. No utilice electrodos con
un tamafio o una forma que no sean adecuados para su dispositivo, ni los aplique de forma incorrecta. - No se recomienda
utilizar este producto en pacientes con episodios progresivos de irritacion cutanea o alergias de contacto. - Interrumpa el
tratamiento si el paciente siente malestar o una sensacion de quemazon, y solicite atencién médica.- No utilice los electrodos
mientras realiza actividades que requieran una atencion constante (p. ej., mientras maneja maquinaria pesada, conduce
por una autopista, etc.). - Mantenga los electrodos fuera del alcance de los nifios. — Seguir las instrucciones de uso y de
eliminacion del producto — Para uso solo en la piel integra y limpia (no usar en heridas abiertas, lesiones o zonas infectadas
o inflamadas) — El producto no es apto para uso interno.- En caso de ingestion accidental, consulte inmediatamente a
un médico - Los electrodos son tnicamente para uso en una sola persona. Pueden volver a colocarse varias veces. La
reutilizacion de los electrodos en pacientes distintos puede provocar infecciones cruzadas. - No sumerja, enjuague ni
esterilice este producto, ya que son procedimientos que pueden dejar residuos nocivos o causar un mal funcionamiento. Ni
el disefio del producto ni los materiales con los que esta fabricado son compatibles con los procedimientos convencionales
de limpieza y esterilizacion. - Los limites de temperatura recomendados para su almacenamiento son: DT-XX / RT-XX / CSC-
XX: 52C (419F) - 402C (1042F); SC-XX / ST-XX: 52C (412F)- 302C (862F). — Los limites de humedad relativa recomendados para
su almacenamiento son el 20% y el 80%. — Compruebe la fecha de caducidad en el envase — El uso indebido o la aplicacién
incorrecta de los electrodos para estimulacién muscular puede provocar un efecto no deseado o terapia ineficaz.

ELIMINACION DE RESIDUOS:

Los residuos de los hospitales se deben eliminar de acuerdo con la normativa vigente. Esta terminantemente prohibido
desecharlos de forma aleatoria. Aunque la eliminacién de los residuos derivados del uso domiciliario no requiere ninguna
precaucion particular antes de desecharlos, se recomienda tratar el producto con una solucién desinfectante (6xidos de
cloro, hipoclorito sddico, etc.) antes de su eliminacion.

Desechar el envase siguiendo la gestion de residuos reciclables.

AVISO DE GARANTIA:

TELIC, S.A.U. 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.

EN. PRE-GELLED MUSCLE STIMULATION ELECTRODES

Dormo® -Tens Pre-gelled muscle stimulation electrodes are adhesive electrodes with conductive gel which have been
designed for electro-stimulation use in physiotherapy and beauty-care treatments. Electrodes are indicated for use
with transcutaneous electrical stimulation devices. Some common types of transcutaneous stimulation devices include,
but are not limited to, Transepithelial Nerve Stimulation (TENS) and electrical muscle stimulation (EMS) devices.
Transcutaneous neuro-stimulation electrodes are passive devices serving as an interface between a user’s skin and a
neuro-stimulation device.

INSTRUCTIONS FOR USE:

FIGURE 1 - Verify that the package containing the electrodes or gel replacements is not damaged; in case of damages do
not use the product. - Prepare the application area before use: it must always be clean, dry and free from hair. Lotions or
oily skin will decrease the electrode adhesion. Avoid the use of solvents as these could cause skin irritation and reduce
adherence of electrode. In case of using alcohol, make sure that this has completely dried up before applying the electrodes.
FIGURE 2 - Connect the electrodes to the electro-stimulator using adequate lead wires. Check that the leads and connections
are not damaged, metal areas cannot be exposed.

FIGURE 3/4 - Carefully remove the electrode from protective liner by lifting a corner of electrode and slowly peel it away. Avoid
touchingthegelasmuchaspossible.Donotpeeltheelectrode bywire, pullingthe wire mightleadtodamagesinthe connections.
- Stick the electrodes on the specified area: center first, then smooth down to electrode edges, press firmly. Electrodes must
be placed following the instructions of the physician:

- Turn the stimulator on and adjust according to stimulator and physician’s instructions for treatment. Refer to the user
manual of the stimulator for further details.

- When the stimulation session is complete, turn the stimulator off and remove the electrodes.

- In case that the procedure is interrupted, check the functioning of the system again before restarting the session. Check
that electrodes are conveniently adhered to the skin surface.

TIME FOR USE
In accordance with the medical procedures, the electrodes or the gel replacements of the electrodes must be changed if
deterioration is detected during operation or after a maximum of 24h.

ELECTRODE REMOVAL:

- Once treatment is completed, turn off the electrical stimulator.

- Lift at the edge of the electrode and carefully peel to remove electrode from the application area. A quick removal of the
electrode could cause skin traumas. Do not remove electrodes by pulling the cable as damages might be produced in the
product.

- Disconnect stimulator lead wires from the electrode connectors.

- Clean the electrodes after each use according to maintenance instructions. If electrodes begin to lose adhesion, replace
with new electrodes

- Place the electrodes back on the protective liner and keep into the storage bag. Reseal tightly to prevent dry out.

- Disconnect the leads from the stimulation device.

HYDROGEL REPLACEMENTS FOR DT SERIES ELECTRODES:

- Discard the worn hydrogel from the silicone electrodes and clean the surface with a cloth dampened with water or alcohol.
- Remove the white silicone protector from the top of the replacement hydrogel. - Place the silicone electrodes on the top
of the hydrogel so that the entire surface of the electrode is fully covered and press firmly so that the hydrogel securely
adheres to the electrode. - Use the electrodes according to the usual procedure.

SILICONE REPLACEMENTS FOR DT SERIES ELECTRODES:

- Cut the silicon stripe in to the usage size. - Place the hydrogel replacements on the top of the silicon so that the entire
surface of the electrode is fully covered, and press firmly so that the hydrogel securely adheres to the electrode. In case that
a conductive gel is used, ensure that the whole surface is covered. - Use the electrodes according to the usual procedure.

STORAGE AND MAINTENANCE:

FIGURE 5 - To maintain the adhesion of the electrodes, the surface of the gel should be cleaned after each use: wet the gel
with a drop of water, let dry for a few seconds, and return the electrodes to the silicon side of the backing. - If the adhesive
hydrogel is over—saturated, let the electrode air out in the refrigerator with the hydrogel facing upward until it recovers its
adhesiveness.

FIGURE 6 - Once opened, store the electrodes in a cool, dry place, in their tightly closed original packaging, away from direct
sunlight. - Duration of use of the electrodes is up to 20 times approximately. The times of use of the electrode may vary
depending on the skin conditions, skin preparation, type of stimulation, storage conditions.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Only use i for electr lation with a low intensity current (< 0.1 Watts/cm?). Read the
stimulation device user manual carefully and check the system is working before starting the procedure.

The muscle stimulation electrodes must only be used by a health professional familiar with their proper use and application,
or under their direction. - Do not use the product if you see any imperfections in the electrode or connecting cables. - Do
not use if the gel is dry or not homogenous, if there are problems with adherence or it presents any other alteration. -
The product must not be used on pregnant women, or epileptic patients with pacemakers, internal defibrillators or other
implanted metal products. - During the procedure, always select the lowest possible energy level. If the stimulation capacity
is lower than normal, do not increase the output power without first checking that the connectors and cable are connected
correctly and that the whole electrode surface is in contact with the patient’s skin. - Do not place the electrodes close to
wounds, recent scars or damaged skin, near the eyes, on bone protuberances or on metal prostheses. Do not place the
electrodes in such a way that the electric current would pass through the head, the carotid (at the front of the neck) or the
heart. - Keep the electrodes separated during the treatment. - Reduced contact between the skin and the electrode can
focus the electric current on one point and cause burns or other adverse reactions. Do not use electrodes that are not a
suitable size or shape for your device. Always apply them correctly. - It is not recommended to use this product in patients
with progressive episodes of skin irritation or contact allergies. - Stop the treatment if the patient feels discomfort or a
burning sensation, and seek medical attention.- Do not use the electrodes during activities that require constant attention
(e.g. while operating heavy machinery, driving on a motorway, etc.). - Keep the electrodes out of the reach of children. —
Follow the instructions for use and disposal of the product. — For use only on clean, unbroken skin (do not use on open
wounds, lesions or infected or inflamed areas). — The product is not suitable for internal use.- In the event of accidental
ingestion, consult a doctor immediately. - The electrodes are for use on one person only. They can be repositioned several
times. Reuse of the electrodes for different patients can cause cross-contamination. - Do not submerge, rinse or sterilise
this product, as they are procedures that can leave toxic residue or cause poor functioning. Neither the product design nor
the materials with which it is manufactured are compatible with conventional cleaning and sterilisation procedures. - The
temperature limits recommended for storage are: DT-XX / RT-XX / CSC-XX: 52C (419F) - 402C (1049F); SC-XX / ST-XX: 52C
(419F)- 309C (862F). — The recommended relative humidity for storage is between 20% and 80%. — Check the expiry date
on the container. — Misuse or incorrect application of the muscle stimulation electrodes can cause undesired effects or
ineffective therapy.

WASTE DISPOSAL:

Waste coming from hospitals must be disposed in accordance with regulations in force. Randomly discard is strictly
forbidden. While the disposal of waste deriving residences does not require any particular precautions before product
discard. It is recommended that the product is treated with disinfectant solutions (chlorine oxides, sodium hypochlorite,
etc.) before being disposed.

Dispose of the packaging following the recyclable waste management protocols.

GUARANTEE - NOTICE:

TELIC, S.A.U. 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 1SO 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.

FR. ELECTRODES PRE-GELIFIEES POUR STIMULATION MUSCULAIRE

Les électrodes pré-gélifiées pour stimulation musculaire Dormo®-Tens sont des électrodes adhésives avec gel conducteur
congues pour une électrostimulation en physiothérapie et pour des soins esthétiques. Les électrodes sont destinées a étre
utilisées avec des dispositifs de stimulation électrique transcutanée. Les types de dispositifs de stimulation transcutanée
les plus courants sont les suivants : dispositifs de stimulation nerveuse électrique transcutanée (TENS) et de stimulation
musculaire électrique (EMS). Les électrodes de neurostimulation transcutanée sont des dispositifs passifs qui servent
d’interface entre la peau d’un utilisateur et un dispositif de neurostimulation.

MODE D'EMPLOL:

FIGURE 1 - Vérifier que I'emballage contenant les électrodes ou le gel n’est pas endommagé. En cas de dommages, ne pas
utiliser le produit. - Préparer la zone d’application avant utilisation : elle doit toujours étre propre, séche et épilée. Les
lotions ou la peau grasse diminueront I'adhérence de I'électrode. Eviter d’utiliser des solvants au risque de provoquer une
irritation cutanée et de réduire I'adhérence de I'électrode. En cas d’utilisation de produits a base d’alcool, veiller a ce que la
zone soit bien séche avant d’appliquer les électrodes.

FIGURE 2 - Connecter les électrodes a I'électro-stimulateur avec les cables appropriés. Vérifier que les cables et les
connexions ne sont pas endommagés et qu’aucune zone métallique n’est exposée.

FIGURE 3/4 - Enlever soigneusement la protection de I'’électrode en soulevant un coin de I'électrode et en la détachant
doucement. Eviter de toucher le gel. Ne pas tenir I'électrode par le fil au risque d’endommager les connexions.

- Coller Iélectrode sur la zone spécifiée: le centre d’abord, puis lisser doucement les cotés de I'électrode avant d’appuyer
fermement. Les électrodes doivent étre placées selon les instructions du médecin:

- Mettre le stimulateur sous tension et procéder au réglage en fonction du stimulateur et des instructions de traitement du
médecin. Consulter le manuel de I'utilisateur du stimulateur pour plus d’informations.

- Une fois la séance de stimulation terminée, mettre le stimulateur hors tension et enlever les électrodes.

- Si la procédure est interrompue, vérifier a nouveau le fonctionnement du systéme avant de reprendre la séance. Vérifier
que les électrodes adhérent bien a la surface de la peau.

TEMPS D'UTILISATION
Selon les procédures médicales, les électrodes ou les recharges de gel des électrodes doivent étre remplacées en cas de
détérioration des performances, et au moins toutes les 24 h.

RETRAIT DE LELECTRODE:

- Une fois le traitement terminé, mettre le stimulateur hors tension.

- Soulever un coin de I'électrode et détacher délicatement I'électrode de la zone d’application. Un retrait rapide de
I'électrode pourrait entrainer des Iésions cutanées. Ne pas retirer les électrodes en tirant sur le cable au risque de provoquer
des dommages.

- Déconnecter les cables électriques du stimulateur des connecteurs de I'électrode.

- Nettoyer les électrodes aprés chaque utilisation conformément aux instructions de maintenance. Si les électrodes
commencent a ne plus coller, elles doivent étre remplacées.

- Replacer les électrodes sur la protection et les conserver dans le sac de rangement. Refermer de maniere étanche pour
éviter le desséchement.

- Déconnecter les cables du dispositif de stimulation.

PRODUITS DE REMPLACEMENT EN HYDROGEL POUR LES ELECTRODES DE LA SERIE DT:

- Eliminer le gel usagé des électrodes en silicone et nettoyer la surface avec un chiffon imprégné d’eau ou d’alcool.

- Enlever la protection blanche en silicone de I'hydrogel de remplacement. - Placer les électrodes en silicone sur le dessus
de I'hydrogel de fagon a recouvrir toute la surface de I'électrode et appuyer fermement pour que I’hydrogel adhére bien a
I'électrode. - Utiliser les électrodes selon la procédure habituelle.

PRODUITS DE REMPLACEMENT EN SILICONE POUR LES ELECTRODES DE LA SERIE DT:

- Découper la bande de silicone a la taille nécessaire. - Placer les produits de remplacement en hydrogel sur le dessus
de la silicone de fagon a recouvrir toute la surface de I'électrode et appuyer fermement pour que I'hydrogel adhére bien
a I'électrode. Si un gel conducteur est utilisé, veiller a bien recouvrir toute la surface. - Utiliser les électrodes selon la
procédure habituelle.

CONSERVATION ET MAINTENANCE:

FIGURE 5 - Pour maintenir 'adhérence des électrodes, la surface du gel doit étre nettoyée aprés chaque utilisation:
humidifier le gel avec une goutte d’eau, laisser sécher pendant quelques secondes et remettre les électrodes sur le coté
siliconé du support. - Si I’hydrogel adhésif est saturé, libérer I'air de I'électrode au réfrigérateur avec I’hydrogel orienté vers
le haut jusqu’a ce qu’elle retrouve son adhésivité.

FIGURE 6 - Une fois les électrodes ouvertes, les conserver dans un endroit frais et sec, dans leur emballage d’origine
hermétiquement fermé, a I'abri de la lumiére directe du soleil. - Les électrodes peuvent étre utilisées environ 20 fois.
Le nombre d’utilisations peut varier en fonction de I'état et de la préparation de la peau, du type de stimulation et des
conditions de conservation.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Utiliser uni des é congus spé
(< 0,1 watt/cm?). Lire le manuel d
systéme avant de commencer la procédure.

Les électrodes de stimulation musculaire doivent étre utilisées par des professionnels de santé habitués a les appliquer et
a les utiliser, ou sous leur surveillance. - Ne pas utiliser le produit en cas de dommages sur I'électrode ou sur les cables de
connexion. - Ne pas utiliser le produit si le gel est sec, n’est pas homogeéne, présente des problémes d’adhérence ou toute
autre altération. - Le produit ne peut pas étre utilisé sur les femmes enceintes, ni sur les patients épileptiques porteurs d’un
pacemaker, d’un défibrillateur interne ou d’autres implants métalliques. - Au cours de la procédure, toujours sélectionner le
niveau d’énergie le plus bas possible. Si la capacité de stimulation est inférieure a la normale, ne pas augmenter la puissance
de sortie sans vérifier au préalable que le cable et les connecteurs sont correctement connectés et que toute la surface de
I'électrode est en contact avec la peau du patient. - Ne pas placer les électrodes prés de blessures, de cicatrices récentes
ou d’une peau endommagée, ni dans la zone des yeux, sur des protubérances osseuses ou des prothéses métalliques. Ne
pas placer les électrodes de maniére a ce que le courant électrique traverse la téte, la carotide (la partie avant du cou)
ou le ceeur. - Garder les électrodes séparées pendant le traitement. - Un contact réduit entre la peau et I'électrode peut
concentrer le courant électrique en un point et provoquer des brilures ou d’autres effets indésirables. Ne pas utiliser
d’électrodes dont la taille ou la forme ne serait pas adaptée au dispositif et les appliquer correctement. - Il est déconseillé
d'utiliser ce produit sur des patients ayant connu des épisodes progressifs d’irritation de la peau ou des allergies de contact.
- Interrompre la procédure en cas d’inconfort ou de sensation de brllure et consulter un médecin - Ne pas utiliser les
électrodes lors d’activités nécessitant une attention constante (p. ex., I'utilisation de machines lourdes, la conduite sur
autoroute, etc.) - Garder les électrodes hors de la portée des enfants. — Respecter le mode d’emploi et les instructions
d’élimination du produit — A utiliser uniquement sur une peau saine et propre (ne pas utiliser sur des plaies ouvertes,
des lésions ou des zones infectées ou enflammées) — Le produit n’est pas adapté a un usage interne. En cas d’ingestion
accidentelle, consulter immédiatement un médecin - Les électrodes doivent étre utilisées sur une seule personne. Elles
peuvent étre replacées plusieurs fois. La réutilisation des électrodes sur des patients différents peut provoquer des
infections croisées. — Ne pas immerger, rincer ou stériliser ce produit, car ces procédures peuvent laisser des résidus nocifs
ou provoquer un dysfonctionnement. Ni la conception du produit ni les matériaux qui le composent ne sont compatibles
avec les procédures de nettoyage et de stérilisation classiques. - Les températures recommandées pour son stockage
sont: DT-XX / RT-XX / CSC-XX: 5°C (419F) - 40°C (1049F); SC-XX / ST-XX: 52C (412F)- 30°C (862F). — L’humidité relative
recommandée pendant le stockage doit &tre comprise entre 20 % et 80 %. — Vérifier la date de péremption indiquée sur
'emballage — L'utilisation indue ou la mauvaise application des électrodes pour la stimulation musculaire peut provoquer
un effet indésirable ou altérer I'efficacité du traitement.

ELIMINATION DES DECHETS:

Tous les déchets hospitaliers doivent étre éliminés conformément aux réglementations en vigueur. Toute élimination
aléatoire est strictement interdite. Alors que I’élimination des déchets provenant de résidences ne nécessite aucune
précaution préalable, il est toutefois recommandé de traiter le produit avec des solutions désinfectantes (oxyde de chlore,
hypochlorite de sodium, etc.) avant de le jeter.

Eliminer 'emballage selon les directives applicables en matiére de gestion des déchets recyclables.

GARANTIE - COMMUNICATION:

TELIC, S.A.U. garantit que le produit est conforme au réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux 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 ISO
13485. TELIC, S.A.U. décline toute responsabilité pour les frais médicaux et les dommages directs ou indirects résultant du
dysfonctionnement ou du fonctionnement incorrect des produits lorsqu’ils sont utilisés sans respecter le mode d’emploi.
Nous recommandons de signaler tout dysfonctionnement ou produit défectueux au service d’assurance qualité de TELIC,
S.A.U. dans les plus brefs délais (incidents@telic.es). Il convient également de signaler immédiatement tout incident grave
lié au produit a TELIC, S.A.U. et/ou a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'incident a eu lieu.
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IT. ELETTRODI PER STIMOLAZIONE MUSCOLARE PREGELIFICATI

Dormo®-Tens elettrodi per stimolazione muscolare pregelificati sono elettrodi adesivi provvisti di un gel conduttivo,
progettati per I'elettrostimolazione in fisioterapia e per trattamenti di bellezza.Gli elettrodi sono indicati per 'uso con
dispositivi di stimolazione elettrica transcutanea. Esempi comuni di dispositivi di stimolazione transcutanea sono, i
dispositivi per la stimolazione nervosa transepiteliale (TENS) e quelli per I'elettrostimolazione muscolare (EMS). Gli elettrodi
per la neurostimolazione transcutanea sono dispositivi passivi che fungono da interfaccia tra la pelle dell’'utente e il
dispositivo di neurostimolazione.

ISTRUZIONI PER L'USO:

FIGURA 1 - Verificare che la confezione contenente gli elettrodi o i ricambi in gel non sia danneggiata, altrimenti , non
utilizzare il prodotto. - Prima dell’'uso, preparare I'area di applicazione che deve essere sempre pulita, asciutta e priva di peli.
Le lozioni o la pelle grassa riducono I'aderenza degli elettrodi. Evitare 'uso di solventi, in quanto possono causare irritazione
della pelle e ridurre 'aderenza dell’elettrodo. Qualora venga utilizzato alcol, accertarsi che sia completamente asciugato
prima di applicare gli elettrodi.

FIGURA 2 - Collegare gli elettrodi all’'elettrostimolatore, utilizzando le derivazioni idonee. Verificare che le derivazioni e i
collegamenti non siano danneggiati e che le aree metalliche non risultino esposte.

FIGURA 3/4 - Rimuovere con cautela I'elettrodo dal rivestimento di protezione, sollevando un angolo dell’elettrodo e
staccandolo lentamente. Evitare quanto pit possibile di toccare il gel. Non staccare I'elettrodo tirando il filo per evitare di
danneggiare i collegamenti. - Applicare gli elettrodi sull’area specificata: partire dal centro, quindi proseguire verso i bordi.
Premere con forza. Gli elettrodi devono essere posizionati seguendo le istruzioni del medico:

- Accendere lo stimolatore e effettuare la regolazione in base alle istruzioni dello stimolatore e alle indicazioni di trattamento
fornite dal medico. Per ulteriori informazioni consultare la guida per I'utente dello stimolatore.

- Terminata la sessione di stimolazione, spegnere lo stimolatore e rimuovere gli elettrodi.

- In caso di interruzione della procedura, verificare nuovamente il funzionamento del sistema prima di riavviare la sessione.
Controllare che gli elettrodi siano ben aderenti alla superficie della pelle.

DURATA D'USO
A seconda delle procedure mediche, gli elettrodi o i ricambi di gel degli elettrodi devono essere sostituiti se si rileva un
deterioramento della funzionalita o al massimo dopo 24 ore.

RIMOZIONE DEGLI ELETTRODI:

- Terminato il trattamento, spegnere I'elettrostimolatore.

- Sollevare I'elettrodo partendo dal bordo e rimuoverlo attentamente dall’area di applicazione. Una rimozione troppo veloce
pud provocare traumi alla pelle. Non rimuovere gli elettrodi tirando il cavo per evitare di danneggiare il prodotto.

- Scollegare le derivazioni dello stimolatore dai connettori degli elettrodi.

- Pulire gli elettrodi dopo ciascun utilizzo, in base alle istruzioni di manutenzione. Se gli elettrodi iniziano a perdere di
aderenza, sostituirli con altri nuovi.

- Riposizionare gli elettrodi sul foglio di protezione e riporli nella busta per la conservazione. Chiudere ermeticamente la
busta per evitare che gli elettrodi si asciughino.

- Scollegare le derivazioni dal dispositivo di stimolazione.

RICAMBI IN IDROGEL PER GLI ELETTRODI SERIE DT:

- Smaltire I'idrogel usurato dagli elettrodi in silicone, quindi pulire la superficie con un panno inumidito con acqua o alcol.

- Rimuovere la protezione in silicone bianca dalla parte superiore dell’idrogel di ricambio. - Posizionare gli elettrodi in
silicone sull’idrogel in maniera tale che I'intera superficie dell’elettrodo risulti completamente coperta. Quindi, premere con
forza affinché I'idrogel aderisca saldamente all’elettrodo. - Utilizzare gli elettrodi secondo la procedura abituale.

RICAMBI IN SILICONE PER GLI ELETTRODI SERIE DT:

- Tagliare la striscia di silicone della misura necessaria. - Posizionare i ricambi in idrogel sul silicone in maniera tale che
I'intera superficie dell’elettrodo risulti completamente coperta. Quindi, premere con forza affinché I'idrogel aderisca
saldamente all’elettrodo. Qualora si utilizzi un gel conduttivo, assicurarsi di coprire 'intera superficie. - Utilizzare gli elettrodi
secondo la procedura abituale.

CONSERVAZIONE E MANUTENZIONE:

FIGURA 5 - Per mantenere 'aderenza degli elettrodi, la superficie del gel deve essere pulita dopo ciascun uso. Inumidire il
gel con una goccia d'acqua, quindi lasciare asciugare per alcuni secondi e riposizionare gli elettrodi sul lato di silicone del
supporto. - Se I'idrogel adesivo risulta sovra-saturo, lasciare I'elettrodo aperto in frigorifero, con I'idrogel rivolto verso I'alto,
in attesa che recuperi la propria adesivita.

FIGURA 6 - Una volta aperti, conservare gli elettrodi in un luogo fresco e asciutto, all’interno delle confezioni originali
ermeticamente chiuse, lontano dalla luce diretta del sole. - Gli elettrodi possono essere riutilizzati per un massimo di 20
volte circa. | tempi di utilizzo dell’elettrodo possono variare in base alle condizioni della pelle, alla preparazione della pelle,
al tipo di stimolazione, alle condizioni di conservazione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

Utilizzare solo dispositivi progettati per I'elettrostimolazi con un’i ita di corrente bassa (< 0,1 W/
cm?). Leggere attentamente il manuale delle istruzioni dell’elettrostimolatore e verificare il funzionamento del sistema
prima di iniziare la procedura.

Gli elettrodi per la stimolazione muscolare devono essere utilizzati solo da un operatore sanitario che abbia dimestichezza
con la loro applicazione e uso adeguato, o sotto la sua supervisione. - Non utilizzare il prodotto se si osservano difetti
dell’elettrodo o dei cavi di collegamento. - Non utilizzare il dispositivo se il gel & secco, disomogeneo, presenta problemi di
aderenza o qualsiasi altra alterazione. - Il prodotto non puo essere utilizzato su donne in gravidanza né su pazienti epilettici
con pacemaker, defibrillatore interno o altri prodotti metallici impiantati. - Durante la procedura, selezionare sempre il
livello di energia pil basso possibile. Se la capacita di stimolazione & pit bassa del normale, aumentare la potenza di uscita
solo dopo avere verificato che il cavo e i connettori siano collegati correttamente e che tutta la superficie degli elettrodi sia in
contatto con la cute del paziente. - Non posizionare gli elettrodi vicino a ferite, cicatrici recenti o pelle danneggiata, né nella
zona oculare, su protuberanze ossee o protesi metalliche. Non posizionare gli elettrodi in modo che la corrente elettrica
attraversi la testa, la carotide (nella parte anteriore del collo) o il cuore. - Tenere gli elettrodi separati durante il trattamento.
- Un contatto ridotto tra la pelle e I'elettrodo puo far si che la corrente elettrica si concentri in un punto e provochi ustioni
o altre reazioni avverse. Utilizzare esclusivamente elettrodi di dimensioni o forma adeguate al dispositivo e applicarli in
modo corretto. - Si sconsiglia I'utilizzo del prodotto su pazienti con episodi pregressi di irritazione cutanea o allergie da
contatto. - Interrompere il trattamento se il paziente prova malessere o una sensazione di ustione, e chiedere I'intervento
di un medico.- Non utilizzare gli elettrodi durante lo svolgimento di attivita che richiedono un‘attenzione costante (ad es.
mentre maneggia macchinari pesanti, guida su un’autostrada, ecc.). - Tenere gli elettrodi fuori dalla portata dei bambini.
— Seguire le istruzioni per |'uso e I'eliminazione del prodotto — Per l'uso solo su pelle integra e pulita (non usare su ferite
aperte, lesioni o zone infette o infiammate) — Il prodotto non & adatto per uso interno.- In caso di ingestione accidentale,
rivolgersi immediatamente a un medico - Gli elettrodi sono destinati esclusivamente all’'uso su una sola persona. Possono
essere posizionati piti volte. Il riutilizzo degli elettrodi in pazienti diversi pud provocare contaminazione crociata. - Non
immergere, sciacquare, né sterilizzare il prodotto, in quanto si tratta di procedure che possono lasciare residui nocivi o
causare malfunzionamenti. Né il prodotto né i materiali con cui & fatto sono compatibili con le procedure convenzionali
di pulizia e sterilizzazione. - Lintervallo di temperatura raccomandato per I'immagazzinamento &: DT-XX / RT-XX / CSC-
XX: 59C (419F) - 402C (1049F); SC-XX / ST-XX: 52C (419F)- 302C (869F). — Lintervallo di umidita relativa raccomandato per
I'immagazzinamento & compreso tra il 20% e I'80%. — Verificare la data di scadenza sulla confezione — L'uso indebito o
I'applicazione errata degli elettrodi per la stimolazione muscolare puo provocare un effetto indesiderato o terapia inefficace.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI:

| rifiuti provenienti dagli ospedali devono essere smaltiti in conformita alle normative vigenti. E severamente vietato lo
smaltimento in modo casuale. Lo smaltimento di rifiuti di origine domestica non richiede invece precauzioni particolari.
Si raccomanda di trattare il prodotto con soluzioni disinfettanti (ossidi di cloro, ipoclorito di sodio ecc.) prima di smaltirlo.
Smaltire I'imballaggio attenendosi al sistema di gestione dei rifiuti riciclabili.

GARANZIA - AVVISO:

TELIC, S.A.U. 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 I1SO 13485. TELIC, S.A.U. 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.A.U. in caso di qualsiasi problema relativo al funzionamento o
al difetto del prodotto (incidents@telic.es). 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 I'incidente ha avuto luogo.

DE. GELBESCHICHTETE OBERFLACHENELEKTRODEN ZUR MUSKELSTIMULATION

Die gelbeschichteten Dormo®-Tens Elektroden zur Muskelstimulation sind selbstklebende Elektroden mit einem Leitgel, die
zur Elektrostimulation in der Physiotherapie sowie fiir kosmetische Behandlungen entwickelt wurden. Die Elektroden sind
fuir den Gebrauch mit Geréten zur transkutanen Elektrostimulation vorgesehen. Zu den gangigen Typen von Geraten fiir die
transkutane Stimulation zdhlen unter anderem Geréte zur transkutanen elektrischen Nervenstimulation (TENS) oder Gerate
zur elektrischen Muskelstimulation (EMS). Elektroden fiir die transkutane Nervenstimulation sind passive Elemente, die als
Schnittstelle zwischen der Haut des Patienten und einem Gerat zur Nervenstimulation dienen.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

ABBILDUNG 1 - Stellen Sie sicher, dass die Verpackung, in der die Elektroden bzw. Ersatzgelpads enthalten sind, nicht
beschadigt ist. Bei Beschadigung Produkt nicht verwenden. - Anwendungsbereich vor Gebrauch vorbereiten: der
Anwendungsbereich muss stets sauber, trocken und frei von Haaren sein. Fettige Haut oder Lotionen vermindern die
Haftféhigkeit der Elektrode. Vermeiden Sie den Gebrauch von Lésungsmitteln, da es hierdurch zu Hautreizungen kommen
kann und die Haftfahigkeit der Elektrode vermindert wird. Bei Verwendung von Alkohol sicherstellen, dass sich dieser vor
dem Anbringen der Elektroden vollstandig verfliichtigt hat.

ABBILDUNG 2 - Elektroden mithilfe geeigneter Anschlusskabel mit dem Elektrostimulationsgerat verbinden. Sicherstellen,
dass weder Kabel noch Anschliisse beschadigt sind. Es diirfen keine freiliegenden Metallbereiche vorhanden sein.
ABBILDUNG 3/4 - Elektrode vorsichtig von der Schutzfolie l6sen. Hierzu eine Ecke der Elektrode anheben und langsam
abziehen. Gel maglichst nicht beriihren. Beim Abziehen der Elektrode nicht am Kabel ziehen, da hierdurch die Anschliisse
beschadigt werden konnten. - Elektroden am gewiinschten Bereich anbringen. Hierzu in der Mitte ansetzen und dann zu den
Elektrodenrandern hin glattstreichen. Fest andriicken. Die Elektroden miissen nach Anweisung des Arztes positioniert werden:
- Stimulationsgerét einschalten und die entsprechenden Einstellungen fiir die Behandlung geméaR der Gebrauchsanleitung
fur das Stimulationsgerdt und den Anweisungen des Arztes vornehmen. Genauere Einzelheiten finden Sie im
Bedienerhandbuch des Stimulationsgerats.

- Am Ende der Stimulationssitzung das Stimulationsgerat ausschalten und die Elektroden entfernen.

- Sollte es wahrend des Vorgangs zu einer Unterbrechung kommen, muss die Funktionstiichtigkeit des Systems vor
der nédchsten Behandlungssitzung tberprift werden. Stellen Sie sicher, dass die Elektroden ordnungsgemaR an der
Hautoberflache anhaften.

NUTZUNGSDAUER
GemaR den medizinischen Verfahren mussen die Elektroden oder Gelteile der Elektroden ersetzt werden, wenn eine
Verschlechterung der Funktionsleistung festgestellt wird bzw. spatestens nach 24 Stunden.

ENTFERNEN DER ELEKTRODEN:

- Nach Abschluss der Behandlung das elektrische Stimulationsgerat ausschalten.

- Elektrode an der Kante anheben und vorsichtig vom Anwendungsbereich abziehen. Ein schnelles Abziehen der Elektrode
kann zu Hautverletzungen fiihren. Beim Entfernen der Elektroden nicht am Kabel ziehen, da dies zu Beschadigungen am
Produkt fihren kann.

- Anschlusskabel des Stimulationsgeréats von den Elektrodenanschliissen trennen.

- Elektroden nach jedem Gebrauch unter Beachtung der Pflegeanleitung reinigen. Wenn die Haftkraft der Elektroden
nachldsst, miissen die Elektroden durch neue ersetzt werden.

- Schutzfolie wieder auf den Elektroden anbringen und im Schutzbeutel aufbewahren. Fest verschlieRen, damit die
Elektroden nicht austrocknen.

- Kabel vom Stimulationsgerat abziehen.

HYDROGELPADS FUR ELEKTRODEN DER SERIE DT:

- Das abgenutzte Hydrogel-Pad der Silikonelektroden entsorgen, einen Lappen mit Wasser oder Alkohol anfeuchten und
die Oberflache reinigen. - WeiRen Silikonschutz von der Oberseite des Ersatzpads abziehen. - Die Silikonelektroden so auf
die Oberseite des Hydrogel-Pads legen, dass die gesamte Oberflache der Elektrode vollstandig bedeckt ist, und kraftig
andriicken, damit das Hydrogel-Pad fest an der Elektrode haftet. - Elektroden wie gewohnt verwenden.

SILIKONPADS FUR ELELTRODEN DER DT-SERIE:

- Schneiden Sie den Silikonstreifen auf die erforderliche GréRe zu. - Die Hydrogelpads so auf die Oberseite des Silikons
legen, dass die gesamte Oberfldche der Elektrode vollstandig bedeckt ist, und kraftig andriicken, damit das Hydrogel-Pad
fest an der Elektrode haftet. Wird ein leitfahiges Gel verwendet, ist sicherzustellen, dass die gesamte Oberfliche bedeckt
ist. - Elektroden wie gewohnt verwenden.

AUFBEWAHRUNG UND INSTANDHALTUNG:

ABBILDUNG 5 - Zur Bewahrung der Haftkraft der Elektroden muss die Oberfldche des Gelpads nach jedem Gebrauch gereinigt
werden: Gelpad mit einem Tropfen Wasser anfeuchten, ein paar Sekunden trocknen lassen und die Elektroden wieder an
der Silikonseite der Schutzschicht anbringen. - Wenn das selbstklebende Hydrogel-Pad tbersittigt ist, muss die Elektrode
im Kuhlschrank mit dem Hydrogel-Pad nach oben zeigend ausgeliiftet werden, bis seine Haftkraft wiederhergestellt ist.
ABBILDUNG 6 - Elektroden nach dem Offnen in der fest verschlossenen Originalverpackung an einem kiihlen, trockenen
Ort lagern und vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. - Die Elektroden kénnen ca. 20 Mal verwendet werden.
Die Verwendbarkeitsdauer der Elektrode kann je nach Hautzustand, Hautvorbereitung, Art der Stimulation und
Aufbewahrungsbedingungen variieren.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

Verwenden Sie ausschlieBlich Geréte, die speziell fiir die Elektrosnmulauon mit einer niedrigen Stromstérke ausgelegt
sind (< 0,1 Watt/cm?). Lesen Sie das Benut: dbuch des Sti s sorgfaltig durch und tiberpriifen Sie die Funktion
des Systems, bevor Sie mit der Behandlung beginnen.

Elektroden zur Muskelstimulation dirfen ausschlieBlich von oder unter der Anleitung einer medizinischen Fachkraft
verwendet werden, die mit ihrer Anwendung und dem richtigen Gebrauch vertraut ist. - Produkt nicht verwenden, wenn Sie
Beschadigungen an der Elektrode oder den Anschlusskabeln feststellen. - Nicht verwenden, wenn das Gel eingetrocknet, nicht
gleichmaRig verteilt ist, nicht richtig haftet oder andere Defekte aufweist. - Das Produkt darf nicht bei schwangeren Frauen
oder epileptischen Patienten, Patienten mit Herzschrittmacher, internem Defibrillator oder anderen implantierten metallischen
Produkten angewendet werden. - Wahlen Sie wahrend der Behandlung stets die niedrigstmogliche Leistungsstufe. Wenn die
Stimulationskapazitat geringer als normal ist, erh6hen Sie die Ausgangsleistung nicht, ohne zuvor zu priifen, ob das Kabel und
die Stecker richtig angeschlossen sind und ob die gesamte Elektrodenoberflache in Kontakt mit der Haut des Patienten ist. -
Elektroden nicht in der Ndhe von Wunden, frischen Narben oder beschadigter Haut, im Augenbereich, auf Knochenvorspringen
oder auf Metallprothesen anbringen. Elektroden keinesfalls so positionieren, dass der Strom durch den Kopf, die Halsschlagader
(an der Vorderseite des Halses) oder das Herz flieRt. - Elektroden wahrend der Behandlung getrennt halten. - Ein verringerter
Kontakt zwischen Haut und Elektrode kann zu Stromkonzentration an einer Stelle fiihren und Verbrennungen oder andere
unerwinschte Reaktionen verursacht. Verwenden Sie keine Elektroden, deren GroRe oder Form nicht fiir Ihr Gerat geeignet ist,
und bringen Sie sie nicht falsch an. - Dieses Produkt ist nicht zur Anwendung bei Patienten mit fortschreitenden Hautreizungen
oder Kontaktallergien empfohlen. - Brechen Sie die Behandlung ab, wenn der Patient Unbehagen oder ein brennendes Gefiihl
verspurt, und holen Sie &rztlichen Rate ein - Verwenden Sie die Elektroden nicht bei Tatigkeiten, die standige Aufmerksamkeit
erfordern (z. B. Bedienen von schweren Maschinen, Autofahren etc.). - Bewahren Sie die Elektroden auRerhalb der Reichweite von
Kindern auf. — Befolgen Sie die Anweisungen zur Verwendung und Entsorgung des Produkts. - Nur zur Anwendung auf sauberer,
intakter Haut (nicht auf offenen Wunden, Lésionen, infizierten oder entziindeten Bereichen anwenden) - Nur zur &uRerlichen
Anwendung - Bei versehentlichem Verschlucken sofort einen Arzt aufsuchen - Die Elektroden sind nur zur Anwendung auf einer
Einzelperson bestimmt. Sie kdnnen mehrmals angebracht werden. Eine Wiederverwendung der Elektroden bei unterschiedlichen
Patienten kann zu Kreuzinfektionen fiihren. - Das Produkt nicht in Wasser tauchen, spiilen oder sterilisieren, da diese Verfahren
schadliche Riickstande hinterlassen oder Fehlfunktionen verursachen kénnen. Weder das Produktdesign noch die Materialien,
aus denen es hergestellt ist, sind mit herkdmmlichen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren kompatibel. - Die empfohlene
Lagertemperatur liegt: DT-XX / RT-XX / CSC-XX: 52C (41°F) - 40°C (1049F); SC-XX / ST-XX: 5°C (412F)- 302C (86°F). - Die
empfohlene relative Luftfeuchtigkeit fiir die Lagerung betragt zwischen 20% und 80%. - Siehe Verfalldatum auf der Verpackung
— Eine falsche Verwendung oder unsachgemaRe Anwendung der Elektroden fiir die Muskelstimulation kann zu Unwirksamkeit
bzw. erfolgloser Therapie fihren.

ENTSORGUNG:

Abfille aus Krankenh&usern missen gemaR den geltenden Vorschriften entsorgt werden. Eine nicht vorschriftsgemaRe Entsorgung
ist streng verboten. Auch wenn fir die Entsorgung von Haushaltsabféllen keine speziellen Sicherheitsvorkehrungen gelten, wird
empfohlen, das Produkt vor der Entsorgung mit einer Desinfektionslésung zu behandeln (Chlordioxid, Natriumhypochlorit etc.).
Entsorgen Sie die Verpackung als recyclingfahigen Abfallstoff.

GARANTIEERKLARUNG:

TELIC, S.A.U. garantiert, dass das Produkt der Verordnung (EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte entspricht und in Ubereinstimmung
mit den Verfahren des nach der Norm 1SO 13485 zertifizierten Qualitdtsmanagementsystems 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 zuriickzufiihren sind, wenn diese ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung
verwendet werden. Wir empfehlen lhnen, Funktionsdefekte oder Produktmangel rechtzeitig an die Qualitatssicherungsabteilung
von TELIC, S.A.U. zu melden (incidents@telic.es). Im Falle eines schwerwiegenden produktbezogenen Vorfalls muss dieser sofort
an TELIC, S.A.U. und/oder die zusténdige Behérde des Mitgliedstaates, in dem sich der Vorfall ereignet, gemeldet werden.

PT. ELECTRODOS DE ESTIMULAGAO MUSCULAR COM GEL

Os elétrodos de estimulagdo muscular Dormo®-Tens Pre-gelled sdo elétrodos adesivos com gel condutor desenhados para
eletro-estimulagdo em tratamentos de fisioterapia e estética. Os elétrodos sdo indicados para utilizagdo com dispositivos
de estimulagdo elétrica transcutanea. Alguns tipos comuns de dispositivos de estimulagdo transcutanea incluem - embora
n3o se limitem a - Estimulagdo Nervosa Transepitelial (TENS) e estimulagdo muscular elétrica (EMS). Os elétrodos de neuro-
estimulagdo transcutdnea sdo dispositivos passivos que servem como um interface entre a pele do utilizador e o dispositivo
de neuro-estimulagdo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

FIGURA 1 - Verifique se a embalagem que contém os elétrodos ou o gel de substituicdo ndo esta danificada; caso verifique
que hd danos na embalagem, ndo use o produto. - Prepare a area de aplicagdo antes da utilizagdo: deverd estar sempre
limpa, seca e livre de pelos. Quaisquer logdes ou pele oleosa irdo diminuir a aderéncia do elétrodo. Evite a utilizagdo de
solventes, pois poderdo causar irritagdo da pele e reduzir a aderéncia do elétrodo. Caso utilize dlcool, assegure-se de que
este secou completamente antes de aplicar os elétrodos.

FIGURA 2 - Ligue os elétrodos ao eletro-estimulador usando os fios condutores adequados. Verifique se os fios e as conexdes
ndo se encontram danificadas, ja que as dreas metélicas ndo poderdo estar expostas.

FIGURA 3/4 - Retire cuidadosamente o elétrodo da camada protetora elevando um canto do elétrodo e retirando
lentamente a pelicula. Evite ao maximo tocar no gel. Ndo retire a pelicula do elétrodo puxando pelo fio, ja que isso podera
provocar danos nas conexdes. - Fixe os elétrodos na drea especifica: primeiro ao centro e depois, pressionando firmemente,
alise-os até as extremidades. Os elétrodos deverdo ser colocados de acordo com as indicagdes do médico:

- Ligue o estimulador e ajuste-o para o tratamento de acordo com as instrugdes da maquina ou do médico. Consulte o
manual do utilizador do estimulador para mais pormenores.

- Quando a sessdo de estimulagdo estiver concluida, desligue o estimulador e retire os elétrodos.

- Caso o procedimento seja interrompido, verifique o funcionamento do sistema novamente antes de reiniciar a sessdo.
Verifique se os elétrodos aderem convenientemente a superficie da pele.

TEMPO DE UTILIZAGAO
De acordo com os procedimentos médicos, os elétrodos ou as recargas de gel dos elétrodos devem substituir-se se se
detetar uma deterioragdo no funcionamento ou no maximo a cada 24 horas.

REMOGAO DOS ELETRODOS:

- Depois de concluido o tratamento, desligue o estimulador elétrico.

- Levante a extremidade do elétrodo e retire-o cuidadosamente para remové-lo da area de aplicagdo. Uma remogdo rapida
do elétrodo poderd causar traumas na pele. Ndo remova os elétrodos puxando pelo fio, pois poderad provocar danos ao
produto.

- Desligue os fios do estimulador dos conetores do elétrodo.

- Limpe os elétrodos apds cada utilizagdo, de acordo com as instrugdes de manutengdo. Se os elétrodos comegarem a perder
a aderéncia, substitua-os por novos.

- Coloque os elétrodos novamente no seu pldstico protetor e mantenha-os na respetiva embalagem de armazenamento.
Feche a embalagem firmemente para evitar que sequem.

- Desligue os fios condutores do dispositivo estimulador.

SUBSTITUIGOES DE HIDROGEL PARA ELETRODOS DA SERIE DT:

- Descarte o hidrogel usado dos elétrodos de silicone e limpe a superficie com um pano embebido em dgua ou élcool.
- Retire o protetor branco de silicone da parte de cima do hidrogel de substituigdo. - Posicione os elétrodos de silicone na
parte de cima do hidrogel de modo a que toda a superficie do elétrodo esteja totalmente coberta e pressione firmemente
de modo a que o hidrogel adira firmemente ao elétrodo. - Use os elétrodos de acordo com o procedimento habitual.

SUBSTITUIGOES DE SILICONE PARA ELETRODOS DA SERIE DT:

- Corte a tira de silicone no tamanho de utilizagdo. - Posicione as substitui¢des de hidrogel na parte superior do silicone de
modo a que toda a superficie do elétrodo esteja totalmente coberta, e pressione firmemente de modo a que o hidrogel
adira firmemente ao elétrodo. No caso de se utilizar gel condutor, assegure-se de que toda a superficie esta coberta. - Use
os elétrodos de acordo com o procedimento habitual.

ARMAZENAMENTO E MANUTENGAO:

FIGURA 5 - Para manter a aderéncia dos elétrodos, a superficie do gel deverd ser limpa apds cada utilizagdo: humedega o
gel com uma gota de agua, deixe secar por alguns segundos e recoloque os elétrodos no lado de silicone do apoio. - Se o
hidrogel adesivo estiver sobressaturado, deixe o elétrodo secar ao ar no frigorifico com o hidrogel virado para cima até que
recupere a sua aderéncia.

FIGURA 6 - Depois de aberto, armazene os elétrodos num local fresco e seco, na sua embalagem original devidamente
fechada, afastada da luz solar direta. - A vida util dos elétrodos é de aproximadamente 20 utilizagdes. O tempo de utilizagdo
do elétrodo podera variar, dependendo das condi¢des da pele, da preparagdo da mesma, do tipo de estimulagdo e das
condi¢des de armazenamento.

AVISOS E PRECAUGOES:
Utilize apenas i para elet com uma il i de corrente baixa
(< 0,1 watt/cm?). Leia atentamente o manual do utilizador do dispositivo estimulador e verifique o funcionamento do
sistema antes de iniciar o procedimento.

Os elétrodos para estimulagdo muscular apenas devem ser utilizados por um profissional médico familiarizado com a
respetiva aplicagdo e utilizagdo adequada, ou sob a sua dire¢do. - Ndo utilize o produto se observar algum defeito no
elétrodo ou nos cabos de ligagdo. - Ndo o utilize se o gel estiver seco, ndo for homogéneo, tiver problemas de aderéncia ou
apresentar qualquer outra alteragdo. - O produto ndo pode utilizar-se em mulheres gravidas, nem em pacientes epiléticos
com pacemaker, desfibrilador interno ou outros dispositivos metalicos implantados. - Durante o procedimento, selecione
sempre o nivel de energia mais baixo possivel. Se a capacidade de estimulagdo for mais baixa do que o normal, ndo aumente
a poténcia de saida sem verificar primeiro se o cabo e os conectores estdo corretamente ligados e se toda a superficie dos
elétrodos estd em contacto com a pele do paciente. - Ndo coloque os elétrodos perto de feridas, cicatrizes recentes ou pele
danificada, nem na zona ocular, em protuberancias 6sseas ou em préteses metalicas. Ndo coloque os elétrodos de forma
que a corrente elétrica passe através da cabega, da cardtida (na parte da frente do pescogo) ou do coragdo. - Mantenha os
elétrodos separados durante o tratamento. - Um contacto reduzido entre a pele e o elétrodo pode fazer com que a corrente
elétrica se concentre num ponto e provoque queimaduras ou outras reagdes adversas. N3o utilize elétrodos inadequados na
forma ou no tamanho para o seu dispositivo, nem os aplique de forma incorreta. - Ndo se recomenda utilizar este produto
em pacientes com episddios progressivos de irritagdo cutdnea ou alergias de contacto. - Interrompa o tratamento se o
paciente sentir mal-estar ou uma sensagdo de ardor, e pega assisténcia médica.- Ndo utilize os elétrodos enquanto realiza
atividades que requeiram atengdo constante (por ex., enquanto utiliza maquinaria pesada, conduz numa autoestrada, etc.).
- Mantenha os elétrodos fora do alcance das criangas. — Siga as instrugdes de utilizagdo e de eliminagdo do produto — Para
utilizagdo apenas em pele integra e limpa (ndo utilizar em feridas abertas, lesdes ou zonas infetadas ou inflamadas) —
O produto ndo e adequado para uso interno.- Em caso de ingestdo acidental, consulte imediatamente um médico - Os
elétrodos destinam-se a ser utilizados apenas numa pessoa. Podem voltar a colocar-se vérias vezes. A reutilizagdo dos
elétrodos em diferentes pacientes pode provocar infegdes cruzadas. - Ndo mergulhe, enxague nem esterilize este produto,
uma vez que sdo procedimentos que podem deixar residuos nocivos ou causar um mau funcionamento. Nem o desenho
do produto nem os materiais com os quais estd fabricado sdo compativeis com os procedimentos convencionais de limpeza
e esterilizagdo. - Os limites de temperatura recomendados para o seu armazenamento sdo: DT-XX / RT-XX / CSC-XX: 5°C
(419F) - 409C (1049F); SC-XX / ST-XX: 52C (419F)- 302C (862F).— Os limites de humidade relativa recomendados para o seu
armazenamento sdo 20 % e 80 %. — Verifique a data de validade na embalagem — A utilizagdo indevida ou a aplicagdo
incorreta dos elétrodos para estimulagdo muscular pode provocar um efeito ndo desejado ou terapia ineficaz.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS:

Os residuos procedentes de hospitais devem ser eliminados de acordo com as normas vigentes. A eliminagdo junto com
residuos domeésticos é estritamente proibida. Ainda que o descarte de residuos deste tipo de produtos ndo requeira
quaisquer precaugbes particulares antes do seu descarte, recomenda-se que o produto seja tratado com solugdes
desinfetantes (6xidos cloridricos, hipocloreto de sddio, etc.) antes de ser descartado.

Elimine a embalagem seguindo a gestdo de residuos recicldveis.

GARANTIA - AVISO:

A TELIC, S.A.U. garante que o produto cumpre o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos Dispositivos Médicos e foi
fabricado seguindo os procedimentos do sistema de gestdo de qualidade da TELIC, S.A.U. certificado sob a norma ISO 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 informar oportunamente sobre qualquer problema de funcionamento ou defeito do produto o
Departamento de Garantia de Qualidade da TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es). Em caso de incidente grave relacionado com
o produto, este deve ser comunicado imediatamente a TELIC, S.A.U. e/ou a autoridade competente do Estado-Membro no
qual o incidente teve lugar.
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