PROFESSIONALCARE

ES. GEL PARA ULTRASONIDOS

Gel para diagndstico y terapia de ultrasonidos. Formulado para su aplicacién sobre membranas mucosas y orificios corporales.
Uso via anal y vaginal.

ml Envase Dosificador
US-B250 US-C250 250 Botella
US-B1 us-Ci 1000 Botella
Azul US-B5F Incoloro US-C5F 5000 Garrafa flexible
US-B5R US-C5R 5000 Garrafa rigida

INSTRUCCIONES DE USO

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

2. Aplicar sobre el érea 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 canula dosificadora y
rellenar la botella de 250 ml proporcionada con el producto.

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

ADVERTENCIAS

Este producto debe ser utilizado por personal médico autorizado o por personal acreditado para su uso. Seguir las instrucciones de
uso y de eliminacion del producto. Si es posible, no colocar el gel ultrasonidos sobre piel dafiada.

El uso indebido o la aplicacién incorrecta del gel ultrasonidos puede provocar una incidencia o terapia ineficaz.

Producto de un solo uso. No reutilizar. No esterilizar. La reutilizacion o esterilizacién de este producto podria causar:

- Infecciones cruzadas debidas a la presencia de residuos bioldgicos;

- Alteraciones en los materiales;

- Pérdida de la funcionalidad del producto.

La esterilizacidn del producto no esta garantizada. No utilizar si el envase individual esta abierto o dafiado.

Después de haber comprobado la integridad del envase, verificar su contenido; Si el envase presentase dafios o defectos visibles no
utilizar el producto y devolverlo a TELIC, S.A.U. Compruebe la fecha de caducidad en el envase. No utilizar después de la fecha de
caducidad. Las condiciones de almacenamiento recomendadas son entre 5°C y 40°C (41°F - 104°F).

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.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 gestién de calidad de TELIC, S.A.U. certificado bajo la norma ISO 13485, TELIC, S.A.U. declina
cualquier responsabilidad en relacién 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. Intended to be used on mucous membranes and in natural body orifices. Anal and vaginal use.

ml Packaging Dispenser
US-B250 US-C250 250 Bottle
US-B1 Us-C1 1000 Bottle
Blue US-B5F Clear US-C5F 5000 Flexible container
US-B5R US-C5R 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 accredited personnel. Follow the instructions for use and disposal of the
product. If possible, do not apply the ultrasound gel to damaged skin. Improper use or incorrect application of ultrasound gel could
cause an incident or ineffective therapy. Single-use product. Do not re-use. Do not sterilize. The re-use or sterilization of this product
could cause:

- Cross infection due to the presence of biological waste;

- Alterations to materials;

- Loss of functionality of the product.

Sterilization of the product is not guaranteed. Do not use if the individual packaging is open or damaged. After having checked the
integrity of the packaging, verify its content. If the packaging shows signs of damage or visible defects, do not use the product and
return it to TELIC, S.A.U. Check the expiry date on the packaging. Do not use after the expiry date. The recommended storage conditions
are between 5° C and 40° C (41° F - 104° F).

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.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 1ISO standard 13485, TELIC, S.AU. 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. Pour une utilisation sur les muqueuses et dans les orifices naturels du corps. Usage
anal et vaginal.

ml Recipient Doseur
US-B250 US-C250 250 Flacon
US-B1 us-Ci 1000 Flacon
Bleu US-B5F Incolore US-C5F 5000 Cubitainer souple
US-B5R US-C5R 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 maniére 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 autorisé ou par un personnel agréé pour son utilisation. Suivre le mode d'emploi et les
instructions d'élimination du produit. Si possible, ne pas placer le gel a ultrasons sur une peau abimée. Lutilisation indue ou l'application
incorrecte du gel a ultrasons peut entrainer une incidence ou une thérapie inefficace. Produit a usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas
stériliser. La réutilisation ou la stérilisation de ce produit est susceptible de causer :

- Infections croisées dues a la présence de résidus biologiques.

- Altérations des matériaux ;

- Perte de la fonctionnalité du produit.

La stérilisation du produit n'est pas garantie. Ne pas utiliser si l'emballage individuel a été ouvert ou endommagé. Apres avoir vérifié 'intégrité
de I'emballage, vérifier son contenu. Si lemballage est visiblement endommagé ou défectueux, ne pas utiliser le produit et le retourner a
TELIC, S.AU. Vérifier la date de péremption indiquée sur 'emballage. Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Les conditions de stockage
recommandées sont de 5 °C a 40 °C (41 °F - 104 °F).

ELIMINATION

- Le produit doit étre éliminé conformément aux protocoles hospitaliers relatifs aux déchets contaminés, conformément a la norme
en vigueur.
- Eliminer 'emballage conformément aux directives sur la gestion des matieres recyclables.

AVIS DE GARANTIE

TELIC, S.AU. garantit que le produit est conforme au reglement (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.AU. certifié selon la norme ISO 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 a TELIC, S.AU. et/ou a 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. Prodotto destinato all'uso su mucose e negli orifizi naturali del corpo. Uso anale e vaginale.

ml Confezione Dispenser
US-B250 Us-C250 250 Flacone
US-B1 us-Ci 1000 Flacone
Blu US-B5F Incolore US-C5F 5000 Fiasco flessibile
US-B5R US-C5R 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 l'erogatore e riempire il flacone da 250
ml in dotazione con il prodotto.

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

AVVERTENZE

Questo prodotto deve essere utilizzato da personale medico autorizzato o da personale accreditato per il suo utilizzo.

Attenersi alle istruzioni per 'uso e lo smaltimento del prodotto.Se possibile, non posizionare il gel per ecografia sulla pelle lesa. Luso
inadeguato o la scorretta applicazione del gel per ecografia pud causare incidenti o inficiare la terapia.

Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non sterilizzare. Il riutilizzo o la sterilizzazione di questo prodotto possono provocare:

- Infezioni crociate dovute alla presenza di residui biologici;

- Alterazioni dei materiali;

- Perdita di funzionalita del prodotto.

La sterilizzazione del prodotto non & garantita.Non utilizzare se la confezione singola € aperta o danneggiata. Dopo essersi accertati
dell'integrita della confezione, verificarne il contenuto. Se la confezione presenta danni o imperfezioni visibili, non utilizzare il prodotto
e renderlo a TELIC, S.AU. Vedere la data di scadenza sulla confezione. Non utilizzare oltre la data di scadenza. Si raccomanda di
conservare la confezione ad una temperatura compresa tra 5°C e 40°C (41°F - 104 °F).

SMALTIMENTO

- Il prodotto deve essere smaltito secondo i protocolli ospedalieri per i rifiuti contaminati, in conformita con le normative vigenti.
- Smaltire imballaggio secondo le linee guida per la gestione dei rifiuti riciclabili.

AVVISO DI GARANZIA

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 ISO 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 l'uso. Si raccomanda di informare tempestivamente il Reparto Garanzia
di Qualita di TELIC S.A.U. (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 fir Ultraschalldiagnostik und -therapie. Zur Anwendung auf Schleimhéduten und in natirlichen Korperéffnungen. Anale und
vaginale anwendung.

ml Behalter Spender
US-B250 Us-C250 250 Flasche
US-B1 Us-C1 1000 Flasche
Blau US-B5F Farblos US-C5F 5000 Flexibler Kanister
US-B5R US-C5R 5000 Starrer Kanister
GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Anwendungsbereich bei Bedarf reinigen und trocknen.

2. Gel gleichmaRBig 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 -dlise ersetzen und die mitgelieferte
250-ml-Flasche befllen.

NUTZUNGSDAUER
Die maximale Nutzungsdauer betragt 60 Minuten.
WARNHINWEISE

Dieses Produkt darf ausschlieBSlich von autorisiertem medizinischen Fachpersonal oder von zertifiziertem Personal verwendet werden.
Befolgen Sie die Anweisungen zur Verwendung und Entsorgung des Produkts. Sofern méglich, Ultraschall-Gel nicht auf geschadigter
Haut auftragen. Die unsachgemaBe Verwendung bzw. falsche Anwendung des Ultraschall-Gels kann zu Unwirksamkeit bzw.
erfolgloser Therapie fiihren. Produkt fir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden. Nicht sterilisieren. Eine Wiederverwendung
oder sterilisation des Produkts kann Folgendes verursachen:

- Kreuzinfektionen durch biologische Rickstande;

- Materialbeeintrachtigung;

- Verlust der Funktionsfahigkeit des Produkts.

Die sterilisation des Produkts ist nicht gewahrleistet. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Verpackung
und Inhalt auf einwandfreien Zustand kontrollieren. Bei sichtbar beschadigter Verpackung Produkt nicht verwenden und an TELIC S.A.U
retournieren. Siehe Verfalldatum auf der Verpackung. Nach dem Verfalldatum nicht mehr verwenden. Die empfohlene Lagertemperatur
liegt zwischen 5°C und 40°C (41 °F - 104 °F).

ENTSORGUNG

- Das Produkt muss gemal den Krankenhausprotokollen fur kontaminierte Abfalle geméaR den geltenden Vorschriften entsorgt werden.
- Verpackung gemal3 den Richtlinien flr die Entsorgung von recyclingfahigem Abfall entsorgen.

GARANTIEERKLARUNG

TELIC, S.AU. garantiert, dass das Produkt der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte entspricht und in Ubereinstimmung mit
den Verfahren des nach der Norm ISO 13485 zertifizierten Qualitdtsmanagementsystems von TELIC, S.A.U. hergestellt wurde. TELIC,
S.AU. lehnt jegliche Verantwortung fir alle medizinischen Kosten und direkten oder indirekten Schaden ab, die auf die mangelnde
oder falsche Funktionsweise der Produkte zurlickzufihren sind, wenn diese ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung verwendet
werden. Wir empfehlen Ihnen, 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.A.U. 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 diagndstico e terapia de ultrassons. Destina-se a ser utilizado em membranas mucosas e em orificios naturais do corpo.Uso
anal e vaginal.
ml Embalagem Doseador
US-B250 US-C250 250 Garrafa
US-B1 Us-Ci1 1000 Garrafa
Azul US-B5F Incoloro US-C5F 5000 Garrafa flexivel
US-B5R US-C5R 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 descartéavel e eliminar o produto segundo o protocolo correspondente.

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

TEMPO DE UTILIZA(;/:\O
O tempo de utilizagdo méximo é 60 minutos.

ADVERTENCIAS

Este produto deve ser utilizado por pessoal médico autorizado ou por pessoal acreditado para a respetiva utilizagdo. Seguir as
instrugdes de utilizagdo e de eliminagdo do produto. Se possivel, ndo colocar o gel ultrassons na pele ferida. A utilizagdo indevida ou
a aplicagdo incorreta do gel ultrassons pode causar algum problema ou tornar a terapia ineficaz. Produto de utilizagdo tnica. Ndo
reutilizar. Nao esterilizar. A reutilizagdo ou esterilizagdo deste produto pode causar:

- Infe¢des cruzadas devido a presenga de residuos biolégicos;

- Alteragdes nos materiais;

- Perda da funcionalidade do produto.

A esterilizagdo do produto ndo estd garantida. N&o utilizar se a embalagem individual estiver aberta ou danificada. Depois de
comprovar a integridade da embalagem, verificar o seu contelido; Se a embalagem apresentar danos ou defeitos visiveis ndo utilizar o
produto e devolvé-lo a TELIC, S.AU. Verificar a data de validade na embalagem. N&o utilizar depois da data de validade. As condigbes
de armazenamento recomendadas sdo entre os 5 °C e 40 °C (41 °F - 104 °F).

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.AU. 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 ISO 13485. A TELIC, S.AU. 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 (til 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, S.A.U. e/ou a autoridade competente do Estado-Membro no qual ocorreu o incidente.
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