ZF FIEdICa SAL

ITALIANO - ISTRUZIONI PER L’USO

DENOMINAZIONE PRODOTTO: Gel/spray per ECG/EEG

DESCRIZIONE PRODOTTO: Mezzo conduttivo

MARCHIO: TRANSOUND®

DESTINAZIONE D’USO: Spray ECG: applicato per pulire solvente, crema o lozione sullo
strumento ECG. Lo spray fornisce le informazioni elettroniche per accedere correttamente alla
macchina ECG. Prolunga la durata dell'elettrodo rimuovendo batteri e rifiuti accumulati sulla
superficie della superficie dell'elettrodo. Il prodotto aumenta la conduttivita. Gel ECG: viene
utilizzato sotto gli elettrodi ECG durante la registrazione. Grazie alle sostanze attive in esso
contenute, aumenta la conducibilita dell'elettrodo.

COLORE: trasparente

CONFEZIONAMENTO

61.250.02 — gel ECG/EEG - flacone da 250 ml, confezione da 25 pz.

61.250.19 — spray ECG/EEG - flacone da 250 ml, confezione da 25 pz.

61.005.08 — gel ECG/EEG - sacca da 5000 ml, confezione da 2 pz. completa di 2 flaconi
(vuoti) di riempimento da 250 ml e di beccuccio

61.005.09 - spray ECG/EEG tanica da 5000 ml, confezione da 4 pz. completa di un 4 flaconi
(vuoti) di riempimento da 250 ml e 1 dispenser per riempimento

FUNZIONAMENTO

Spray ECG/EEG: si usa per purificare solventi, creme e lozioni. Assicura che le informazioni
siano chiare per il dispositivo. E un prodotto economico. Una bottiglia media pud essere
utilizzata almeno 1500 volte. Da risultati piti efficaci rispetto alla pulizia con un normale
prodotto. Viene utilizzato esternamente senza diluizione e fornisce igiene. Con le sostanze
chimiche nella sua composizione, rimuove i rifiuti accumulati sulla superficie dell'elettrodo
ECG, prolungando la durata dell'elettrodo e garantendo un uso pit lungo dell'elettrodo.
Aumenta la conduttivita. ECG/EEG gel: viene utilizzato in tutti i tipi di applicazioni ECG e da
sforzo, elettrodi non gel, morsetti e pali ECG. Il gel garantisce un chiaro trasferimento delle
onde ECG al dispositivo.

TRANSOUND® & un prodotto di alta qualitd con eccellenti caratteristiche di trasmissione del
segnale cardiaco. TRANSOUND® non ossida, non contiene sostanze grasse, non lascia
residui permanenti sugli elettrodi ed & facilmente asportabile.

Non contiene formaldeide.

AVVERTENZE

. Solo per uso esterno

Il prodotto € fornito non sterile

Non applicare il gel su cute che presenti abrasioni o ferite
Richiudere la confezione dopo I'uso

Non usare il gel dopo la data di scadenza riportata sul flacone

ISTRUZIONI D’'USO

Pulire e sgrassare la cute del paziente. Applicare i TRANSOUND® gel nella quantita
desiderata. Applicare e collegare I'elettrodo e le apparecchiature secondo le istruzioni d'uso
fornite dal loro produttore. Dopo la procedura rimuovere i residui del gel utilizzando carta, TNT
o cotone inumidito in acqua.

GARANZIA E LIMITAZIONI

EF MEDICA SRL garantisce che il prodotto & conforme a quanto richiesto dalla Direttiva
93/42/CEE ed e stato realizzato secondo le procedure del Sistema di Qualita certificato EN ISO
9001 ed EN ISO 13485. Non potra essere imputata alcuna responsabilita al fabbricante, che
non sara tenuto a risarcire spese mediche o danni diretti o indiretti, derivanti dal mancato
funzionamento o anomalie dei modelli di cui sopra, qualora i prodotti siano utilizzati
diversamente da come previsto dalle presenti istruzioni d'uso. Si raccomanda di informare
tempestivamente il Servizio di Assicurazione di Qualita EF MEDICA SRL per qualunque
malfunzionamento o difetto, di cui si venisse a conoscenza, relativamente a questo dispositivo.

Scadenzalexpiry/expiration: 5 annilyears/anneés
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ENGLISH - DIRECTIONS FOR USE

PRODUCT NAME: ECG/EEG gel/spray

PRODUCT DESCRIPTION: Electrode conductive medium

TRADE MARK: TRANSOUND®

INTENDED USE: ECG spray: Applied to clean solvent, cream or lotion sort substances off on
ECG instrument. The spray provides the electronic information to access the ECG machine
properly. Prolongs electrode life by removing bacteria and wastes cumulated on the surface of
electrode’s surface. The product increases conductivity. ECG gel: It is used under ECG
electrodes in ECG imaging. Thanks to the active substances it contains, it increases the
conductivity of the electrode.

COLOUR: colorless

PACKAGING

61.250.02 - ECG/EEG gel - 250 ml bottle, pack of 25 bottles

61.250.19 - ECG/EEG spray - 250 ml bottle, pack of 25 bottles

61.005.08 - ECG/EEG gel - 5000 ml bag, pack of 2 pcs. complete with 2 250 ml bottles (empty)
for filling and nozel.

61.005.09 - ECG/EEG spray - 5000 ml jerry-can, pack of 4 pcs. complete with 4 250 ml bottles
(empty) + 1 pump for filling

OPERATION PRINCIPLE

ECGIEEG spray: is used to purify solvents, creams and lotions. It ensures that the information
is clear to the device. It is an economical product. An average bottle can be used a minimum of
1500 times. It gives more effective results than cleaning with an ordinary product. It is used
externally without dilution and provides hygiene. With the chemicals in its composition, it
removes the wastes accumulated on the surface of the ECG electrode, extending the life of the
electrode, and ensures longer use of the electrode. It increases conductivity. ECG/EEG gel: is
used in all kinds of ECG and effort applications, non-gel electrodes, ECG clamps and poles.
The gel ensures a clear transfer of ECG waves to the device.

CHARACTERISTICS

ECG Spray is hypoallergenic. It does not contain oil, phenol, aldehyde etc. It does not contain
harmful toxic substances. It does not cause iritation. ECG gel is hypoallergenic, does not
irritate the skin, does not contain oil and oily substances, formaldehyde and salt. It is odorless
and has no toxic effect.

WARNINGS
- Keep between -10 °C and 50 °C
- Keep away from direct sunlight
- Keep dry
- This product can be used only by professional users.
- This product cannot be used on patients with known sensitivity to Monopropylene
Glycol.

CONTRAINDICATIONS: N.A.

APPLICATION

It is used by applying a sufficient amount on the area or skin to be treated. Follow the
instructions for use of the product and continue to apply the gel throughout the ECG treatment.
After the treatment is completed, clean the ultrasound gel from the device and the applied area
with the help of a cloth or towel. Immediately after use, wipe and clean the tools on which the
gel is applied.
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FRANGAIS

MODE D’EMPLOI

TRANSOUND® - Gel/Spray ECG-EEG flacon de 250 ml

TRANSOUND® - Gel ECG-EEG flacon de 1000 mi

TRANSOUND® - Gel ECG-EEG, sac de 5000 ml — muni d’un flacon (vide) de remplissage de
250 ml et de bec.

TRANSOUND® - Gel US, bidon de 5000 ml — muni d’un flacon (vide) de remplissage de 250
ml

Le TRANSOUND® est un produit de grande qualitt présentant des excellentes
caractéristiques de transmission du signal cardiaque.

Le TRANSOUND® n'oxyde pas, ne contient pas de substances grasses, ne laisse pas de
résidus permanents sur les électrodes et est facile & enlever.

I ne contient pas d’aldéhydes formiques.

MISES EN GARDE
. Seulement pour usage externe

. Le produit est fourni non-stérile

. Ne pas appliquer le gel sur une peau présentant des abrasions ou des blessures
. Refermer la confection apres ['utilisation

. Ne pas utiliser le gel aprés la date de péremption figurant sur le flacon

MODE D’EMPLOI

Nettoyer et dégraisser la peau du patient. Appliquer le TRANSOUND® GEL en quantité
désirée.

Appliquer et brancher I'électrode et les appareillages conformément a la notice de mode
d'emploi fournie par leur producteur.

Apres la procédure, enlever les résidus du gel en utilisant du papier, du TNT (Tissu non Tissé)
ou du coton humidifié avec de I'eau.

CONDITIONS ET GARANTIES

EF MEDICA SRL garantit la conformit¢ de ce produit aux dispositions de la Directive
93/42/CEE et aux procédures prévues par le Systéme de Certification de la Qualité EN ISO
9001 et EN ISO 13485. Le producteur n’étant pas responsable de quelque usage impropre ou
abusif des produits, il n'est pas tenu au remboursement des frais médicaux ni a aucun
dédommagement direct ou indirect en cas de dégat ou mauvais fonctionnement des appareils.
Priere d'informer immédiatement le Service de Garantie de la Qualité de EF MEDICA SRL si
I'on remarque quelque défaut ou dégat que ce soit dans les appareils.

wal EF MEDICA SRL
Zona Artigianale 3/C - 39052 Caldaro (BZ) - ITALY
Tel +39 0471 813468 - info@efmedica.com
www.efmedica.com
PRODOTTO ED IMPORTATO
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INSTRUCCIONES DE USO

TRANSOUND® - Gel/Spray ECG-EEG frasco de 250 ml

TRANSOUND® - Gel ECG-EEG frasco de 1000 ml

TRANSOUND® - Gel ECG-EEG, bolsa de 5000 ml — equipado de un frasco (vacio) para
rellenar de 250 ml y pico.

TRANSOUND® - Gel ECO, envase de 5000 ml - equipado de un frasco (vacio) para rellenar
de 250 ml

TRANSOUND® es un producto de alta cualidad con excelentes caracteristicas de transmision
de transmision de sefial cardiaco.

TRANSOUND® no oxida, no contiene sustancias grasas, no deja residuos permanentes sobre
los electrodos y es facilmente desmontable.

No contiene formaldehido.

ADVERTENCIAS
. Sélo para uso externo

. El producto se entrega no estéril

. No aplicar el gel sobre pieles que presenten abrasiones o heridas

. Volver a cerrar el envase después del uso

. No usar el gel después de la fecha de caducidad sefialada sobre el frasco
INSTRUCCIONES DE USO

Limpiar y desengrasar la piel del paciente. Aplicar el TRANSOUND® GEL en la cantidad que
se desee.

Aplicar y conectar el electrodo y los aparatos segun las instrucciones de uso suministradas por
su productor.

Después del procedimiento quitar los residuos del gel utilizando papel, TNT (Tejido no Tejido)
0 algodén humedecido con agua.

GARANTIA'Y LIMITACIONES

EF MEDICA SRL garantiza que los productos cumplen la Directiva 93/42/CEE. No podra
imputarse responsabilidad al fabricante, el cual no estara obligado a hacerse cargo de los
gastos ni de los dafios directos o indirectos, en los casos derivados de la falta de
funcionamiento o anomalias en los modelos anteriores, si estos productos se utilizan de forma
distinta a la especificada en las instrucciones de uso. Se recomienda informar el Servicio de
Garantia de Calidad EF MEDICA SRL para cualquier problema en el funcionamiento o defecto
relativo a este dispositivo.

Fecha de caducidad/Haltbarkeit/4=>uall £\ : 5 afios/Jahre/c siw

DEUTSCH iy yal)
GEBRAUCHSANWEISUNG Aty Clagdes
TRANSOUND® - EKG-EEG Gel/Spray Flasche zu /250 ml Ja 250 42w Asls ) ECG-EEG ¢\5v/J> Transound®-
TRANSOUND® - EKG-EEG Gel Flasche zu 1000 ml J« 1000 4 ECG-EEG 4ala 1 J» - TRANSOUND®
TRANSOUND® - EKG-EEG Gel, Sack zu 5000 ml - versehen mit einer (leeren) Einfilliflasche (3¢ )8) Ja 250 Ao Aals ) ae JalS - Ja 5000 42y oS « ECG-EEG 4sla )1 > - Transound®
zu 250 ml und mit einer Tille. siuas
TRANSOUND® - Ultraschallgel , Kanister zu 5000 ml — versehen mit einer (leeren) Je 5000 Axas 3 520 Aiuall (358 s sall J» - ®TRANSOUND
Einfiillflasche zu 250 ml (4e J8) Jo 250 A dala ) ae JalS -
TRANSOUND® ist ein hochwertiges Produkt mit hervorragenden Eigenschaften der

Ubertragung des Herzsignals. Ll 5 L) Jail 8 e (ailiad 53553 5all e #iie TRANSOUND®
TRANSOUND® oxidiert nicht, enthalt keine fettigen Substanzen, hinterldsst keine dauerhaften 433 (Says UaY) le dails Wy & i ¥ Agias s e gsiny ¥ Sl Y TRANSOUND®
Riicksténde auf den Elektroden und ist leicht entfernbar. Al s
Es enthalt kein Formaldehyd. Algalle) il e iy Y
HINWEISE &) yadadl)
. Nur zur duBeren Anwendung L Al Jlexindl) .
. Das Produkt wird nicht steril geliefert e e el 68 a .
. Das Gel nicht auf Hautstellen mit Abschtirfungen oder Verletzungen anwenden. zoom sl Clanay Gladl Al e Jall g ¥ .
. Verpackung nach Gebrauch wieder verschlieRen ALY 3y 5 el 3l .
. Das Gel nicht nach dem auf der Flasche angegebenen Verfallsdatum verwenden. Aala ol o Saal Ladlall eleii gl amy Jall aadia ¥ .
GEBRAUCHSANWEISUNG aladiay) cilagles
Die Haut des Patienten reinigen und entfetten. Das TRANSOUND® GEL in der gewlinschten A slhall ileSI TRANSOUND® Ua aon s o o sl Lgia 30 5 i pall 5 s (s
Menge auftragen. el Aiadl) 3880 U8 (e esall pladin¥) laed) L 5 < gl s ubal) (a5 5 a5y o8
Die Elektrode und die Gerate nach den vom Hersteller gelieferten Anleitungen anbringen und oLl Jlie ol o TNT 5 38 ) 5 alaaiady Jall Wy &1 5h o8 o) 2] 138 2ay
anschlieRen.

Nach der Prozedur die Gelriickstande mit angefeuchtetem Papier, Vlies oder Watte entfernen.

GARANTIEBEDINGUNGEN 25480 5 Clacall
EF MEDICA SRL garantiert, dass diese Produkte der EG-Richtlinie 93/42/EG entsprechen und  oUai cilel oY 18 5 4alsy o3 58 5 EEC/42/93 4p 5l clillaial zeisall 4881 50 EF MEDICA SRL (panias
den Verfahrensvorschriften der Qualitétsbescheinigungssysteme EN 1SO 9001 und EN ISO 3l chaiadll 38,80 ) 3 s5ma (1 s 325 o 0Sas ¥ LEN SO 13485 5 EN IS0 9001 2inl) 52 52
13485 vollig entspricht. Der Hersteller tragt keine Verantwortung bei Missbrauch oder ge daalill s ulall ye sl 5 alall i pa¥l ol Gkl cliall e il a3 adal 5 lme o5S5 ()
unsachgemaRer Anwendung der Produkte und hat somit keine Ersatzpflicht fir Arztkosten und — cilagledll e alide IS8 clatiall aladiul 23 13 codlel 5 Shal clatiall 530 ¥ 5 Jdaed)
direkte oder indirekte Schaden, die durch Betriebsfehler oder Defekte der obengenannten EF MEDICA (& s2sall (lam daad il o alis o) Guntivsall (e 028 Jusedill) cilandss & 32,151
Modelle verursacht werden. Es wird empfohlen, bei Betriebsfehlern oder Defekten, die bei e Vg Gl 5 adlin) 2 cue o Js sl SRL
dieser Vorrichtung festgestellt werden, sofort den EF MEDICA SRL Qualitatssicherungsdienst

zu informieren.

sl EF MEDICA SRL
Zona Artigianale 3/C - 39052 Caldaro (BZ) - ITALY
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