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NOTICE D’UTILISATION

GEL PREMIUM

DESCRIPTION

Le gel pour échographie ou électrostimulation PREMIUM est un produit de classe | non stérile et sans fonction de
mesurage, selon la regle 1 de I'annexe VIII du réglement 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux et dont la
destination est de faciliter la transmission des ultrasons entre I'appareil d’échographie ou d’électrostimulation et le
patient. Le gel PREMIUM est incolore, transparent, non parfumé et sans parabénes.

CONSEILS D’UTILISATION

Appliquer le gel PREMIUM sur la peau saine et/ou la sonde échographique en quantité suffisante pour 'examen a
effectuer. Apreés chaque utilisation, essuyer le gel restant sur la peau a 'aide d’'une serviette en papier. Essuyer la
sonde échographique avec un linge humide ainsi qu’avec un désinfectant agréé par le fabricant de sonde entre
chaque patient.

CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE STOCKAGE

Maintenir a I'abri de la lumiére, dans un endroit frais et sec et a température ambiante. La durée de validité du gel
PREMIUM est de 3 ans. A utiliser conformément a la Directive N°960479 : se conserve 24h aprés ouverture.

PRECAUTIONS

Usage externe uniquement. Ne pas avaler. Réserver au corps médical. Tout incident grave survenu en lien avec le
dispositif devrait faire l'objet d'une notification au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
l'utilisateur et/ou le patient est établi.

ELIMINATION

Flacon et bouchon en polyéthylene, a éliminer conformément a la réglementation en vigueur.

NF EN ISO 15223-1 2021

Titre

Description

MD

Dispositif médical

Signale que l'article est un
dispositif médical

Marquage CE

Signale que l'article est conforme
aux exigences fixées par la
réglementation en vigueur

Code de lot

Indique le code de lot du fabricant
de maniere a pouvoir identifier
formellement le lot

Date limite d’utilisation

Indique la date apres laquelle le
dispositif médical ne doit plus étre
utilisé

Fabricant

Indique le fabricant du dispositif
médical

Représentant autorisé en Suisse

Indique le représentant autorisé en
Suisse

Consulter les instructions
d’utilisation électroniques

Indique a l'utilisateur qu’il est
nécessaire de consulter
les instructions d’utilisation
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INSTRUCTIONS FOR USE

PREMIUM GEL

DESCRIPTION

PREMIUM ultrasound or electrostimulation gel is a non-sterile, non-measuring Class | product according to Rule 1
of Annex VIII of the EU Medical Devices Regulation 2017/745 and is intended to facilitate the transmission of
ultrasound between the ultrasound or electrostimulation machine and the patient. PREMIUM gel is colorless,
transparent, fragrance-free and paraben-free.

GUIDANCE FOR USE

Apply PREMIUM gel on healthy skin and/or on the ultrasound probe in sufficient quantity for the examination to be
performed. After each use, wipe off any gel remaining on the skin with a paper towel. Wipe the ultrasound probe
with a damp cloth, then with a disinfectant approved by the probe manufacturer, between each patient.

STORAGE CONDITIONS

Keep away from direct sunlight, in a cool and dry place and at room temperature. PREMIUM gel has a shelf life of
3 years. To be used in accordance with the French Directive No. 960479: can be kept for 24 hours after opening.

PRECAUTIONS

For external use only. Do not swallow. For medical use only. Any serious incident related to the device should be
reported to the manufacturer and to the competent authority of the Member State where the user and/or patient is

established.

DISPOSAL

Polyethylene bottle and cap, to be disposed of in accordance with current regulations.

NF EN ISO 15223-1 2021

Titre

Description

MD

Medical device

Indicates that the item is a medical
device

CE marking Indicates that the article complies
c € with the requirements set by the
regulations in force
Batch code Indicates the manufacturer's batch

code in order
to formally identify the batch

Expiration date

Indicates the date after which the
medical device should no longer
be used

Manufacturer

Indicates the manufacturer of the
medical device

Authorised representative in
Switzerland

Indicates the authorised
representative in Switzerland

Consult the electronic instructions
for use

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use

u EDM e 1, rue des Boisseliers 95330 Domont - France e Tel + 33 (0)1 30 11 83 00 ¢ Fax + 33 (0)1 39 35 75 25

www.edm-imaging.com

SAS Au capital de 29 727 € - TVA FR 49 340 561 257 - SIRET 340 561 257 00049 - PONTOISE B 340 561 257 - NAF 4646Z




EDM

medrcal
s - rmagmg GEBRAUCHSANWEISUNG

PREMIUM GEL

BESCHREIBUNG

PREMIUM Ultraschall- oder Elektrostimulationsgel ist ein nicht steriles Produkt der Klasse | ohne Messfunktion
gemal Regel 1 des Anhangs VIII der Verordnung 2017/745 (ber Medizinprodukte, dessen Zweck es ist, die
Ubertragung von Ultraschallwellen zwischen dem Ultraschall- oder Elektrostimulationsgerat und dem Patienten zu
erleichtern. PREMIUM Gel ist farblos, transparent, unparfumiert und frei von Parabenen.

INDIKATIONEN

Tragen Sie das PREMIUM Gel auf die gesunde Haut und/oder die Ultraschallsonde in einer fiir die durchzufiihrende
Untersuchung ausreichenden Menge auf. Wischen Sie nach jeder Anwendung das auf der Haut verbliebene Gel
mit einem Papiertuch ab. Wischen Sie die Ultraschallsonde mit einem feuchten Tuch sowie mit einem vom
Hersteller der Sonde zugelassenen Desinfektionsmittel zwischen den einzelnen Patienten ab.

KONSERVIERUNGS- UND LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Vor Licht geschitzt, an einem kuhlen, trockenen Ort und bei Raumtemperatur aufbewahren. Die Haltbarkeit von
PREMIUM Gel betréagt 3 Jahre. GemaR der franzdsischen Richtlinie Nr. 960479 zu verwenden: nach dem Offnen
24 Stunden haltbar.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur zur auf3erlichen Anwendung. Nicht schlucken. Nur fiir medizinisches Fachpersonal. Jeder schwerwiegende
Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der zustéandigen Behdrde des Mitgliedstaates,
in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

ENTSORGUNG

Polyethylen Flasche und Verschluss, die gemaf den geltenden Vorschriften zu entsorgen sind.

NF EN ISO 15223-1 2021

Titel Beschreibung

Medizinprodukt Weist darauf hin, dass der Artikel
MD ein Medizinprodukt ist

CE-Kennzeichnung Gibt an, dass der Artikel den in den
c E geltenden Vorschriften
festgelegten Anforderungen
entspricht
Chargenbezeichnung Gibt die Chargenbezeichnung des
LOT Herstellers an, sodass die Charge
formal identifiziert werden kann

Verwendbar bis Gibt das Datum an, nach dem das
Medizinprodukt nicht mehr
verwendet werden darf

Medizinprodukthersteller

I Hersteller Kennzeichnet den

m Bevollmachtigte/r in der Schweiz Kennzeichnet den
Bevollmachtigten in der Schweiz
Beachten Sie die elektronische Kennzeichnet die Notwendigkeit,
I:El Gebrauchsanweisung dass der Anwender die
Gebrauchsanweisung beachten
muss
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GEL PREMIUM
DESCRIPCION

El gel de ultrasonidos o electroestimulacion PREMIUM es un producto de clase | no estéril y sin funcion de
medicién, segun la regla 1 del anexo VIl del Reglamento 2017/745 relativo a los productos sanitarios, y se ha
concebido para facilitar la conduccion de los ultrasonidos entre el ecografo o electroestimulador y el paciente. El
gel PREMIUM es incoloro y transparente, y no contiene perfumes ni parabenos.

INDICACIONES DE USO

Aplique el gel PREMIUM en la piel sana y/o en la sonda de ultrasonido en cantidad suficiente para el examen que
se vaya a realizar. Después de cada uso, limpie los restos de gel en la piel con una toalla de papel. Entre paciente
y paciente, limpie la sonda de ultrasonido con un pafio humedo y un desinfectante aprobado por el fabricante de
la sonda.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conserve el gel a temperatura ambiente, en un lugar fresco y seco al abrigo de la luz. El gel PREMIUM tiene una
vida util de 3 afios. Debe utilizarse de acuerdo con la Directiva francesa n.° 960479: puede conservarse durante
24 horas después de su apertura.

PRECAUCIONES

Solo para uso externo. No tragar. Solo para uso médico. Cualquier incidente grave relacionado con el producto
debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que residan el usuario y/o el
paciente.

ELIMINACION

Botella y tapdn de polietileno, a eliminar de acuerdo con la normativa vigente.

NF EN ISO 15223-1 2021

Titulo Descripcion

Producto sanitario Indica que el articulo es un
M D producto sanitario

Marcado CE Indica que el articulo cumple los
c E requisitos establecidos por la

normativa vigente

Cadigo de lote Indica el cddigo de lote del

LOT fabricante para poder identificar el

lote de manera precisa

Fecha de caducidad Indica la fecha a partir de la cual el
producto sanitario no debe seguir
utilizandose

sanitario

I Fabricante Indica el fabricante del producto

m Representante autorizado en Indica el representante autorizado
Suiza en Suiza

Consulte las instrucciones de uso Indica la necesidad del usuario de

en formato electrénico consultar las instrucciones de uso
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GEL PREMIUM
DESCRIZIONE

Il gel per ultrasuoni o elettrostimolazione PREMIUM & un prodotto non sterile e non misurabile di classe |, secondo
la regola 1 dell'allegato VIl del regolamento 2017/745 sui dispositivi medici ed € destinato a facilitare la trasmissione
degli ultrasuoni tra la macchina per ultrasuoni o elettrostimolazione e il paziente. || gel PREMIUM é& incolore,
trasparente, non profumato e senza parabeni.

INDICAZIONI PER L’'USO

Applicare il gel PREMIUM sulla pelle sana e/o sulla sonda a ultrasuoni in quantita sufficiente per I'esame da
eseguire. Dopo ogni uso, pulire il gel rimasto sulla pelle con un tovagliolo di carta. Pulire la sonda a ultrasuoni con
un panno umido e con un disinfettante approvato dal produttore della sonda tra ogni paziente.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E STOCCAGGIO

Conservare lontano dalla luce, in un luogo fresco e asciutto a temperatura ambiente. || gel PREMIUM é valido per
3 anni. Da utilizzare in conformita alla Direttiva francese N°960479: pud essere conservato per 24 ore dopo
I'apertura.

PRECAUZIONI

Solo per uso esterno. Non ingerire. Solo per uso medico. Qualsiasi incidente grave legato al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova I'utilizzatore e/o il paziente.

SMALTIMENTO
Smaltire il flacone e il tappo in polietilene nel rispetto dei regolamenti vigenti.

NF EN ISO 15223-1 2021

Titolo Descrizione

Dispositivo medico Indica che I'articolo € un
M D dispositivo medico

Marcatura CE Indica che I'articolo & conforme ai
c € requisiti stabiliti dalla normativa
vigente
Codice del lotto Indica il codice del lotto del
LOT produttore in modo che il lotto
possa essere identificato
positivamente
Data limite di utilizzo Indica la data dopo la quale il
dispositivo medico non dovrebbe
piu essere utilizzato

dispositivo medico

I Fabbricante Si riferisce al fabbricante del

m Rappresentante autorizzato in Si riferisce al rappresentante
Svizzera autorizzato in Svizzera
Consultare il manuale di istruzioni Si riferisce alla necessita che
in formato elettronico I'utente consulti il manuale di
istruzioni
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GEL PREMIUM
DESCRIGAO

O gel para ecografia ou eletroestimulagdo PREMIUM é um produto n&o estéril, ndo medidor de Classe |, de acordo
com a regra 1 do Anexo VIll do Regulamento 2017/745 sobre dispositivos médicos e destina-se a facilitar a
transmissédo de ultrassons entre o aparelho de ecografia ou electroestimulagéo e o paciente. O gel PREMIUM é
incolor, transparente, sem perfume e sem parabenos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Aplicar o gel PREMIUM na pele saudavel e/ou na sonda de ecografia em quantidade suficiente para o exame a
realizar. Apos cada utilizagao, limpar qualquer gel remanescente na pele com uma toalha de papel. Limpar a sonda
de ecografia com um pano humido e com um desinfetante aprovado pelo fabricante da sonda entre cada paciente.

CONDIGOES DE CONSERVAGAO E ARMAZENAMENTO

Conservar ao abrigo da luz num local fresco e seco e a temperatura ambiente. O gel PREMIUM ¢ valido por 3
anos. Para ser utilizado em conformidade com a Diretiva francesa N.° 960479: pode ser conservado durante 24
horas apds a abertura.

PRECAUGOES

Apenas para uso externo. Nao engolir. Apenas para uso médico. Qualquer incidente grave relacionado com o
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro em que o utilizador
e/ou o paciente esta estabelecido.

ELIMINAGAO

O frasco e a tampa de polietileno devem ser eliminados de acordo com os regulamentos atuais.

NF EN ISO 15223-1 2021

Titulo Descrigao

Dispositivo médico Indica que o artigo € um
M D dispositivo médico

Marcagao CE Indica que o artigo esta em
c E conformidade com os requisitos
estabelecidos pelos regulamentos
em vigor
Cadigo do lote Indica o cédigo do lote do
LOT fabricante para que o lote possa
ser identificado formalmente

Data de validade Indica a data apds a qual o
dispositivo médico néo deve
continuar a ser utilizado

médico

I Fabricante Indica o fabricante do dispositivo

Representante autorizado na Indica o representante autorizado
CH : .
Suica na Suiga
Consultar as Instrugdes de Indica a necessidade de o
Utilizagdo em formato eletrénico utilizador consultar as Instrugdes

de Utilizagao
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PREMIUM-GEL
BESKRIVELSE

PREMIUM ultralyds- eller elektrostimuleringsgel er et ikke-sterilt, klasse I-produkt uden malefunktion, i henhold il
regel 1 i bilag VIII til EU-forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, og det er beregnet til at fremme overfgrslen af
ultralyd mellem ultralyds- eller elektrostimuleringsmaskinen og patienten. PREMIUM-gel er farvelgs, gennemsigtig,
uparfumeret og parabenfri.

BRUGSVEJLEDNING

Pafer PREMIUM-gel pa sund hud og/eller pa ultralydssonden i en tilstreekkelig maengde til den undersggelse, der
skal udferes. Efter hver brug skal du terre eventuel resterende gel pa huden af med en papirserviet. Tar
ultralydssonden af med en fugtig klud og derefter med et desinfektionsmiddel, der er godkendt af
sondeproducenten, mellem hver patient.

OPBEVARINGSFORHOLD

Opbevares vk fra sollys, pa et kaligt og tert sted ved stuetemperatur. PREMIUM-gel har en holdbarhed pa 3 ar.
Skal anvendes i overensstemmelse med det franske direktiv nr. 960479: kan opbevares i 24 timer efter abning.

FORHOLDSREGLER

Kun til udvortes brug. Ma ikke sluges. Kun til medicinsk brug. Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret
skal indberettes til fabrikanten og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
er etableret.

BORTSKAFFELSE

Flaske og skruelag af polyethylen. Skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende regler.

NF EN ISO 15223-1 2021

Titel Beskrivelse

Medicinsk udstyr Angiver, at artiklen er medicinsk

M D udstyr

CE-maerkning Angiver, at artiklen opfylder de
c E krav, der er fastsat i de geeldende
bestemmelser
Batchkode Angiver producentens batchkode,
LOT saledes at batchen kan

identificeres entydigt

Udlgbsdato Angiver den dato, hvorefter det
medicinske udstyr ikke laengere
ma anvendes

I Fabrikant Angiver fabrikanten af det

medicinske udstyr

Autoriseret repraesentant i Angiver den autoriserede
Schweiz repraesentant i Schweiz
Se den digitale brugsanvisning Angiver, at brugeren skal leese
brugsanvisningen
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PREMIUM-GEELI

KUVAUS

PREMIUM-ultradani- tai séhkdstimulaatiogeeli on ladkinnallisista laitteista annetun asetuksen 2017/745 liitteen VI
saannon 1 mukainen ei-steriili, ei-mittaava luokan | tuote, joka on tarkoitettu helpottamaan ultradanen kulkeutumista
ultradani- tai sdhkostimulaatiolaitteen ja potilaan valilla. PREMIUM-geeli on varitdn, |apinakyva, hajusteeton ja
parabeeniton.

KAYTTOAIHEET

Levitda PREMIUM-geelia terveelle iholle ja/tai ultradanianturiin riittdva maara tutkimuksen suorittamista varten. Pyyhi
jokaisen kayttokerran jalkeen iholle jaényt geeli pois paperipyyhkeelld. Pyyhi ultradanianturi kostealla liinalla ja sen
jalkeen anturin valmistajan hyvaksymalla desinfiointiaineella jokaisen potilaan valilla.

SAILYTYS- JA VARASTOINTIOLOSUHTEET

Sailyta suojassa suoralta auringonvalolta viiledssa ja kuivassa paikassa huoneenldamméssa. PREMIUM-geelin
kestoaika on 3 vuotta. Kdytetddn Ranskan direktiivin nro 960479 mukaisesti: voidaan sailyttda 24 tuntia avaamisen
jalkeen.

VAROTOIMENPITEET

Vain ulkoiseen kayttéon. Ala niele. Vain laéketieteelliseen kéyttdon. Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai
potilas on sijoittautunut.

HAVITTAMINEN

Pullo ja korkki ovat polyeteenid, ja ne on havitettdva voimassa olevien sdaddsten mukaisesti

NF EN ISO 15223-1 2021

Otsikko Kuvaus

Laakinnallinen laite Osoittaa, ettd tuote on

MD laakinnallinen laite

voimassa olevien sdadosten
vaatimukset

Erakoodi limaisee valmistajan erékoodin,
LOT jonka perusteella era voidaan
tunnistaa

C E CE-merkinta Osoittaa, etta tuote tayttaa

Viimeinen kayttdpaiva limaisee paivamaaran, jonka
jalkeen ladkinnallista laitetta ei saa
enaa kayttaa

valmistajan

I Valmistaja limoittaa l1aakinnallisen laitteen

m Valtuutettu edustaja Sveitsissa IImo_ittgaa _\_/altuutetun edustajan
Sveitsissa
Katso lisatietoja sahkdisesta limoittaa, etta kayttajan on
kayttdoppaasta katsottava lisatietoja
kayttboppaasta
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PREMIUM-GEL

BESCHRIJVING

PREMIUM echo- of elektrostimulatiegel is een niet-steriel, niet-meetbaar product van klasse |, volgens regel 1 van
bijlage VIII van Verordening 2017/745 van de EU betreffende medische hulpmiddelen en is bedoeld om de
overdracht van echografie tussen het echo- of elektrostimulatieapparaat en de patiént te vergemakkelijken.
PREMIUM-gel is kleurloos, transparant, ongeparfumeerd en vrij van parabenen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Breng PREMIUM-gel aan op de gezonde huid en/of op de ultrageluidsonde in een hoeveelheid die voldoende is
voor het uit te voeren onderzoek. Veeg na elk gebruik de op de huid achtergebleven gel af met een papieren
handdoekje. Veeg de ultrageluidsonde tussen elke patiént af met een vochtige doek en vervolgens met een door
de fabrikant van de sonde goedgekeurd ontsmettingsmiddel.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

Bewaren op een koele, droge plaats bij kamertemperatuur en buiten het bereik van direct zonlicht. PREMIUM-gel
is 3 jaar houdbaar. Te gebruiken in overeenstemming met de Franse richtlijn N°960479: na opening 24 uur
houdbaar.

VOORZORGSMAATREGELEN

Alleen voor uitwendig gebruik. Niet doorslikken. Alleen voor medisch gebruik. Elk ernstig incident in verband met
het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

AFVALVERWIJDERING

Polyethyleen fles en dop, te verwijderen volgens de geldende voorschriften.

NF EN ISO 15223-1 2021

Titel Beschrijving

Medisch hulpmiddel Geeft aan dat het artikel een
M D medisch hulpmiddel is

CE-markering Geeft aan dat het artikel voldoet
c E aan de eisen van de geldende

regelgeving

Batchcode Geeft de batchcode van de

LOT fabrikant aan, zodat de batch

formeel kan worden
geidentificeerd
Houdbaarheidsdatum Geeft de datum aan waarna het
medische hulpmiddel niet meer
mag worden gebruikt

medische instrument aan

I Fabrikant Geeft de producent van het

m Officiéle vertegenwoordiger in Geeft de officiéle
Zwitserland vertegenwoordiger in Zwitserland
aan
Raadpleeg de elektronische Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing gebruiksaanwijzing moet
raadplegen
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GEL PREMIUM

BESKRIVNING

PREMIUM gel for ultraljud eller elektrostimulering ar en icke-steril, icke-méatbar klass |-produkt enligt regel 1 i bilaga
VIII till forordning 2017/745 om medicintekniska produkter och ar avsedd att underlatta 6verféringen av ultraljud till
patienten fran maskinen for ultraljud eller elektrostimulering. PREMIUM gel ar farglos, transparent, oparfymerad
och parabenfri.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Applicera PREMIUM gel pa frisk hud och/eller ultraljudssonden i tillracklig mangd for att undersokningen ska kunna
utforas. Efter varje anvandning ska du torka bort all gel som finns kvar pa huden med en pappershandduk. Torka
av ultraljudssonden med en fuktig trasa och med ett desinfektionsmedel som godkants av sondtillverkaren innan
den anvands pa varje ny patient.

KONSERVERINGS- OCH LAGRINGSFORHALLANDEN.

Forvaras pa en sval, torr plats vid rumstemperatur. PREMIUM gel har en hallbarhetstid pa 3 ar. For att anvandas i
enlighet med direktiv nr 960479: haller sig i 24 timmar efter 6ppnandet.

FORESKRIFTER

Endast for extern anvandning. Svalj inte. Endast for medicinskt bruk. Alla allvarliga incidenter i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

AVFALLSHANTERING
Polyetenflaskan och dess lock ska kasseras i enlighet med gallande bestammelser.

NF EN ISO 15223-1 2021

Titel Beskrivning

Medicinteknisk utrustning Anger att artikeln ar en
M D medicinteknisk produkt.

CE-markning Anger att artikeln uppfyller kraven i
c E de géllande bestdammelserna.

Kod for en sats Anger tillverkarens satsbeteckning
LOT sa att partiet kan identifieras med

sakerhet.

Forbrukningsdatum Anger det datum efter vilket den
medicintekniska produkten inte
langre far anvandas.

I Tillverkare Anger tillverkaren av den

medicinska produkten

Auktoriserad representant i Anger den auktoriserade
Schweiz representanten i Schweiz
Se den elektroniska Anger att anvandaren behéver
bruksanvisningen ldsa bruksanvisningen

u EDM e 1, rue des Boisseliers 95330 Domont - France e Tel + 33 (0)1 30 11 83 00 ¢ Fax + 33 (0)1 39 35 75 25
www.edm-imaging.com
SAS Au capital de 29 727 € - TVA FR 49 340 561 257 - SIRET 340 561 257 00049 - PONTOISE B 340 561 257 - NAF 4646Z



EDM

/A medical )
~ = imaging OAHIMEZ XP'HZHZ
{eAé PREMIUM
MEPIFPAGH

To CeAé utteprixwv ) nAekTpodiéyepong PREMIUM eival éva pn atmooTeipwpévo, Xwpig Asitoupyia péTpnongipoiov
karnyopiag |, cupwva pe Tov kavéva 1 Tou Trapaptripatog VIl Tou kavoviopou 2017/745 yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG
TTPOIGVTA KaI TTPOOPICETal YIa VO DIEUKOAUVEI TN JETABOON TWV UTTEPHXWV PETAEU TOU UNYXAVAPATOG TWV UTTEPAXWV
N TNG NAekTpodiéyepang kai Tou aoBevoug. To CeAé PREMIUM eival dxpwpo, diagavég, Xwpig dpwua Kal Xwpig
paraben.

OAHIIEZ XP'HZHZ

Eq@appdote 10 eAé PREMIUM o10 uyiég dépua kai/f) oTov aiobnTApa UTTEPAXWY O€ ETTAPKA TTOCOTNTA YIA TNV
e€€TO0N TTOU TTPOKEITAI va TrpaypaTtoTtroinBei. Metd amd k&Be xprion, OKouTrioTe To {EAE TTOU £XEI TTAPAUEIVEI OTO
OépUO PE MIO XOPTOTTETOETA. ZKOUTTIOTE TOV QIOONTAPO UTTEPAXWV ME €va Uypo TTavi Kol PE OTTOAUMAVTIKO
EYKEKPIPEVO ATTO TOV KATAOKEUAOTHA TOU aloONTAPA PETA ATTO KOBE UTTEPNYXOYPAPNHa acBevoUg.

ZYNO'HKEZ ZYNTHPHZHZ KAl ANOO'HKEYZHZ

duldooeTal og okigpo, dpoaepo, Kal Enpod Pépog ae Beppokpaaia dwuaTiou. To CeAél PREMIUM 1oxUel yia 3 xpovia.
Na xpnoigoTroigital cUp@wva pe TNV YaAAIkr odnyia N°960479: utropei va diatnpndei yia 24 wpeg JETA TO GVOIYHQ.

NMPO®YAAZEIX

Maévo yia e§wTepikr xpAon. Mnv 1o kataTmieite. MAvo yia 1aTpIkr Xprion atro iaTpoug. KaBe cofapd epIoTaTikO o€
ox£an PE TO 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal GTNV apUodIa apxr) Tou KPATOUG
MEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEOTNUEVOG O XPROTNG /KAl 0 acBevAg.

AMOPPIWH

H @IGAn kail To TTWwpa TToAUaIBUAEViOU TTPETTEI VO OTTOPPITITOVTAI CUPQWVA HE TOUG TPEXOVTEG KAVOVIGHOUG.
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TiTAog MNepiypagn

IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Ymodeikviel 611 TO €i00G6 gival
M D 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

nuavon CE Acixvel 0TI T0 €i00G CUPPOPPWVETQI
c E ME TIG aTTAITACEIG TTOU KaBopifovTal

atrd TOUG I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG

Kwdikog TrapTtidag Acixvel TOV KwBIKO TTapTidag Tou

LOT KOATAOKEUAOTH, WOTE N TTapTida va

MTTOpEi va TauToTTOINBE hE
avayeioBATnTa Ia

Huepounvia Angng xpnong YT1odeikvUel TNV NUEPOMNVia PETE
TNV OTTOIA TO IATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIdV dev TTPETTEI VA
Xpnoiygotrolgital TTAéov

I KaraokeuaoTng YT1rodeIkvUel TOV KOTOOKEUQDTH

TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

E E€ouaiodoTnuévog eKTTPOOWTTOG YTmrodelkvUel TOV €£0UCI0B0TNUEVO
otnv EABeTia EKTTPOOWTTO oTNV EABETia
>upPBouAeurTeite TIG 0BnYieg YmodelkvUel TNV avaykn o XproTng

I:El xpnong v GUUBOUAEUTET TIG 0BNyieg
xpriong
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MHCTPYKUWU 3A YINNIOTPEBA

NONAPUC TEN

OMNMUCAHUE

enbT 3a ynTpassyk unu enektpoctumynauma PREMIUM e HecTepuneH, Hensmepum NpoaykT oT Knac |, cbrnacHo
npaeuno 1 ot npunoxenue VIl kbm PernameHT 2017/745 0THOCHO MeANUMHCKUTE U3OEeNus, U e NpeaHasHayeH aa
ynecHn npegaBaHeTo Ha yNTpasByk Mexay anaparta 3a yNTpasByK WUnu enekTpocTumynauusa u naumeHta. Fenst
PREMIUM e 6e3uBeTeH, npo3paveH, 6e3 apomat 1 6e3 napabeHu.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

HaHecete PREMIUM ren Bbpxy 3gpaBaTa Koxa W/unu yntpasBykoBaTa COHAa B KONWYECTBO, AOCTaTbYHO 3a
n3BbpLUBaHe Ha n3cnensaHeTo. Cnep BesAka ynotpeba n3bbpluete octaTbumTe OT refl BbPXy KoxaTta C XxapTueHa
Kbpna. M3bbpcBanTe ynTpassykoBaTa CoHAa C BflaXHa Kbpna U ¢ Ae3nHMEKTaHT, 04obpeH oT Npon3BoanTens Ha
coHpaTta, Mexay BCeKkV MaumneHT.

ycnoBus 3A CbXPAHABAHE N CbXPAHEHUE

CbxpaHsaBanTe Ha TbMHO, Ha XNagHO U CyX0 MSICTO Mpu cTavHa Temnepatypa. l'enbt PREMIUM e cbe cpok Ha
rogHocT ot 3 roguHu. [la ce nsnonsea B cboTBETCTBUE C PpeHckaTa dupektua N°960479: moxe Aa ce CbXxpaHsiBa
24 yaca cnepg oTBapsiHe.

NPEAYNPEXOEHUA

Camo 3a BbHWHa ynotpeba. He normbwavite. Camo 3a MeguumHcka ynotpeba. Bceku cepuoseH VMHUMAEHT,
CBbp3aH C u3genueto, Tpsbea Aa ce AoknaABa Ha NPOM3BOAMTENS M Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpxasaTa
yreHka, B KOSITO XXUBEe NoTpeduTensT W/nnm naumeHTbT.

N3XBBPJIAHE

MonueTtuneHosa 6yTVIJ'IKa M Kanadka,

3akoHOOaTesn1CTBo.
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KOUTO Tpﬂ6Ba Oa ce U3IXBbpPIAT B CbOTBETCTBME C HACTOALLOTO

3arnaeue

OnucaHue

MD

MepguunHcko ycTponcTeo

Mocousa, Ye u3genueTo e
MeaULIMHCKO nsaenue

3

Mapkuposka CE

MocoyBa, Ye nsgenueTo e B
CbOTBETCTBME C UBNCKBAHUATA,
onpegenexHu oT AencTeBalumTe
pasnopeanbu

F
@)
—

Kop Ha naptuaaTta

Mocoysa kKoga Ha napTuaaTta Ha
npousBoauTens, Taka Je
naptugaTta na Moxe Aa 6bae
naeHTUdULMpaHa

[aTa Ha rogHocT

[NocoyBa gaTaTa, cnep Kosito
MEOMLUHCKOTO nsaenve He Tpsabea
rnoseye ga ce U3nonasa

Mpownssoguten

Moka3ea nNpou3BoanTens Ha
MEIMLIMHCKOTO uU3genue

YRnbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen B
LLisenuapus

[NokasBa ynbnHOMOLEHUA
npencrtasuten B Lsenuapusa

2 5 B 1

KoHcynTtuparite ce ¢
€NeKTPOHHUTE UHCTPYKUMK 3a
ynotpeba

Mokassa HeobxoamMmocTTa
I'IOTpe6MTeJ'I$|T Aa ce KoHcynTupa c
MHCTPYKUMUTE 3a ynOTpe6a
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~.. imaging INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
PREMIUM GEL
DESCRIERE

Gelul pentru ultrasunete sau electrostimulare PREMIUM este un produs nesteril, nemasurator, din clasa |, conform
regulii 1 din anexa VIl la Regulamentul 2017/745 privind dispozitivele medicale si este destinat sa faciliteze
transmiterea ultrasunetelor intre aparatul de ultrasunete sau electrostimulare si pacient. Gelul PREMIUM este
incolor, transparent, fara parfum si fara parabeni.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aplicati PREMIUM gel pe pielea sanatoasa si/sau pe sonda cu ultrasunete in cantitate suficientd pentru examinarea
care urmeaza sa fie efectuata. Dupa fiecare utilizare, stergeti gelul ramas pe piele cu un prosop de héartie. Stergeti
sonda cu ultrasunete cu o laveta umeda si cu un dezinfectant aprobat de producétorul sondei, intre fiecare pacient.

CONDITII DE CONSERVARE $I DEPOZITARE

Se pastreaza intr-un loc racoros si uscat, la temperatura camerei. PREMIUM gel este valabil timp de 3 ani. A se
utiliza in conformitate cu Directiva franceza nr. 960479: poate fi pastrat timp de 24 de ore dupa deschidere.

PRECAUTII

Numai pentru uz extern. A nu se inghiti. Numai pentru uz medical. Orice incident grav in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului si autoritati competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

ELIMINAREA

Flaconul si capacul din polietilena vor fi eliminate Tn conformitate cu reglementarile actuale.
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Titlu Descriere

Dispozitiv medical Indica faptul ca articolul este un

M D dispozitiv medical

Marcajul CE Indica faptul ca articolul este in
C € conformitate cu cerintele stabilite
de reglementarile n vigoare
Codul lotului Indica codul de lot al
LOT producatorului, astfel Tncat lotul sa

poata fi identificat in mod pozitiv

Data limita de consum Indica data dupa care dispozitivul
medical nu mai trebuie sa fie
utilizat

medical

I Producator Indica producatorul dispozitivului

m Reprezentant autorizat in Elvetia Indicz_é reprezentantul autorizat in
Elvetia

Consultati instructiunile de utilizare | Indica necesitatea ca utilizatorul sa
in format electronic consulte instructiunile de utilizare
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PREMIUM-GEEL
KIRJELDUS

PREMIUM ultraheli- v6i elektrostimulatsioonigeel on maaruse 2017/745 meditsiiniseadmeid kasitleva VIII lisa 1.
reegli kohaselt | klassi mittesteriiine, mittemddtev toode, mis on mdeldud ultraheli edastamise hdlbustamiseks
ultraheli- vai elektrostimulatsiooniseadme ja patsiendi vahel. PREMIUM-geel on varvitu, labipaistev, 16hnatu ja
parabeenivaba.

KASUTUSJUHEND

Kandke PREMIUM-geeli tervele nahale ja/vdi ultrahelisondile piisavas koguses, et uuringut saaks labi viia. Parast
iga kasutamist puhkige nahale jadnud geel paberratikuga ara. Pihkige ultrahelisondi iga patsiendi vahel niiske
lapiga ja sondi tootja poolt heakskiidetud desinfitseerimisvahendiga.

SAILITAMIS- JA LADUSTAMISTINGIMUSED

Hoida pimedas, jahedas, kuivas kohas toatemperatuuril. PREMIUM-geel kehtib 3 aastat. Kasutada vastavalt
Prantsuse direktiivile nr 960479: voib sailitada 24 tundi parast avamist.

ETTEVAATUSABINOUD

Ainult valiskasutuseks. Mitte alla neelata. Ainult meditsiiniliseks kasutamiseks. Igast seadmega seotud tdsisest
vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient on
registreeritud.

KORVALDAMINE

Polletuleenist pudel ja kork, mis tuleb kérvaldada kehtivate eeskirjade jargi.
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Pealkiri Kirjeldus

Meditsiiniline seade Margib, et toode on

M D meditsi’iniseade

CE-margis Margib, et toode vastab kehtivate
C € eeskirjadega kehtestatud néuetele
Partii kood Margib tootja partii koodi, et partii
LOT oleks vaimalik kindlalt
identifitseerida

Kasutamise |16pptéhtaeg Margib kuupdeva, mille jarel ei tohi
meditsiiniseadet enam kasutada

I Tootja Tahistab meditsiiniseadme tootjat

m Volitatud esindaja Sveitsis '[éh!st_ab volitatud esindajat
Sveitsis
Lugege elektroonset Tahistab kasutaja kohustust
kasutusjuhendit lugeda kasutusjuhendit
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PREMIUM GELS
APRAKSTS

PREMIUM ultraskanas vai elektrostimulacijas géls ir nesterils | klases izstradajums bez mériSanas funkcijas
saskana ar Regulas 2017/745 par medicinas iericém VIII pielikuma 1. noteikumu un ir paredzéts, lai atvieglotu
ultraskanas parraidi starp ultraskanas vai elektrostimulacijas iekartu un pacientu. PREMIUM Zeleja ir bezkrasaina,
caurspidiga, bez smarzas un bez parabé&niem.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Uzklajiet PREMIUM gélu uz veselas adas un/vai ultraskanas zondes pietiekama daudzuma, lai varétu veikt
izmekléjumu. Péc katras lietoSanas reizes ar papira dvieli noslaukiet gélu, kas palicis uz adas. Péc lietoSanas
noslaukiet ultraskanas zondi ar mitru dranu un zondes raZotaja apstiprinatu dezinfekcijas ltdzekli, pirms ta tiek
lietota nakamajam pacientam.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sausa, vésa vieta istabas temperatara. PREMIUM géla deriguma termins ir 3 gadi. LietoSanai saskana ar
Francijas Direktivu Nr. 960479: péc atvér8anas var uzglabat 24 stundas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Tikai arigi lietoSanai. Nelietot iekskigi. Tikai mediciniskai lietoSanai. Par jebkuru nopietnu ar ierici saistitu
negadijumu ir japazino razotdjam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai
pacients.

LIKVIDESANA

Polietiléna pudelite un vacin$ jalikvidé saskana ar speka esosajiem noteikumiem.
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Nosaukums Apraksts

Mediciniska ierice Norada, ka izstradajums ir

M D medicTn,as ierice

CE markéjums Norada, ka izstradajums atbilst
c E spéka esosajos noteikumos
noteiktajam prasibam
Partijas kods Norada razotaja partijas kodu, lai
LOT partiju varétu precizi identificét

Deriguma termins Norada datumu, péc kura
medicinas ierici vairs nedrikst lietot

razotaju

I Razotajs Norada mediciniskas ierices

m Pilnvarotais parstavis Sveicé Norada pilnvaroto parstavi Sveica
Skattt elektronisko lietoSanas Norada, ka lietotdjam ir jaskata
instrukciju lietoSanas instrukcija
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PREMIUM GELT
LEIRAS

A PREMIUM ultrahang- vagy elektrostimulacios gél az orvostechnikai eszkdzokrdl szolé 2017/745 rendelet VII.
mellékletének 1. szabalya szerint nem steril, mérést nem végzd |. osztalyu termék; az az ultrahang atvitelének
javitédsara szolgal az ultrahang- vagy elektrostimulacids készilék és a beteg kdzoétt. A PREMIUM gél szintelen,
atlatszo, illatmentes és parabénmentes.

HASZNALATI UTMUTATO

A PREMIUM gélt az egészséges blrre és/vagy az ultrahangszondara a vizsgalat elvégzéséhez elegendd
mennyiségben vigye fel. Minden hasznalat utan torélje le a bérén maradt gélt papirtériével. Az ultrahangszondat
minden egyes beteg kézo6tt nedves ruhaval és a szonda gyartdja altal jovahagyott fert6tlenitészerrel térdlje at.

TARTOSITASI ES TAROLASI FELTETELEK

Tarolja hlivés, szaraz helyen, szobahémérsékleten. A PREMIUM gél 3 évig eltarthatd. Az N°960479 iranyelvvel
6sszhangban hasznalandé: felbontas utan 24 6ran belll felhasznalando.

ELOKESZITESEK

Csak kulsé hasznalatra. Ne nyelje le. Kizarolag orvosi hasznalatra. Az eszkbzzel kapcsolatos minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

ARTALMATLANITAS

A polietilén palack és kupak az érvényben 1évd el6irasok szerint artalmatlanitandé.
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Cim Leiras

Orvostechnikai eszkdz Jelzi, hogy a cikk orvostechnikai

M D eszk"o'z

CE-jelolés Jelzi, hogy a cikk megfelel a
C € hatalyos rendeletekben
meghatarozott kbvetelményeknek
Tételkod A gyarto tételkédjat jelzi, hogy a
LOT tétel egyértelmiien azonosithaté
legyen

Felhasznalhatdsagi idd Azt az id6pontot jelzi, amely utan
az orvostechnikai eszkdzt mar
nem szabad hasznalni.

I Gyarto Az orvostechnikai eszkdz gyartojat

jelzi

m Svajci meghatalmazott képvisel6 A §v_éjci meghatalmazott képvisel6t
jeloli

Olvassa el az elektronikus Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el
formatumban |év6 hasznalati kell olvasnia a hasznalati
Utmutatot Uutmutatot
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GEL PREMIUM
POPIS

Ultrazvukovy alebo elektrostimulacny gél PREMIUM je nesterilny vyrobok bez funkcie merania triedy | podla
pravidla 1 prilohy VIII k nariadeniu (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach a je uréeny na ulah&enie prenosu
ultrazvuku medzi ultrazvukovym alebo elektrostimulacnym pristrojom a pacientom. Gél PREMIUM je bezfarebny,
priehladny, bez vone a bez parabénov.

NAVOD NA POUZITIE

Na zdravu pokozku a/alebo ultrazvukovi sondu naneste gél PREMIUM v dostatoénom mnozstve na vykonanie
vySetrenia. Po kazdom pouziti zotrite papierovou utierkou zvysky gélu, ktory zostal na pokozke. Ultrazvukovu sondu
medzi jednotlivymi pacientmi utrite vlhkou handrickou a nasledne dezinfekénym prostriedkom schvalenym
vyrobcom sondy.

PODMIENKY UCHOVAVANIA A SKLADOVANIA

Chrarnite pred priamym slne¢nym svetlom, skladujte na chladnom a suchom mieste pri izbovej teplote. Minimalna
trvanlivost gélu PREMIUM je 3 roky. Na pouzitie v sulade s francizskou smernicou ¢. 960479: po otvoreni sa moze
uchovavat 24 hodin.

OPATRENIA

Len na externé pouzitie. Neprehltnite. Len na lekarske pouzitie. Kazdy zavazny incident v suvislosti s pomodckou by
sa mal nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom je sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

LIKVIDACIA
Polyetylénova flasa a uzaver, ktoré sa maju likvidovat v sulade s platnymi predpismi.
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Nazov Popis

Zdravotnicke zariadenie Oznaduje, ze vyrobok je
M D zdravotnicka pomécka

Oznacenie CE Oznaduje, Ze vyrobok spiiia
c E poziadavky stanovené platnymi
predpismi
Kod davky Uvadza kéd davky vyrobcu, aby
LOT bolo mozné davku formaine
identifikovat

Datum skoncenia platnosti Uvadza datum, po ktorom sa
zdravotnicka pomdcka nesmie
dalej pouzivat

pomécky

I Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej

Autorizovany zastupca vo Oznacuje autorizovaného
Svaijciarsku zastupcu vo Svajciarsku
Precitajte si elektronicky navod na | Oznaduje, Ze je potrebné, aby si
pouzitie pouzivatel precdital navod na
pouzitie
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EDM

medrcal
~ - rmagmg NAVODILA ZA UPORABO
GEL PREMIUM
OPIS

Gel za ultrazvok ali elektrostimulacijo PREMIUM je nesterilen izdelek razreda | brez funkcije merjenja v skladu s
pravilom 1 Priloge VIII k Uredbi o medicinskih pripomockih 2017/745 in omogoc¢a prenos ultrazvo€nega signala
med napravo za ultrazvok ali elektrostimulacijo in pacientom. Gel PREMIUM je brezbarven, prozoren, brez vonja
in brez parabenov.

NAVODILA ZA UPORABO

Gel PREMIUM nanesite na zdravo koZo in/ali ultrazvo€no sondo v zadostni koli€ini za izvedbo preiskave. Po vsaki
uporabi obriSite ostanke gela na kozi s papirnato brisaCo. Ultrazvoéno sondo med vsakim pacientom obriSite z
vlazno krpo in razkuzilom, ki ga je odobril proizvajalec sonde.

POGOJI SKLADISCENJA

Shranjujte v hladnem in suhem prostoru pri sobni temperaturi. Rok uporabnosti gela PREMIUM je 3 leta. Za uporabo
v skladu z Direktivo §t. 960479: lahko se hrani 24 ur po odprtju.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Samo za zunanjo uporabo. Ne zauzijte. Izdelek smejo uporabljati samo zdravstveni delavci. O vsakem resnem
incidentu v zvezi s pripomockom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave Clanice, v kateri ima
uporabnik in/ali pacient sedez.

ODSTRANJEVANJE

Stekleni¢ko iz polietilena in pokrovéek je treba odstraniti v skladu z veljavnimi predpisi.

NF EN ISO 15223-1 2021

Naslov Opis

Medicinski pripomoc¢ek Oznaduje, da je izdelek medicinski

M D pripomoéék

Oznaka CE Oznaduje, da je izdelek v skladu z
C € zahtevami veljavnih predpisov

Oznaka serije Navedena je proizvajaléeva
LOT oznaka serije, ki omogo€a uradno

identifikacijo serije

Datum izteka roka veljavnosti Oznacuje datum, po katerem se
medicinski pripomocek ne sme vec
uporabljati

I Proizvajalec Oznacuje proizvajalca

medicinskega pripomocka

Poobla$é&eni zastopnik v Svici Oznaduje pooblas¢enega
CH -
zastopnika v Svici.

Glejte elektronska navodila za Oznacuje, da se mora uporabnik
uporabo seznaniti z navodili za uporabo
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EDM

/= medical ; -
~ = imaging NAVOD K POUZITI
GEL PREMIUM
POPIS

Ultrazvukovy nebo elektrostimulaéni gel PREMIUM je nesterilni, neméfici vyrobek tfidy | podle pravidla 1 pfilohy
VIl nafizeni Evropského parlamentu a Rady €. 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a je ur€en k usnadnéni
prenosu ultrazvuku mezi ultrazvukovym nebo elektrostimulaénim pfistrojem a pacientem. Gel PREMIUM je
bezbarvy, prihledny, bez parfemace a bez parabenu.

NAVOD K POUZITI

Na zdravou kGzi a/nebo na ultrazvukovou sondu naneste dostatecné mnozstvi gelu PREMIUM pro provedeni
vySetieni. Po kazdém pouZiti setfete zbytky gelu z pokozky papirovym ruénikem. Po kazdém pacientovi otfete
ultrazvukovou sondu vihkym hadfikem a dezinfek&nim prostfedkem schvalenym vyrobcem sondy.

PODMINKY SKLADOVANI

Skladujte na chladném a suchém misté pfi pokojové teploté. Gel PREMIUM ma zivotnost 3 roky. K pouziti v
souladu s francouzskou smérnici €. 960479: Ize uchovavat 24 hodin po otevfeni.

PREDPISY

Pouze pro externi pouZiti. Nepolykejte. Pouze pro I|ékaiské pouziti. Jakakoli zavazna udalost v
souvislosti s prostfedkem by méla byt hlaSena vyrobci a pfislusnému organu clenského statu, v némz uzZivatel
a/nebo pacient sidli.

LIKVIDACE

Polyetylenova lahev a uzavér, zlikvidujte v souladu s platnymi pfedpisy.

NF EN ISO 15223-1 2021

Nazev Popis

Zdravotnicky prostfedek Oznaduje, Ze se jedna
M D o zdravotnicky prostfedek

pozadavky stanovené platnymi
predpisy

Kod Sarze Uvéadi kéd Sarze vyrobce, aby bylo
LOT mozné Sarzi jednoznacné
identifikovat

C € Oznaceni CE Oznacduje, Ze vyrobek splfiuje

Datum vyprSeni platnosti Uvadi datum, po kterém se
zdravotnicky prostfedek nesmi
dale pouzivat

prostfedku

I Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického

m Autorizovany zastupce ve Oznacuje autorizovaného
Svycarsku zastupce ve Svycarsku
Prostudujte si elektronicky navod k | Oznacuje, ze uzivatel musi
pouziti nahlédnout do navodu k pouziti
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EDM

/= medical .
= imaging ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU «
GELL PREMIUM
DESKRIZZJONI

[I-gell PREMIUM ghall-ultrasound jew ghall-elettrostimulazzjoni huwa prodott mhux sterili tal-klassi | minghajr
funzjoni ta’ kejl, skont ir-regola 1 tal-appendici VIl tar-regolament 2017/745 dwar apparat mediku u I-ghan tieghu
huwa li jiffacilita t-trazmissjoni tal-ultrasound bejn I-apparat tal-ultrasound jew tal-elettrostimulazzjoni u I-pazjent. II-
gell PREMIUM huwa bla kulur, ¢ar, bla riha u minghajr paraben.

GWIDA GHALL-UZU

Applika I-gell PREMIUM fuq gilda b'sahhitha u/jew is-sonda tal-ultrasound fi kwantita suffi¢jenti biex isir I-ezami.
Wara kull uzu, imsah il-gell li jifdal fuq il-gilda b'’xugaman tal-karti. Imsah is-sonda tal-ultrasound b'¢arruta niedja u
dizinfettant approvat mill-manifattur tas-sonda bejn kull pazjent.

KUNDIZZJONIJIET TA' HAZNA

Zomm 'il boghod mid-dawl, fpost frisk u niexef u ftemperatura ambjentali. ll-gell PREMIUM huwa validu ghal 3 snin.
Biex jintuza skont id-Direttiva Franciza Nru 960479: jista’ jinzamm ghal 24 siegha wara |-ftuh.

PREKAWZJONUIET

Ghal uzu estern biss. Tiblax. Ghall-professjoni medika biss. Kwalunkwe inc¢ident serju li jsehh b'rabta mal-apparat
ghandu jigi nnotifikat lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn huwa stabbilit I-utent u/jew il-
pazjent.

RIMI

[I-flixkun u t-tapp tal-polietilen ghandhom jintremew f’konformita mar-regolamenti attwali.

NF EN ISO 15223-1 2021

Titolu Deskrizzjoni

Apparat mediku Jindika li I-oggett huwa apparat

MD mediku

Marka CE Jindika li I-oggett jikkonforma mar-
C € rekwiziti stabbiliti mir-regolamenti
fis-sehh
Kodi¢i tal-lott Jindika I-kodi¢i tal-lott tal-
LOT manifattur sabiex il-lott ikun jista’

jigi identifikat b’mod pozittiv

Data ta ‘skadenza Jindika d-data li warajha |-apparat
mediku m’ghandux jibga’ jintuza

mediku

I Manifattur Jindika I-manifattur tal-apparat

Rapprezentant awtorizzat fl- Jindika r-rapprezentant awtorizzat
CH . .
Izvizzera fl-lzvizzera
Ikkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu | Jindika I-bZonn li utent jikkonsulta
elettronici I-istruzzjonijiet ghall-uzu

“ EDM e 1, rue des Boisseliers 95330 Domont - France e Tel + 33 (0)1 30 11 83 00 ¢ Fax + 33 (0)1 39 35 75 25
www.edm-imaging.com
SAS Au capital de 29 727 € - TVA FR 49 340 561 257 - SIRET 340 561 257 00049 - PONTOISE B 340 561 257 - NAF 4646Z



EDM

/= medical .
= ™ imaging UPUTE ZA KORISTENJE 0

PREMIUM GEL

OPIS

PREMIUM ultrazvuk ili elektrostimulacijski gel je nesterilni proizvod klase | bez mjerne funkcije, prema pravilu 1.
Dodatka VIII Uredbe 2017/745 koji se odnosi na medicinske uredaje i Cija je svrha olakSati prijenos ultrazvuka
izmedu ultrazvuénog uredaja ili uredaja za elektrostimulaciju i pacijenta. PREMIUM gel je bezbojan, bistar, bez
mirisa i bez parabena.

SAVJETI ZA UPOTREBU

Nanesite PREMIUM gel na zdravu kozu i/ili ultrazvuénu sondu u dovoljnoj koli¢ini za obavljanje pregleda. Nakon
svake upotrebe obriSite preostali gel s koze papirnatim ru€nikom. ObriSite ultrazvuénu sondu vlaznom krpom i
dezinfekcijskim sredstvom koje je odobrio proizvodac sonde izmedu svakog pacijenta.

UVJETI CUVANJA

Cuvati dalje od svjetlosti, na hladnom, suhom mjestu i na sobnoj temperaturi. PREMIUM gel vrijedi 3 godine. Za
koriStenje u skladu s francuskom Direktivom br. 960479: moze se Cuvati 24 sata nakon otvaranja.

MJERE OPREZA

Samo za vanjsku upotrebu. Ne gutati. Samo za medicinsku uporabu. Svaki ozbiljan incident povezan s
uredajemtreba se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent nastanjen.

ODLAGANJE
Polietilenska boca i Cep se trebaju odlagati u skladu s trenutnim pravilnicima.

NF EN ISO 15223-1 2021

Titula Opis

Medicinski uredaj Oznacava da je predmet
M D medicinski proizvod

CE oznaka Oznacava da je predmet u skladu
c € sa zahtjevima propisanim vaze¢im
propisima
LOT Oznacava lot broj proizvodaca
LOT kako bi se serija mogla pozitivho
identificirati

Rok trajanja Oznac¢ava datum nakon kojeg se
medicinski proizvod viSe ne smije
koristiti

medicinskog uredaja

I Proizvodac¢ Oznacava proizvodaca

E Ovlasteni predstavnik u Oznacava ovlastenog predstavnika
Svicarskoj u Svicarskoj
Konzultirajte elektronske upute za | Oznacava potrenu korisnika da
uporabu konzultira upute za uporabu
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EDM

med:cal .
~ _ jmag;ng TREORACHA USAIDE
GLOTHACH PREMIUM
CUR sios

Is tairge neamh-steiriuil, neamhthomhasaithe Aicme | é gléthach ultrafhuaime né leictreamichain PREMIUM i
gcomhréir le Riail 1 d’larscribhinn VIII a ghabhann le Rialachan 2017/745 maidir le Feisti Leighis an Aontais
Eorpaigh agus beartaitear € chun tarchur ultrafhuaime idir an meaisin ultrafhuaime né an meaisin leictreamuchain
agus an t-othar a éascu. Té gléthach PREMIUM gan dath, trédhearcach, gan boladh agus saor 6 paraben.

TREOIR LE HUSAID

Cuir gléthach PREMIUM ar chraiceann slaintitil agus/né ar an téireadéir ultrafhuaime i gcainniocht leordh6thanach
chun an scrddu a dhéanamh. Tar éis gach Usaide, bain an gléthach ata fagtha 6n gcraiceann le tuaille paipéir. Glan
an toireaddir ultrafhuaime le héadach taise agus ansin le dighalran ata ceadaithe ag monardir an téireadora, idir
gach othar.

COINNIOLLACHA STORALA

Coinnigh amach 6 solas direach na gréine, in ait fhionnuar, tirim agus ag teocht an tseomra. Ta seilfré 3 bliana ag
gléthach PREMIUM. Le huasaid i gcomhreéir le Threoir Uimh. 960479 na Fraince: is féidir € a usaid ar feadh 24 uair
tar éis é a oscailt.

REAMHCHURAIMi

Le haghaidh usaid sheachtrach amhéin. N& shlog é. Beartaitear le haghaidh usaide leighis amhaim é. Ba cheart
aon teagmhas tromchuiseach a bhaineann leis an bhfeiste a chur in iUl don mhonaroéir agus d'adaras innidil an
Bhallstait ina bhfuil an t-Usaideoir agus/né an t-othar bunaithe.

DIUSCAIRT

Buidéal agus caipin poileitiléine, le diuscairt de réir na rialachan reatha.

NF EN ISO 15223-1 2021

Teideal Cur sios

Feiste leighis Tugtar le fios gur feiste leighis an t-

M D earra

Marcail CE Léiritear go gcomhlionann an t-
c € earra na ceanglais ata leagtha sios
ag na rialachain ata i bhfeidhm do
Baisc-chod Léiritear baisc-chdd an mhonaréra
LOT ionas gur féidir an bhaisc a

shainaithint go foirmidil

Data éaga Léiritear an data nar cheart an
fheiste leighis a Usaid a thuilleadh
ina dhiaidh sin

I Monardéir Léiritear monaréir an fheiste

leighis

m lonadai udaraithe san Eilvéis L_éirl',t_ear an t-ionadai udaraithe san
Eilvéis

Téigh i gcomhairle leis na Léiritear gur gha don usaideoir dul
treoracha leictreonacha Usaide i gcomhairle leis na treoracha
usaide
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EDM

medrcal
= ™ imaging NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS o
PREMIUM GELIO
APRASYMAS

PREMIUM ultragarso arba elektrostimuliacijos gelis yra nesterilus, neturintis matavimo funkcijos | klasés gaminys
pagal Reglamento 2017/745 dél medicinos prietaisy VIII priedo 1 taisykle ir yra skirtas palengvinti ultragarso
perdavima tarp ultragarso arba elektrostimuliacijos aparato ir paciento. PREMIUM gelis yra bespalvis, skaidrus,
bekvapis ir be parabeny.

NAUDOJIMO REKOMENDACIJOS

Uztepkite PREMIUM gelio ant sveikos odos ir (arba) ultragarso zondo tiek, kad baty galima atlikti tyrimg. Po
kiekvieno naudojimo ant odos likusj gelj nuvalykite popieriniu ranksluosciu. Prie$ kiekvieng pacientg nuvalykite
ultragarso zondg drégnu skuduréliu ir zondo gamintojo patvirtinta dezinfekavimo priemone.

LAIKYMO SALYGOS

Laikyti atokiai nuo Sviesos, vésioje, sausoje vietoje ir kambario temperatiroje. PREMIUM gelis galioja 3 metus.
Naudoti pagal Pranciizijos direktyvg Nr. 960479: atidarius galima laikyti 24 valandas.

PRIEMONES

Tik iSoriniam naudojimui. Nenuryti. Skirta tik medicinos darbuotojams. Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su
prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra |sisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

ISMETIMAS

Polietileno butelj ir dangtelj reikia iSmesti laikantis esamy reikalavimy.

NF EN ISO 15223-1 2021

Pavadinimas Aprasymas

Medicinos prietaisas Nurodo, kad gaminys yra
M D medicinos prietaisas

galiojanciuose teisés aktuose
nustatytus reikalavimus

Partijos kodas Nurodo gamintojo partijos koda,
LOT kad bty galima tiksliai identifikuoti

partija

C € CE Zenklinimas Nurodo, kad gaminys atitinka

Galiojimo data Nurodo datg, po kurios medicinos
prietaisas nebeturi bati
naudojamas

gamintojg

I Gamintojas Nurodo medicinos priemonés

m Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje l}lurqdo_@g_aliotajj atstovag
Sveicarijoje
Zr. elektronine naudojimo Nurodo, kad vartotojui reikia zidréti
instrukcijg naudojimo instrukcija.
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EDM

med:cal .
~,. imaging INSTRUI_(CJA UZYTKOWANIA
ZEL PREMIUM
OPIS

Zel do ultrasonografii lub elektrostymulacji PREMIUM to niesterylny produkt klasy | bez funkcji pomiarowej, zgodnie
z regulacjg 1 zatgcznika VIl do rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745, ktéry jest przeznaczony
do utatwienia transmisji ultradzwigkéw miedzy aparatem ultrasonograficznym lub sprzetem do elektrostymulaciji
a pacjentem. Zel PREMIUM jest bezbarwny, przezroczysty, bezzapachowy i nie zawiera parabendw.

PORADY DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Nanies¢ zel PREMIUM na zdrowg skére i/lub na glowice ultrasonograficzng w ilosci wystarczajgcej do
przeprowadzenia badania. Po kazdym uzyciu wytrze¢ papierowym recznikiem pozostatosci zelu na skorze.
Przetrze¢ gtowice ultrasonograficzng wilgotng S$ciereczkg i srodkiem dezynfekujacym zatwierdzonym przez
producenta gtowicy przed wizytg kazdego kolejnego pacjenta.

WARUNKI KONSERWACJI | PRZECHOWYWANIA

Chroni¢ przed $wiattem oraz przechowywaé w chtodnym isuchym miejscu, w temperaturze pokojowej. Zel
PREMIUM jest wazny przez 3lata. Do stosowania zgodnie zfrancuskg Dyrektywg nr 960479: mozna
przechowywac przez 24 godziny po otwarciu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wytacznie do uzytku zewnetrznego. Nie potykaé. Zastrzezone do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia.
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz witasciwemu organowi
panstwa cztionkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

USUWANIE

Butelke i nakretke z polietylenu nalezy usuwac zgodnie z aktalnymi przepisami.

NF EN ISO 15223-1 2021

Tytut Opis

Wyréb medyczny Wskazuje, ze artykut jest wyrobem

M D medycznym

Oznakowanie CE Wskazuje, ze artykut jest zgodny
c € z wymaganiami okreslonymi przez
obowigzujgce przepisy
Kod partii Wskazuje kod partii producenta, dzieki
LOT ktéremu partia moze by¢ jednoznacznie
zidentyfikowana

Data waznosci Wskazuje date, po ktérej nie nalezy juz
uzywac¢ wyrobu medycznego

medycznego

I Producent Wskazuje producenta wyrobu

Upowazniony przedstawiciel w | Wskazuje upowaznionego przedstawiciela
CH N O
Szwaijcarii w Szwajcarii
Zapoznac sie z elektroniczng Wskazuje konieczno$¢ zapoznania sie
instrukcjg uzytkowania przez uzytkownika z instrukcjg

uzytkowania
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