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EN J Signagel® Electrode Gel

Instructions for Use:

Description

Signagel Electrode Gel is a non-sterile, multipurpose, electrically conductive,
water-soluble, non-staining, non-gritty electrode gel. It is bacteriostatic.

Indications for Use

Signagel is recommended for all electromedical procedures including ECG,
defibrillation, biofeedback and EMG.

Warnings
* Do not use on patients with a known history of skin allergies to parabens.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the EU Member

State in which the user andlor patient is established.

Precautions

* For external use only on intact, unbroken skin.

* Discard product if package is damaged or evidence of contamination
is present.

» To avoid contamination of product, the tube container tips should not come
into contact with patient, staff or instruments.

Directions for Use

Refer to the Instructions For Use provided by the manufacturer of the
electromedical device being used for information on how Signagel should be
used with their product. Signagel is water soluble, and can be removed using a
moistened soft cloth.

Handling

No special handling required. Signagel is non-flammable and non-corrosive.
Storage

Protect product from direct sunlight.

Disposal

Follow all federal, state, and local regulations for non-hazardous

waste disposal.



@ Gel para electrodos Signagel®

Instrucciones de uso:

Descripcion

El gel para electrodos Signagel es un gel para electrodos no arenoso,
antimanchas, electricamente conductor, polivalente y sin esterilizar.

Es bacteriostatico.

Indicaciones de uso

Signagel se recomienda en todos los procedimientos electromédicos,
incluyendo ECG, defibrilacion, biorretroalimentacion y EMG.
Advertencias

*No usar en pacientes con un historial conocido de alergias dérmicas a

los parabenos.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo
debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
de la UE en el que se encuentre el usuario o el paciente.

Precauciones

*Solo para uso externo sobre la piel intacta y sin heridas.

*Desechar el producto si el paquete esta dafiado o existen evidencias
de contaminacion.

*Para evitar la contaminacion del producto, las puntas de los tubos
contenedores no deben entrar en contacto con los pacientes, el personal o
los instrumentos.

Instrucciones de uso

Consulte las Instrucciones de uso suministradas por el fabricante del
dispositivo electromédico que se utilice para obtener informacién acerca de
cémo debe utilizarse Signagel con sus productos. Signagel es soluble en agua
y puede eliminarse con un pafio suave y humedo.

Manipulacion

No requiere de manipulacién especial. Signagel no es inflamable ni corrosivo.
Almacenamiento

Proteger el producto de la luz solar directa.

Eliminacion

Seguir todas las normativas federales, estatales y locales para la eliminacion
de residuos no peligrosos.

@ Signagel®-Elektrodengel

Gebrauchsanweisung:

Beschreibung

Signagel-Elektrodengel ist ein nicht steriles, elektrisch leitfahiges,
wasserldsliches, keine Flecken hinterlassendes, nicht kérniges Mehrzweck-
Elektrodengel. Es ist bakteriostatisch.

Indikationen

Signagel wird fiir alle elektromedizinischen Verfahren, einschlieRlich EKG,
Defibrillation, Biofeedback und EMG, empfohlen.

Warnungen

*Nicht an Patienten mit einer bekannten vorherrschenden Hautallergie auf

Parabene verwenden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerét
aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustédndigen Behérde des EU-
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist,
gemeldet werden.

VorsichtsmaBnahmen

*Fur die auflere Anwendung auf intakter, unbeschadigter Haut.

*Entsorgen Sie das Produkt, falls die Verpackung beschadigt ist oder
Anzeichen einer Kontamination vorliegen.

*Um eine Produktkontamination zu vermeiden, durfen die Tubenspitzen nicht
mit Patienten, Personal oder Instrumenten in Kontakt kommen.

Gebrauchsanleitung

Far Informationen zur Verwendung von Signagel mit dem jeweiligen Produkt
ziehen Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Herstellers des
elektromedizinischen Gerats heran. Signagel ist wasserl6slich und kann mit
einem angefeuchteten, weichen Tuch entfernt werden.

Handhabung

Keine bestimmten Handhabungsablaufe erforderlich. Signagel ist nicht
entflammbar und nicht korrodierend.

Lagerung

Schitzen Sie das Produkt vor direktem Sonnenlicht.

Entsorgung

Befolgen Sie alle geltenden bundesstaatlichen, staatlichen und lokalen
Bestimmungen zur Entsorgung nicht gefahrlicher Abfalle.



® Gel pour électrode Signagel®

Instructions d'utilisation:

Description
Signagel est un gel pour électrodes non stérile, polyvalent, électriquement
conducteur, hydrosoluble, non tachant et non granuleux. Il est bactériostatique.

Indications d’usage

Signagel est recommandé pour toutes les procédures électromédicales, y
compris les examens d'ECG, la défibrillation, la rétroaction biologique et
I'électromyographie.

Avertissements

» Ne pas utiliser chez les patients ayant des antécédents connus d'allergies

cutanées aux parabénes.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant ainsi qu’a I’autorité compétente de I’Etat membre de I’'Union
européenne au sein duquel I'utilisateur etlou le patient est établi.

Précautions

« A usage externe uniquement, sur une peau intacte sans lésion.

« Jeter le produit si I'emballage est endommagé ou s'il présente des signes
de contamination.

« Afin d'éviter toute contamination du produit, les embouts du tube ne doivent
pas entrer en contact avec le patient, le personnel ou les instruments.

Mode d'emploi

Consulter le mode d'emploi du fabricant du dispositif électromédical utilisé pour
savoir comment le gel Signagel doit étre utilisé avec ce dispositif. Signagel est
hydrosoluble et se nettoie a I'aide d'un chiffon doux humidifié.

Manipulation

Aucune manipulation spéciale n'est requise. Signagel est ininflammable

et non-corrosif.

Conservation

Protéger le produit des rayons directs du soleil.

Elimination

Respecter tous les réglements fédéraux, nationaux et locaux concernant
I'élimination de déchets non dangereux.

o Signagel® gel per elettrodi

Istruzioni per I'uso:

Descrizione

Signagel gel per elettrodi &€ un gel per elettrodi non sterile, polivalente,
elettricamente conduttivo, solubile in acqua, che non provoca macchie, non
granuloso. E batteriostatico.

Indicazioni d'uso

Signagel & raccomandato per tutte le procedure elettromedicali compreso
ECG, defibrillazione, biofeedback ed EMG.

Avvertenze
» Non utilizzare su pazienti con storia clinica nota di allergie cutanee

ai parabeni.

Eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione al dispositivo devono
essere comunicati al produttore e all’autorita competente dello Stato membro
dell’'UE in cui risiede I'utente elo il paziente.

Precauzioni

* Solo per uso esterno su cute integra e non screpolata.

» Smaltire il prodotto se la confezione & danneggiata oppure nel caso di
evidente contaminazione del prodotto.

* Per evitare la contaminazione del prodotto, il paziente, il personale o lo
strumentario non devono entrare in contatto con la punta del contenitore.

Istruzioni per l'uso

Fare riferimento alle Istruzioni per l'uso fornite dal produttore del dispositivo
elettromedicale utilizzato per informazioni su come usare Signagel in
associazione al loro prodotto. Signagel & idrosolubile, pertanto puo essere
rimosso con un panno morbido inumidito.

Manipolazione

Non e richiesta alcuna speciale precauzione di manipolazione. Signagel non &
infammabile né corrosivo.

Conservazione

Preservare il prodotto dalla luce solare diretta.

Smaltimento

Attenersi a quanto prescritto da ogni normativa federale, statale, e locale in
materia di smaltimento di rifiuti non pericolosi.



@ Gel de Elétrodos Signagel®

Instrugoes de utilizagao:

Descrigcao

O Gel de Elétrodos Signagel € um gel de elétrodos néo estéril, polivalente,
eletricamente condutor, soluvel em agua, ndo corante e nao arenoso. E
bacteriostatico.

Indicagoes de utilizacao

O Signagel é recomendado para todos os procedimentos eletromédicos,
incluindo ECG, desfibrilagao, biofeedback e EMG.

Adverténcias
* Nao utilize em doentes com histéria conhecida de alergias cutaneas

a parabenos.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro da UE em que o utilizador elou doente estiverem estabelecidos.

Precaucgoes

» Para uso externo apenas em pele intacta.

* Elimine o produto se a embalagem estiver danificada ou se existir evidéncia
de contaminagéo.

* Para evitar a contaminagéo do produto, as pontas dos tubos ndo devem
entrar em contacto com o doente, pessoal ou instrumentos.

Instrugées de utilizagao

Consulte as Instrugdes de Utilizacao fornecidas pelo fabricante do dispositivo
eletromédico usado para obter informagdes sobre como Signagel deve ser
usado com o seu produto. Signagel é solivel em agua, e pode ser removido
usando um pano macio humedecido.

Manuseamento

Nao é necessario manuseamento especial. Signagel € n&o inflamavel e

NnAo Corrosivo.

Armazenamento

Proteja o produto da luz solar direta.

Eliminagao

Siga todos os regulamentos federais, estaduais e locais para a eliminagéo de
residuos n&o perigosos.

@ Signagel®-elektrodegel

Brugsanvisning:

Beskrivelse

Signagel-elektrodegel er en usteril, universel, elektrisk ledende, vandoplgselig,
ikke-plettende, ikke-slibende elektrodegel. Den er bakteriostatisk.

Indikationer

Signagel anbefales til alle elektromedicinske procedurer, herunder EKG,
defibrillering, biofeedback og EMG.

Advarsler

» Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfalsomhed over for parabener,
Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i forbindelse med anordningen,
skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den EU-

medlemsstat, hvor brugeren ogleller patienten har bopeel.

Forholdsregler

* Kun til udvortes brug pa intakt og ubeskadiget hud.

 Kasser produktet, hvis emballagen er beskadiget eller viser tegn pa
kontaminering.

* For at undgéa kontaminering af produktet bgr tubebeholdernes spidser ikke
komme i kontakt med patienten, personalet eller instrumenterne.

Brugsvejledning

Der henvises til den medfglgende brugsanvisning, der er stillet il radighed af
producenten af den anvendte elektromedicinske anordning, for yderligere
oplysninger om, hvordan Signagel bagr anvendes sammen med de respektive
produkter. Signagel er vandoplgselig og kan fijernes med en fugtig og blad klud.
Handtering

Ingen seerlig handtering pakraevet. Signagel er uanteendelig og ikke-setsende.
Opbevaring

Produktet ma ikke udseettes for direkte sollys.

Bortskaffelse

Folg alle nationale, kommunale og lokale bestemmelser vedr. bortskaffelse af
ufarligt affald.



6 Signagel®-elektrodigeeli

Kayttoohjeet:

Kuvaus

Signagel-elektrodigeeli on epasteriili, monikayttdinen, sahkda
johtava, vesiliukoinen, tahraamaton ja rakeeton elektrodigeeli.
Tuote on bakteriostaattinen.

Kayttoaiheet

Signagel-geelia suositellaan kaikkiin elektronisiin laakinnallisiin toimenpiteisiin
mukaan lukien EKG, defibrillaatio, biopalaute ja EMG.

Varoitukset

. Al_é k_'a')/t_'a' potilaille, joilla on amneesi parabeeni-ihoallergioille. L. .
Kaikki laitteeseen liittyvit vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
sen EU:n jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttéja jaltai

potilas sijaitsee.

Varotoimenpiteet

* Vain ulkoiseen kayttdon ehjalle, vaurioimattomalle iholle.

» Havita tuote, jos pakkaus on vahingoittunut tai jos on
merkkeja saastumisesta.

* Tuotteen saastumisen valttdmiseksi sailidputkilojen karjet eivat saa joutua
kosketukseen potilaan, henkilokunnan tai instrumenttien kanssa.

Kayttoohjeet

Katso ohjeet Signagel-geelin kaytdsta yhdessa sahkdlaakelaitteen kanssa sen
valmistajan toimittamista kayttdohjeista. Signagel on vesiliukoinen geeli, joka
voidaan poistaa kostutetulla pehmealla liinalla.

Kasittely

Ei vaadi erityista kasittelya. Signagel on palamaton ja sydvyttdmaton geeli.
Varastointi

Suojaa tuote suoralta auringonvalolta.

Havittaminen

Noudata kaikkia vaarattoman jatteen kansallisia, alueellisia ja

paikallisia havittdmismaarayksia.

@ Signagel® elektrodegel

Gebruiksaanwijzing:

Beschrijving

Signagel elektrodegel is een niet-steriele, multifunctionele, elektrische
geleidende, in water oplosbare, niet-kleurende, niet-korrelige elektrodegel.
Het is bacteriostatisch.

Indicaties voor gebruik

Signagel wordt aanbevolen voor alle elektromedische procedures inclusief
ecg, defibrillatie, biofeedback en EMG.

Waarschuwingen
* Niet gebruiken bij patiénten waarvan bekend is dat is dat ze allergisch zijn

(huid) voor parabenen.

Ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel moeten worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de EU-lidstaat waarin de
gebruiker enl/of de patiént is gevestigd.

Voorzorgsmaatregelen

« Uitsluitend voor uitwendig gebruik op intacte, onbeschadigde huid.

» Werp het product weg als de verpakking beschadigd is of als er tekenen
van contaminatie zijn.

» Om contaminatie van het product te vermijden, mogen de tuiten van

het slangreservoir niet in contact komen met de patiént, het personeel

of de instrumenten.

Gebruiksinstructies

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het gebruikte

elektromedisch hulpmiddel voor informatie over hoe Signagel met het

betreffende product moet worden gebruikt. Signagel is in water oplosbaar

en kan met een zachte, vochtige doek worden verwijderd.

Hantering

Geen speciale hantering vereist. Signagel is niet-ontvlambaar en niet-corrosief.

Opslag

Bescherm het product tegen direct zonlicht.

Afvoer

Volg alle nationale, regionale en lokale voorschriften voor de afvoer van

niet-gevaarlijk afval.



@ Signagel® elektrodgel

Bruksanvisning:

Beskrivning

Signagel elektrodgel ar en icke-steril, elektriskt ledande, vattenldslig, slat
elektrodgel for flera andamal som inte fargar. Den ar bakteriostatisk.

Indikationer for anvéandning

Signagel rekommenderas for alla elektromedicinska procedurer inklusive EKG,
defibrillering, bioaterkoppling och EMG.

Varningar

* Anvand den inte pa patienter med kand hudallergi mot parabener.

Alla allvarliga incidenter som har intrédffat i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren och till den behériga myndigheten i den

EU-medlemsstat ddr anvdndaren ochleller patienten é&r etablerad.

Forsiktigheter

» Endast for extern anvandning pa intakt, obruten hud.

 Kassera produkten om férpackningen ar skadad eller om det finns tecken pa
kontaminering.

* For att undvika kontaminering av produkten ska behallarnas spetsar inte
komma i kontakt med patient, personal eller instrument.

Anvéandningsanvisningar

Se bruksanvisningen som tillhandahalls av tillverkaren av den
elektromedicinska enhet som anvands for information om hur Signagel ska
anvandas med deras produkt. Signagel ar vattenloslig och kan avlagsnas
med en fuktig mjuk trasa.

Hantering

Ingen speciell hantering kravs. Signagel ar icke-brandfarlig och icke-fratande.
Foérvaring

Skydda produkten fran direkt solljus.

Kassering

Folj alla federala, statliga och lokala foreskrifter for bortskaffande av farligt
avfall.

@ I€An nAektpobiou Signagel ©
O6nyieg xpriong:

Nepypadny

H yéAn nAektpodiou Signagel elval pia n amooTelpwEVN, TOAAATIAWY XPNOEWV,
NAEKTPLKA oy WyLUn, udaTtoSLaAUTH, XwPLG va TIPOKAAEL xpwaon, KN KOKKWENES YEANG
nAektpodiou. Elvat Baktnplootatikn.

Evéeielg xpriong

H Signagel cuviotdtat yla OAeg TLg nAekTpolaTpLkég emeuBaceLg, Omwg to HKT, n
amwvidwon, n Bloavadpacn kot to HMT,

MNposidonolioelg
e No pn xpnolpomnoLleital o€ aoBeveig e YWWOTO LOTOPLKO AAAEPYLWV TOU SEPUOTOG

OTO TIOPAUTIEV.

KaOe 00Bapo meplotatiko mou OXETI(ETAL UE TO TTPOIOV TIPETIEL VO AVAQPEPETAL OTOV

KOTOQOKEUXOTH KAL TNV QpUOSLa apxr) TOU KpATouG UéAoug tne EE oto omolo eival
EYKATECTNUEVO 0 XPHOTNG f/Kat 0 AoTEeVIiG.

Npoduldterg

e Mo e§WTePLKN Xprion povo og abikto, adlaomnoaoto §€pua.

e Artoppllte TO TPOIdV EQV N CUCKEUOGLO EXEL UTTOOTEL {NKLLA ) UTTEPXOUV
evOEeLEeLG LOAUVONC.

e MNpog amoduyr HOAUVONG TOU TPOLOVTOGC, TA OTOULA TWV TIEPLEKTWV TWV CWANVApiwv
Sev mpémeL va épyovtal o€ emadn Ke Tov acBevr, TO TPOCWTIKO I} Ta Epyalela.

Obnyieg xpriong

Avatpé€te oTIG 06nyleg Xpriong mMoU TAPEXOVTOL A0 TOV KATOOKEVOOTH TNG
NAEKTPOLATPLIKAG CUOKEUNG TTOU XPpNOLUOTIOLELTAL YLo TTANPOGdOPIEC OXETIKA UE TOV
TPOTO Xpriong tng Signagel pe to mpoiodv toug. H Signagel eivat udatodialutr kat
Uopel va amopakpUVOEL XpNOLLOTIOLWVTAG VA UYPAKEVO LOAOKO Udacpa.

Xelplopog

Aev anauteital WSlaitepog Xelplopdg. H Signagel dev eivat edAektn kat Sev
elval StaPfpwtikn.

AnoBnkeuvon
MpootatéPte to MPoidV amd To Apeso NALAKO GwWG.
Andppupn

AkoAouBrote 6AOUG TOUG OPOCTIOVSLAKOUG, KPATLKOUG KAL TOTILKOUG KAVOVLIGHOUG yLoL
™V andppuPn pn enkivéuvwy amoARTwv.



@ Signagel® elektrodgeél

Hasznalati utasitas:

Leiras
A Signagel elektrodgél nem steril, tdbbcélu, elektromosan vezetéképes,
vizoldhato, foltot nem hagyo, nem szemcseés elektrédgél. Bakteriosztatikus.

Hasznalati javallat

A Signagel minden elektro-orvostechnikai beavatkozas, igy EKG, defibrillalas,
biofeedback és EMG esetén ajanlott.

Figyelmeztetések

« A kortdrténetiik alapjan parabénekre ismerten bérallergias pacienseknél tilos
hasznalni.

Az eszkdzzel kapcsolatban bek6vetkezett barmilyen sulyos esetet jelenteni kell
a gyartonak, valamint a felhasznalo éslvagy a beteg lakhelyéiil szolgalo EU-
tagallam illetékes hatosaganak.

Ovintézkedések ) )

« Kizarolag kulséleg, ép, sérulésmentes bérfeluleten hasznalhato.

* A terméket selejtezni kell, ha a csomagolasa sérult, vagy szennyezédésre
utalé egyértelmi jelet fedez fel.

* A termék szennyezddésének elkerulése érdekében a tarolétubus hegye nem
érintkezhet a pacienssel, a személyzettel vagy eszkdzdkkel.

Hasznalati atmutaté

A hasznalt elektromos orvostechnikai eszk6z gyartdja altal biztositott hasznalati
utasitasban kell ellendrizni az arra vonatkoz6 tudnivalokat, hogy az adott
termékukkel hogyan kell hasznalni a Signagel készitményt. A Signagel vizben
oldhato, és benedvesitett puha kendbvel eltavolithato.

Kezelés .

A kezelés tekintetében nincs kuldnleges el6iras. A Signagel nem gyulékony és
nem maro hatasu.

Tarolas

Kozvetlen napfénytdl ovni kell.

Artalmatlanitas

Be kell tartani a nem veszélyes hulladékok artalmatlanitdsara vonatkozé
valamennyi nemzeti és helyi jogszabalyi el&irast.

@ Zel elektrodowy Signagel®

Instrukcja stosowania:

Opis

Zel elektrodowy Signagel jest niesterylnym, uniwersalnym, elektrycznie
przewodzacym, rozpuszczalnym w wodzie, nieplamigcym zelem elektrodowym
o gtadkiej konsystencji. Jest bakteriostatyczny.

Wskazania do stosowania

Signagel jest zalecany do wszystkich zabiegow elektromedycznych, w tym
EKG, defibrylacji, biologicznego sprzezenia zwrotnego i EMG.

Ostrzezenia
* Nie stosowac u pacjentéw, u ktoérych w przesztosci stwierdzono alergie

skorne na parabeny.

Wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystapily w zwiazku z wyrobem, nalezy
zgtaszac producentowi i wlasciwemu urzedowi w panstwie czfonkowskim UE,
w ktorym mieszka uzytkownik illub pacjent.

Srodki ostroznosci

» Do stosowania zewnetrznego, tylko na nienaruszona, niepopekang skore.

» Wyrzuci¢ produkt, jesli opakowanie jest uszkodzone lub widoczne sg $lady
zanieczyszczenia.

* Aby unikng¢ zanieczyszczenia produktu, koncowki tubki nie powinny
wchodzi¢ w kontakt z pacjentem, personelem ani przyrzgdami.

Instrukcja stosowania Informacje na temat sposobu stosowania Signagel
mozna znalez¢ w instrukcjach stosowania dotgczonych przez producenta do
uzytkowanego urzadzenia elektromedycznego. Signagel jest rozpuszczalny w
wodzie i moze byC¢ usuniety przy pomocy zwilzonej migkkiej Sciereczki.
Postepowanie z produktem Nie jest wymagane specjalne postepowanie.
Signagel jest niepalny i nie ma dziatania zragcego. Przechowywanie Chronic
produkt przed bezposrednim dziataniem S$wiatta stonecznego. Utylizacja
Przestrzega¢ wszystkich przepisow federalnych, stanowych i Ilokalnych
dotyczgcych utylizacji substanciji, ktore nie stanowig zagrozenia.
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@ Fen 3a enexkTpoau Signagel®
WNHcTpyKuum 3a ynotpeba

OnucaHue

lenbT 3a enektpoam Signagel e HecTepuieH, yHBepCaneH, enekTpudeckin
NMPOBOAMM, BOLOPAa3TBOPMM, HEOLBETABALL, Fe/ 3a eNIeKTPOAN 6e3 MeCbUNHKN.
lenbT e bakTepmocTaTuyeH.

MNokasaHusA 3a ynoTpeba

Signagel ce npenopbyBa 3a BCUYKN e1eKTPOMEANLIMHCKI NpoLesypu, BKAOUN-
TenHo EKT, gednbpurnauns, brnopnadexk n EMG.

MpeaynpexaeHus

+ [la He ce 13Mon3Ba Npu NauMeHTN C U3BECTHa aHaMHe3a 3a KOXHW aneprmm
KbM napabeHu.

Bcuyku cepuo3HuU UHYudeHmMu, KOUMo ca 83HUKHA/NU 88 8PB3KA C Mo8d
ycmpoliicmeo, mpsa6ea 0a ce dokaa08am Ha npou3eodumesns U HaO KomMne-
meHmMHuUA op2aH Ha dvbpIHCaeama-yaeHKa Ha EC, 8 koamo ce Hamupam nompe-
6umenam ulunu nayueHmosm.

MpeanasHU MepKU

+ Camo 3a BbHLUHa ynoTpeba Npy HenmokbTHaTa 1 HeBpearMa Koxa.

* /I3xBbpneTe NpogyKTa, ako onakoBkaTa e noBpeAeHa 1M nMa nprsHaum 3a
3aMbpcsBaHe.

* 3a fa ce n3berHe 3amMbpcsiBaHe Ha NPOAYKTa, BbPXOBeTe Ha Tybunukata He
TpsbBa fa BAM3aT B KOHTAKT C C MauMeHT1Te, C MepcoHana Uamn ¢ UHCTPYMeEH-
TuTe.

YKasaHus 3a ynotpeba

BwxTe nHCTpyKUmMmTe 3a ynotpebda, KOUTO ca NpesocTaBeH OT MPON3BOAUTENS
Ha 13M0/1I3BaHOTO e/1eKTPOMeANLIMHCKO n3genne, 3a MHPOpMaLMa OTHOCHO Kak
TpsibBa fa ce 13M0/3Ba 1M3Mon3ea Signagel ¢ HerosmuTe NPoAyKTn. Signagel e
BOLOPa3TBOPUM M MOXe /la Ce NpemMaxHe € MOMOLLTa Ha HaB/laXXHeHa MeKa
Kbpna.

BopaBseHe

He ce n3nckea cneumanHa obpaboTtka. Signagel e He3ananum u He e
KOPO3MBHO BeLLeCTBO.

CbxpaHeHue

Ma3eTe NpoJykTa OT Npsika cibHYeBa CBETAMHA.

N3xBbpnsaHe

CnasBariTe BCUYKUM defepanHu, Abp>KaBHU N MeCTHU pa3nopeAbn 3a
N3XBBbPJIAHE Ha HEOMACHW OTNagbLM.



@ Elektrodovy gel Signagel®

Navod k pouziti

Popis

Elektrodovy gel Signagel je nesterilni, viceu€elovy, elektricky vodivy, ve vodé
rozpustny, neSpinivy, nezrnity elektrodovy gel. Je bakteriostaticky.

Indikace pro pouziti

Signagel se doporucuje pro vSechny elektrolééebné zakroky véetné EKG,
defibrilace, biofeedbacku a EMG.

Varovani

* Nepouzivejte u pacientll se znamou anamnézou kozni alergie na parabeny.
VSechny zavazné prihody, ke kterym doslo v souvislosti s prostredkem, maji

byt oznameny vyrobci a kompetentnimu organu ¢lenského statu EU, ve kterém

uzivatel alnebo pacient sidli.

Bezpecnostni opatieni

* Pouze pro vnéjsi pouziti na celistvé, neporusené kizi.

» Pokud je baleni poskozeno nebo jevi znamky kontaminace, produkt
zlikviduijte.

» Aby nedoslo ke kontaminaci produktu, hroty tuby se nesmi dostat do kontaktu
s pacientem, personalem nebo pfistroji.

Pokyny k pouziti

Informace o zpusobu pouZiti gelu Signagel s pouzivanym elektroléebnym
prostfedkem si pfectéte v navodu k pouziti od vyrobce tohoto produktu.
Signagel je rozpustny ve vodé a Ize jej odstranit navihéenym mékkym
hadfikem.

Manipulace
Zadna zvlastni manipulace neni nutna. Signagel neni hoflavy a neni ziravy.

Uchovavani

Chranite produkt pied pfimym slune¢nim svétlem.

Likvidace

Pri likvidaci odpadu neklasifikovaného jako nebezpecny dodrzujte vSechny
federalni, statni a mistni pfedpisy.

@ Elektroodigeel Signagel®

Kasutusjuhend

Kirjeldus

Elektroodigeel Signagel on mittesteriilne, mitmeotstarbeline, elektrit juhtiv,
vesilahustuv, mittemaariv, mitteteraline elektroodigeel. See on
bakteriostaatiline.

Kasutusndidustused

Signageli on soovitatav kasutada kdikidel elektromeditsiinilistel protseduuridel,
sealhulgas EKG, defibrilleerimine, biotagasiside ja EMG.

Hoiatused

* Arge kasutage patsientidel, kellel on anamneesis teada nahaallergia
parabeenide suhtes.

Igast seadmega seotud tésisest intsidendist tuleb teatada tootjale ja selle ELi
liikmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja jalvéi patsient asuvad.
Ettevaatusabindud

* Ainult valispidiseks kasutamiseks tervel kahjustamata nahal.

» Kdrvaldage toode, kui pakend on kahjustatud voi esinevad saastumise
tunnused

» Toote saastumise valtimiseks ei tohi torumahuti otsad kokku puutuda
patsiendi, personali ega instrumentidega.

Kasutusjuhised

Teavet Signageli kasutamise kohta kindlate toodetega vt vastava kasutatava
elektromeditsiinilise seadme tootja kasutusjuhendist. Signagel on vesilahustuv
ja seda saab eemaldada niisutatud pehme lapiga.

Kasitsemine

Erikasitlus ei ole vajalik. Signagel ei ole tuleohtlik ega sddvitav.

Sailitamine

Kaitske toodet otsese paikesevalguse eest.

Korvaldamine

Mitteohtlike jaatmete kdrvaldamiseks jargige koiki foderaalseid, riiklikke ja
kohalikke eeskirju.



@ Gel Signagel® za elektrode

Upute za upotrebu

Opis

Gel Signagel® za elektrode je nesterilan, viSenamjenski, elektricki provodljivi,
neabrazivni gel topljiv u vodi koji ne ostavlja mrlje. Gel ima bakteriostatska
svojstva.

Indikacije za upotrebu

Signagel se preporucuje za sve elektromedicinske postupke, uklju€ujuc¢i EKG,
defibrilaciju, bioloSku povratnu vezu i EMG.

Upozorenja

* Ne upotrebljavajte na pacijentima koji imaju povijest koznih alergija na
parabene.

Svaki ozbiljan incident koji je povezan s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i

nadleznom tijelu drZave ¢lanice EU-a u kojoj korisnik ilili pacijent prebiva.

Mjere opreza

« Samo za vanjsku upotrebu na neosteéenoj koZzi.

* Ako je pakiranje osteceno ili ako je proizvod kontaminiran, trebate ga baciti.
» Kako bi se izbjegla kontaminacija proizvoda, vrh ambalazne tube ne smije
doci u kontakt s pacijentom, osobljem ili instrumentima.

Upute za upotrebu

Dodatne informacije o tome kako se Signagel treba upotrebljavati s pojedinim
uredajem potrazite u uputama za upotrebu proizvodaca elektromedicinskog
uredaja. Signagel je topiv u vodi i moze se ukloniti viaznom mekanom
tkaninom.

Rukovanje

Nije neophodno posebno rukovanje. Signagel nije zapaljiv i korozivan.
Skladistenje

Zastitite proizvod od izravnog suncevog svjetla.

Odlaganje u otpad

Pridrzavajte se svih saveznih, drzavnih i lokalnih propisa za neskodljivo
odlaganje otpada.

@ Signagel® elektrodugel
Leidbeiningar um notkun
Vorulysing

Signagel elektrodugel er 6seeft, margnota, rafleidandi, vantsleysanlegt,
kornalaust elektrodugel sem skilur ekki eftir sig bletti. Pad er bakteriuhemjandi.
Abendingar um notkun

Meelt er med Signagel fyrir allar laekningaadgerdir med raftaekjum p.m.t.
hjartalinurit, hjartastud, lifendurgjéf og védvarit.

Vidvaranir
otsteka In med_pekkt hudofnaemi fyrjr.parabenum.
allvar egly tilvi u I verdg (7‘ teng% um wtglta\;klg SEUFU gﬂynnt framleidanda og

haefra yflrvalda i bw sambandsriki Evropusambandsins sem notandinn og/eda
sjuklingurinn hefur busetu.

Varudarreglur

* Eingdngu eetlad utvortis a heila 6rofna hud.

* Fargid voru ef umbudir eru skemmdar eda ef merki eru um spillingu.

* Til ad fordast mengun voru eetti sttur tdpunnar aldrei ad snerta sjukling,
starfsfolk eda teeki.

Leidbeiningar um notkun

Skodid notkunarleidbeiningar fra framleidanda pess rafteekis sem notad er til ad
fa upplysingar um hvernig nota a Signagel med vidkomandi voru. Signagel er
vatnsleysanlegt og ma fjarlaegja med rokum mjukum klut.

Medhondlun

Engrar sérstakrar medhondlunar krafist. Signagel er hvorki eldfimt né teerandi.
Geymsla

Verjid voruna fyrir solarljési.

Foérgun

Fylgid 6llum stadbundnum reglum um férgun a heaettulausum urgangi.



@ »Signagel®“ elektrody gelis
Naudojimo instrukcijos

Aprasymas ,Signagel“ elektrody gelis yra nesterilus, daugiafunkcinis, elektrai

laidus,

vandenyije tirpus, nedazantis, neSiurkstus elektrody gelis. Jis yra
bakteriostatinis.

Naudojimo indikacijos

~Signagel” rekomenduojama naudoti visoms elektromedicininéms

proceddroms, jskaitant EKG, defibriliacijg, biologinio griztamojo rySio terapijg ir
EMG.

Ispéjimai

* Negalima naudoti pacientams, kuriems yra pasireiSkusi alergiSka odos

reakcija | parabenus.

Bet koks rimtas incidentas, susijes su Siuo gaminiu, turi bati praneSamas

ggmMgi %ﬁ% Xf’éﬁﬂ’#&é‘i lfﬁgﬁfu g’%ipje yra jsikdres naudotojas ir (arba)

Atsargumo priemonés

« Skirta naudoti tik ant sveikos, nepazeistos odos.

* ISmeskite gaminj, jei pakuoté pazeista arba uztersta.

« Siekiant iSvengti gaminio uzter§imo, reikia pasirdpinti, kad tibelés galiukas
nesiliesty su pacientu, personalu ar instrumentais.

Naudojimo nurodymai

Informacijos apie tai, kaip ,Signagel” turi bati naudojamas su atitinkamu
elektromedicininiu prietaisu, rasite to prietaiso gamintojo pateikiamose
naudojimo instrukcijose. ,Signagel” tirpsta vandenyje, jj galima nuvalyti n
audojant sudrékintg minkstg audinj.

Tvarkymas

Néra specialiy tvarkymo nurodymy. ,Signagel” yra nedegus ir neésdinantis.
Laikymas

Saugokite gaminj nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Atlieky Salinimas

Laikykités visy federaliniy, valstybiniy ir vietiniy taisykliy dél nepavojingy
atlieky Salinimo.

m Signagel® elektrodu gels
LietoSanas instrukcija

Apraksts

Signagel elektrodu gels ir nesterils, universals, elektrovaditspéjigs, adent

SkistoSs, nekrasojoss, negraudains elektrodu gels. Tas ir bakteriostatisks.
LietoSanas indikacijas

Signagel ieteicams izmantot visam elektromediciniskajam proceddram, tostarp
EKG, defibrilacijai, bioatgriezeniskas saites procediram un EMG.

Bridinajumi

* Nelietojiet pacientiem, kam anamnéze ir zinama adas alergija pret

parabeniem.

Jebkurs nopietns negadijums, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino razotajam
un ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs unl/vai pacients.
Piesardzibas pasakumi

* Aréjai lietoSanai tikai uz nebojatas, neieplaisajusas adas.

* Izmetiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats vai ir novérojams piesarnojums.

* Lai izvairitos no izstradajuma piesarnoSanas, caurulveida tvertnes uzgali

nedrikst saskarties ar pacientu, personalu vai instrumentiem.

LietoSanas noradijumi

Informaciju par to, ka Signagel izmantot ar lietoto elektromedicinisko ierici,

skatiet razotaja sniegtajas attiecigas ierices lietoSanas instrukcijas. Signagel ir
Gdent skistoSs, un to var notirit, izmantojot samitrinatu mikstu dranu.

Rikosanas

Ipasa rikoSanas nav nepiecieSama. Signagel nav uzliesmojos$s un nav kodigs.
Uzglabasana

Sargajiet izstradajumu no tieSas saules gaismas.

Likvidéesana

leverojiet visus federalos, valsts un vietéjos noteikumus attieciba uz nebistamo
atkritumu likvidéSanu.



@ Signagel® elektrodegel

Bruksanvisning

Beskrivelse

Signagel elektrodegel er en ikke-steril, flerfunksjonell, elektrisk ledende,
vannopplgselig elektrodegel som ikke er sandete eller setter flekker. Den er
bakteriostatisk.

Bruksanvisning

Signagel anbefales for alle elektromedisinske prosedyrer inkludert EKG,
defibrillering, biofeedback og EMG.

Advarsler

» Ma ikke brukes pa pasienter dersom det er kjennskap til hudallergi mot
parabener.

Enhver alvorlig hendelse som har funnet sted i forbindelse med produktet,
ma rapporteres til produsenten og den vedkommende myndigheten i

EU-medlemslandet der brukeren ogleller pasienten holder til.

Forholdsregler < Kun til utvortes bruk pa intakt, ubrutt hud. « Kast produktet
hvis emballasjen er skadet eller ved tegn pa at det er kontaminert. « For a
unnga kontaminasjon av produktet, skal ikke tuppene for slangeposen komme i
kontakt med pasienten, personalet eller instrumentene. Bruksanvisning Se
bruksanvisningen fra produsenten av det elektromedisinske utstyret for
informasjon om hvordan Signagel skal brukes med produktet Signagel er
vannopplgselig, og kan fijernes med en fuktet myk klut. Handtering Ingen
spesiell handtering er ngdvendig. Signagel er ikke brannfarlig og ikke
korroderende. Oppbevaring Beskytt produktet mot direkte sollys. Kassering
Folg alle faderale, statlige og lokale forskrifter for handtering av ufarlig avfall.

@ Gel pentru electrozi Signagel®
Instructiuni de utilizare

Descriere

Gelul pentru electrozi Signagel este un gel pentru electrozi nesteril,
multifunctional, bun conductor electric, solubil in apa, care nu pateaza si nu

este abraziv. Este bacteriostatic.

Indicatii de utilizare

Signagel este recomandat pentru toate procedurile electromedicale, inclusiv

EKG, defibrilare, biofeedback si electromiografie (EMG).

Avertismente

* A nu se utiliza la pacientii cu antecedente cunoscute de alergii cutanate la
parabeni.

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul ar trebui sa fie
raportat producatorului si autoritatii competente a statului membru UE in care

este stabilit utilizatorul silsau pacientul.

Precautii

* Pentru uz extern numai pe piele intacta, fara leziuni.

* Eliminati produsul in cazul in care ambalajul este deteriorat sau prezinta
semne de contaminare.

* Pentru a evita contaminarea produsului, varfurile recipientului nu trebuie sa
intre In contact cu pacientul, personalul sau instrumentele.

Instructiuni de utilizare

Consultati Instructiunile de utilizare furnizate de producatorul dispozitivului
electromedical care urmeaza sa fie utilizat pentru informatii privind modul in
care Signagel trebuie utilizat impreuna cu produsul acestuia. Signagel este
solubil in apa si poate fi indepartat folosind o laveta moale umeda.
Manipularea

Nu este necesara manipularea speciala. Signagel nu este inflamabil sau
coroziv.

Depozitare

Feriti dispozitivul de lumina directa a soarelui.

Eliminarea

Respectati toate reglementarile federale, statale si locale privind eliminarea
deseurilor nepericuloase.



@ 3neKTpPoAHbIl resb Signagdl

NHCcTpyKUMA no npumMmeHeHUIo OnucaHue S1eKTpoaHbI renb Signagel —
3TO HeCTepWbHbI, MHOTOLLe/1eBOW, TOKOMPOBOASLLNA, BOAOPACTBOPUMBIN,
HeMapkui renb 6e3 TBepAbIX BKIOYEHWUA AN HAaHECEeHWS MOJ 371eKTPOA,.
Obnapaet bakTepmocTaTnyeckum 3¢ppektom. MokasaHMA K NPUMEHEHUIO
Signagel pekomeHZOBaH A/l BCeX 3/1eKTPOMEAMLMHCKMX Mpoueayp,
Bkatovasa KM, faedpnbpunnsaumio, brnonornyeckyro obpatHyo cBasb 1 SMT.
MpepynpexaeHua < He wcnonb3yinte A8 NAUMEHTOB C  W3BECTHOM
annepruvein Ha napabeHbl B aHaMHese.

O /1106bIX Ccepbe3HbIX npoucuwiecmeusx, C8A3GHHLIX € ycmpolicmeom,
cnedyem coobwams npouseodumenro U 68 KOMNnemeHMHsIl OpadH
2ocydapcmea-yneHa EC, Ha meppumopuu Komopoz0 3ape2ucmpuposaH
noss3oeamens ulunu nayueHm. Mepbl NPeAOCTOPOIKHOCTU * TONLKO AN1A
Hapy>XHOro npUMeHeHWs Ha 340POBOW, HEMOBPEXAEHHOW KOXe.
YTunnsunpynte un3genve, ecan YnakoBkKa MOBpPeXAeHa WAM KMeroTcs
NPU3HaKK 3arpsisHeHus. ¢ YTo6bl M36exaTb 3arpsisHeHUs U3Aenusi, He
JOMnycKanTe COMPUKOCHOBEHMSA HAaKOHeYHMKa THbuka C nayneHToMm,
MepcoHas oM WAN  VHCTPYMeHTaMW. YKasaHnA no  MNpPUMEHEeHMnIo
Obpatntecb K  WHCTPYKUUW MO  MPUMEHEHWI0, NpefoCcTaBAeHHON’
NPOM3BOANTENEM MCMOJ/Ib3YEMOro 31eKTPOMEANLIMHCKOro YCTPONCTBa, ANS
nosiydyeHns MHGopmauum O Mopsijke COBMECTHOro MPUMEHEHUS C rejiem
Signagel. Signagel pacTtBopsieTcs B BOAe U MOXeT 6bITb yAaneH C MOMOLLbLO
yBNaXHEeHHOV MArkol candeTtkn. O6paweHne CneumanbHoe obpalleHue
He TpebyeTcs. Signagel He BOCM/aMeHsIeTCst U He Bbi3bIBaeT KOPPO3LIHO.

XpaHeHune
3awmanite nsgenne ot BO3AeCTBUSA MPSMOro CONHEYHOro CBeTa.

YTnnunsauymsa
Cobntogalite BCe rocyAapCTBeHHbIe, perMoHanbHble N MeCTHble HOpMaTMBbI MO
YTUIN3aLmn HeonacHbIX OTXO0B.

@ Elektrédovy gél Signagel®
Navod na pouzitie

Opis

Elektrédovy gél Signagel polu je nesterilny, viacucelovy, elektricky vodivy, vo

vode rozpustny, nefarbiaci, elektrodovy gél bez tuhych astic. Je

bakteriostaticky.

Indikacie na pouzitie

Gél Signagel sa odporuca pre vSetky elektromedicinske zakroky vratane EKG,
defibrilacie, biologickej spatnej vazby a EMG.

Vystrahy

* Nepouzivajte u pacientov so znamou anamnézou koznych alergii na

parabény.

Akykolvek vazZny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti so zariadenim, by mal
byt oznameny vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu EU, v ktorom

sa pouzivatel alalebo pacient nachadza.

Bezpecnostné opatrenia

* Len na vonkaj$ie pouzitie, na neporusenu, celistvi pokozku.

* Ak je balenie poSkodené alebo su pritomné znamky kontaminacie, vyrobok
zlikvidujte.

» Aby sa zabranilo kontaminécii produktu, Spicky tuby by nemali prist do
kontaktu s pacientom, personalom ani nastrojmi.

Navod na pouzitie

Pozrite si navod na pouzitie, ktory poskytuje vyrobca pouzivaného
elektromedicinskeho zariadenia, kde najdete informacie o tom, ako sa ma gél
Signagel pouzivat s danym vyrobkom. Gél Signagel je rozpustny vo vode a
mozno ho odstranit pomocou navlhéenej makkej utierky.

Manipulacia

Nie je potrebné Ziadne Specialne zaobchadzanie. Gél Signagel je nehorlavy a
nekorozivny.

Skladovanie

Vyrobok chrarte pred priamym sine€¢nym Ziarenim.

Likvidacia

Dodrziavajte vSetky federalne, Statne a miestne predpisy tykajuce sa likvidacie
odpadu, ktory nie je nebezpecny.



e Gel za elektrode Signagel®
Navodila za uporabo

Opis

Gel za elektrode Signagel je nesterilen, ve€namenski, elektri¢no prevoden,
vodotopen, brezbarven, gladek gel za elektrode. Je bakteriostaticen.

Indikacije za uporabo

Gel Signagel se priporoca za vse elektromedicinske postopke, vkljuéno z EKG,
defibrilacijo, biofeedback in EMG.

Opozorila

* Ne uporabljajte pri bolnikih z znano anamnezo koznih alergij na parabene.

O kakrsnem koli resnem dogodku, ki je nastal v zvezi s pripomockom, je treba
porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave c¢lanice EU, v kateri ima

uporabnik inlali bolnik prebivalisce.

Previdnostni ukrepi

» Samo za zunanjo uporabo na neposkodovani kozi.

* Izdelek zavrzite, Ce je ovojnina posSkodovana ali so prisotni dokazi
kontaminacije.

* Da preprecite kontaminacijo produkta, konca vsebnika v obliki cevi ne smeta
priti v stik z bolnikom, osebjem ali instrumenti.

Navodila za uporabo

Za informacije o nacinu uporabe gela Signagel z nekim elektromedicinskim
izdelkom glejte navodila za uporabo, ki jih je prilozil izdelovalec tega
elektromedicinskega pripomocka. Gel Signagel je vodotopen in ga je mogoce
odstraniti z mehko navlazeno krpo.

Ravnanje

Posebno ravnanje ni potrebno. Gel Signagel ni vnetljiv in ni koroziven.
Shranjevanje

Izdelek zascitite pred neposredno sonéno svetlobo.

Odstranjevanje

Pri odstranjevanju nenevarnih odpadkov upostevajte vse zvezne, drzavne in
lokalne predpise.
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