PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

ITALIANO

SACCHE URINA

DESTINAZIONE D’USO

- Utilizzare esclusivamente per la raccolta e lo smaltimento dell’urina.
- Non utilizzare come strumento di misura e per le prove di laboratorio.
- Le indicazioni del volume sono approssimative.

MODALITA D’USO E CONSERVAZIONE

E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in

relazione al dispositivo medico da noi fornito al fabbricante e

all’autorita competente dello Stato membro in cui si ha sede.

- Prima dell’utilizzo controllare I'integrita e la data di scadenza

del prodotto (Gima non risponde di una cattiva conservazione e

dell’'uso improprio del prodotto).

La sacca deve essere sempre appesa ad un supporto, posizio-

nandola al di sotto del livello della vescica urinaria per evitare il

reflusso, in posizione verticale e con il tubo di adduzione rivolto

verso l'alto.

- La sacca da gamba deve essere fissata alla gamba con le apposite
fasce elastiche, posizionandola sotto il livello della vescica per
evitare il reflusso

- Durante I'utilizzo evitare di schiacciare, pizzicare o far collassare
il tubo per non interrompere il flusso di urina nella sacca.

- Evitare il contatto con solventi chimici e 'esposizione a fonti di

calore durante la conservazione.

Non manipolare con utensili taglienti o appuntiti.

Espellere I'aria eventualmente presente all’interno della sacca

prima dell’utilizzo.

- Per garantire l'uso dell'intero volume della sacca evitare la pre-
senza di aria anche durante I'uso.

- Per i modelli forniti di rubinetto di scarico, verificarne la chiusura

prima dell’utilizzo.

Il riutilizzo della sacca potrebbe comportare un rischio di infezione.

- La sacca deve essere sostituita prima di raggiungere il livello
massimo.

- Fissare saldamente il connettore alla sonda o all'adattatore per
il pene.

INDICAZIONI PER LO SMALTIMENTO
- Utilizzare guanti protettivi.
- Smaltire dopo il primo utilizzo secondo le disposizioni di legge vigenti.

Fabbricante Codice prodotto
Data di fabbricazione

Numero di lotto

Dispositivo monouso, non .

ISPO Data di scadenza
riutilizzare
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per 'uso

Conservare al riparo @ |Conservare in luogo
dalla luce solare fresco ed asciutto
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Non sterile Dispositivo medico
Dispositivo medico Identificatore univoco
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del dispositivo

(UE) 2017/745

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.

ENGLISH

URINE BAGS

INTENDED USE

- Use only for urine collection and draining.

- Do not use as a measuring instrument or for laboratory tests.
- Recommendations regarding volume are approximate.

DIRECTIONS FOR USE AND CONSERVATION

All serious accidents concerning the medical device supplied by
us must be reported to the manufacturer and competent author-
ity of the member state where your registered office is located.

- Before use check the product integrity and its expiry date (Gima
refuse all responsibility if the product is badly preserved and
used inappropriately).

The bag must always be supported, positioning it below the level
of the bladder, in order to avoid reflux, in a vertical position and
with the adduction tube facing upwards.

The model of leg bag has to be fixed to the leg by elastic bands,
positioning it below the level of the bladder, in order to avoid
reflux.

During use, avoid squashing, pinching or crushing the tube in or-
der not to interrupt the flow of urine into the bag.

Please avoid contact with chemical solvent and exposure to heat
sources during storage of bags.

Do not use with sharp tools.

Before use discharge air if you note eventually presence of air in
the bag.

To ensure use of the entire volume of the bag, avoid the forma-
tion of air pockets even when in use.

Before use verify that drain valve is well closed.

Reuse of this bag could present a risk of infection.

The bag must be replaced before the maximum level is reached.
Firmly attach the connector to the probe or to the adaptor for
the penis.

DISPOSAL INSTRUCTIONS
- Use protective gloves.
- Dispose after the first use under provisions of the law in force.

d Manufacturer Product code
& Date of manufacture Lot number

Disposable device,
do not re-use

< . .
% Distributed by I::B:I Consult instructions

Expiration date

for use

7‘? Keep away from sunlight Keep in a cool, dry place

Non-sterile Medical Device

Medical Device compliant
with Regulation (EU) Unique device identifier
2017/745

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.

ESPANOL

BOLSAS DE ORINA

USO PREVISTO

- Utilizar exclusivamente para la recogida y eliminacion de la orina.

- No utilizar como instrumento de medicidn ni para pruebas de
laboratorio.

- Las indicaciones del volumen son aproximativas.

MODALIDAD DE USO Y CONSERVACION
Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente

del Estado miembro en el que se encuentra la sede sobre cual-

quier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el pro-

ducto sanitario que le hemos suministrado.

Antes del uso comprobar la integridad y la fecha de caducidad

del producto (Gima no se hace responsable de una conservacion

o del mal uso del producto).

La bolsa debe colgarse siempre en un soporte, colocada por de-

bajo del nivel de la vejiga urinaria para evitar el reflujo, en posi-

cion vertical y con el tubo de aduccion hacia arriba.

El modelo de saco para pierna debe fijarse a la pierna mediante

bandas elasticas, colocandola por debajo del nivel de la vejiga,

para evitar el reflujo

- Durante el uso, evite aplastar, pellizcar o colapsar el tubo para no

interrumpir el flujo de orina hacia la bolsa.

Evitar el contacto con disolventes quimicos y la exposicion a

fuentes de calor durante la conservacién.

No manipular con utensilios cortantes o puntiagudos.

- Expulsar el aire que pueda haber en el interior de la bolsa antes
del uso.

- Para garantizar el uso de todo el volumen de la bolsa evitar la pre-

sencia de aire durante el uso.

Para los modelos dotados de grifo de descarga, verificar que el

dispositivo estd cerrado antes del uso.

La reutilizacion de la bolsa puede generar un riesgo de infeccion.

- La bolsa debe ser sustituida antes de alcanzar el nivel maximo.

Fije el conector firmemente a la sonda o al adaptador del pene.

INDICACIONES PARA LA ELIMINACION

- Usar guantes de proteccion.

- Eliminar después del primer uso de acuerdo con las disposicio-
nes vigentes de la ley.
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CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estdndar de Gima de 12 meses.

FRANCAIS

POCHES A URINE

USAGE PREVU

- A utiliser exclusivement pour la collection et I'évacuation des
urines.

- Ne l'utilisez pas comme instrument de mesure pour les test de
laboratoire.

- Les indications de volume sont approximatives.

CONDITIONS D’UTILISATION

ET DE CONSERVATION

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au

dispositif médical que nous avons livré au fabricant et a I'autorité

compétente de I'état membre ol on a le siége social.

- Avant l'utilisation, controler I'intégrité et la date d’expiration du
produit (Gima décline toute responsabilité en cas de mauvaise
conservation et d’utilisation non appropriée du produit).

- Veuillez a ce que la poche soit toujours suspendu a un support,

sous le niveau de la vessie urinaire pour éviter les reflux, en posi-

tion verticale avec la sonde d’alimentation tournée vers le haut.

Le modele de poche a urine de jambe doit étre fixé a la jambe a

I'aide de bandes élastiques, en positionnant la poche en dessous

du niveau de la vessie, de fagon a éviter le reflux

Evitez d’écraser, de pincer ou d’écraser la tubulure pendant I'uti-

lisation afin de ne pas interrompre I'écoulement de 'urine dans

la poche.

- Eviter le contact avec des solvants chimiques ainsi que I'exposi-

tion a des sources de chaleur lors de la conservation.

Ne pas manipuler avec des outils pointus ou coupants.

En cas de présence d’air a I'intérieur de la poche, vider celle-ci

avant usage.

- Pour garantir I'usage de la totalité du volume de la poche, éviter
la présence d’air méme durant I'utilisation.

- Pour les modéles munis de robinet de vidange, vérifier la ferme-

ture avant usage.

La réutilisation de la poche pourrait entrainer un risque d’infection.

- Veillez a remplacer la poche avant d'atteindre le niveau maximum.

Fixez solidement le connecter a la sonde ou a 'adaptateur pénien.

INDICATIONS POUR L’ELIMINATION

- Utiliser des gants de protection.

- Vider apres la premiére utilisation conformément aux disposi-
tions légales en vigueur.

Fabricant Code produit

& Date de fabrication Numeéro de lot
® Dispositif pour usage
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CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.

PORTUGUESE

SACOS DE URINA

UTILIZACAO PREVISTA

- Utilizar apenas para recolha de urina e drenagem.

- Nao utilize como instrumento de medigdo e para testes de labo-
ratorio.

- Asindicagdes do volume sdo aproximadas

MODO DE USO E CONSERVACAO

E necessario notificar ao fabricante e as autoridades competentes

do Estado-membro onde ele estd sediado qualquer acidente grave

verificado em relagdo ao dispositivo médico fornecido por nds.

- Verificar a integridade do produto e a data de validade antes de

utilizar (Se o produto foi indevidamente conservado e utilizado

de forma inadequada, a Gima ndo assumird nenhum tipo de res-

ponsabilidade que dai possa advir).

A bolsa deve ser sempre pendurada num suporte, posicionan-

do-a abaixo do nivel da bexiga urinaria para evitar o refluxo, na

posigdo vertical e com o tubo de adugdo voltado para cima.

0O modelo do saco de perna tem de ser fixado a perna por meio

de bandas elasticas, posicionando-o abaixo do nivel da bexiga,

para evitar o refluxo

- Durante a utilizagdo, evite de apertar, beliscar ou estrangular o
tubo para ndo interromper o fluxo de urina para a bolsa.



- Guardar os sacos longe de solventes, produtos quimicos e fon-
tes de calor.

Nao utilizar com utensilios agugados.

Na eventualidade do saco ter ar, esvazia-lo antes de utilizar.
Para garantir o uso de todo o volume do saco, evite a presenca
de ar também durante a utilizagdo.

Verificar se a valvula de despejo esta bem fechada antes de utilizar.
- Areutilizagdo da bolsa pode comportar um risco de infegdo.

A bolsa deve ser substituida antes de atingir o nivel maximo.
Fixe firmemente o conector a sonda ou ao adaptador para o pénis.

INDICACOES PARA A ELIMINACAO

- Utilizar luvas de protecgdo.

- O saco é de uso Unico. Eliminar o saco depois de ter sido utiliza-
do ao abrigo das disposi¢des legais em vigor.
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& Data de fabrico
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CONDICGES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.

DEUTSCH

URINBEUTEL

VERWENDUNGSZWECK

- Nur fir die Urinsammlung und Urinabfiihrung verwenden.

- Nicht als Messgerat und fiir Labortests verwenden.

- Die Angaben betreffend das Fassungsvermogen sind als Nahe-
rungswerte anzusehen.

GEBRAUCHSVORSCHRIFTEN UND LAGERUNG

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelie-
ferten medizinischen Gerat muss unbedingt dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem das Gerat
verwendet wird, gemeldet werden.

- Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch die Produktintegritit und
das Verfalldatum (Gima tbernimmt keine Verantwortung,
wenn das Produkt schlecht aufbewahrt und unsachgemaR ver-
wendet wurde).

Der Beutel muss immer an eine Halterung, unterhalb der Blase,
um einen Riickfluss zu vermeiden, vertikal und mit dem Adduk-
tionsrohrchen nach oben gedreht gehdngt werden.

- Das Beinbeutel-Modell muss mit Gummibandern am Bein be-
festigt und unterhalb des Blasenniveaus positioniert werden,
um einen Riickfluss zu vermeiden.

Wahrend des Gebrauchs sollte der Schlauch nicht gequetscht,
gepiekst oder geknickt werden, damit der Urinfluss in den Beutel
nicht unterbrochen wird.

Die Beutel durfen nicht mit in Kontakt mit chemischen Losungs-
mitteln und in der Ndhe von Warmequellen gelagert werden.
Nicht zusammen mit scharfen Werkzeugen verwenden.
Entlassen Sie die Luft im Beutel vor der Verwendung, wenn Sie
gegebenenfalls Luft im Beutelinnern bemerken sollten.

Um die Nutzung des gesamten Fassungsvermogens des Beutels
zu garantieren, sollte das Vorhandensein von Luft wahrend des

Gebrauchs vermieden werden.

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch, dass das Ablassventil gut

verschlossen ist.

Der Wiedergebrauch des Beutels kann zu einem Infektionsrisiko

fuhren.

- Der Beutel muss ausgewechselt werden, bevor der Hochstfill-
stand erreicht ist.

- Befestigen Sie den Stecker fest an die Sonde oder an das Pass-
stiick fur den Penis.

ANGABEN ZUR ENTSORGUNG

- Verwenden Sie Schutzhandschuhe

- Entsorgen Sie nach dem ersten Gebrauch gemaR den geltenden
Vorschriften.

Hersteller Erzeugniscode

Herstellungsdatum Chargennummer

Fur einmaligen Gebrauch,

nicht wiederverwenden Ablaufdatum
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Gebrauchsanweisung

Vertrieben von beachten
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>/\5’< Vor Sonneneinstrahlung An einem kiihlen und
O N geschitzt lagern trockenen Ort lagern
Nicht steril Medizinprodukt
Medizinprodukt im Sinne Unique Device Identifier
c € der Verordnung (EU) (Eindeutige Kennung
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GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.

POLSKI

TOREBKI NA MOCZ

PRZEZNACZENIE

- Uzywac tylko i wytgcznie do zbierania i oprézniania moczu.

- Nie uzywac jako narzedzia pomiarowego i do badan laboratoryjnych.
- Informacje o pojemnosci sg przyblizone.

SPOSOB UZYTKOWANIA | PRZECHOWYWANIA

Nalezy poinformowac producenta i kompetentne wtadze danego

Kraju cztonkowskiego o kazdym powaznym wypadku zwigzanym

z wyrobem medycznym naszej produkcji.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ produktu oraz date

waznosci (Gima nie ponosi odpowiedzialnosci za nieprawidtowe

przechowywanie lub korzystanie z produktu).

Worek musi by¢ zawsze zawieszony na wsporniku, ponizej po-

ziomu pecherza moczowego, aby unikna¢ cofania, w pozycji

pionowej i z rurka skierowana ku gorze.

- Ten model worka do zbiérki moczu musi by¢ zamocowany na no-

dze za pomocg elastycznych paskéw, ponizej poziomu pecherza

moczowego, aby unikng¢ cofania sie moczu.

Podczas stosowania nalezy unikac zgniatania, Sciskania lub zwi-

jania rurki, aby nie zaktdci¢ przeptywu moczu do worka.

- Podczas przechowywania workéw, nalezy unikac kontaktu z roz-
puszczalnikami chemicznymi i narazeniem ich na zrédta ciepta.

- Nie nalezy uzywac z ostrymi narzedziami.

Przed uzyciem nalezy odprowadzi¢ powietrze, ktére moze znaj-

dowac sie w worku.

Aby zagwarantowac wykorzystanie catej pojemnosci worka,

oproéznié go z powietrza, réwniez podczas uzytkowania.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zawor spustowy jest dobrze
zamknigty.

- Ponowne uzycie worka moze stwarzac ryzyko infekgji.

Worek musi by¢ wymieniony przed osiggnieciem maksymalne-

go poziomu. Mocno przymocowac ztgcze do sondy lub adapte-

ra penisa.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UTYLIZACJI

- Nalezy uzywac rekawic ochronnych.

- Wyrzuci¢ po pierwszym uzyciu zgodnie z obowigzujgcymi przepi-
sami prawa.

Producent - Numer katalogowy
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Jedno urzadzenie, nie

. K . Data waznosci
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WARUNKI GWARANCII GIMA
Obowiazuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.

EAAHNIKA

OYPOZYNNEKTEZ

NMPOBAENOMENH XPHEH

- Xprion povo yla cuAoyr oUpwv Kat TTapoXETEUDN.

- Mn XPNOLUOTIOLELTE TO TIPOIOV WG OPYAVO HETPNONG N YLOL EPYOL-
OTNPLOKEG LENETEC,

- Ouevbeielg Tou OyKOL eival KATA TIPOCEYYLON.

OAHFIEZ XPHZHE KAl ZYNTHPHEHZ

Je nepintwon mou Slaniotwoste onotodrinote cofapd mept-
OTATIKO OE OXEON ME TNV LOTPLKA) OUCKEUN TIOU 00§ TIOPEXOUHE
Ba npémeL va To avadEPETE OTOV KATAOKEVQOTH Kol 6TV appo-
SLa apxr) Tou Kpdtoug péAoug oo omoio Bpiokeote.

- Mpw and t xprion PeBawwBeite yla TV akepatdTNTA TOU TPO-
16vtog Kkat v nuepounvia Ajéng tou (n Gima amomoteitat
ornotacdnmote euBuvng v To POLOV Sev éxel pulayBel cwota
Ko av Sev €xeL xpnotpornotnOel e Tov katdAANAo Tpomo).

H ooakoUAa Ba mpénet va tomoBetnOel téppa KATW, VL KPEUA-
otel 010 KatdAAnAo oTrplypa, o€ Katakopudn Béon Kat pe to
OWARVA TIPOG TA TTAVW.

To HOVTENO TOU OUPOGUANEKTN TIEPUTATOU TIPETIEL VAL OTEPEWVE-
TOL 0TO HNPO LECW EAACTIKWY TALVLWV, TOTIOOETWVTAC TOV KATW
amnd 1o emninedo g oupodoXou KUOTNG yla va artodeUyETaL N
maAwdpopunon

- H coKoUAQ TIPEMEL TTAVTAL VOL KPELLETOL OO KATTOLO OTHPLYIOL KAl VOL

glvat TonoBetnpévn KATw oo To eninedo g oupodoXoU KUGTNG,

Wote va amodeUyetal n TaAEpopnon twv oupwv, o€ 6pbla B<on

KalL LLE TOV OWAAVOL SLOXETEUONG OTPOUIEVO TIPOG TAL EMAVW.

Katd tn StdpKeta TG Xprong, Un oLVOABETE, UnV TOWWMAETE Kat

UNV TIPOKAAELTE TNV TTAPEUTIOSLON TOU CWARVA YLa va N SLako-

el n por Twv oLPWV PETA 0T 0aKoUAA.

- Mn xpnoluonoteite pe apunpd epyadeia.

Mpw amd ™ xprion adalpéote tov aépa av aviindbeite ma-

pouaia aépa HECO OTN CAKOVAQ.

MNa va gfaodahiotel n xprion 6Aou Tou GYKOU TOU GUAAEKTN

anodUYETE TNV MAPOUCTA AEPA OKOMN KAl KATA T SLAPKELA TG

xpone.

Mpw antd ™ xprion BePawwbeite ot n BaABibSa éxel kKAeioEL CWOTA.

H emavaypnotponoinon g cokoUAag Hmopel va cuvendyetat

kivéuvo poluvong.

H oakoUAa mpémel va avtikadiotatal potol yeUioeL we To pé-

yloto eninedo.

Stepewote otabepd Tov cUVEECHO OTOV KABETHpA f} OTOV TIPO-

COPUOYEQ TIEOUG.

OAHTIEZ ATTOPPIWHE

- XPNOLLOTIOLAOTE TIPOOTATEUTIKA yAvTLa.

- Anoppidte HeTd amod v mpwtn xpron clupdwWva Le TNV LoXU-
ouca vopoBeaoia.

d Napaywydg Kw6kdg mpoidvtog
Hupepopnvio . .
A ApBuog maptida
al s P negrisas
Mpoidv pLag Xproews.
® Mnv Tto xpnopomnoLeitat Hpepounvia Angewg
€K VEOU
= 4 4
%‘ﬂ StavepnBnkav and AuaPdote mpooexTikd
TG 08nyieg xpriong
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