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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

CATETERE DI ASPIRAZIONE STERILE MONOUSO
STERILE SUCTION CATHETER FOR SINGLE USE

CATHETER D’ASPIRATION STERILE A USAGE UNIQUE

CATETER DE SUCCION ESTERIL DE UN SOLO USO

CATETER DE SUCCAO ESTERIL PARA UTILIZACAO UNICA
STERILER ABSAUGKATHETER FUR DEN EINMALGEBRAUCH
AMOSTEIPQMENOS KAGETHPAS ANAPPO®HEHSE MIAZ XPHEHS
STERYLNY CEWNIK SSACY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
STERILNI SACI KATETR NA JEDNO POUZITI

STERIL SUGKATETER FOR ENGANGSBRUK

STERILNI SUKCIJSKI KATETER ZA ENKRATNO UPORABO
STERIILI, KERTAKAYTTOINEN IMUKATETRI

STERILNY ODSAVACI KATETER NA JEDNO POUZITIE

CATETER DE ASPIRATIE STERIL DE UNICA FOLOSINTA

STERIELE ZUIGKATHETER VOOR EENMALIG GEBRUIK

STERILNI USISNI KATETER ZA JEDNOKRATNU UPORABU

STERIL SUGKATETER FOR ENGANGSBRUK

STERILT SUGEKATETER TIL ENGANGSBRUG

CTEPUJIEH CMYKATE/IEH KATETBP 3A EJHOKPATHA YINOTPEBA
STERILUS VIENKARTINIO NAUDOJIMO ATSIURBIMO KATETERIS
STERILS SUKSANAS KATETRS VIENREIZEJAI LIETOSANAI
STERIILNE IMEMISKATEETER UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS
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ITALIANO

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.

Nome del prodotto: Catetere di aspirazione sterile monouso
Indicazioni: La procedura di aspirazione dell’espettorato si
rende necessaria per mantenere la pervieta delle vie respira-
torie del paziente, in modo da evitare che quest’ultimo aspiri
accidentalmente |'espettorato, con conseguente rischio di
soffocamento.

Destinazione d’uso: Il dispositivo di aspirazione dell’'espe-
ttorato viene utilizzato per mantenere la pervieta delle vie
respiratorie del paziente, in modo da evitare che quest’ultimo
aspiri accidentalmente I'espettorato, con conseguente rischio
di soffocamento.

Controindicazioni: E vietato I'uso nei pazienti con frattura della
base del cranio.

Precauzioni:

A. Durante |'utilizzo del prodotto & necessario attenersi
rigorosamente alle consuete pratiche asettiche e ai requisiti
delle normative pertinenti; il prodotto puo essere utilizzato da
medici e personale infermieristico qualificati. Durante I'uso,
I'operatore o il paziente deve essere trattato tempestivamente
secondo le normative mediche.

B. Se durante I'uso dovessero sorgere dubbi sulla qualita,
interrompere immediatamente |'utilizzo e informare tempesti-
vamente la nostra azienda.

C. Prodotto sterile. Sterilizzato con gas EO.

D. Per uso singolo. Gettare dopo I'uso.

E. Controllare le singole confezioni prima dell’'uso.

F. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

G. Sterile e valido per 5 anni. Non utilizzare se scaduto.

H. Smaltire dopo I'uso. Dopo I'uso, i prodotti devono essere
raccolti, trasportati, immagazzinati e smaltiti in modo da ga-
rantire che non siano nocivi per la salute umana e I'ambiente.
In alternativa, il prodotto puo essere smaltito in conformita
alle disposizioni locali in materia di smaltimento dei rifiuti
sanitari.

Gruppo di pazienti: Il catetere di aspirazione & indicato per
pazienti che presentano un’ostruzione delle vie respiratorie e
non sono in grado di espellere le secrezioni autonomamente.
Utilizzatori previsti: Il prodotto pu0 essere utilizzato da medici
qualificati, personale infermieristico.

Vantaggi clinici: |l catetere di aspirazione consente di aspirare
il muco dalle vie respiratorie del paziente, contribuendo
indirettamente a migliorare le funzioni corporee e ad alleviare
i sintomi.

Eventuali rischi residui ed effetti indesiderati: nessuno
Informazioni sull’installazione: nessuna

Caratteristiche prestazionali: Il prodotto viene fornito in
condizioni sterili e sterilizzato ad ossido di etilene. Monouso
Prestazioni fisiche:

a. Il tubo, I'estremita della testa e il foro sono privi di impurita,
la superficie & liscia, I'estremita superiore & arrotondata e
priva di ammaccature, la cavita interna é pulita e liscia; se &
presente una linea di marcatura, questa deve essere chiara e
integra, non facilmente staccabile.

b. Solidita della struttura: I'adattatore del catetere di aspirazi-
one e il tubo devono essere in grado di resistere a una forza di
trazione di 5 N/15 N/20 N.

c. Prestazioni di resistenza al vuoto: quando I'adattatore del
catetere di aspirazione é collegato alla fonte di vuoto, bloccare
I'estremita destinata al paziente, regolare il dispositivo di

controllo del vuoto (se presente) al massimo e applicare una
pressione negativa di 40 kPa per 15 secondi a una temperatura
di 23 °C+ 2 °C. Il corpo del tubo non deve deformarsi.

d. Prestazioni del dispositivo di controllo del vuoto: Il vuoto
residuo del catetere di aspirazione non deve superare 0,33
kPa. Prestazioni chimiche: il contenuto di ossido di etilene
presente in ogni prodotto non deve superare 10 ug/g.
Prestazioni biologiche: Il prodotto é sterile.

Composizione strutturale: Il prodotto & composto da un tubo
e un adattatore.

Metodo:

a. Prima di procedere all’aspirazione, verificare che tutte le
parti del catetere di aspirazione siano collegate correttamente
e funzionino normalmente e che il catetere di aspirazione non
presenti ostruzioni.

b. Aprire la confezione ed estrarre il catetere di aspirazione.

c. Collegare I'adattatore del catetere di aspirazione al sistema
del vuoto.

d. Testare I'aspirazione con della soluzione fisiologica per
verificare che il catetere non presenti ostruzioni. Regolare la
pressione di aspirazione in base alle condizioni del paziente.

e. Posizionare il paziente con la testa rivolta da un lato e
leggermente inclinata all'indietro. Aprire la bocca del paziente
con un abbassalingua e inserire il catetere di aspirazione nella
parte buccale della bocca, dal lato della guancia. Quando il pa-
ziente inspira, e possibile far avanzare il catetere di aspirazione
fino alla trachea. Nel caso in cui la procedura di aspirazione
attraverso la bocca risulti difficoltosa, e possibile inserire il
catetere attraverso la cavita nasale. Nei pazienti tracheotomiz-
zati con intubazione tracheale o cannula tracheale, & possibile
aspirare secrezioni attraverso |'intubazione tracheale o il
catetere tracheale.

Conservazione: || prodotto deve essere conservato in una
stanza ben ventilata e ad una temperatura adeguata.

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

ENGLISH

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

Product Name:Sterile Suction Catheter for single use
Indications: It is necessary to use sputum suction to help the
patient clean the respiratory tract, so as to prevent the patient
from mistakenly sucking sputum, resulting in choking and suf-
focation.

Intend purpose: It is necessary to use sputum suction to help
the patient clean the respiratory tract, so as to prevent the pa-
tient from mistakenly sucking sputum, resulting in choking and
suffocation.

Contraindications: Banning the use of base of skull fracture
patients.

Caution:

A. When using the product, it should strictly implement the
requirements of aseptic operation specifications and relevant
regulations, and can be used by trained doctors, nursing staff. In
the course of use, the operator or patient should be treated in a
timely manner according to medical regulations.

B. If you find any possible quality doubt during use, please stop
using it immediately and notify our company quickly.

C. Sterilized by EO gas.Product is sterile.

D. For single use.Discard after use.
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E. Please checking the individual package before using it.

F. Don’t use if package is opened or damaged.

G. Sterile and validity for 5 year. Don’t use if overdue.

H. Discard after use. After use, the products shall be collected,
transported, stored and disposed to ensure that the products
are harmless to human health and the environment. Or the
product can be disposed in accordance with the local medical
regulations for waste disposal.

Patient group:The suction catheter is suitable for patients with
respiratory tract obstruction who cannot spit autonomously.
Intended users:It can be used by trained doctors, nursing staff.
Clinical benefits: Suction catheter can aspirate sputum from
the patient’ s respiratory tract, indirect improvement of body
function, alleviate symptoms.

Any residual risk and any undesirable side-effects:none

install information:none

Performance characteristics: The product is provided in a ster-
ile state and sterilized with ethylene oxide. Single-use

Physical performance:

a. The tube, the head end and the hole are free of impurities,
the surface is smooth, the top

is round and without pitting point, the inner cavity is clean and
smooth, if there is a print line, it should be clear and complete,
not easy to fall off.

b. Security of construction:The adapter of the suction cathe-
ter and the tube shall be able to withstand a tensile force of
5N/15N/20N.

c. Shaft performance:When the adapter of the suction catheter
is connected tothe vacuum source, block the patient end, set
the vacuum degree of the vacuum control device (if any) to the
maximum, apply a negative pressure of 40 kPa at 23 °C+ 2 °C for
15 seconds, and the tube body shall not be flattened.

d. Vacuum control device performance:The residual vacuum of
the suction catheter shall not exceed 0.33 kPa. Chemical perfor-
mance:The residue of ethylene oxide in each product shall be
no more than 10ug/g.

Biological performance: The product should be sterile.
Structural composition: The product is composed of tube and
adapter.

Method:

a. Before sputum suction, check whether the connection of
each part of the suction catheter is perfect and whether it can
operate normally; Whether the suction catheter is unobstruct-
ed.

b. Open the small package and take the suction catheter out.

c. Connect the adapter of the suction catheter with the vacuum
negative pressure system.

d. Try to aspirate with normal saline to check whether the cath-
eter is unobstructed. Adjust suction pressure according to the
patient’s condition.

e. Tilt the patient’s head to one side and lean

back slightly.Open the mouth of the patient with a tongue de-
pressor, suction catheter is inserted into the throat from the
buccal portion of the mouth, and the suction catheter is insert-
ed into the trachea when the patient inhales. If suction oper-
ation is difficult from the oral , it can be inserted through the
nasal cavity;A tracheotomy patient with a tracheal intubation
or tracheal cannula can be inserted by an tracheal intubation or
a tracheal cannula for Sputum suction.

Storage:The product should be stored in a well- ventilated
room temperature.

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

FRANCAIS

1l 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 ou on a le siége social.

Nom du produit: Cathéter d’aspiration stérile a usage unique
Indications: il est nécessaire d’utiliser I'aspiration des expecto-
rations pour aider le patient a nettoyer ses voies respiratoires,
afin d’éviter que celui-ci naspire par erreur les expectorations,
ce qui entrainerait un étouffement et une suffocation.

Usage prévu: |l est nécessaire d’utiliser I'aspiration des expecto-
rations pour aider le patient a nettoyer ses voies respiratoires,
afin d’éviter que celui-ci n'aspire par erreur les expectorations,
ce qui entrainerait un étouffement et une suffocation.
Contre-indications: Interdire |'utilisation de patients souffrant
d’une fracture de la base du crane.

Attention:

A. Lors de I'utilisation du produit, il convient d’appliquer rig-
oureusement les exigences des spécifications des opérations
aseptiques et les réglementations pertinentes, et il peut étre
utilisé par des médecins et du personnel infirmier dument
formés. Au cours de l'utilisation, I'opérateur ou le patient doit
étre traité en temps utile conformément aux réglementations
médicales.

B. Si I'on devait constater un quelconque doute sur la qualité
lors de l'utilisation, cesser immédiatement de |utiliser et en in-
former rapidement notre société.

C. Stérilisé par gaz EO. Le produit est stérile.

D. A usage unique. Jeter aprés utilisation.

E. Vérifier 'emballage individuel avant de I'utiliser.

F. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

G. Stérile et valable 5 ans. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

H. Eliminer aprés lI'utilisation. Aprés utilisation, les produits
doivent étre collectés, transportés, stockés et éliminés pour
s’assurer qu’ils sont inoffensifs pour la santé humaine et I'en-
vironnement. Ou le produit peut étre éliminé conformément
aux réglementations médicales locales en matiére d’élimination
des déchets.

Type de patient: le cathéter d’aspiration convient aux patients
souffrant d’une obstruction des voies respiratoires et qui ne
peuvent pas cracher de maniére autonome.

Utilisateurs prévus: Il peut étre utilisé par des médecins
formés, du personnel infirmier.

Bénéfices cliniques: Le cathéter d’aspiration permet d'aspirer
les expectorations des voies respiratoires du patient, d’amélior-
er indirectement la fonction corporelle, et de soulager les
symptomes.

Risque résiduel et effets secondaires indésirables: aucun
Information pour la pose: aucune

Caractéristiques de performance: Le produit est fourni a I'état
stérile et stérilisé a I'oxyde d’éthylene. Usage unique
Performances physiques:

a. Le tube, la téte et le trou sont exempts d’'impuretés, la sur-
face est lisse, le sommet est arrondi et sans point de piqre,
la cavité intérieure est propre et lisse ; s'il y a une ligne d’im-
pression, elle doit étre claire et complete, et ne pas s'effacer
facilement.

b. Sécurité de la construction : I'adaptateur du cathéter d’aspi-
ration et le tube doivent pouvoir résister a une force de traction
de 5N/15N/20N.

c. Performance de la tige : lorsque I'adaptateur du cathéter d’as-
piration est raccordé a la source de vide, bloquer I'extrémité du
patient, régler le degré de vide du régulateur de vide du vide (le
cas échéant) au maximum, appliquer une pression négative de
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40 kPa a 23 °Ct 2 °C pendant 15 secondes, et le corps du tube
ne doit pas s'aplatir.

d. Performances du régulateur de vide : le vide résiduel du
cathéter d’aspiration ne doit pas dépasser 0,33 kPa. Perfor-
mances chimiques : le résidu d’oxyde d’éthyléne dans chaque
produit ne doit pas dépasser 10 ug/g.

Performances biologiques: Le produit doit étre stérile.
Composition structurelle: Le produit est composé d’un tube et
d’un adaptateur.

Méthode :

a. Avant d’aspirer les expectorations, vérifier que le raccorde-
ment de chaque partie du cathéter d’aspiration est parfaite et
qu’elle peut fonctionner normalement. Vérifier que le cathéter
d’aspiration n’est pas obstrué.

b. Ouvrir le petit emballage et en retirer le cathéter d’aspiration.
c. Raccorder I'adaptateur du cathéter d’aspiration au systéme
de pression négative par vide.

d. Essayer d’aspirer avec du sérum physiologique pour vérifier
que le cathéter n’est pas obstrué. Régler la pression d’aspiration
en fonction de I'état du patient.

e. Incliner la téte du patient sur le coté et se pencher légere-
ment en arriére. Ouvrir la bouche du patient a l'aide d’un
abaisse-langue, le cathéter d’aspiration est inséré dans la gorge
par la partie buccale de la bouche, et le cathéter d’aspiration est
inséré dans la trachée lorsque le patient inspire. Si I'aspiration
est difficile par voie orale, il peut étre inséré par la cavité nasale.
Sur un patient trachéotomisé avec une intubation trachéale ou
une canule trachéale, le cathéter peut étre inséré par une intu-
bation trachéale ou une canule trachéale pour I'aspiration des
expectorations.

Stockage: Le produit doit étre stocké dans une piéce bien ven-
tilée a température ambiante.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.

ESPANOL

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad compe-
tente del Estado miembro en el que se encuentra la sede so-
bre cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion
con el producto sanitario que le hemos suministrado.

Nombre del Producto:Catéter de Succidn Estéril para un solo
uso

Indicaciones:Es necesario utilizar la succién de esputo para
ayudar al paciente a limpiar el tracto respiratorio, a fin de evi-
tar que el paciente succione esputo por error, lo que resulta en
asfixia y sofocacion.

Uso previsto: Es necesario utilizar la succion de esputo para
ayudar al paciente a limpiar el tracto respiratorio, a fin de evi-
tar que el paciente succione esputo por error, lo que resulta en
asfixia y sofocacion.

Contraindicaciones: Prohibir el uso de pacientes con fractura
de base de craneo.

Precaucion:

A. Al utilizar el producto, debe aplicar estrictamente los requi-
sitos de las especificaciones de operacién aséptica y los regla-
mentos pertinentes, y puede ser utilizado por médicos capac-
itados, personal de enfermeria. Durante el uso, el operador o
paciente deben ser tratados oportunamente de acuerdo con las
normativas médicas.

B. Si encuentra alguna posible duda sobre la calidad durante
su utilizacién, por favor deje de usarlo inmediatamente y no-
tifiquelo a nuestra empresa rapidamente.

C. Esterilizado por gas EO. El producto es estéril.

D. Para un solo uso. Desechar después de su uso.

E. Comprobar el paquete individual antes de usarlo.

F. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

G. Estéril y valido durante 5 afios. No utilizar si esta caducado.
H. Deséchelo después de usarlo. Después de su uso, los produc-
tos se deben recoger, transportar, almacenar y eliminar de for-
ma que se garantice su inocuidad para la salud humanay el me-
dio ambiente. O el producto puede eliminarse de acuerdo con
las normativas médicas locales para la eliminacion de residuos.
Grupo de pacientes: El catéter de succion es adecuado para pa-
cientes con obstruccion de las vias respiratorias que no pueden
escupir de forma auténoma.

Usuarios previstos: Puede ser utilizado por médicos capacita-
dos, personal de enfermeria.

Beneficios clinicos: El catéter de succion puede aspirar el espu-
to de las vias respiratorias del paciente, mejorar indirectamente
la funcidn corporal, aliviar los sintomas.

Algun riesgo residual y efecto secundario indeseable: ninguno
informacion de instalacién: ninguna

Caracteristicas de Funcionamiento: El producto se suministra
en estado estéril y esterilizado con dxido de etileno. Un solo uso
Rendimiento fisico:

a. El tubo, el extremo de la cabeza y el orificio estan libres de
impurezas, la superficie es lisa, la parte superior es redonda y
sin puntos de fisura, la cavidad inferior es limpia y lisa, si hay
una linea de impresion, debe ser clara y completa, no es facil
que se caiga.

b. Seguridad de construccion: El adaptador del catéter de suc-
cion y el tubo deberadn poder soportar una fuerza de traccion
de 5N/15N/20N.

c. Rendimiento del eje: Cuando el adaptador del catéter de suc-
cion esté conectado a la fuente de vacio, bloquee el extremo
del paciente, ajuste el grado de vacio del dispositivo de control
de vacio (si lo hay) al maximo, aplique una presién negativa de
40 kPa en 23 °C+ 2 °C durante 15 segundos, y el cuerpo del tubo
no se aplastara.

D. Rendimiento del dispositivo de control de vacio: El vacio
residual del catéter de succion no excederad de 0,33 kPa. Ren-
dimiento quimico: El residuo de dxido de etileno en cada pro-
ducto no serd superior a 10ug/g.

Rendimiento bioldgico: El producto debe ser estéril.
Composicién estructural: El producto se compone de un tubo
y adaptador.

Método:

a. Antes de la succion de esputo, compruebe si la conexién de
cada parte del catéter de succion es perfecta y si puede fun-
cionar con normalidad; si el catéter de aspiracion no esta ob-
struido.

b. Abra el paquete pequefio y saque el catéter de succion.

c. Conecte el adaptador del catéter de succion con el sistema de
presion negativa de vacio.

d. Intente aspirar con solucién salina normal para comprobar
si el catéter esta libre de obstrucciones. Ajuste la presion de
succidn segun el estado del paciente.

e. Incline la cabeza del paciente hacia un lado e incline ligera-
mente hacia atras. Abra la boca del paciente con un depresor
lingual, el catéter de succion se inserta en la garganta desde la
parte bucal de la boca, y el catéter de succion se inserta en la
traquea cuando el paciente inhala. Si la operacidn de succidn es
dificil desde la boca, se puede insertar a través de la cavidad na-
sal; Un paciente con traqueotomia con una intubacién traqueal
o una cénula traqueal puede ser insertado por una intubacion
traqueal o una canula traqueal para la succién de esputo.
Almacenamiento: El producto debe almacenarse a temper-
atura ambiente en un lugar- debidamente ventilado.
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CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.

DEUTSCH

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns
gelieferten medizinischen Gerat muss unbedingt dem Herstell-
er und der zustdandigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem
das Gerat verwendet wird, gemeldet werden.

Produktname: Steriler Absaugkatheter fir den Einmalgebrauch
Indikationen: Es ist wichtig, das Sputum abzusaugen, um dem
Patienten bei der Reinigung der Atemwege zu helfen und zu
verhindern, dass der Patient falschlicherweise Sputum absaugt,
was zum Ersticken fiihren kann.

Vorgesehene Verwendung: Es ist wichtig, das Sputum abzu-
saugen, um dem Patienten bei der Reinigung der Atemwege
zu helfen und zu verhindern, dass der Patient filschlicherweise
Sputum absaugt, was zum Ersticken fithren kann.
Kontraindikationen: Darf nicht an Patienten mit Schadelbasis-
frakturen verwendet werden.

Vorsicht:

A. Bei der Verwendung des Produkts sollten die Anforderungen
der aseptischen Verfahren und die einschlagigen Vorschriften
strikt eingehalten werden. Es kann von geschulten Arzten,
Pflegepersonal, Patienten oder Begleitpersonal verwendet
werden. Wahrend des Gebrauchs sollte der Anwender oder Pa-
tient zeitnah gemaR den medizinischen Vorschriften behandelt
werden.

B. Sollten Sie wahrend des Gebrauchs Qualitatsmangel feststel-
len, stellen Sie den Gebrauch bitte sofort ein und benachrichti-
gen Sie unser Unternehmen umgehend.

C. Sterilisiert mit EO-Gas. Das Produkt ist steril.

D. Zum einmaligen Gebrauch. Nach Gebrauch entsorgen.

E. Uberpriifen Sie bitte die einzelnen Verpackungen vor der
Verwendung.

F. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung
geoffnet oder beschadigt ist.

G. Steril und fur 5 Jahre gultig. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

H. Nach Gebrauch entsorgen. Nach der Verwendung missen
die Produkte gesammelt, transportiert, gelagert und entsorgt
werden, um sicherzustellen, dass sie keine Gefahr fir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt darstellen. Oder Sie
entsorgen das Produkt gemaR den ortlichen medizinischen
Vorschriften fur die Abfallbeseitigung.

Patientengruppe: Der Absaugkatheter ist fir Patienten mit At-
emwegsobstruktion geeignet, die nicht selbststandig spucken
konnen.

Vorgesehene Anwender: Es kann von geschulten Arzten und
Pflegepersonal verwendet werden.

Klinischer Nutzen: Mit dem Absaugkatheter kann Sputum aus
den Atemwegen des Patienten abgesaugt werden, was indirekt
die Korperfunktionen verbessert und die Symptome lindert.
Restrisiken und unerwiinschte Nebenwirkungen: keine
Installationsinformationen: keine

Leistungsmerkmale: Das Produkt wird in sterilem Zustand, ster-
ilisiert mit Ethylenoxid, geliefert. Nicht wiederverwenden
Physische Merkmale:

a. Der Schlauch, das Kopfende und die Offnung sind frei von
Verunreinigungen, die Oberflache ist glatt, die Spitze ist abge-
rundet und ohne Vertiefungen, der Innenraum ist sauber und
glatt; falls eine Markierung vorhanden ist, sollte diese klar und
vollstandig sowie nicht leicht ablésbar sein.

b. Konstruktive Sicherheit: Der Adapter des Absaugkatheters
und der Schlauch miissen einer Zugkraft von 5 N/15 N/20 N.

standhalten.

c. Leistung des Katheterschafts: Wenn der Adapter des Absaug-
katheters an die Vakuumquelle angeschlossen ist, blockieren
Sie das patientenseitige Ende, stellen Sie den Vakuumgrad des
Vakuumkontrollgerdts (falls vorhanden) auf das Maximum ein,
legen Sie einen Unterdruck von 40 kPa bei 23 °C+2 °C fur 15
Sekunden an. Der Katheterschlauch darf dabei nicht zusam-
mengedrickt werden.

Leistung des Vakuumreglers: Der Restunterdruck des Absaug-
katheters darf 0,33 kPa nicht Giberschreiten. Der Restgehalt an
Ethylenoxid darf in jedem Produkt 10 pg/g nicht Gberschreiten.
Biologische Leistung: Das Produkt sollte steril sein.
Strukturelle Zusammensetzung: Das Produkt besteht aus ei-
nem Schlauch und einem Adapter.

Methode:

a. Priifen Sie vor dem Absaugen des Sputums, ob die Verbind-
ung der einzelnen Teile des Absaugkatheters einwandfrei ist
und ob er normal funktionieren kann; ob der Absaugkatheter
frei von Verstopfungen ist.

b. Offnen Sie die kleine Verpackung und nehmen Sie den Ab-
saugkatheter heraus.

c. Verbinden Sie den Adapter des Absaugkatheters mit dem
Vakuum-Unterdrucksystem.

d. Versuchen Sie, mit normaler Kochsalzlésung zu aspirieren,
um zu prifen, ob der Katheter frei ist. Passen Sie den Saugdruck
an den Zustand des Patienten an.

e. Neigen Sie den Kopf des Patienten zur Seite und leicht

nach hinten. Offnen Sie den Mund des Patienten mit einem
Zungenspatel. Fithren Sie den Absaugkatheter iber den Wan-
genbereich in den Mundraum ein und schieben Sie ihn beim
Einatmen des Patienten weiter in die Trachea. Wenn die Absau-
gung von der Mundhdhle aus schwierig ist, kann sie durch die
Nasenhohle eingefiihrt werden. Ein Tracheotomie-Patient mit
einer Trachealintubation oder einer Trachealkaniile kann durch
eine Trachealintubation oder eine Trachealkaniile zur Sputum-
absaugung eingefiihrt werden.

Lagerung: Das Produkt sollte in einem gut beliifteten Raum
gelagert werden.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima ge-
boten.

PORTUGUES

E necessario notificar ao fabricante e as autoridades compe-
tentes do Estado-membro onde ele esta sediado qualquer
acidente grave verificado em relagdo ao dispositivo médico
fornecido por nés.

Nome do Produto: Cateter de Sucgdo Estéril para Utilizagdo
Unica

IndicagBes: E necessario utilizar a sucgdo da expetoragdo para
ajudar o doente a limpar o trato respiratério, de modo a evitar
que o doente sugue erradamente a expetoragdo, resultando em
asfixia e sufocagdo.

Finalidade prevista: E necessario utilizar a succdo da ex-
petoragdo para ajudar o doente a limpar o trato respiratério, de
modo a evitar que o doente sugue erradamente a expetoragdo,
resultando em asfixia e sufocagdo.

ContraindicagGes: Proibicdo da utilizagdo em doentes com
fratura da base do cranio.

Cuidado:

A. Ao utilizar o produto, este deve cumprir rigorosamente os
requisitos das especificagdes de operagdo assética e os regula-
mentos relevantes, e pode ser utilizado por médicos e pessoal
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de enfermagem treinados. No decurso da utilizagdo, o operador
ou o doente deve ser tratado atempadamente de acordo com
os regulamentos médicos.

B. Se durante a utilizagdo encontrar qualquer possivel duvida
sobre a qualidade, pare imediatamente de o utilizar e notifique
rapidamente a nossa empresa.

C. Esterilizado por gés de OE. O produto é estéril.

D. Para utilizagdo Unica. Eliminar ap6s utilizagdo.

E. Verifique a embalagem individual antes de o utilizar.

F. N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

G. Estéril e validade de 5 anos. Ndo utilize se estiver fora de
prazo.

H. Descarte ap6s a utilizagdo. Apds a utilizagdo, os produtos
devem ser recolhidos, transportados, armazenados e elimina-
dos para garantir que os produtos sdo inofensivos para a satde
humana e para o ambiente. Ou entdo, o produto pode ser elim-
inado de acordo com os regulamentos médicos locais relativos
a eliminagdo de residuos.

Grupo de doentes: O cateter de sucgdo é adequado para doen-
tes com obstrugdo do trato respiratério que ndo conseguem
cuspir autonomamente.

Utilizadores previstos: Pode ser utilizado por médicos, profis-
sionais de enfermagem.

Beneficios clinicos: O cateter de sucgdo pode aspirar a ex-
petoragdo do trato respiratério do doente, melhorar indireta-
mente a fungdo corporal e aliviar os sintomas.

Qualquer risco residual e quaisquer efeitos colaterais indese-
javeis: nenhuns.

Informagdes de instalagdo: nenhumas

Carateristicas de desempenho: O produto é fornecido num es-
tado estéril e esterilizado com déxido de etileno. Utilizagdo Unica
Desempenho fisico:

a. O tubo, a extremidade da cabega e o orificio estdo isentos de
impurezas, a superficie é lisa, o topo é redondo e sem ponto de
picadas, a cavidade interior é limpa e lisa, se houver uma linha
de impressdo, deve ser clara e completa, ndo deve ser facil de
cair.

b. Seguranga de fabrico: O adaptador do cateter de sucgdo
e o tubo deve ser capaz de suportar uma forga de tensdo de
5N/15N/20N.

c. Desempenho do veio: Quando o adaptador do cateter de
sucgdo estiver ligado a fonte de vacuo, bloqueie a extremidade
do doente, ajuste o grau de vécuo do dispositivo de controlo de
vacuo (se existir) para o maximo, aplique uma pressdo negativa
de 40 kPa a

23 °Cx 2 °C durante 15 segundos e o corpo do tubo ndo deve
ser achatado.

d. Desempenho do dispositivo de controlo de vécuo: O vacuo
residual do cateter de sucgdo ndo deve exceder 0,33 kPa. De-
sempenho quimico: O residuo de 6xido de etileno em cada pro-
duto n3o deve ser superior a 10 ug/g.

Desempenho bioldgico: O produto deve ser estéril.
Composigdo estrutural: O produto é composto por um tubo e
um adaptador.

Método:

a. Antes da sucgdo da expetoragdo, verifique se a ligagdo de
cada parte do cateter de sucgdo esta perfeita e se pode ser op-
erada normalmente e se o cateter de sucgdo estd desobstruido.
b. Abra a embalagem pequena e retire o cateter de sucgdo.

c. Conecte o adaptador do cateter de sucgdo ao sistema de
pressdo negativa de vacuo.

d. Tente aspirar com soro fisiolégico normal para verificar se o
cateter estd desobstruido. Ajuste a pressdo de sucgdo de acor-
do com a condigdo do doente.

e. Incline a cabega do doente para um lado e encoste
ligeiramente para tras. Abra a boca do doente com um

abaixa-lingua, o cateter de sucgdo é inserido na garganta a
partir da parte bucal da boca e o cateter de sucgdo é inseri-
do na traqueia quando o doente inspira. Se a operagdo de
sucgdo for dificil a partir da boca, pode ser inserido através da
cavidade nasal; num doente com traqueotomia com uma intu-
bagdo traqueal ou canula traqueal pode ser inserido por uma
intubagdo traqueal ou uma cédnula traqueal para sucgdo de ex-
petoragao.

Armazenamento: O produto deve ser armazenado a uma tem-
peratura ambiente bem-ventilada.

CONDICGES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.

EAAHNIKA

Z€ MEPIMTWON TOU SLAMLOTWOETE onolodrnote cofapo
TLEPLOTATIKO OE OXECN UE TNV LOTPLKI) GUOKEUH Tou oag
ToPEXOUHE Oa TIPETEL VAL TO OVOLPEPETE GTOV KATACKEUOLOTH
KOl TNV appoSLa apxr Tou KPATOoUG HEAOUG OTO OMOio
Bpiokeote.

‘Ovopa Mpoidvrog:Anootelpwpévog Kabetrhpag Avappodnong
HLag xprong

Evéeielg:H avappodnon tng PAEVVAG Kal Twv EKKpLoEWV givat
amapaitnTn MPoKeLLEVOU 0 acBevrg va popei va kabapiost
TNV QVATIVEUOTLKN 080, WOTE VoL NV Katarmiel katd AdBog
BAEvva Kat TG EKKPLOELG, e KivEUVO VoL UTTOOTEL VLY O KOl
aoduéia.

NpoPAenodpevog okomdg: H avappodnon g BAévvag kat
TWV EKKPLOEWV Elval amapaitntn mpokeLLévou o acBevrg va
propei va kabapioeL TNV avamveuotiky 080, WOTE va PNV
kararel katd AaBog tn BAEvva KaL TLG EKKPLOELS, HE KivEuvo
val UTooTEL VYO kat aoduéia.

Avtevdeielg: AmayopeUetal n xprion og aoBevei pe KaTaypa
otn Baon Tou kpaviou.

Npoooxn:

A. Katd tn Xprion tou mpotovtog, ipémnel va ehoppolovial
auoTnpa 0ca PoPAEmovVTAL amd TNV AONTITN TEXVLK KOL TOUG
OXETLKOUG KAVOVLOMOUG. H Xprion Tou mpoiovTog EMITPENETAL
oo ekMAUSEUHEVOUG YLATPOUG KAl VOGNAEUTIKO TIPOCWTITLKO.
Katd tn SLdpKeLla tng XpRong, PETEL va TNPoUVTaL oL XpOvol
€KTENEONC OUUDWVA [LE TOUG LATPLKOUC KAVOVLOHOUG.

B. EGv katd tn SLdpkela TG xpriong éxete onoladrnote
appLBOALX OXETLKA pE TNV TTOLOTNTA, SLAKOYTE AUECWS TN
XPAON KoL EVNUEPWOTE GUECQ TNV ETALPELX HOG.

C. AtooTelpwpévo e agplo atbulevoteidio. To mpoidv ivat
OITOCTELPWUEVO.

D. Mpoidv pag xpriong. Artoppilite To MPoiov PETA T Xpron.
E. EAéy€Te TNV QTOWLIKA GUCKEUQGLA TIPLV ATTO TN XPNHoN.

F. Mnv to XpnoLOTOLEITE EQAV N CUCKELAOLA EXEL UTIOOTEL
{npd.

G. H 8Ldpkela LG TOU amooTELPWHEVOU TIPOLOVTOG elvat 5
£tn. Mnv To XpnoLpomoLeite LETA TNV nHepopnvia ARéng.

H. Aroppidte HeTd TN Xprion. METd t xprion, To tpoidv
TPEMEL v CUNEYETAL, va LeTadEpeTal, va amoBnkeleTal
Ko va amoppintetal wote va Staopaliletal otL Sev eivat
eMPAABES yLa TNV avBpwrtvn LyEia KaL yia To epLBAAov.
H anoppuin tou mpoidvtog mpenel va yivetatl cupudwva pe
TOUG TOTIKOUG LATPLKOUG KAVOVLOHOUG yia T S1dbeon twv
amoBARTwv.
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Opada acbevwv:0 kabetrpag avappodnong evdeikvutat yla
aoBeveig pe anddpaln tng avamveuotikig 050U ot omnoiot Sev
Uropolv va $TUoouv autovoua.

MpoPAenodpevol XpOTEG: N Xprion TPEMEL va yivetal ano
EKTIOULSEVUEVOUG YLATPOUG, VOONAEUTIKO TIPOCWTTLKO.

KAwtikd opéAn: O kabetripag avappodnong wropet

va anoppodroet tn BAEVvVA KaL TIG EKKPLOELG amd ThV
QVOTVEUOTLKT) 080 Tou aoBevoug, va BeATLWOoEL Eupeoa Tn
OCWMATIKA AELTOUPYia KA VOt avaKOUdIOEL TOL CUMMTWHATA.

YroAeumopevol Kivduvol Kat avermBupnteg evépyeteg:dev
UTapYOUV

nAnpodopieg eykatdotaong:5ev undpxouv

Xapaktnplotika anddoong: To mpoidv €xeL umtoPAnBet
o€ anooteipwon pe atBulevoseibio kat mapExeTal
QMOOTELPWHEVO. MPoidV pLag xpriong

Anodocn npoiovtog:

a. O owAnvag, to akpo ™G kedaAng kat n omr Sev mpémet

va €xouv akaBapaoieg, n emubdvela mpémnel va eivat Aeia,

TO EMAVW HEPOC TIPETIEL VA EIVAL OTPOYYUAOS Kol Xwpig
BaBouhwpata, n ECWTEPLKN KOAOTNTA TIPETEL vVaL eivat kaBaph
Kol Aela, AV UTIAPXEL L TUTTWHEVN Ypapn, Ba Tpémet va
elvat eudLakpirn kot MARPNG, Kat va punv Byaivel eUkoAa.

b. Aoddieia katookeurg:0 pooappoyEag tou Kabetripa
avappodnong KaL 0 CWARVAG TIPEMEL VA, LITOPOUV VA AVTEXOUV
SUvaun ebehkuopoy 5N/15N/20N.

c. Antddoon kabethpa: Otav o mpocappoyEag tou Kabethpa
avappodnong eivat cuvseSeEVOG 0TV TNy Tou KEVoU,
KAelote O AKpo Tou mpoopiletal yia Tov acbevry, pubuiote
Tov BaBuod kevol TnG cUOKELNG EAEyXOUL Kevou (eddoov
UTIAPXEL) OTO MEYLOTO KL EPappoote apvntikn riieon 40 kPa
oToug

23 °C+ 2 °Cywa 15 Seutepolenta. To oW TOU cwArva dev
TIPETEL VAL EIVOL TIEMAQTUGHEVO.

d.Artodoon cuokeung eAéyxou Kevou: To UTIOAEUTOUEVO

KEVO Tou KaBeTApa avappodnong Sev mpénel va urtepPaivet
10 0.33 kPa. Xnuikn arnddoon: H umtoAeutdpevn noodtnta
atBulevogeldiou oe kaBe mpoidv Sev mpémet va unepPaivel Ta
10ug/g.

BloAoyikn antddoon: To poiov mpemeL va ivat
QTOCTELPWHEVO.

Aopn mpoidvtog: To mpoiov amoteAeital amnd Tov cwArva Kot
TOV TIPOCOPHOYEQ.

MéBobog:

a. Npwv arno v ektéleon ¢ avappodnong tng BAEwag

KoL TwV eKKploewv, BePalwbeite OTL OAEG oL CUVEETELG TOU
KaBetpa avappodnong eival cwoTég, OtL o KabeTrpag
avappodnong Uropei va AeLtoupyroeL cwotd Kat OtL Sev
napepnodiletat.

b. Avoi€te tn ikpr cuokevaoia kal apatpEoTe Tov KabeTrpa.
C. ZUVEECTE TOV TPOCAPHOYED TOU KABETAHpA avappodnaong
0TO GUOTNIO APVNTLKAG TIiEONG KEVOU.

d. AOKIHAOTE TNV avappOdnon UE KAVOVIKO OGALO yLa

va Bepalwbeite dtL o kabethpag Sev mapepnodiletal.
MNpooappoote Thy ntieon g avappodnong avahoya e T
KOTAoTAoN ToU aoBevolc.

e. Mipete 1o KepAAL TOU AoBeVOUG TPOG TO TAAL KaL SWoTe
ehadpLd kAion

T(POG Ta Ttiow. AVOIETE TO OTOMA TOU AGBEVOUG HE Eval
YAwoooTieoTtpo, eLodyeTe ToV KABeTHpA avappodpnong

07O AQULUO HECW TOU TIAPELAKOU TUHHATOG TNG OTOUATIKAG
KOLAOTNTAG Kol ETELTAL ELOAYETE TOV KABETApa avappodnong
otnv tpoxeia 6tav elomnvéet o acBevig. Eav n avappodnon
mpaypatonoLeital pe SuokoAia amnd to oToOMa, HNopEite va
€LOAYETE TOV KADETHPA LECW TNG PWIKAG KONGTNTAG. EQV O
a0Bevng €xeL TpaxeLooTOpO PE TPpaXELaK SlacwAnvwon 1
TpaxeloowAnva n avappodnon Uopel va yivel péow tng
TPOXELAKAG SLACWARVWONG 1) TOU TPAXELOCWARVA.
AnoBrkeuon:To Tpoidv MPEMEL va amoBnKeVETAL O
Beppokpacio Swpatiou oe KAAAG aEPLIOUEVO XWPO.

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxVeL n tumikA eyyunon B2B tng Gima Siapketag 12 pnvawv.

BbJ/ITAPCKU

BCMYKM CEpPUO3HU MHUMAEHTH, KOUTO Ca HacTbNUIN BbB
Bpb3Ka C AOCTaBEHOTO OT HAaC MeAULIMHCKO u3genue, Tpabea
Aa ce CUrTHaNM3unpaT Ha NpomsBoaUTeNIA U Ha KOMMNETEeHTHUA
OpraH Ha AbprKaBaTa 4Y/eHKa, B KOATO NMPOU3BOAUTENAT e
YCTAaHOBEH.

WUme Ha npoaykta: CTepuneH CMyKaTeneH KaTeTbp 3a
eflHoKpaTHa ynoTpeba

YKa3aHMA:Heo6X04MMOCT OT M3M0/3BaHe Ha 3acMyKBaHe Ha
XpayKuTe, 3a i3 Ce MOMOTHE 3a NOYUCTBAHETO Ha AuxaTesHuTe
NbTUWA Ha NauMeHTa, CbWO Taka Aa Cce NpeaoTspaTu
3aCMyKBaHe Ha XPaykuTe OT NaLMeHTa, KOETO MOXe Ja foBese
[0 3afywasaHe U achuKeua.

MNpepHasHayeHne: HeobxoaMMOCT  OT  M3No/i3BaHe  Ha
3aCMyKBaHe Ha XpaykuTe, 3a Aa Ce NOMOrHe 3a NOYUCTBAHETO
Ha [uXaTenHUTe NbTUWEA Ha MauMeHTa, Cblo Taka Aa ce
npefoTBpaTU 3aCMyKBaHE Ha XpauykuTe OT MauWeHTa, KOeTo
MOXe Aa Aoseje A0 3ajyllaBaHe U achUKCHA.
MNpoTueBonoKasaHuA: 3abpaHa Aa ce U3noa3Ba NPU NaLUEHTH C
¢dpakTypa B OCHOBaTa Ha Yepena.

MpepnasHu mepku:

A. Mpu ynotpeba Ha npogykta, TpaAbBa CTPUKTHO Ja ce
CnasBaT M3WCKBAHWUATA 3a acenTuyHa paboTa W CbOTBETHUTE
PernameHTn 1 U3Le/MeTO MOXe [a Ce MU3MOoA3Ba OT obyyeHn
NeKapu, MeAUUMHCKM cecTpu U nepcoHan. o Bpeme Ha
ynotpeba onepatopbT WMAM MaUMeHTLT Tpabsa na 6baar
TPETUPaHN CBOEBPEMEHHO B CbOTBETCTBME C MeAULMHCKUTE
pasnopenbu.

B. AKo no Bpeme Ha ynoTpe6a, Bb3HUKHe HAKaKBO CbMHEHME 3a
KauecTBOTO, He3abaBHO cnpeTe Ja ro M3nosi3BaTte U yBegomeTe
CBOEBPEMEHHO [PY}KECTBOTO HU.

C. CtrepunusupaH c ras EO. MpoayKTsT e cTepuneH.

D. 3a egHokpaTHa ynotpeba. [la ce n3xsbpau cneq ynotpeba.
E. Monsa, nposepeTe MHAMBUAyaNHaTa ONakoBKa npeau Aa A
u3nonsgare.

F. He wu3nonseaiiTe, ako onakoBKkaTa e OTBOpPeHa WM
nospegeHa.

G. CTepuieH 1 BanuAHOCT 3a 5 roanHn. [la He ce M3non3Ba, ako
CPOKbBT Ha FOAHOCT € U3TEeKbI.

H. [Ja ce wu3xebpau cnen ynotpeba. Cnen  ynotpeba
NPOAYKTHT TpAbBa Aa ce cbbupa, TPaHCNOPTUPA, CbXpaHABa
1 U3XBBPNA, 33 [la Ce yBepuTe, Ye NpoayKTLT e besspeseH 3a
YOBELUKOTO 3/paBe W OKOJHaTa cpeaa. Mnu nNpoayKTsT Moxe
[a Ce U3XBbPAW B CbOTBETCTBME C MECTHUTE MEAULMHCKM
pa3snopeabu 3a U3XBLPAAHE HA OTNAABbLM.

lpyna nauMeHTU: CMYKaTeNHUAT KaTeTbp e noaxoAsl, 3a
NauMeHTU ¢ OBCTPYKLUMA Ha AMXaTeNHUTEe MbTULLA, KOUTO He
moraT fa NoAT CAMOCTOATENHO.

MNpeasuaeHn notpebutenu:Mosxe Aa ce U3M0a3Ba OT 06yYeHU
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[OKTOPU, MeANLMHCKN CeCTpu.

KAuHnyHM nonsu: CMyKaTeNHUAT KaTeTbp MOXe Aa 3aCMyKBa
XpayKuTe OT AWXaTeNHUTe NbTULA Ha NauMeHTa, UHAUPEKTHO
nosobpsasaHe Ha QyHKUMATA Ha OpraHW3ma, obnekyaBaHe Ha
cumnTomuTe.

EBeHTyaneH oOCTaTb4e€H PUCK W HEXeNaHUn CTPaHUYHU
edeKkTn:Hama

VMHPOPMaLMA 32 MHCTAIMPAHE:HAMA

PaboTHM xapaKTepuctuku: [IpoAyKTBT ce npefocTasa B
CTEPU/IHO CBCTOAHWE W CTEPUM3UPAH C ETUEHOB OKCUA,
EaHOKpaTHa ynotpeba

DU3NYHU XapaKTEPUCTUKMU:

a. TpvbaTa, rnasata U OTBOPBLT HAMAT NPUMECH, MOBBLPXHOCTTA
e rnajKa, ropHarta yact

e 3aKpbreHa U 6e3 HepaBHOMEPHOCTM, BbTPELIHATa KyxuHa
€ YMUCTa U ragKa, ako MMa OTrnevyaTaHa AnHUA, Ta TpﬂﬁBa Aa e
ACHa U UANa, 4@ He Ce U3TPMBa JIECHO.

b. BesonacHoOCT Ha KOHCTPYKLUMATA: aAanTepbT Ha CMYyKaTeNHUA
KaTeTbp v TpbbaTa TpabBa Aa MoraT A3 U3AbPIKAT HA CUA Ha
onbH 5N/15N/20N.

c. EdekTMBHOCT Ha ApblKKaTa: Korato afgantepsT Ha
CMYKaTeNHUA KaTeTbp e CBbp3aH KbM M3TOYHMKA Ha BaKyym,
610KMpaiiTe Kpaa 3a NaUMeHTa, HaCTPOITe CTeNeHTa 3a Bakyym
Ha YCTPOWCTBOTO 3a ynpas/ieHWe Ha BaKyyma (ako nma Takosa)
Ha MaKCMMyMm, NpUoKeTe OTpULATENHO HanaraHe oT 40 kPa
npu 23 °C+ 2 °C 3a 15 ceKkyHAM, KaTo TANOTO Ha TpbbaTa He
TpabBa Aa ce cnaecksa.

d. XapaKTepuCTUKK Ha U3AenVeTo 3a ynpasBieHue Ha Bakyyma:
OCTaTbYHUAT BaKyym OT CMyKaTeNHWA KaTeTbp He TpAabsa ga
Hagsuwaea 0,33 kPa. XMMUYECKM XapaKTepUCTUKM: OCTaTbKbT
OT eTWIEHOB OKCWUZA BbB BCEKM MPOAYKT He Tpabsa Aa
Hagasuwasa 10ug/g.

BuonormyHn xapakrepuctukmu: [poayKTeT Tpabsa pa e
cTepuneH.

CTPYKTYpeH cbcTaB: To3uM NPOAYKT ce CbCToM OT Tpbba u
apantep.

Mertopa:

a. Mpean 3acmykBaHe Ha XpaykuTe, nposepeTe Janu
CBbP3BaAHETO Ha BCAKA YACT Ha CMYKaTENHUA KaTeTbP € OTINYHO
1 fann moxe aa GyHKLMOHMPA HOPMANHO; Aa/IN KaTeTbPbT 3a
3aCMyKBaHe He e 3anyLueH.

b. OTBOpeTe mankaTa onakoBKa W W3BajeTe CMyKaTeNHuA
KaTeTbp.

c. CBbprKeTe aganTepa Ha CMyKaTe/IHWA KaTeTbp CbC cucTemaTta
3a OTPULLATENHO HanAraHe.

d. OnuTaiite pga acnupupate ¢ HopmaseH usnonornyeH
pa3TBoOp, 33 Aa NpoBEpWUTE Aann KaTeTbpPbT He e 3anylleH.
Perynupaiite HanAraHeTo Ha 3acMyKBaHe B 3aBUCMMOCT OT
CbCTOAHMETO Ha NaLMeHTa.

e. HaknoHeTe rnaBaTta Ha NauMeHTa HAcTPaHU M NeKo Hasag.
OTBOpETE ycTaTa Ha MauMeHTa ¢ Aenpecop 3a e3uK, nocTaBere
CMYKaTeNHWA KaTeTbp B MbpaoTo OT ByKanHaTa yacT Ha ycTaTa
M CMYKaTeNHWAT KaTeTbp Ce MNOoCTaBA B TpaxeATa, Korato
NauMeHTbT BAMWBA. AKO oOnepauuaTa MO 3aCMyKBaHe e
TPyAHa npes ycTaTa, TOM MOXe [a ce BbBeJe npes HocHaTa
KYXMHa; NauMeHT C TPaxeoTOMMA C TpaxeasHa UHTybauna uam
TpaxeanHa KaHiona moxe Aa 6bae NoCTaBeH Ypes TpaxeanHa
MHTYBauma MM TpaxeasnHa KaHIoNa 33 3aCMYKBaHe Ha XpPayKu.
CobxpaHeHue:[poayKTsT TpAbBa fAa ce CbxpaHABa Ha CTailHa
Temnepatypa npv fo6po nposeTpasaHe.

TAPAHLIMOHHU YCNIOBUA HA GIMA
Mpunara ce craHgapTtHata 12-meceyHa B2B rapaHuus (3a
B3aMMOOTHOLIEHWA Mexay dupmu) Ha drpma Gima.

CESTINA

Je tieba nahlasit jakoukoli vaznou nehodu, ke které doslo v
souvislosti s ndmi doddvanym zdravotnickym prostiedkem,
vyrobci a pfislusnému orginu ¢lenského statu, ve kterém
mate sidlo.

Nazev vyrobku:Sterilni odsdvaci katetr pro jednorazové pouziti
Indikace:Je nutné pouzit odsavani hlenu, aby se pacientovi po-
mohlo vydistit dychaci cesty, a zabranilo se tak k ndhodnému
vdechnuti hlenu, ktery by mohl vést k duseni a zéstavé dechu.
Ucel poutiti: Je nutné pouzit odsavani hlenu, aby se pacientovi
pomohlo vydistit dychaci cesty, a zabranilo se tak k ndhodnému
vdechnuti hlenu, ktery by mohl vést k duseni a zéstavé dechu.
Kontraindikace: Zakaz pouzivani u pacientl se zlomeninou spo-
diny lebecni.

Upozornéni:

A.Pfi pouzivani vyrobku je nutné pfisné dodrZovat pozadav-
ky specifikaci pro aseptické pouzivani a pfislusné predpisy.
Vyrobek mohou pouzivat vyskoleni |Iékafi a oSetfujici personal.
V pribéhu pouzivani by mél byt operatér nebo pacient véas
osetfen v souladu se zdravotnickymi predpisy.

B. Budete-li mit béhem pouzivani jakoukoli pochybnost o kvalité
vyrobku, okamZité jej prestarte pouZzivat a co nejdfive informu-
jte nasi spolec¢nost.

C. Sterilizovano plynem EO. Vyrobek je sterilni.

D. Na jedno poufiti. Po pouZziti zlikvidujte.

E. Pfed pouzitim zkontrolujte jednotlivé baleni.

F. NepouZzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

G. Sterilni a s trvanlivosti 5 let. NepouZivejte, pokud je po dobé
pouZzitelnosti.

H. Po poutziti zlikvidujte. Po pouZziti se vyrobky musi sebrat, pre-
pravit, skladovat a zlikvidovat tak, aby bylo zajisténo, Ze nebu-
dou skodlivé pro lidské zdravi a Zivotni prostredi. Jinak vyrobek
likvidujte v souladu s mistnimi zdravotnickymi predpisy pro
likvidaci odpadu.

Skupina pacientti:Saci katetr je vhodny pro pacienty s obstrukci
dychacich cest, ktefi nejsou schopni samostatné vykaslat hlen.
Urceni uZivatelé:Mohou jej pouZivat vyskoleni |ékafi, oSetfova-
telsky personal.

Klinické pfinosy: Saci katetr mize odsavat hlen z dychacich cest
pacienta , nepfimé zlepseni télesnych funkci, zmirnéni pfiznakl

Pfipadné zbytkové riziko a pripadné nezadouci vedlejsi
ucinky:zadné

informace o montézi:zadné

Vykonnostni vlastnosti: Vyrobek je dodavan ve sterilnim stavu
a je sterilizovan ethylenoxidem. Pro jednorazové pouziti
Fyzické vlastnosti:

a. Trubicka, konec hlavy a otvor jsou bez necistot, povrch je
hladky, horni ¢ast je zakulacena a bez dulkd, vnitfni dutina je
Cista a hladkd, pokud je na ném potisk, mél by byt jasny a Uplny,
nemél by se snadno odlupovat.

b. Bezpecnost konstrukce: Adaptér saciho katetru a trubicka
musi odolat tahové sile 5 N/15 N/20 N.

c. Vykon hridele: KdyZ je adaptér saciho katetru pripojen k
vakuovému zdroji, zablokujte konec pacienta, nastavte stupen
vakua na vakuovém regula¢nim zafizeni (pokud je k dispozici)
na maximum a aplikujte podtlak 40 kPa na 23 °C+ 2 °C po dobu
15 sekund a télo trubicky nesmi byt zdeformovano.

d. Funkce vakuového regulac¢niho zafizeni: Zbytkové vakuum
saciho katetru nesmi prekrocit 0,33 kPa. Chemické vlastnosti:
Zbytek ethylenoxidu v kazdém vyrobku nesmi presahnout 10
ug/g.

Biologické vlastnosti: Vyrobek musi byt sterilni.

Konstrukéni slozeni: Vyrobek se sklada z trubicky a adaptéru.
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Metoda:

a. Pred odsavanim hlenu zkontrolujte, zda je pfipojeni vSech
Casti odsavaciho katetru v pofadku a zda funguje spravné. Zkon-
trolujte, zda nenfi odsdavaci katetr ucpany.

b. Otevrete malé baleni a vyjméte saci katetr.

c. Pfipojte adaptér saciho katetru k systému podtlaku.

d. Zkuste odsat fyziologickym roztokem, abyste zkontrolovali,
zda katetr neni ucpany. Upravte saci tlak podle stavu pacienta.
e. Naklonte hlavu pacienta na jednu stranu a mirné

ji zaklorite. Oteviete pacientovi Usta pomoci Spachtle na jazyk,
odsavaci katetr zavedte do hrdla z Ustni dutiny a pfi nddechu
pacienta jej zasurite do pradusnice. Pokud je odsavani z Ust ob-
tizné, Ize jej zavést pres nosni dutinu; u pacientu s tracheotomii
s trachealni intubaci nebo trachealni kanylou Ize k odsavani hle-
nu poufzit trachedlni intubaci nebo trachealni kanylu.
Skladovani: Vyrobek by mél byt skladovén pfi pokojové teploté
s vhodnym vétranim.

ZARUCENI PODMINKY GIMA
Plati 12 mési¢ni standardni zaruka Gima B2B.

DANSK

Du skal rapportere enhver alvorlig haendelse, der opstar i
forbindelse med det medicinske udstyr leveret af os, til produ-
centen og til den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor du befinder dig.

Produktnavn: Sterilt sugekateter til engangsbrug

Indikationer: Det er ngdvendigt at bruge slimsugning for at
hjeelpe patienten med at rense luftvejene, sa patienten ikke ved
en fejl suger slimet ind, hvilket kan fgre til kvaelning.

Tiltaenkt formal: Det er ngdvendigt at bruge slimsugning for at
hjeelpe patienten med at rense luftvejene, sa patienten ikke ved
en fejl suger slimet ind, hvilket kan fgre til kvaelning.
Kontraindikationer: Forbud mod brug af kraniebundsfrakturer.
Forsigtig:

A. Nar du bruger produktet, skal det ngje implementere
kravene i aseptiske driftsspecifikationer og relevante regler og
kan bruges af uddannede laeger, plejepersonale. Under brugen
skal operatgren eller patienten behandles rettidigt i overens-
stemmelse med medicinske regler.

B. Hvis du finder nogen mulig tvivl om kvaliteten under brug,
bedes du straks stoppe med at bruge den og hurtigt underrette
vores virksomhed.

C. Steriliseret med EO-gas. Produktet er sterilt.

D. Til engangsbrug. Kassér efter brug.

E. Kontrollér den enkelte pakke, fgr du bruger den.

F. Ma ikke anvendes hvis pakken er aben eller beskadiget.

G. Steril og gyldig i 5 ar. Ma ikke bruges, hvis den er foraldet.
H. Kassér efter brug. Efter brug skal produkterne indsamles,
transporteres, opbevares og bortskaffes for at sikre, at pro-
dukterne er uskadelige for menneskers sundhed og for miljget.
Eller produktet kan bortskaffes i overensstemmelse med de
lokale medicinske regler for bortskaffelse af affald.
Patientgruppe: Sugekateteret er egnet til patienter med luftve-
jsobstruktion, der ikke kan selv kan spytte.

Tilsigtede brugere:Det kan bruges af uddannede laeger, plejep-
ersonale.

Kliniske fordele: Sugekateteret kan suge slim ud af patientens
luftveje, hvilket indirekte forbedrer kroppens funktioner og lin-
drer symptomer.

Eventuelle resterende risici og ugnskede bivirkninger: ingen
installationsoplysninger: ingen

Ydelseskarakteristika: Produktet leveres i steril tilstand og ster-
iliseres med ethylenoxid. Engangsbrug

Fysisk ydeevne:

a. Rgret, hovedenden og hullet er fri for urenheder, overfladen
er glat, toppen

er rund og uden grubepunkter, det indre hulrum er rent og glat.
Hvis der er en tryklinje, skal den vaere klar og komplet og ikke
let at falde af.

b. Konstruktionssikkerhed: Adapteren pa sugekateteret og slan-
gen skal kunne modsta en traekkraft pa 5 N/15 N/20 N.

c. Skaftets ydeevne: Nar adapteren pa sugekateteret er tilsluttet
vakuumkilden, skal patientenden blokeres, vakuumgraden pa
vakuumstyreenheden (hvis en sadan findes) indstilles til det
maksimale, og der pafgres et undertryk pa 40 kPa ved 23 °C+ 2
°Ci 15 sekunder, og slangen ma ikke trykkes sammen.

d. Vacuumstyreenhedens ydeevne:Sugekateterets restvakumm
ma ikke overskride 0,33 kPa. Kemisk ydeevne: Restkoncentra-
tionen af ethylenoxid i hvert produkt mé ikke overstige 10 ug/g.
Biologisk ydeevne: Produktet skal veere sterilt.
Struktursammensatning: Produktet bestar af et rgr og en
adapter.

Metode:

a. Fgr slimsugning skal det kontrolleres, at alle dele af sugeka-
teteret er korrekt tilsluttet og fungerer normalt, og at sugeka-
teteret ikke er tilstoppet.

b. Abn den lille pakke, og tag sugekateteret ud.

c. Tilslut sugekateterets adapter til vakuumundertrykssystemet.
d. Forsgg at suge med normal saltvand for at kontrollere, om
kateteret er uhindret. Juster sugetrykket i henhold til patien-
tens tilstand.

e. Vip patientens hoved til den ene side og laen

det let tilbage. Abn patientens mund med en tungespatel,
fgr sugekateteret ned i halsen fra mundhulen, og seet sug-
ekateteret ind i luftrgret, nar patienten indander. Hvis det er
vanskeligt at suge fra munden, kan det indfgres gennem naese-
hulen. Ved en trakeotomi-patient med trakealintubation eller
trakealkanyle kan det indfgres ved hjaelp af trakealintubation
eller trakealkanyle til slimsugning.

Opbevaring: Produktet skal opbevares ved rumtemperatur
med god ventilation.

GIMA GARANTIBETINGELSER
Standard Gima B2B garanti pa 12 maneder gelder.

EESTLANE

Peate teatama koigist meie poolt tarnitud meditsiiniseadme-
ga seotud tdsistest vahejuhtumitest tootjale ja selle lilkkmesrii-
gi padevale asutusele, kus te asute.

Toote nimetus: steriilne imemiskateeter  lihekordseks
kasutamiseks

Nadidustused: roga imemine on vajalik patsiendi hingamisteede
puhastamiseks, et valtida vdimalust, et patsient selle kogemata
hingetorru témbab ja lambub.

Kasutusotsetarve:roga imemine on vajalik patsiendi hinga-
misteede puhastamiseks, et vdltida vGimalust, et patsient selle
kogemata hingetorru tdmbab ja lambub.
Vastunadidustused:keelatud kasutada koljup&himikumurruga
patsientidel.

Ettevaatust:

A. Toote kasutamisel tuleb rangelt jargida aseptiliste toimin-
gute spetsifikatsioone ja asjakohaste eeskirjade ndudeid ning
seda tohivad kasutada koolitatud arstid ja Gendustdotajad.
Kasutamise kdigus tuleb operaatorit v6i patsienti ravida dige-
aegselt vastavalt meditsiinilistele eeskirjadele.

B. Kui kahtlete toote kasutamise ajal selle kvaliteedis, I6petage
kasutamine kohe ja teavitage sellest kiiresti meie ettevétet.
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C. Steriliseeritud EO gaasiga. Toode on steriilne.

D. Uhekordseks kasutamiseks. Pérast kasutamist visake dra.

E. Kontrollige igat eraldi pakendit enne selle kasutamist.

F. Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i kahjustatud.

G. Steriilne ja kehtivusaeg 5 aastat. Arge kasutage, kui kehti-
vusaeg on moodunud.

H. Pérast kasutamist visake &dra. Parast kasutamist tuleb tooted
kokku koguda, transportida, ladustada ja utiliseerida, et tagada
nende kahjutus inimeste tervisele ja keskkonnale. Toote vdib ka
utiliseerida vastavalt kohalikele meditsiiniseadmete jaatmekait-
luseeskirjadele.

Patsiendirihm: imemiskateeter sobib kasutamiseks hinga-
misteede obstruktsiooniga patsientidel, kes ei saa iseseisvalt
stlitada.

Ettendhtud kasutajad: toodet tohivad kasutada koolitatud ars-
tid ja 8endustootajad.

Kliinilised eelised: Imemiskateetriga saab patsiendi hinga-
misteedest roga aspireerida, parandades sellega kaudselt keha
funktsioone ja leevendades simptomeid.

Jaakriskid ja soovimatud kérvalmdjud: puuduvad.
Paigaldusteave: puudub.

Toimeparameetrid: toode on steriilses olekus, steriliseeritud
etiileenoksiidiga. Uhekordseks kasutamiseks

Fuusilised omadused:

a. Toru, pea ja auk on puhtad, pind on sile, Glemine ots

on Uimar ja ilma kahjustusteta, sisemine 60nsus on puhas ja sile.
Kui tootele on trukitud joon, peaks see olema selge ja taielik
ning mitte kergesti maha hdérduma.

b. Konstruktsiooni turvalisus: imemiskateetri ja toru adapter
peavad taluma tdmbejdudu 5N /15N /20 N.

c. Volli omadused: kui imemiskateetri adapter on vaakumallika-
ga Uhendatud, blokeerige patsiendipoolne ots, seadistage vaa-
kumseadme (kui see on olemas) vaakumi aste maksimaalsele
tasemele ja rakendage 40 kPa negatiivset réhku temperatuuril
23 °C £ 2 °C 15 sekundi jooksul; toru ei tohiks lapikuks minna.
d. Vaakumseadme omadused: imemiskateetri jadkvaakum ei
tohi Uletada 0,33 kPa. Keemilised omadused: etiileenoksiidi
jadk igas tootes ei tohi olla suurem kui 10 pg/g.

Bioloogilised omadused:toode peab olema steriilne.
Struktuurne koostis: toode koosneb torust ja adapterist.
Kasutamine:

a. Enne roga imemist kontrollige, kas imemiskateetri kdik
Uhendused on laitmatud ja kas kateeter t66tab normaalselt;
vilistage takistused imemiskateetris.

b. Avage vaike pakend ja votke imemiskateeter vilja.

c. Uhendage imemiskateetri adapter negatiivse réhuga vaa-
kumslsteemiga.

d. Proovige aspireerida kateetriga fusioloogilist lahust, et veen-
duda, et see pole ummistunud. Reguleerige imemisrohk pat-
siendi seisundile sobivaks.

e. Kallutage patsiendi pea tihele kiiljele ja toetage seda kergelt
tahapoole. Avage patsiendi suu keelespaatliga, sisestage imem-
iskateeter suu bukaalsest osast kurku ja patsiendi sissehingami-
sel hingetorusse. Kui imemistoiming suust on keeruline, saab
kateetri sisestada ka ninaddne kaudu. Trahheotoomia patsiend-
ile, kellel on trahhea intubatsioon voi trahhea kanuilil, saab roga
imemiseks sisestada trahhea intubatsiooni vdi trahhea kanuili.
Hoiustamine: toodet tuleb hoida hésti ventileeritavas kohas
toatemperatuuril.

GIMA GARANTII TINGIMUSED
Kehtib tavaparane Gima B2B garantii 12 kuud.

SUOMALAINEN

Kaikista vakavista tapaturmista, jotka liittyvat toimittamamme
ladkinnallisen laitteen kdytt66n, on ilmoitettava valmistajalle
sekd oman asuinpaikan jasenmaan toimivaltaiselle virano-
maiselle.

Tuotenimi:Steriili kertakdyttdinen imukatetri
Kayttoaiheet:Yskosten imua on kaytettava potilaan hengitys-
tien vapauttamiseksi, jotta potilas ei ime yskostd vahingossa,
mika johtaa tukehtumiseen.

Kayttotarkoitus: Yskosten imua on kdytettdava potilaan hengi-
tystien vapauttamiseksi, jotta potilas ei ime yskdsta vahingossa,
mika johtaa tukehtumiseen.

Vasta-aiheet: Kaytto kielletty potilailla, joilla on kallonpohja-
murtuma.

Varovaisuutta:

ATuotetta kdytettdessa on noudatettava tarkoin aseptisen
toiminnan teknisia tietoja ja vastaavia maarayksia, ja tuotetta
saavat kayttaa koulutetut laakarit ja hoitohenkilokunta. Kayton
aikana kayttajaa tai potilasta tulee hoitaa asianmukaisesti
|ddkinnallisten maardysten mukaan.

B. Jos sinulla on epailyksid laadun suhteen kayton aikana, lopeta
kaytto ja ilmoita asiasta yrityksellemme.

C. Steriloitu EO-kaasulla.Tuote on steriili.

D. Kertakayttoinen.Havitd kayton jalkeen.

E. Tarkista yksittdispakkaus ennen kayttoa.

F. Al kéyta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

G. Steriili, voimassa 5 vuotta. Al kayta viimeisen kayttopaivan
jalkeen.

H. Havitettava kayton jalkeen. Kayton jalkeen tuotteiden kerdys,
kuljetus, varastointi ja havittdminen tulee tehda siten, etta
tuote ei vahingoita terveytta ja ymparistoa. Tuote voidaan
my0s havittaa paikallisten jatehuollon ladketieteellisten asetus-
ten mukaan.

Potilasryhma: Imukatetri soveltuu potilaille, joilla on hengitys-
tien tukos ja jotka eivat kykene sylkemaan itsendisesti.
Kohdekayttajat:Tata voivat kayttaa koulutetut laakarit ja hoito-
henkilokunta.

Kliiniset edut: Imukatetrilla voidaan imea yskostd potilaan
hengitystiestd, parantaa kehon toimintaa valillisesti ja lieventaa
oireita.

Mahdolliset jaannosriskit ja haittavaikutukset:ei ole
asennustiedot:ei ole

Suorituskykyominaisuudet: Tuote toimitetaan steriilissa tilassa
ja etyleenioksidilla steriloituna. Kertakdyttdinen

Fyysinen suorituskyky:

a. Putkessa, padssa ja reidassa ei ole epapuhtauksia, pinta on
tasainen, yldosa

on pyored ja ilman pistesydpymid, sisareikd on puhdas ja silea
ja jos on merkinta, sen tulee olla selkea ja kattava eikd se saa
irrota.

b. Valmistusturvallisuus: Imukatetrin sovittimen ja putken pitaa
kyetd kestamaan venytysvoimaa, joka on 5N/15N/20N.

c. Varren suorituskyky: kun imukatetrin sovitin on liitettyna ali-
paineldhteeseen, lukitse potilaan pa3, aseta alipaineen hallinta-
laitteen (jos on) alipaineen aste maksimiin ja kdyta negatiivista
40 kPa:n painetta lampétilassa 23 °C+ 2 °C 15 sekunnin ajan,
eika putken runko saa litistya.

d. Alipaineen hallintalaitteen  suorituskyky: imukaterin
jadnnosalipaine ei saa olla yli 0,33 kPa. Kemiallinen suori-
tuskyky:Kunkin tuotteen eteenioksidijaama ei saa olla yli 10
ug/g.

Biologinen suorituskyky: Tuotteen pitda olla steriili.
Rakenteen muodostuminen: Tuotteeseen kuuluu putki ja so-
vitin.
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Menetelma:

a. Ennen yskoksen imua tarkista, onko imukatetrin kunkin osan
litanta taydellinen ja voiko se toimia normaalisti ja onko imuka-
tetri vapaa tukoksista.

b. Avaa pieni pakkaus ja ota imukatetri ulos.

c. Liita imukatetrin sovitin alipaineen negatiivisen paineen jar-
jestelmaan.

d. Yrita aspiroida tavallista sylked tarkistaaksesi, ettd katetri on
vapaana tukoksista. Mukauta imupainetta potilaan tilan mu-
kaan.

e. Kallista potilaan paa yhdelle puolelle ja nojaa taaksepdin
kevyesti. Avaa potilaan suu kielilastalla: imukatetri viedaan
kurkkuun suun bukkaaliosasta, ja imukatetri viedaan trakeaan
potilan hengittdessa sisaan. Jos imutoimenpide on vaivalloinen
toteuttaa suun kautta, se voidaan vieda sisdaan nendontelos-
ta. Trakeostomoidulla potilaalla, jolla on trakean intubaatio
tai trakean kanyyli, se voidaan vieda trakean intubaatiosta tai
trakean kanyylista yskoksen imua varten.

Varastointi:Tuotetta on sdilytettdva hyvin- tuuletetussa tilassa
huoneenlampétilassa.

GIMAN TAKUUEHDOT
Giman 12 kuukauden B2B-perustakuuta sovelletaan.

HRVATSKI

Potrebno je prijaviti svaku ozbiljnu nezgodu koja se dogodila
u vezi s isporu¢enim medicinskim proizvodadu i nadleznom
tijelu drzave clanice u kojoj se nalazi.

Naziv proizvoda: Sterilni kateter za usisavanje za jednokratnu
upotrebu

Indikacije: Potrebno je koristiti aspiraciju sputuma kako bi se
pacijentu pomoglo u ¢is¢enju disnih putova, kako bi se sprijecilo
da pacijent slucajno usisa sputum, sto moze uzrokovati gusenje.
Namjena: Potrebno je koristiti aspiraciju sputuma kako bi se
pacijentu pomoglo u ¢is¢enju disnih putova, kako bi se sprijecilo
da pacijent slucajno usisa sputum,Sto moze uzrokovati gusenje.
Kontraindikacije: Zabrana koristenja kod pacijenata s prijelo-
mom baze lubanje.

Oprez:

A. Prilikom koristenja proizvoda, treba strogo provoditi zaht-
jeve asepticnih operativnih specifikacija i relevantnih propisa,
a mogu ga koristiti obuceni lijecnici i medicinske sestre. Za vri-
jeme uporabe, prema osobi koja izvodi operaciju ili pacijentu
treba se pravovremeno postupati u skladu s medicinskim prop-
isima.

B. Ako budete sumnijali u kvalitetu tijekom uporabe, molimo od-
mah prekinite s uporabom i brzo obavijestite svoju tvrtku.

C. Sterilizirano EO plinom. Proizvod je sterilan.

D. Za jednokratnu upotrebu.

E. Molimo provjerite pojedinacno pakiranje prije uporabe.

F. Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

G. Sterilno i rok trajanja 5 godina. Nemojte koristiti nakon roka
trajanja.

H. Bacite nakon uporabe. Nakon uporabe proizvodi se moraju
sakupiti, prenijeti, pohraniti i baciti kako bi se osiguralo da od
njih nema Stete po ljudsko zdravlje i okolis. Takoder, proizvod
se moze baciti sukladno lokalnim medicinskim uredbama za
odlaganje otpada.

Skupina bolesnika: Usisni kateter je prikladan za pacijente s
opstrukcijom disnih putova koji ne mogu samostalno pljuvati.
Komu je namijenjeno: Mogu ga koristiti obuceni lijecnici,
medicinsko osoblje.

Klinicke koristi: Usisni kateter moZze aspirirati sputum iz pacijen-
tovog disnog trakta, neizravno poboljSavajuci tjelesne funkcije i

ublazavajuci simptome.

Bilo koji preostali rizik i bilo koje neZeljene nuspojave:nisu
prisutne

informacije o instalaciji: nisu prisutne

Karakteristike izvedbi: Proizvod se isporucuje u sterilnom stan-
ju i steriliziran etilen oksidom. Za jednokratnu uporabu

Fizicka izvedba:

a. Cijev, gornji dio i rupa su bez necistoéa, povrsina je glatka,
vrh je

okrugao i bez udubljenja, unutarnja Supljina je Cista i glatka, ako
postoji linija ispisa, ona bi trebala biti Cista i potpuna, ne bi se
lako mogla skinuti.

b. Sigurnost pri proizvodnji: Adapter usisnog katetera i cijev
moraju moci izdrzati vla¢nu silu od 5 N/15 N/20 N.

c. Performanse cijevi: Kada je adapter usisnog katetera spojen
na izvor vakuuma, blokirajte kraj prema pacijentu, postavite
stupanj vakuuma na uredaju za kontrolu vakuuma (ako postoji)
na maksimum, primijenite negativni tlak od 40 kPa na23°C+2
°C tijekom 15 sekundi i tijelo cijevi ne smije se spljostiti.

d. Performanse uredaja za kontrolu vakuuma: Preostali vakuum
usisnog katetera ne smije prelaziti 0,33 kPa. Kemijske perfor-
manse: Ostatak etilen oksida u svakom proizvodu ne smije biti
veci od 10 ug/g.

Bioloska izvedba: Proizvod mora biti sterilan.

Sastav strukture: Proizvod se sastoji od cijevi i adaptera.

Nacin rada:

a. Prije aspiracije sputuma, provjerite je li spoj svakog dijela ka-
tetera za usisavanje savrsen i moze li normalno funkcionirati; Da
li je usisni kateter zacepljen.

b. Otvorite malo pakiranje i izvadite kateter za usisavanje.

c. Spojite adapter katetera za usisavanje s vakuumskim susta-
vom negativnog tlaka.

d. Pokusajte aspirirati fizioloSkom otopinom kako biste provjer-
ili je li kateter nesmetan. Podesite tlak usisavanja prema stanju
pacijenta.

e. Nagnite pacijentovu glavu na jednu stranu i lagano se
nagnite unatrag. Otvorite pacijentova usta pomocu pritiskaca
za jezik, kateter za usisavanje se uvodi u grlo iz bukalnog dije-
la usta, a kateter za usisavanje se uvodi u dusnik kada pacijent
udahne. Ako je usisavanje otezano iz usta, moze se umetnuti
kroz nosnu Supljinu. Pacijent s traheotomijom s trahealnom
intubacijom ili trahealnom kanilom moZe se umetnuti traheal-
nom intubacijom ili trahealnom kanilom za aspiraciju sputuma.
Skladistenje:Proizvod treba ¢uvati na dobro prozrac¢enoj sobnoj
temperaturi.

UVIETI JAMSTVA GIMA
Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci.

MAGYAR

A gyartonak, illetve a székhely szerinti tagallam illetékes
hatdsaganak jelezni kell barmilyen olyan sulyos balesetet,
amely az altalunk szallitott orvostechnikai eszkdzzel kapcso-
latban tortént.

Termék neve: Steril szivokatéter egyszeri hasznélatra
Javallatok: Kopetszivas a beteg légutjainak tisztitdsdhoz annak
érdekében, hogy a beteg ne tudja véletlenil beszivni a kdpetet,
ami a légutak eltomd&déséhez és fulladashoz vezethetne.
Rendeltetésszerli haszndlat: Kopetszivds a beteg légutjainak
tisztitasdhoz annak érdekében, hogy a beteg ne tudja véletleniil
beszivni a kopetet, ami a légutak eltom&déséhez és fulladdshoz
vezethetne.

Ellenjavallatok: Koponyaalapi torést szenvedett betegek.
Vigyazat:
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A. A termék hasznalata soran szigortan be kell tartani az asze-
ptikus eljardsokra vonatkozd kovetelményeket és a vonatkozd
elGirasokat. A terméket csak képzett orvosok, valamint az apold
személyzet hasznélhatja. A hasznalat soran a beteget idében el
kell 1atni az orvosi el6irasoknak megfeleléen.

B. Ha a hasznalat sordn barmilyen, a mingséggel kapcsolatos
kétség merdl fel, kérjiik, azonnal hagyja abba a hasznalatot és
azonnal tdjékoztassa céglinket.

C. EO gézzal sterilizalt. A termék steril.

D. Egyszeri haszndlatra. Dobja el hasznélat utan.

E. Ellendrizze a kiilon tasakokat a hasznalat el6tt.

F. Nyitott vagy sériilt csomagolas esetén ne hasznalja.

G. Sterilitasat, minGségét megdrzi 5 évig. Ne hasznalja a lejarat
utan.

H. Haszndlat utan dobja ki. Hasznélat utan a terméket Ugy gyu-
jtse, szallitsa, tarolja és artalmatlanitsa, hogy az artalmatlan
legyen az emberek egészségére és a kornyezetre. A termék ar-
talmatlanithaté a helyi orvosi el6irasoknak megfelelGen.
Betegcsoport: A szivokatéter olyan léguti elzarédasban sze-
nvedd betegek szamdra alkalmas, akik nem tudnak 6nalléan

kopni.
Rendelteté (i felh alok: Képzett orvosok, apoldszemé-

lyzet hasznalhatja.

Klinikai elényok: A szivokatéter képes kiszivni a kdpetet a beteg
légutaibdl, ez pedig a testfunkcidok kozvetett javulasat és a
tiinetek enyhiilését eredményezi.

Barmilyen  fennmaradé  kockazat és
mellékhatas: nincs

telepitési informaciok: nincs
Teljesitményjellemzék: A termék steril allapotban kerul forga-
lomba, és etilén-oxiddal van sterilizalva. Egyszer hasznalatos
Fizikai tulajdonsagok:

a. A cs6, a fej vége és a lyuk szennyez6désektbl mentes, a fellilet
sima, a felsd rész

kerek és sima, a bels6 Ureg tiszta és sima, ha van nyomtatasi
vonal, akkor annak vilagosnak és teljesnek kell latszania, mely
nem jon le kénnyen.

b. A szerkezet biztonsagossaga: A szivokatéter adapterének
és a csének képesnek kell lennie arra, hogy ellendlljon egy
5N/15N/20N-os huzéerének.

c. A tengely teljesitménye: Amikor a szivokatéter adaptere csat-
lakoztatva van a vakuumforrashoz, zarja el a beteg feloli végét,
allitsa a vakuumszabalyozd késziilék vakuumfokozatdt (ha van
ilyen) a maximumra, alkalmazzon 40 kPa negativ nyomdst 23
°C £ 2 °C-on 15 masodpercig, ekkor a cs6test nem lehet lapos.
d. A vakuumszabdlyozd készulék teljesitménye: A szivokatéter
maradék vakuuma nem haladhatja meg a 0,33 kPa-t. Kémiai
teljesitmény: Az egyes termékekben nem maradhat tébb mint
10ug/g etilén-oxid.

Bioldgiai teljesitmény: A termék steril.

Szerkezeti dsszetétel: A termék egy cs6bdl és adapterbdl all.
Médszer:

a. A kopetszivas el6tt ellenérizze, hogy a szivokatéter Gsszes
része jol van csatlakoztatva és jol mikodik; Azt is ellendrizze,
hogy nincs eltémddve a szivokatéter.

b. Nyissa ki a kis csomagot, és vegye ki a szivokatétert.

c. Csatlakoztassa a szivokatéter adapterét a negativ nyomasu
vakuumrendszerhez.

d. Probdljon meg normadl sodoldatot felszivni annak el-
lendrzéséhez, hogy a katéter nincs eltémddve. Allitsa be a sziva-
si nyomdst a beteg éllapotanak megfelelGen.

e. Hajtsa a beteg fejét az egyik oldalra, és dontse

kissé hatra. Nyissa ki a beteg szajat egy nyelvdepresszorral,
vezesse be a torokba a szivokatétert a szdj bukkalis részébdl,
majd vezesse be a légcsébe, mikdzben a beteg belélegzik. Ha
a szivasi m(ivelet nehéznek bizonyul a szajon keresztul, akkor

nemkivanatos

az orriregen keresztil is el lehet végezni; Egy tracheosztomias
betegnél a kopetszivas elvégezhet§ a tracheosztomids kandl
segitségével.

Tarolas: A terméket jol szell6z6 helyen, szobahémérsékleten
kell tarolni.

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard jotallas érvényes.

LIETUVISKAS

Privalote pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje esate
isisteiges, kompetentingai institucijai apie bet kokj rimtg inci-
denta, jvykusj dél musy tiekiamy medicinos prietaisy.

Gaminio pavadinimas: vienkartinio naudojimo sterilus atsiur-
bimo kateteris

Indikacijos: skrepliy atsiurbimo priemone reikia naudoti sieki-
ant padéti pacientui iSvalyti kvépavimo takus,kad pacientas per
klaidg nejsiurbty skrepliy,taip neuzspringty ir neuzdusty.
Naudojimo paskirtis: skrepliy atsiurbimo priemone reikia nau-
doti siekiant padéti pacientui iSvalyti kvépavimo takus , kad
pacientas per klaida nejsiurbty skrepliy, taip neuzspringty ir
neuzdusty.

Kontraindikacijos: DraudZiama naudoti pacientams, kuriems
IGZusi kaukolé.

Démesio:

A. naudojant gaminj, privaloma grieztai jgyvendinti aseptinio
veikimo specifikacijy ir susijusiy reglamenty reikalavimus ir jj
gali naudoti iSmokyti gydytojai bei slaugos personalas. Naudo-
jimo metu, naudotojas su pacientu turéty elgtis punktualiai,
vadovaudamasis medicinos teisés aktais.

B. Jei naudojimo metu kyla kokiy nors abejoniy dél naudojimo
kokybés, i$ karto nustokite naudoti bei greitai praneskite masy
bendrovei.

C. Sterilizuota EO dujomis. Gaminys yra sterilus.

D. Vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo ismeskite.

E. Pries naudodami patikrinkite individualia pakuote.

F. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba paZeista.

G. Sterilu ir tinka naudoti 5 metus. Nenaudokite praéjus ter-
minui.

H. Po naudojimo iSmeskite. Po naudojimo gaminius reikia
surinkti, gabenti, laikyti ir Salinti uztikrinant, kad gaminiai nepa-
kenks Zmogaus sveikatai ir aplinkai. Arba gaminj galima pasalinti
pagal vietinius medicininiy atlieky Salinimo reglamentus.
Pacienty grupé: atsiurbimo kateteris tinkamas pacientams,
kuriy kvépavimo takai uzsikimse ir jie negali patys iSspjauti.
Numatyti naudotojai: jj gali naudoti iSmokyti gydytojai, slaugos
personalas.

Klinikiné nauda: atsiurbimo kateteris gali atsiurbti skreples i$
paciento kvépavimo taky, netiesiogiai pagerinti kiino funkcija,
palengvinti simptomus.

Kokia nors liekamoji rizika ir nepageidaujamas Salutinis pov-
eikis: néra

Montavimo informacija: néra

Veikimo charakteristikos: gaminys tiekiamas sterilios blsenos
ir sterilizuotas etileno oksidu. Vienkartinio naudojimo

Fizinés eksploatacinés savybés:

a. Vamzdelis, galvutés galas ir anga neturi nesvarumy, pavirsius
yra glotnus, virSus

yra apvalus ir be atsikiSusio galo, vidiné ertmé yra $vari ir glotni.
Jei yra atspausdinta linija, ji turéty bati aiski ir pilna, nelengvai
pasalinama.

b. Konstrukcijos sauga: atsiurbimo kateterio adapteris ir
vamzdelis turi sugebéti atlaikyti 5 N / 15 N / 20 N tempimo jéga.
c. Veleno savybés: kai atsiurbimo kateterio adapteris prijungtas
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prie vakuumo $altinio, uzfiksuokite paciento galva, nustatykite
vakuumo valdymo prietaiso (jei yra) vakuumo laipsnj didzZiau-
siam dydziui, taikykite neigiama 40 kPa slégj esant 23 °Ct 2
°C temperatarai 15 sekundziy ir vamzdelio korpusas neturi
suplokstéti.

d. Vakuumo valdymo prietaiso savybés: atsiurbimo kateterio
liekamasis vakuumas neturi virSyti 0,33 kPa. Cheminés savy-
bés: etileno oksido likutis kiekviename gaminyje neturi virsyti
10 ug/g.

Biologinés savybés: gaminys turéty bati sterilus.

Konstrukcijos sudétis: Gaminys yra sudarytas i$ vamzdelio ir
adapterio.

Naudojimas:

a. Pries atsiurbdami skreples patikrinkite, ar kiekviena atsiur-
bimo kateterio dalis tinkamai prijungta ir ji gali veikti jprastai;
patikrinkite, ar atsiurbimo kateteris néra uzsikimses.

b. Atidarykite nedidele pakuote ir iSimkite atsiurbimo kateterj.

c. Sujunkite atsiurbimo kateterio adapterj su vakuumo neigia-
mo slégio sistema.

d. Pabandykite jsiurbti jprasto fiziologinio tirpalo, kad patikrin-
tumeéte, ar kateteris neuzsikimses. Sureguliuokite atsiurbimo
slégj pagal paciento bukle.

e. Pakreipkite paciento galva j vieng puse ir nezymiai

jg atloskite. Atverkite paciento burng su lieZzuvio prispaudikliu.
Atsiurbimo kateteris jstatomas j gerkle i$ burnos skruostinés
dalies ir pacientui jkvépus, atsiurbimo kateteris jstatomas j
trachéja. Jei atsiurbimo veiksmus sudétinga atlikti pro burng,
priemone galima jstatyti j nosies ertme; tracheotomijos pacien-
tui, kuriam atlikta trachéjos intubacija arba trachéjos kaniule,
skrepliy atsiurbimas gali bati atliekamas per trachéjos intubaci-
ja arba trachéjos kaniule.

Laikymas: gaminys turi bati laikomas gerai ventiliuojamoje vie-
toje, kambario temperatdroje.

GIMA GARANTIJOS SALYGOS
Galioja standartiné 12 ménesiy Gima B2B garantija.

LATVIESU

Par nopietnu negadijumu, kas notiek saistiba ar misu piegada-
to medicinisko ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kom-
petenta iestadei, kura negadijums ir radies.

Gaminio pavadinimas: vienkartinio naudojimo sterilus atsiur-
bimo kateteris

Indikacijos: skrepliy atsiurbimo priemone reikia naudoti sieki-
ant padeéti pacientui iSvalyti kvépavimo takus,kad pacientas per
klaidg nejsiurbty skrepliy,taip neuzspringty ir neuzdusty.
Naudojimo paskirtis: skrepliy atsiurbimo priemone reikia nau-
doti siekiant padéti pacientui iSvalyti kvépavimo takus , kad
pacientas per klaida nejsiurbty skrepliy, taip neuZspringty ir
neuzdusty.

Kontraindikacijos: Draudziama naudoti pacientams, kuriems
IGZusi kaukolé.

Démesio:

A. naudojant gaminj, privaloma grieztai jgyvendinti aseptinio
veikimo specifikacijy ir susijusiy reglamenty reikalavimus ir jj
gali naudoti iSmokyti gydytojai bei slaugos personalas. Naudo-
jimo metu, naudotojas su pacientu turéty elgtis punktualiai,
vadovaudamasis medicinos teisés aktais.

B. Jei naudojimo metu kyla kokiy nors abejoniy dél naudojimo
kokybeés, i$ karto nustokite naudoti bei greitai praneskite misy
bendrovei.

C. Sterilizuota EO dujomis. Gaminys yra sterilus.

D. Vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo iSmeskite.

E. Prie$ naudodami patikrinkite individualig pakuote.

F. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.

G. Sterilu ir tinka naudoti 5 metus. Nenaudokite praéjus ter-
minui.

H. Po naudojimo ismeskite. Po naudojimo gaminius reikia
surinkti, gabenti, laikyti ir Salinti uztikrinant, kad gaminiai nepa-
kenks Zmogaus sveikatai ir aplinkai. Arba gaminj galima pasalinti
pagal vietinius medicininiy atlieky $alinimo reglamentus.
Pacienty grupé: atsiurbimo kateteris tinkamas pacientams,
kuriy kvépavimo takai uzsikimse ir jie negali patys iSspjauti.
Numatyti naudotojai: jj gali naudoti iSmokyti gydytojai, slaugos
personalas.

Klinikiné nauda: atsiurbimo kateteris gali atsiurbti skreples i$
paciento kvépavimo taky, netiesiogiai pagerinti kiino funkcija,
palengvinti simptomus.

Kokia nors liekamoji rizika ir nepageidaujamas Salutinis pov-
eikis: néra

Montavimo informacija: néra

Veikimo charakteristikos: gaminys tiekiamas sterilios blsenos
ir sterilizuotas etileno oksidu. Vienkartinio naudojimo

Fizinés eksploatacinés savybés:

a. Vamzdelis, galvutés galas ir anga neturi neSvarumy, pavirsius
yra glotnus, virSus

yra apvalus ir be atsikisusio galo, vidiné ertmé yra Svari ir glotni.
Jei yra atspausdinta linija, ji turéty bati aiski ir pilna, nelengvai
pasalinama.

b. Konstrukcijos sauga: atsiurbimo kateterio adapteris ir
vamzdelis turi sugebéti atlaikyti 5N / 15 N / 20 N tempimo jéga.
c. Veleno savybés: kai atsiurbimo kateterio adapteris prijungtas
prie vakuumo $altinio, uzfiksuokite paciento galva, nustatykite
vakuumo valdymo prietaiso (jei yra) vakuumo laipsnj didzZiau-
siam dydZiui, taikykite neigiama 40 kPa slégj esant 23 °C+ 2
°C temperatlrai 15 sekundziy ir vamzdelio korpusas neturi
suplokstéti.

d. Vakuumo valdymo prietaiso savybés: atsiurbimo kateterio
liekamasis vakuumas neturi virSyti 0,33 kPa. Cheminés savy-
bés: etileno oksido likutis kiekviename gaminyje neturi viryti
10 ug/g.

Biologineés savybés: gaminys turéety buti sterilus.

Konstrukcijos sudétis: Gaminys yra sudarytas i$ vamzdelio ir
adapterio.

Naudojimas:

a. Pries atsiurbdami skreples patikrinkite, ar kiekviena atsiur-
bimo kateterio dalis tinkamai prijungta ir ji gali veikti jprastai;
patikrinkite, ar atsiurbimo kateteris néra uzsikimses.

b. Atidarykite nedidele pakuote ir iSimkite atsiurbimo kateterj.
c. Sujunkite atsiurbimo kateterio adapterj su vakuumo neigia-
mo slégio sistema.

d. Pabandykite jsiurbti jprasto fiziologinio tirpalo, kad patikrin-
tuméte, ar kateteris neuzsikimses. Sureguliuokite atsiurbimo
slégj pagal paciento bukle.

e. Pakreipkite paciento galva j vieng puse ir nezymiai

ja atloskite. Atverkite paciento burng su lieZzuvio prispaudikliu.
Atsiurbimo kateteris jstatomas j gerkle i$ burnos skruostinés
dalies ir pacientui jkvépus, atsiurbimo kateteris jstatomas j
trachéja. Jei atsiurbimo veiksmus sudétinga atlikti pro burna,
priemone galimg jstatyti j nosies ertme; tracheotomijos pacien-
tui, kuriam atlikta trachéjos intubacija arba trachéjos kaniule,
skrepliy atsiurbimas gali bati atliekamas per trachéjos intubaci-
ja arba trachéjos kaniule.

Laikymas: gaminys turi bati laikomas gerai ventiliuojamoje vie-
toje, kambario temperatiroje.

GIMA GARANTIJAS NOSACIIUMI
Tiek piemérota Gima standarta B2B garantija uz 12 ménesiem.
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NEDERLANDS

Alle ernstige ongelukken die zich in verband met het door ons
geleverde medische hulpmiddel voordoen, moeten gemeld
worden aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie van de
lidstaat waar u gevestigd bent.

Productnaam: Steriele zuigkatheter voor eenmalig gebruik
Indicaties: het wegzuigen van slijm (sputum), om de patiént te
helpen de luchtwegen vrij te maken en te voorkomen dat de
patiént per ongeluk slijm naar binnen zuigt, wat een risico op
verstikking vormt.

Beoogd doel: Het wegzuigen van slijm, om de patiént te helpen
de luchtwegen vrij te maken en te voorkomen dat de patiént
per ongeluk slijm naar binnen zuigt, wat een risico op verstik-
king vormt.

Contra-indicaties: Niet gebruiken bij patiénten met een sche-
delbasisfractuur.

Opgelet:

A. Bij gebruik van het product moet strikt worden voldaan aan
de eisen voor aseptische werkingsspecificaties en relevante
voorschriften; het product moet gebruikt worden door op-
geleid medisch en verplegend personeel. Tijdens het gebruik
moeten de gebruiker of de patiént strikt in overeenstemming
met de medische voorschriften handelen.

B. Als u tijdens het gebruik enige twijfel heeft over de kwaliteit,
staak het gebruik dan onmiddellijk en informeer ons bedrijf zo
snel mogelijk.

C. Gesteriliseerd met EO-gas. Het product is steriel.

D. Voor eenmalig gebruik. Na gebruik weggooien.

E. Controleer de individuele verpakking voor gebruik.

F. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.
G. Steriel en 5 jaar houdbaar. Niet gebruiken na houdbaarheids-
datum.

H. Gooi weg na gebruik. Na gebruik dienen de producten zo te
worden verzameld, vervoerd, opgeslagen en verwijderd dat ze
onschadelijk zijn voor de menselijke gezondheid en het milieu.
Of het product kan worden weggegooid volgens de plaatselijke
medische voorschriften voor afvalverwerking.

Patiéntengroep: De zuigkatheter is geschikt voor patiénten met
obstructies van de luchtwegen, die niet in staat zijn zelfstandig
te spugen.

Beoogde gebruikers: Het product kan worden gebruikt door
opgeleid medisch en verpleegkundig personeel.

Klinische voordelen: Met de zuigkatheter kan er slijm uit de
luchtwegen van de patiént worden opgezogen; dit zorgt voor
een indirecte verbetering van de lichaamsfuncties en de verli-
chting van symptomen.

Eventuele restrisico’s en ongewenste bijwerkingen: geen
Informatie voor installatie: geen

Prestatiekenmerken: Het product wordt steriel geleverd en ge-
steriliseerd met ethyleenoxide. Voor eenmalig gebruik

Fysieke prestaties:

a. De buis, het uiteinde en het gat zijn vrij van onzuiverheden,
het oppervlak is glad, de bovenkant

is rond en zonder kuiltjes, de binnenste holte is schoon en glad,
als er een printlijn is, moet deze duidelijk en compleet zijn, en
mag hij niet gemakkelijk afvallen.

b. Veiligheid van de constructie: De adapter van de zuigkath-
eter en de buis moeten bestand zijn tegen een trekkracht van
5N/15N/20N.

c. Prestaties schacht: Nadat de adapter van de zuigkatheter
is aangesloten op de vacutimbron, blokkeert u het uiteinde
aan de zijde van de patiént, moet het vacuimniveau van het
vaculimregelapparaat (indien aanwezig) op maximaal worden
ingesteld en moet er een negatieve druk van 40 kPa bij 23 °C+
2 °C worden toegepast, gedurende 15 seconden; de buis mag

niet worden afgeplat.

d. Prestaties vacuimregelapparaat: Het resterende vacuiim van
de zuigkatheter mag niet hoger zijn dan 0,33 kPa. Chemische
prestaties: Het residu van ethyleenoxide in elk product mag niet
meer dan 10ug/g bedragen.

Biologische prestaties: Het product moet steriel zijn.
Structurele samenstelling: Het product bestaat uit een buis en
een adapter.

Methode:

a. Controleer voorafgaand aan het afzuigen van slijm of alle
delen van de zuigkatheter perfect is en of het product normaal
gebruikt kan worden; Controleer ook dat de zuigkatheter niet
verstopt is.

b. Open de kleine verpakking en neem de zuigkatheter uit.

c. Sluit de adapter van de zuigkatheter aan op het onderd-
rukvaculimsysteem.

d. Probeer een normale zoutoplossing op te zuigen, om te con-
troleren dat de katheter niet verstopt is. Pas de zuigdruk aan in
overeenstemming met de toestand van de patiént.

e. Kantel het hoofd van de patiént naar één zijde en

enigszins achterover. Open de mond van de patiént met een
tongspatel, breng de zuigkatheter in de keel in, vanuit de mond;
de zuigkatheter wordt in de luchtpijp ingebracht wanneer de
patiént inademt. Als de handeling voor afzuiging via de mond
moeilijk is, kan de katheter vanuit de neusholte worden inge-
bracht. Patiénten met tracheale intubatie of tracheale canule
kan een tracheale intubatie of tracheale canule voor slijmzui-
gen worden ingebracht.

Opslag: Bewaar het product op kamertemperatuur in een goed
geventileerde ruimte.

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toege-
past.

POLSKI

Nalezy poinformowac¢ producenta i kompetentne wtadze da-
nego Kraju cztonkowskiego o kazdym powaznym wypadku
zwigzanym z wyrobem medycznym naszej produkgji.

Nazwa produktu:Sterylny cewnik ssacy jednorazowego uzytku
Wskazania: Umozliwia odsysanie plwociny, aby pomdc pac-
jentowi w oczyszczeniu drég oddechowych i zapobiec zach-
ty$nieciu sie plwocing, ktére mogtoby spowodowac zadtawienie
i uduszenie.

IZamierzone zastosowanie: Umozliwia odsysanie plwociny, aby
pomdc pacjentowi w oczyszczeniu drog oddechowych i zapo-
biec zachtysnigciu sie plwocing, ktére mogtoby spowodowac
zadtawienie i uduszenie.

Przeciwwskazania: Zakaz uzywania u pacjentow z peknieciem
podstawy czaszki.

Przestroga:

A. Podczas uzywania produktu, nalezy Scisle przestrzegac zasad
postepowania aseptycznego i norm majacych zastosowanie.
Wyréb moze by¢ uzywany przez wyszkolonych lekarzy i personel
pielegniarski. Podczas uzywania, operator lub pacjent musi by¢
zbadany we wiasciwym czasie, zgodnie z normami medycznymi.
B. Jesli podczas uzytkowania pojawig sie jakiekolwiek watpli-
wosci dotyczace jakosci, nalezy natychmiast zaprzestaé uzywa-
nia produktu i szybko powiadomi¢ o tym nasza firme.

C. Sterylizowany gazem EO. Produkt sterylny.

D. Do jednorazowego uzytku. Utylizowaé po uzyciu.

E. Sprawdzi¢ kazde pojedyncze opakowanie przed uzyciem.

F. Nie uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
G. Produkt zachowuje sterylnos$¢ i waznosc¢ przez 5 lat. Nie uzy-
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wac po uptywie terminu waznosci.

H. Utylizowac¢ po uzyciu. Po uzyciu, produkty zebra¢, przetrans-
portowadé, przechowac i utylizowac tak, aby unikna¢ szkdd dla
zdrowia cztowieka i Srodowiska. Produkt utylizowa¢ zgodnie z
normami medycznymi dotyczgcymi utylizacji odpaddw, obow-
igzujgcymi lokalnie.

Grupa pacjentéw: Cewnik ssacy jest odpowiedni dla pacjentéw
z niedroznoscig drog oddechowych, ktérzy nie sg w stanie sa-
modzielnie odkrztuszac.

Przewidziani uzytkownicy: Produkt moze by¢ uzywany przez
wyszkolonych lekarzy i personel pielegniarski.

Korzysci kliniczne: Cewnik ssagcy pomaga odsysac¢ plwocine z
drég oddechowych pacjenta, co zapewnia posrednig poprawig
funkcji organizmu i ztagodzenie objawow.

Ryzyko resztkowe i dziatania niepozadane:brak

informacja dotyczaca instalacji:brak

Wiasciwosci uzytkowe: Produkt jest dostarczany w stanie
sterylnym i sterylizowany tlenkiem etylenu. Jednorazowego
uzytku

Wiasciwosci fizyczne:

a. Rura, gtéwka i otwor sg wolne od zanieczyszczen, powierzch-
nia jest gtadka, czes¢ gérna

jest zaokraglona i bez wgtebien, wewnetrzne gniazdo jest czyste
i gtadkie; jezeli obecna jest nadrukowana linia, powinna by¢
ona wyrazna i kompletna; zaden element nie moze tatwo sie
odfaczyé.

b. Bezpieczenstwo konstrukcji. Adapter cewnika ssacego i
rura powinny by¢ w stanie wytrzymac site rozciggajaca rowng
5N/15N/20N.

c. Skutecznos¢ watka. Kiedy adapter cewnika ssacego jest
podtaczony do zrédta podcisnienia, zablokowaé koricowke po
stronie pacjenta, ustawic¢ poziom podcisnienia na urzadzeniu do
kontroli prdzni (jezeli zostato ono przewidziane) na maksymalng
wartos¢ - stosowac ujemne cisnienie réwne 40 kPa przy 23 °C+ 2
°C przez 15 sekund, korpus rury nie moze sie sptaszczyc.
d.Wydajno$¢ urzadzenia kontroli prézni. Podcisnienie resztkowe
cewnika ssacego nie moze przekroczy¢ 0,33 kPa. Wtasciwos-
ci chemiczne: Resztki tlenku etylenu w kazdym produkcie nie
moga wynosi¢ wiecej niz 10ug/g.

Witasciwosci biologiczne: Produkt musi by¢ sterylny.

Budowa: Produkt sktada sie z rury i adaptera.

Metoda uzywania:

a. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy kazda z czesci cewnika ssace-
go jest podtgczona poprawnie i czy cewnik moze funkcjonowac
prawidtowo. Sprawdzi¢, czy cewnik ssacy nie ulegt zatkaniu.

b. Otworzy¢ mate opakowanie i wyja¢ cewnik ssacy.

c. Podtaczy¢ adapter cewnika ssgcego do systemu podcisnienio-
wego.

d. Sprobowac zassa¢ sol fizjologiczna, aby sprawdzi¢, czy cewnik
nie ulegt zatkaniu. Wyregulowac cisnienie ssania, w zaleznosci
od stanu pacjenta.

e. Przechyli¢ glowe pacjenta w bok i lekko

odchyli¢. Otworzy¢ usta pacjenta, za pomocg szpatutki. Ce-
whnik ssgcy musi by¢é wprowadzony do gardta przez jame ustna.
Do tchawicy cewnik ssgcy nalezy wprowadzi¢, kiedy pacjent
wykonuje wdech. Jezeli odsysanie przez jame ustna jest utrudn-
ione, cewnik mozna wprowadzi¢ przez jame nosowa. U pacjenta
po tracheotomii, z rurkg do intubacji lub kaniulg dotchawicza,
odsysanie plwociny moze byé wykonane poprzez rurke intuba-
cyjng lub kaniule dotchawiczg,

Przechowywanie: Produkt powinien by¢ przechowywany w do-
brze wentylowanym pomieszczeniu o temperaturze pokojowej.

WARUNKI GWARANCIJI GIMA
Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.

ROMANA

Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical
fabricat de firma noastra, trebuie semnalat producatorului si
autoritatii competente in statul membru pe teritoriul caruia isi
are sediul utilizatorul.

Denumirea produsului:Cateter de aspiratie steril de unicd fo-
losinta

Indicatii:este necesard utilizarea aspiratiei sputei pentru a ajuta
pacientul sa isi curete tractul respirator, astfel incat sa se pre-
vina aspirarea sputei din greseald, ceea ce ar putea duce la
sufocare.

Utilizare prevazuta: Este necesara utilizarea aspiratiei sputei
pentru a ajuta pacientul sa isi curete tractul respirator, astfel
ncat sa se previna aspirarea sputei din greseald, ceea ce ar pu-
tea duce la sufocare.

Contraindicatii: Interzicerea utilizarii la pacientii cu fracturi de
bazd a craniului.

Atentie:

A. cand utilizati produsul, acesta trebuie sa respecte cu strict-
ete cerintele specificatiilor de functionare aseptica si regle-
mentarile corespunzatoare si poate fi utilizat de medici si
personalul medical calificat. n timpul utilizirii, operatorul sau
pacientul trebuie tratat in timp util, conform reglementarilor
medicale.

B. Tn cazul in care constatati orice eventuald suspiciune privind
calitatea in timpul utilizarii, va rugam sa incetati imediat utiliza-
rea si sa informati imediat societatea noastra.

C. Sterilizat cu gaz EO. Produsul este steril.

D. Pentru o singura utilizare. A se arunca dupa utilizare.

E. Va rugam sa verificati pachetul individual inainte de a-| folosi.
F. Nu utilizati daca pachetul este deschis sau deteriorat.

G. Steril si valabil 5 ani. A nu se utiliza dupa data expirdrii.

H. A se arunca dupa utilizare. Dupa utilizare, produsele sunt
colectate, transportate, depozitate si eliminate astfel incat
produsele sa fie inofensive pentru sanatatea umana si pentru
mediu. Sau produsul poate fi eliminat in conformitate cu regle-
mentarile medicale locale privind eliminarea deseurilor.

Tip de pacienti: cateterul de aspiratie este potrivit pentru pa-
cientii cu obstructie a tractului respirator, care nu pot scuipa
singuri.

Utilizatori prevazuti: Produsul poate fi utilizat de cdtre medici
instruiti si personalul de ingrijire.

Beneficii clinice: Cateterul de aspiratie poate aspira sputa din
tractul respirator al pacientului, imbunatatind indirect functia
organismului, ameliorand simptomele.

Orice risc rezidual si orice efecte secundare nedorite: niciunul
Informatii despre instalare: niciuna

Caracteristici de performanta: Produsul este furnizat in stare
sterila si sterilizat cu oxid de etilend. De unica folosinta
Performants fizica:

a. Tubul, capatul de prindere si orificiul sunt lipsite de impu-
ritati, suprafata este neteda, partea superioara

este rotunda si fard puncte de coroziune, cavitatea interioara
este curatda si netedd, iar daca exista o linie de imprimare,
aceasta trebuie sa fie clard si completd si nu trebuie sa se de-
sprindd usor.

b. Securitatea fabricatiei: adaptorul cateterului de aspiratie
si tubul trebuie sa poatd rezista la o forta de tractiune de
5N/15N/20N.

c. Performanta tijei: cand adaptorul cateterului de aspiratie este
conectat la sursa de vid, blocati capatul de la pacient, setati
gradul de vid al dispozitivului de control al vidului (daca existd)
la maximum, aplicati o presiune negativa de 40 kPa la 23 °C+
2 °C timp de 15 secunde, iar corpul tubului nu trebuie sa fie
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aplatizat.

d. Performanta dispozitivului de control a vidului: vidul rezidual
al cateterului de aspiratie nu trebuie sa depdseasca 0,33 kPa.
Performanta chimica: reziduul de oxid de etilena din fiecare
produs nu trebuie sa depdseasca 10 pg/g.

Performanta biologica: Produsul trebuie sa fie steril.
Compozitia structurald: Produsul este compus dintr-un tub si
un adaptor.

Metoda:

a. Tnainte de aspirarea sputei, verificati dacd conexiunea
fiecarei parti a cateterului de aspiratie este perfecta si daca
poate functiona normal; cateterul de aspiratie sa nu fie blocat.
b. Deschideti ambalajul mic si scoateti cateterul de aspiratie.

c. Conectati adaptorul cateterului de aspiratie la sistemul de
presiune negativa cu vid.

d. Tncercati sa aspirati cu solutie salind normal3 pentru a ver-
ifica daca este liber cateterul. Ajustati presiunea de aspiratie in
functie de starea pacientului.

e. Inclinati capul pacientului intr-o parte si lasati-I

usor pe spate. Deschideti gura pacientului cu un depresor de
limba, introduceti cateterul de aspiratie in gat din portiunea bu-
cald a gurii si introduceti cateterul de aspiratie in trahee atunci
cand pacientul inhaleaza. Daca operatiunea de aspiratie este
dificild din gura, aceasta poate fi introdusa prin cavitatea naz-
ald; pentru un pacient traheotomizat, cu intubatie traheald sau
canuld traheald, dispozitivul poate fi introdus printr-o intubatie
traheald sau o canula traheald pentru aspiratia sputei.
Depozitare: Produsul trebuie depozitat la temperatura camerei
bine ventilata.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.

SLOVENSCINA

KaZdd vainu udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s nami
dodanou zdravotnickou poméckou, je potrebné nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu clenského Statu, v ktorom
mate sidlo.

Nazov vyrobku:Sterilny odsavaci katéter na jedno pouzitie
Indikdcie:Je potrebné pouZit odsavanie sputa ako pomoc pa-
cientovi vycistit dychaciu sustavu, ¢im sa pacientovi zabrani
omylom odsat sputum, ¢oho désledkom je dusenie.
Zamyslany uéel: Je potrebné pouzit odsdvanie sputa ako po-
moc pacientovi vyistit dychaciu sustavu, ¢im sa pacientovi za-
brani omylom odsat sputum, ¢oho désledkom je dusenie.
Kontraindikacie: Zdkaz pouzitia zakladne u pacientov s frak-
turou lebky.

Varovanie:

A. Pri pouziti vyrobku by sa mali striktne implementovat pozi-
adavky Specifikacii aseptického tkonu a prislusné nariadenia a
mozu ho pouzivat vyskoleni lekdri a o3etrovatelsky personal. V
priebehu pouZitia by operatér mal pacienta osetrit véas podla
zdravotnickych nariadeni.

B. Ak pocas pouZzitia zistite akukolvek moznu pochybnost o kval-
ite, vyrobok okamZite prestafite pouzivat a rychlo to ozndmte
nasej spolo¢nosti.

C. Sterilizovany etylénoxidovym plynom. Vyrobok je sterilny.

D. Iba na jedno pouZitie. Po pouziti zlikvidujte.

E. Pred pouzitim skontrolujte balenie.

F. Ak je balenie otvorené alebo poskodené, vyrobok nepouziv-
ajte.

G. Sterilny s platnostou na 5 rokov. Po exspiracii nepouzivajte.
H. Po pouziti zlikvidujte. Po pouZiti sa vyrobky musia zhro-
mazdit, prepravit, uskladnit a zlikvidovat tak, aby sa zabez-

pecilo, Ze vyrobky nie su skodlivé pre zdravie udi a prostredie.
Alebo sa vyrobok méze zlikvidovat v sulade s miestnymi zdra-
votnickymi nariadeniami pre likvidaciu odpadu.

Skupina pacientov:Odsdvaci katéter je vhodny pre pacientov
s obstrukciou dychacej sustavy, ktori nemo6zu spontanne vy-
plavat.

Uréeni pouZivatelia:M6Zu ho pouzivat vyskoleni lekdri, osetro-
vatelsky personal.

Klinické benefity: Odsévaci katéter dokaze odsavat sputum z
dychacej sustavy pacienta, ¢im sa nepriamo zlepsi telesnd funk-
cia a zmiernia sa symptomy.

Akékolvek zvySkové rizika a neziaduce vedlajsie ucinky:Ziadne
informdcie o instalacii:Ziadne

Vykonostné charakteristiky: Vyrobok sa poskytuje v sterilnom
stave a sterilizovany etylénoxidom. Na jedno pouZitie

Fyzicky vykon:

a. Hadicka, hlavova Cast a otvor su bez nedistét, povrch je hlad-
ky, horna &ast je okruhla a bez jamky, vnutornd dutina je ¢ista
a hladka, ak existuje print line, mal by byt jasny a kompletny,
neodpadne lahko.

b. Bezpecnost konstrukcie:Adaptér a odsavaci katéter a hadicka
musia byt schopné zniest tahovd silu 5N/15N/20N.

c. VWykon nadstavca:Ked' je adaptér odsavacieho katétra pripo-
jeny k zdroju podtlaku, zablokujte koncovu &ast pacienta, nas-
tavte stupen podtlaku zariadenia na kontrolu podtlaku (ak je)
na maximum, aplikujte podtlak 40 kPa pri teplote 23 °C+ 2 °C na
15 sekdnd, a telo hadi¢ky nesmie byt splostené.

d. Vykon zariadenia na kontrolu podtlaku odsédvacieho katétra
nesmie presiahnut 0,33 kPa. Chemicky vykon:Zvy$ok etylénox-
idu v kazZdom vyrobku nesmie byt va¢ési ako10 ug/g.

Biologicky vykon: Vyrobok by mal byt sterilny.

Strukturalne zloZenie: Vyrobok sa sklada z hadicky a adaptéra.
Postup:

a. Pred odsavanim sputa skontrolujte, ¢i pripojenie kazdej ¢asti
odsavacieho katétra je bezchybné a ¢i méze fungovat normélne;
¢i odsavaci katéter nie je upchaty.

b. Otvorte malé balenie a vyberte odsédvaci katéter.

c. Pripojte adaptér odsavacieho katétra so systémom podtlaku.
d. Pokuste sa odsat normalny fyziologicky roztok na kontrolu,
Ci katéter nie je upchaty. Nastavte odsdvaci tlak podla stavu
pacienta.

e. Sklopte hlavu pacienta do jednej strany a jemne naklorite
spat.Otvorte Usta pacienta stlatovatom jazyka, odsavaci katéter
je vloZzeny do hrdla z licnej Casti Ust a je vloZeny do priedusnice,
ked pacient vdychuje. Ak je Gikon odsévania tazky z Ustnej Casti,
méze sa vloZit cez nosnu dutinu; do pacienta s tracheotémiou
sa katéter moze vlozit trachedlnou intubaciou alebo tracheal-
nou kanylou pre odsavanie sputa.

Skladovanie:Vyrobok by sa mal skladovat pri dobrom vetrani
a izbovej teplote.

ZARUENE PODMIENKY SPOLOCNOSTI GIMA
Plati 12-mesacna standardna B2B zaruka spolocnosti Gima.

SLOVENCINA

O vsakrsni hujsi nesreci, do katere bi priSlo v povezavi z
medicinskim pripomockom, ki smo vam ga dobaviti, je treba
obvestiti pristojne oblasti v drzavi v kateri imate sedez.

Ime izdelka: Sterilni sukcijski kateter za enkratno uporabo
uporabiti odsesavanje sputuma, da preprecimo, da bi pacient
napacno sesal sputum, kar bi povzrocilo dusenje in zadusitev.

Namen uporabe: Za pomoc pacientu pri ¢is¢enju dihalnih poti
je treba uporabiti odsesavanje sputuma, da preprec¢imo, da bi
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pacient napacno sesal sputum, kar bi povzrocilo dusenje in za-
dusitev.

Kontraindikacije: Prepoved uporabe pri pacientih z zlomom
spodnjega dela lobanje.

Pozor:

A. Pri uporabi izdelka je treba dosledno upostevati zahteve
specifikacij asepti¢nega delovanja in ustreznih predpisov. Upo-
rabljajo ga lahko usposobljeni zdravniki, negovalno osebje. Med
uporabo je potrebno operaterja ali bolnika pravocasno tretirati
v skladu z zdravstvenimi predpisi.

B. Ce med uporabo podvomite o kakovosti, ga takoj prenehajte
uporabljati in o tem takoj obvestite nase podjetje.

C. Sterilizirano s plinom EO. Izdelek je sterilen.

D. Za enkratno uporabo. Po uporabi zavrzite.

E. Pred uporabo preverite posamezno embalazo.

F. 1zdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.
G. Sterilnoin veljavno 5 let. Ne uporabljajte, Ce je potekel rok uporabe.
H. Po uporabi zavrzite. Po uporabi je treba izdelke zbirati, pre-
vazati, skladisciti in odstraniti, da se zagotovi njihova neskod-
ljivost za zdravje ljudi in okolje. Lahko pa izdelek odstranite v
skladu z lokalnimi zdravstvenimi predpisi za odstranjevanje
odpadkov.

Skupina pacientov:Sesalni kateter je primeren za paciente z ob-
strukcijo dihalnih poti, ki ne morejo pljuvati samostojno.
Predvideni uporabniki: uporabljajo ga lahko usposobljeni zdra-
vniki, medicinsko osebje.

Kliniéne prednosti: S sesalnim katetrom lahko odsesamo spu-
tum iz pacientovih dihalnih poti, posredno izboljSamo delovan-
je telesa in ublazimo simptome.

Vsako morebitno preostalo tveganje in neZeleni stranski ucin-
ki: jih ni

informacije za namestitev: jih ni

Znadilnosti delovanja: Izdelek se dobavlja sterilen in je steri-
liziran z etilen oksidom. Za enkratno uporabo

Fizicne zmogljivosti:

a. V cevi, glavi in odprtini ni necistoC. Povrsina je gladka, vrh

je okrogel in brez razjed, notranja vdolbina je Cista in gladka, ¢e
je vidna natisnjena Crta, mora biti jasna in neprekinjena, ne sme
se zlahka odstraniti.

b. Zanesljivost konstrukcije:Adapter aspiracijskega katetra in
cev morata zdrzati natezno silo 5N/15N/20N.

c. Zmogljivost gredi:Ko je adapter sesalnega katetra priklju¢en
na vir vakuuma, zaprite konec na strani pacienta, nastavite sto-
pnjo vakuuma na vakuumskem regulatorju (¢e je prisoten) na
maksimalno vrednost, 15 sekund vzdrzujte negativni tlak 40 kPa
pri temperaturi 23 °C+ 2 °C, cev pa se ne sme splosciti.

d. Delovanje vakuumskega regulatorja:Preostali vakuum sesal-
nega katetra ne sme preseci 0,33 kPa. Kemi¢na ucinkovitost:Os-
tanek etilen oksida v posameznem izdelku ne sme presegati 10
pe/s.

Bioloska ucinkovitost: Izdelek mora biti sterilen.

Strukturna sestava: lzdelek je sestavljen iz cevi in adapterja.
Metoda:

a. Pred odsesavanjem sputuma preverite, ali je povezava vseh
delov sesalnega katetra dobra in ali lahko normalno deluje; ali
je sesalni kateter brez ovir.

b. Odprite majhno embalaZo in iz nje vzemite sesalni kateter.

c. Adapter sesalnega katetra poveZzite z vakuumskim sistemom
negativnega tlaka.

d. Poskusite sesati z normalno fiziolosko raztopino, da prever-
ite, ali je kateter brez ovir. Nastavite sesalni tlak glede na pa-
cientovo stanje.

e. Nagnite pacientovo glavo na eno stran

in rahlo nazaj. Odprite pacientova usta z jezi¢nim loparckom,
sesalni kateter vstavite v grlo skozi usta in sesalni kateter
vstavite v sapnik, ko pacient vdihne. Ce je sesanje iz ustne vot-

line teZzavno, ga lahko vstavite skozi nosno votlino; bolniku s
traheotomijo s trahealno intubacijo ali trahealno kanilo lahko
vstavite v trahealno intubacijo ali trahealno kanilo za sesanje
sputuma.

Shranjevanje: Izdelek se hrani v dobro- prezracenem prostoru
pri sobni temperaturi.

GARANCUISKI POGOJI GIMA
Uveljavlja se standardno 12-mese¢no GIMA B2B garancijo.

SVENSKA

Det dr nddvandigt att meddela tillverkaren och de behériga
myndigheterna i den berérda medlemsstaten, om alla allvarli-
ga olyckor som intrdffat i samband med den medicintekniska
utrustning som levererats av oss.

Ime izdelka: Sterilni sukcijski kateter za enkratno uporabo
uporabiti odsesavanje sputuma, da preprecimo, da bi pacient
napacno sesal sputum, kar bi povzrocilo dusenje in zadusitev.
Namen uporabe: Za pomo¢ pacientu pri ¢is¢enju dihalnih poti
je treba uporabiti odsesavanje sputuma, da preprecimo, da bi
pacient napacno sesal sputum, kar bi povzrocilo dusenje in za-
dusitev.

Kontraindikacije: Prepoved uporabe pri pacientih z zlomom
spodnjega dela lobanje.

Pozor:

A. Pri uporabi izdelka je treba dosledno upostevati zahteve
specifikacij asepticnega delovanja in ustreznih predpisov. Upo-
rabljajo ga lahko usposobljeni zdravniki, negovalno osebje. Med
uporabo je potrebno operaterja ali bolnika pravocasno tretirati
v skladu z zdravstvenimi predpisi.

B. Ce med uporabo podvomite o kakovosti, ga takoj prenehajte
uporabljati in o tem takoj obvestite nase podjetje.

C. Sterilizirano s plinom EO. Izdelek je sterilen.

D. Za enkratno uporabo. Po uporabi zavrzite.

E. Pred uporabo preverite posamezno embalazo.

F. Izdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodo-
vana.

G. Sterilno in veljavno 5 let. Ne uporabljajte, e je potekel rok
uporabe.

H. Po uporabi zavrzite. Po uporabi je treba izdelke zbirati, pre-
vazati, skladisciti in odstraniti, da se zagotovi njihova neskod-
ljivost za zdravje ljudi in okolje. Lahko pa izdelek odstranite v
skladu z lokalnimi zdravstvenimi predpisi za odstranjevanje
odpadkov.

Skupina pacientov:Sesalni kateter je primeren za paciente z ob-
strukcijo dihalnih poti, ki ne morejo pljuvati samostojno.
Predvideni uporabniki: uporabljajo ga lahko usposobljeni zdra-
vniki, medicinsko osebje.

Kliniéne prednosti: S sesalnim katetrom lahko odsesamo spu-
tum iz pacientovih dihalnih poti, posredno izboljSamo delovan-
je telesa in ublaZzimo simptome.

Vsako morebitno preostalo tveganje in nezeleni stranski uéin-
ki: jih ni

informacije za namestitev: jih ni

Znacilnosti delovanja: Izdelek se dobavlja sterilen in je steri-
liziran z etilen oksidom. Za enkratno uporabo

Fiziéne zmogljivosti:

a. V cevi, glavi in odprtini ni necisto¢. Povrsina je gladka, vrh

je okrogel in brez razjed, notranja vdolbina je cista in gladka, ¢e
je vidna natisnjena Crta, mora biti jasna in neprekinjena, ne sme
se zlahka odstraniti.

b. Zanesljivost konstrukcije:Adapter aspiracijskega katetra in
cev morata zdrzati natezno silo 5N/15N/20N.
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c. Zmogljivost gredi:Ko je adapter sesalnega katetra priklju¢en
na vir vakuuma, zaprite konec na strani pacienta, nastavite sto-
pnjo vakuuma na vakuumskem regulatorju (Ce je prisoten) na
maksimalno vrednost, 15 sekund vzdrzujte negativni tlak 40 kPa
pri temperaturi 23 °Cx 2 °C, cev pa se ne sme splosciti.

d. Delovanje vakuumskega regulatorja:Preostali vakuum sesal-
nega katetra ne sme preseci 0,33 kPa. Kemi¢na ucinkovitost:Os-
tanek etilen oksida v posameznem izdelku ne sme presegati 10
ue/e.

Bioloska ucinkovitost: Izdelek mora biti sterilen.

Strukturna sestava: Izdelek je sestavljen iz cevi in adapterja.
Metoda:

a. Pred odsesavanjem sputuma preverite, ali je povezava vseh
delov sesalnega katetra dobra in ali lahko normalno deluje; ali
je sesalni kateter brez ovir.

b. Odprite majhno embalaZo in iz nje vzemite sesalni kateter.

c. Adapter sesalnega katetra povezite z vakuumskim sistemom
negativnega tlaka.

d. Poskusite sesati z normalno fiziolosko raztopino, da prever-
ite, ali je kateter brez ovir. Nastavite sesalni tlak glede na pa-
cientovo stanje.

e. Nagnite pacientovo glavo na eno stran

in rahlo nazaj. Odprite pacientova usta z jezicnim loparckom,
sesalni kateter vstavite v grlo skozi usta in sesalni kateter
vstavite v sapnik, ko pacient vdihne. Ce je sesanje iz ustne vot-
line tezavno, ga lahko vstavite skozi nosno votlino; bolniku s
traheotomijo s trahealno intubacijo ali trahealno kanilo lahko
vstavite v trahealno intubacijo ali trahealno kanilo za sesanje
sputuma.

Shranjevanje:lzdelek se hrani v dobro- prezraéenem prostoru
pri sobni temperaturi.

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.

Indice dei simboli - Symbol index - Index des symboles - indice
de simbolos- indice de simbolo - Symbolindex - Eupetripilo
oupBoAwv - Indeks symboli - Index symboli - Symbol index -
Symboli-indeksi - Indeks simbolov - Index symbolov - Index de
simbol - Symbool index - Indeks simbola - Szimbdlum index -
Symbolindeks - UHgekc Ha cumBona - Simboliy rodyklé - Simbolu
raditajs - Simbolite indeks

IT - Data di fabbricazione GB - Date of
manufacture  FR - Date de fabrication ES
- Fecha de fabricaciéon PT - Data de fabrico
DE - Herstellungsdatum  GR - Huepopnvia
napaywyng PL - Data produkcj cz -

Datum vyroby SE - Tillverkningsdatum FI -
@ Valmistuspdivdmaara Sl - Datum proizvodnje
SK - Datum vyroby RO - Data fabricatiei NL
- Productiedatum  HR - Datum proizvodnje
HU - Gyartas datuma DK - Fabrikationsdato
BG - Fabrikationsdato LT - Pagaminimo data
LV - IzgatavoSanas datums EE - Valmistamise
kuupaev

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB
- Keep away from sunlight FR - A conserver a
I’abri de la lumiere du soleil ES - Conservar al
amparo de la luz solar PT- Guardar ao abrigo
da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung
geschutzt lagern  GR - Kpatiote 10 pakpld
and nAtakn aktwoBolia  PL - Przechowywacd
z dala od $wiatta stonecznego CZ - Skladujte
mimo slunecni svétlo  SE - Skyddas fran
A solljus  FlI - Sdilytad auringonvalolta suojassa
1\\ S| - Hraniti zaS¢iteno pred soncno svetlobo
SK - Skladujte mimo sIlne¢ného svetla RO
- A se pastra ferit de razele soarelui  NL
- Afgeschermd van zonlicht opslaan  HR -
Cuvati zasti¢eno od sunéeve svjetlosti HU
- Napfényt6l védve tarolandé DK - Ma ikke
udseettes for sollys BG - Ma ikke udsaettes for
sollys LT - Saugoti nuo saulés spinduliy LV -
Uzglabat prom no saules gaismas EE - Hoida
eemal paikesevalgusest

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device
FR - Dispositif médical ES - Producto sanitario
PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt
GR - latpotexvoloyikd mpoidv  PL - Wyréb
medyczny CZ - Zdravotnicky prostiedek SE
- Medicinteknisk produkt FI - Ladkinnallinen
laite Sl - Medicinski pripomocek  SK -
Zdravotnicka pomécka RO - Dispozitiv
medical NL - Medisch hulpmiddel HR -
Medicinski uredaj HU - Orvostechnikai eszkdz
DK - Medicinsk udstyr BG - Medicinsk udstyr
LT - Medicininis prietaisas LV - Mediciniska
ierice EE - Meditsiiniline seade
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IT - Non utilizzare se I'imballaggio &
danneggiato GB - Don’t use if package is
damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est
endommagé ES - No usar si el paquete
estd dafiado  PT - Ndo use se o pacote
estiver danificado  DE - Nicht verwenden,

wenn das Paket beschddigt ist GR - Mnv
TO0 XPNOWOTOlEiTE Qv N  ouokeuaoia
elval kateotpappévn PL - Nie uzywaé,

jesli opakowanie jest uszkodzone cz -
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen SE -
Anvénd inte en forpackning som ar skadad Fl
- Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut SI
- Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana
SK - NepouZzivajte, ak je obal poskodeny RO -
A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
NL - Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is HR - Ne koristiti ako je pakiranje
osteceno HU - Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérilt DK - Ma ikke bruges, hvis pakken er
beskadiget BG - Ma ikke bruges, hvis pakken
er beskadiget LT - Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojats
EE - Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

IT - Importato da  GB - Imported by FR
- Importé par ES - Importado por PT -
Importado por DE - Eingefihrt von GR -
Ewoaywyf and  PL - Importowane przez CZ
- Dovezeno uZivatelem SE - Importerad av FI
-Tuoja SI-Uvozil SK-Dovézal RO -Importat
de NL - Geimporteerd door HR - Uvezeno
od strane HU - Importédlta DK - Importeret
af BG - Importeret af LT - Importavo LV -
Importéja EE - Importija

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB
- Keep in a cool, dry place FR - A conserver
dans un endroit frais et sec ES - Conservar
en un lugar fresco y seco PT - Armazenar
em local fresco e seco DE - An einem kiihlen
und trockenen Ort lagern GR - Alatnpeitat
oe &pooepd Kol oteyvd mepBariov PL
- Przechowywa¢ w suchym miejscu  CZ -
Skladujte na vétraném a suchém misté SE -
Forvara pa svalt och torrt stalle FI - Sailyta
kuivassa ja viiledssa Sl - Hraniti na suhem in
hladnem mestu SK - Skladujte na chladnom
a suchom mieste RO - A se pastra intr-
un loc racoros si uscat NL - Koel en droog
opslaan  HR - Cuvati na hladnom i suhom
mjestu  HU - Szaraz, hiivos helyen tarolandé
DK - Opbevares kgligt og tert BG - Opbevares
keligt og tert LT - Laikyti vésioje ir sausoje
vietoje LV - Uzglabat vésa, sausa vieta EE -
Hoida jahedas ja kuivas kohas

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente
leistruzioni (avvertenze) per 'uso GB - Caution:
read instructions (warnings) carefully  FR -
Attention: lisez attentivement les instructions
(avertissements)  ES - Precaucidn: lea las
instrucciones (advertencias) cuidadosamente
PT - Cuidado: leia as instrugdes (avisos)
cuidadosamente DE - Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgfaltig lesen GR - Npoocoxn:
SlaBdote MPOoEKTIKA TIG 08nyieg (evoTaoeLs)
PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi
CZ - Pozor: Peclivé si prectéte a dodriujte
pokyny (varovani) k pouZiti SE - Varsamhet: las
anvisningarna (varningar) noga Fl - Huomio:
Lue kdyttdohjeet (varoitukset) ja noudata niitd
huolellisesti ~ SI - Pozor: Preberite in skrbno
sledite navodilom (opozorilom) za uporabo
SK - Pozor: Pozorne si preditajte a dodrZiavajte
pokyny na pouzitie (vystrahy) RO - Atentie:
Cititi si respectati cu atentie instructiunile
(avertismentele) de utilizare NL - Opgelet:
Lees en volg aandachtig de gebruiksaanwijzing
(waarschuwingen) HR - Pozor: ProCitajte
i pailjivo slijedite upute (upozorenja) za
upotrebu HU - Figyelem: Figyelmesen
olvassa el és kovesse a haszndlati utasitdsokat
(figyelmeztetéseket) DK - Forsigtig: Lees
instruktioner (advarsler) omhyggeligt BG
- Forsigtig: Lees instruktioner (advarsler)
omhyggeligt LT - Démesio: perskaitykite
ir atidziai laikykités naudojimo instrukcijy
(jspéjimy). LV - Uzmanibu: Izlasiet un uzmanigi
ievérojiet lietosanas instrukcijas (bridinajumus)
EE - Tahelepanu! Lugege kasutusjuhised
(hoiatused) labi ja jargige neid hoolikalt

IT - Numero di lotto GB - Lot number  FR
- Numéro de lot ES - Nimero de lote PT -
Numero de lote DE - Chargennummer GR
- Ap1BpoG maptidag PL - Kod partii €Z - Cislo
Sarie SE - Satsnummer Fl - Erdnumero SI -
Stevilka partije  SK - Cislo $arze RO - Numar
de lot NL - Partijinummer HR - Broj serije
HU - Tételszam DK - Batchnummer BG
- Batchnummer LT - Partijos numeris LV -
Partijas numurs EE - Partii number

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR -
Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante DE
- Hersteller GR - Napaywyog PL - Producent
CZ - Vlyrobce SE - Tillverkare FI - Valmistaja
Sl - Proizvajalec SK-Vyrobca RO - Producator
NL - Fabrikant HR - Proizvoda¢ HU - Gyarté
DK - Fabrikant BG - Fabrikant LT - Gamintojas
LV - RaZotajs EE - Tootja

[STeRIE[Eo)

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB -
Sterilized using ethylene oxide FR - Stérilisé
a l'oxyde d’éthylene ES - Esterilizado con
oxido de etileno PT - Esterilizado com éxido
de etileno  DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
GR - Anootelpwpévo e alBulevoleidio
PL - Sterylizowane tlenkiem etylenu CZ -
Sterilizovéno etylenoxidem SE - Steriliserad
med etylenoxid FI - Steriloitu etyleenioksidilla
Sl - Sterilizirano z etilen oksidom SK -
Sterilizované etylénoxidom RO - Sterilizat
cu oxid de etilend NL - Gesteriliseerd met
ethyleenoxide HR - Sterilizirano etilen
oksidom HU - Etilén-oxiddal sterilizdlva DK -
Steriliseret med ethylenoxid BG - Steriliseret
med ethylenoxid LT - Sterilizuotas etileno
oksidu LV - Sterilizéts ar etilénoksidu EE -
Steriliseeritud etuleenoksiidiga
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IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea GB - Authorized representative in
the European community FR - Représentant
autorisé dans la Communauté européenne ES
- Representante autorizado en la Comunidad
Europea PT - Representante autorizado
na Unido Europeia DE - Autorisierter
Vertreter in der EG GR - E€ouclodotnpévog
avtupdownog otnv Eupwnaikn Evwon  PL -
Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej CZ - Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi  SE - Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen FI -
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa Sl
- Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost
SK - Splnomocneny zastupca v Eurdpskom
spolo¢enstve RO - Reprezentant autorizat
pe teritoriul Comunitatii Europene NL -
Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap HR - Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici HU - Meghatalmazott
képvisel6 az Eurdpai Kozosségben DK -
Autoriseret reprasentant i det Europaiske
Feellesskab  BG - Autoriseret repraesentant
i det Europaeiske Feellesskab LT - ]galiotasis
atstovas Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais
parstavis Eiropas Kopiena EE - Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare
GB - Disposable device, do not re-use FR
- Dispositif pour usage unique, ne pas
réutiliser ES - Dispositivo monouso, no
reutilizable PT - Dispositivo descartédvel, ndo
reutilizar ~ DE - Fur einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden GR - Mpoidv piog
XPAOEWG. MnV TO XPNOLUOTOLEITOL EK VEOU
PL - Jedno urzadzenie, nie uzywaj ponownie
CZ - Jednordzovy prostfedek, nepouZivejte
opakované  SE - Engdngsanordning, far ej
ateranvandas FI - Kertakayttoinen laite, ei saa
kayttaa uudelleen Sl - Za enkratno uporabo,
ne uporabiti ponovno  SK - Zariadenie na
jedno pouzitie, nepouzivajte opakovane RO
- Dispozitiv de unica folosinta, a nu se refolosi
NL - Voor eenmalig gebruik, niet hergebruiken
HR - Uredaj za jednokratnu upotrebu,
nemojte ponovo koristiti HU - Eldobhato
eszkdz, ne hasznalja ujra DK - Engangsenhed,
ma ikke genbruges BG - Engangsenhed, ma
ikke genbruges LT - Vienkartinis prietaisas,
nenaudokite pakartotinai LV - Vienreiz
lietojama ierice, nelietojiet to atkartoti EE -
Uhekordne, drge kasutage seda mitu korda

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB -
Consult instructions for use FR - Consulter
les instructions d’utilisation ES - Consultar
las instrucciones de uso PT - Consulte as
instrugdes de uso DE - Gebrauchsanweisung
beachten  GR - AwBdote MPOOEXTIKA TIG
odnyiec xpnong  PL - Przeczytaj instrukcje
uzytkowania CZ - Preltéte si navod k
pouZiti  SE - Las bruksanvisningen Fl - Lue
kayttoohjeet Sl - Preberite navodila za
uporabo SK - Precitajte si ndvod na pouzitie
RO - Cititi instructiunile de utilizare NL- Lees
de gebruiksaanwijzing HR - Proditajte upute
za uporabu  HU - Olvassa el a hasznalati
utasitasokat DK - Se brugsvejledningen BG
- Se brugsvejledningen LT - Perskaitykite
naudojimo instrukcijas LV - Izlasiet lietoSanas
instrukcijas EE - Lugege kasutusjuhendit

®

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize
FR - Ne pas restériliser ES - No reesterilizar
PT - N3o reesterilize DE - Nicht resterilisieren
GR - Mnv anootelpwvete PL - Nie sterylizuj
ponownie CZ - Sterilizaci neopakujte  SE -
Atersterilisera inte  FI - Uudelleensterilointi
kielletty ~ SI - Ne sterilizirajte ponovno SK
- Opakovane nesterilizujte RO - A nu se
resteriliza ~ NL - Niet hersteriliseren  HR
- Nemojte ponovno sterilizirati HU - Ne
sterilizélja Gjra DK - Ma ikke generiliseres
BG - [la He ce cTtepuausmpa nostopHo LT
- Nesterilizuoti pakartotinai LV - Neveikt
atkartotu sterilizaciju EE - Arge steriliseerige
uuesti

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR
- Date d’échéance ES - Fecha de caducidad
PT - Data de validade DE - Ablaufdatum GR
- Huepounvia A§ewg PL- Data waznosci CZ -
Datum ukonéeni platnosti SE - Utgangsdatum
Fl - Viimeinen voimassaolopdivd  SI - Rok
uporabnosti  SK - Datum exspiracie RO
- Valabil pana la data de NL - Vervaldatum
HR - Datum isteka HU - Lejarati datum
DK - Udigbsdato BG - Udlgbsdato LT -
Galiojimo laikas LV - Deriguma termins EE
- Aegumiskuupdev

IT - Limite di temperatura GB - Temperature
limit  FR - Limite de température ES - Limite
de temperatura PT - Limite de temperatura
DE - Temperaturgrenzwert GR - Oplo
Beppokpaoiag PL - Granica temperatury
CZ - Uchovavejte pfi teploté mezi a °C  SE
- Temperaturgrans Fl - Sailytyslampotila
- °C Sl - Hranite pri temperaturi med in °C
SK - Uchovavajte pri teplote od do °C RO -
Limitd de temperatura NL - Drempelwaarde
temperatuur HR - Cuvatiizmedu i °C HU - Es
°C kozott tarolandd DK - Temperaturgraense
BG - [la ce cbxpaHaBa mexgy n °C LT -
Temperatiros riba LV - Uzglabat temperatlra
lidz °C EE - Temperatuuripiirang
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IT - Dispositivo medico conforme al
regolamento (UE) 2017/745 GB - Medical
Device compliant with Regulation (EU)
2017/745 FR - Dispositif médical conforme
au réglement (UE) 2017/745 ES - Producto
sanitario conforme con el reglamento (UE)
2017/745 PT - Dispositivo médico em
conformidade com a regulamento (UE)
2017/745 DE - Medizinprodukt im Sinne
der Verordnung (EU) 2017/745 GR - latptkn
ouokeuny oUpdwva pe tnv KANONIZMOZ
(EE) 2017/745 PL - Wyr6b medyczny zgodny
z Rozporzadzenie (UE) 2017/745 cz -
Zdravotnicky prostiedek v souladu s nafizenim
(EU) €. 2017/745 SE - Den medicintekniska
produkten 6verensstimmer med férordning
(EU) 2017/745 Fl - Ladkinnallinen laite,
joka vastaa asetusta (EU) 2017/745  SI -
Medicinski pripomocek, skladen z uredbo
(EU) 2017/745 SK - Zdravotnicka pomdcka
v stlade s nariadenim (EU) 2017/745 RO -
Dispozitiv medical conform regulamentului
(UE) 2017/745 NL - Medisch hulpmiddel
in overeenstemming met verordening (EU)
2017/745 HR - Medicinski proizvod sukladan
propisu (EU) 2017/745 HU - A 2017/745/EU
rendeletnek megfelel6 orvostechnikai eszkoz
DK - Medicinsk udstyr i overensstemmelse
med forordning (EU) 2017/745 BG -
Medicinsk udstyr i overensstemmelse med
forordning (EU) 2017/745 LT - Medicinos
prietaisas, atitinkantis reglamenta  (ES)
2017/745 LV - Mediciniska ierice, kas atbilst
Regulai (ES) 2017/745 EE - Maérusele (EL)
2017/745 vastav meditsiiniseade

IT - Singolo sistema di barriera sterile con
imballo protettivo esterno GB - Single sterile
barrier system in protective outer packaging
FR - Systeme de barriere stérile unique
dans un emballage extérieur protecteur
ES - Sistema de barrera estéril simple en
embalaje exterior protector PT - Sistema de
barreira estéril Unica em embalagem externa
protetora DE - Einzelnes Sterilbarrieresystem
in schitzender Umverpackung GR - Movo
QMOCTEPWHEVO  oluotnua  ¢payng o€
TIPOOTATEVTIKY €§WTEPLK OUOKeuaoio  PL
- Pojedynczy sterylny system barierowy
w ochronnym opakowaniu zewnetrznym
CZ - Jediny sterilni bariérovy systém v
ochranném vnéjsim obalu SE - Enkelt sterilt
barriarsystem i skyddande ytterférpackning
Fl - Yksi steriili sulkujarjestelma suojaavassa
ulkopakkauksessa SI - Enojni sterilni
pregradni sistem v zascitni zunanji embalazi
SK - Jednoduchy sterilny bariérovy systém
v ochrannom vonkajSom obale RO -
Sistem de barierd steril unic in ambalaj
exterior de protectie NL - Enkelvoudig
steriel barriéresysteem in beschermende
buitenverpakking  HR - Jednostruki sustav
sterilne barijere u zastitnom vanjskom
pakiranju  HU - Egyetlen steril gatrendszer
véd6 kiilsé csomagoldsban DK - Enkelt sterilt
barrieresystem i beskyttende ydre emballage
BG - EanHuuHa cTepuiHa bapuepHa cuctema
B 3aWMTHA BbHWHA onakoBKka LT - Viena
sterili barjeriné sistema apsauginéje iSorinéje
pakuotéje LV - Viena sterila barjeras sistéma
aizsargajosa aréja iepakojuma EE - Uhekordne
steriilne tokkestisteem kaitsvas valispakendis

IT - Codice prodotto GB - Product code FR
- Code produit ES - Cddigo producto PT -
Cédigo produto  DE - Erzeugniscode GR -
Kw8kog mpoiovtog  PL - Numer katalogowy
CZ - Kod vyrobku  SE - Produktkod  FI
- Tuotekoodi  SI - Koda izdelka SK - Kod
vyrobku RO - Cod produs NL - Productcode
HR - Sifra proizvoda HU - Termékkéd DK -
Produktkode BG - Produktkode LT - Prekés
kodas LV - Produkta kods EE - Toote kood

IT - Identificatore unico dispositivo GB - Unique
device identifier FR - Identifiant unique de
I'appareil DE - Eindeutige Geratekennung

ES - Identificador de dispositivo Unico PT

- Identificador exclusivo do dispositivo GR

- Movadiko avoyvwpLoTkO CUCKEUNG BG -
YHUKaneH AeHTUGUKATOp Ha YCTPOICTBOTO
CZ - Jedinecny identifikator zafizeni DA - Unik
enhedsidentifikator EE - Seadme kordumatu
identifikaator FI - Ainutlaatuinen laitetunniste
HR - Jedinstveni identifikator uredaja HU -
Egyedi eszkbzazonositd LT - Unikalus jrenginio
identifikatorius LV - Unikals ierices identifika-
tors NL - Unieke apparaat-ID PL - Unikalny
identyfikator urzadzenia RO - Identificator
unic de dispozitiv SK - Jedinec¢ny identifikdtor
zariadenia SL - Enoli¢ni identifikator naprave
SV - Unik enhetsidentifierare
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