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ITALIANO

Nome prodotto: Sacca sterile per il drenaggio delle urine per uso
singolo

Tipo e dimensioni: Pediatrico generico da 100ml

Indicazioni: Viene utilizzata in caso di enuresi, uroschesi / ostruzi-
one allo svuotamento vescicale (BOO), per il monitoraggio preciso
del volume dell’urina. Viene inoltre utilizzata per pazienti allettati
e altri pazienti paraplegici

Destinazione d’uso: In ambito clinico viene utilizzata principal-
mente come contenitore di raccolta delle urine in caso di pazienti
incontinenti, pazienti allettati e altri pazienti paraplegici.
Controindicazioni: nessuna.

Precauzioni
A A. Il prodotto deve essere utilizzato da personale addestrato.
B. Se durante I'uso dovessero sorgere dubbi sulla qualita,
interrompere immediatamente I'utilizzo e informare tem-
pestivamente la nostra azienda.
C. Sterilizzato con ossido di etilene. Il prodotto é sterile.
D. Monouso. Smaltire 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 'uso. Dopo I'uso, i prodotti devono es-
sere raccolti, trasportati, immagazzinati e smaltiti in modo
da garantire che non siano nocivi per la salute umana e
I'ambiente. In alternativa, il prodotto puo essere smaltito in
conformita alle d|sp05|2|on| locali in materia di smaltimento
dei rifiuti sanitari.
Gruppo di pazienti: La sacca sterile per il drenaggio delle urine
& adatta all’utilizzo in caso di enuresi, uroschesi / ostruzione allo
svuotamento vescicale (BOO), per il monitoraggio preciso del vol-
ume di urina. Viene inoltre utilizzata per pazienti allettati e altri
pazienti paraplegici.
Utilizzatori previsti: Puo essere utilizzato da medici, personale in-
fermieristico e personale qualificato.
Vantaggi clinici: La sacca sterile per il drenaggio delle urine puo
essere utilizzata per la raccolta delle urine dei pazienti.
Eventuali rischi residui ed effetti collaterali indesiderati: Nessuno
Informazioni per I'installazione: Nessuna
Caratteristiche prestazionali: I prodotto viene fornito in condizioni
sterili e sterilizzato ad ossido di etilene. Monouso.
Prestazioni fisiche:
a. Perdite: La sacca sterile per il drenaggio delle urine non presenta
perdite in assenza di carico/sotto carico/in caso di impatto.
b. Resistenza: Il tubo di ingresso non si stacca dalla sacca quando
& presente un mezzo di fissaggio che la collega al tubo di ingresso.
c. Volume nominale: |a sacca sterile per il drenaggio delle urine ha
un volume nominale non superiore al volume di prova. Prestazioni
chimiche: La quantita di ossido di etilene residua in 10 ug/g
Prestazioni biologiche: Il prodotto e sterile.
Composizione strutturale: Il prodotto &€ composto da una sacca di
raccolta delle urine, un tubo di ingresso, un tubo di uscita, un con-
nettore, un tappo, una fascia per gamba e una fascia per girovita,
una valvola di non ritorno, un attacco, ecc.
Metodo:
a. Prima dell’'uso, verificare che il collegamento di ogni parte del
prodotto sia perfetto e che possa funzionare normalmente.
b. Aprire la confezione piccola ed estrarre la sacca per il drenaggio
delle urine.
c. In base alla procedura clinica in uso, collegare il connettore del-
la sacca per il drenaggio delle urine con il connettore del catetere
Conservazione: |l prodotto deve essere conservato in un ambiente
ben ventilato.

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

ENGLISH

Product Name: Sterile Urine Drainage Bag for single use

Type and size: Pediatric 100ml general, Pediatric 100ml boy use
Indications: It is used for uracratia, uroschesis / bladder outlet
obstruction (BOO), precise monitoring of urine volume. bedridden
patients and other lower limbs paralyzed patients.

Intend purpose: The main clinical usage is to collect urine for those
incontinence patients, bedridden patients and other lower limbs
paralyzed patients.

Contraindications: none.

Caution:
/ j \ A. The product should be used by trained person.
B. If you find any possible quality doubt during use, please
stop using it immediately and notify our company quickly.
. Sterilized by EO gas. Product is sterile.
. For single use. Discard after use.
. Please checking the individual package before using it.
Don’t use if package is opened or damaged.
. Sterile and validity for 5 year. Don’t use if overdue.
. Discard after use. After use, the products shall be col-
lected, transported, stored and disposed to ensure that the
products are harmless to human health and the environ-
ment. Or the product can be disposed in accordance with
the local medical regulations for waste disposal.

IOMmMoOO

Patient group: The Sterile Urine Drainage Bag is suitable for pa-
tients with uracratia, uroschesis / bladder outlet obstruction
(BOO),precise monitoring of urine volume. bedridden and other
lower limbs paralyzed.

Intended users: It can be used by trained doctors, nursing staff and
person.

Clinical benefits: Sterile Urine Drainage Bag can be used to collect
urine of patients.

Any residual risk and any undesirable side-effects: none

Install information: none

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

Physical performance:

a. Leak: Freedom from leakage without load/under load/under im-
pact, the Sterile Urine Drainage Bag shall not leak.

b.Strength: The inlet tubing shall not become detached from the
bag when with a means of attaching it to the inlet tubing.

c.Rated volume: the Sterile Urine Drainage Bag shall have a rated
volume not larger than the test volume. Chemical performance:
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 Urine collec-
tion bag, inlet tubing, outlet tubing, connector, cap, leg strap and
waist strap, non-return valve, attachment, ect.

Method:

a. Before use, check whether the connection of each part of the
product is perfect and whether it can operate normally.

b. Open the small package and take the Urine Drainage Bag out.

c. According to the clinical routine operation, connect the connec-
tor of the Urine Drainage Bag with the connector of catheter.

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

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

FRANCAIS

Nom du produit : Pédiatrique 100ml général

Indications: Le principal usage clinique est de recueillir 'urine chez
les patients incontinents, les patients alités et les autres patients
paralysés des membres inférieurs.

Usage prévu: Le principal usage clinique est de recueillir I'urine
chez les patients incontinents, les patients alités et les autres pa-
tients paralysés des membres inférieurs.

Contre-indications: aucune

Attention:

A A. Le produit doit étre utilisé par des personnes formées.
B. Sil'on devait constater un quelconque doute sur la qual-
ité lors de I'utilisation, cesser immédiatement de |'utiliser
et en informer rapidement notre société.

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

D. A usage unique. Eliminer aprés l'utilisation.

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

F. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.
G. Stérile et validité de 5 ans. Ne pas utiliser si le délai est
dépassé.

H. Eliminer apres l'utilisation. Apres utilisation, les produits
doivent étre collectés, transportés, stockés et éliminés de
maniére a garantir leur innocuité pour la santé humaine et
I'environnement. Le produit peut également étre éliminé
conformément aux réglementations médicales locales en
matiere d’élimination des déchets.



Groupe de patient: Le sac de drainage d’urine stérile convient aux
patients atteints d’uracratie, d’uroschése/obstruction de la sortie
de la vessie (BOO), pour la surveillance précise du volume urinaire,
les patients alités et les autres patients paralysés des membres
inférieurs.

Utilisateurs prévus: Peut étre utilisé par des médecins, du person-
nel infirmier et toute personne formee

Bénéfices cliniques: Le sac de drainage d’urine stérile peut étre
utilisé pour recueillir I'urine des patients.

Risque résiduel et effet secondaire indésirable: aucune
information d’installation : aucune

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

a. Fuite : Sans fuite sans charge/sous charge/sous impact, le sac de
drainage d’urine stérile ne doit pas fuir.

b. Résistance : Le tube d’entrée ne doit pas se détacher du sac lor-
squ’il est muni d’un moyen de fixation au tube d’entrée.

c. Volume nominal : le volume nominal du sac de drainage d’urine
stérile ne doit pas étre supérieur au volume de test. Performance
chimique : Le résidu d’oxyde d’éthylene dans chaque produit ne
doit pas dépasser 10 ug/g.

Performance biologique: Le produit doit étre stérile
Composizione strutturale: Le produit est composé d’un sac de
collecte d’urine, d’un tube d’entrée, d’un tube de sortie, d’un con-
necteur, d’un capuchon, d’une sangle de jambe et d’une sangle de
taille, d’un clapet anti-retour, d’une fixation, etc.

Méthode:

a. Avant utilisation, vérifier si la connexion de chaque partie du
produit est parfaite et s'il peut fonctionner normalement.

b. Ouvrir le petit emballage et sortir le sac de drainage d’urine.

c. Dans le respect de la routine clinique, raccorder le connecteur du
sac de drainage d’urine au connecteur du cathéter.

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

CONDITIONS DE LA GARANTIE GIMA
La garantie B2B standard de 12 mois de Gima s'applique

DEUTSCH

Produktname: Steriler Urin-Drainagebeutel fir den einmaligen
Gebrauch
Art und GroRe: Padiatrisch 100 ml allgemein
Vorgesehene Verwendung: Die hauptsachliche klinische Anwend-
ung besteht darin, Urin von Inkontinenzpatienten, bettlagerigen
Patienten und anderen Patienten mit Ldhmungen der unteren
GliedmaRen zu sammeln.
Destinazione d’uso: In ambito clinico viene utilizzata principal-
mente come contenitore di raccolta delle urine in caso di pazienti
incontinenti, pazienti allettati e altri pazienti paraplegici.
Kontraindikationen: keine.
Warnung:
A. Das Produkt sollte von einer geschulten Person verwen-
det werden.
B. Sollten Sie wdhrend des Gebrauchs Qualitatsmangel
feststellen, stellen Sie den Gebrauch bitte sofort ein und
benachrichtigen Sie unser Unternehmen umgehend.
C. Mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Das Produkt ist steril.
D. Nicht wiederverwenden. Nach Gebrauch entsorgen.
E. Uberprifen Sie bitte die einzelnen Verpackungen vor
der Verwendung.
F. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung
geoffnet oder beschadigt ist.
G. Steril und fir 5 Jahre giiltig. Nach Ablauf des Verfallsda-
tums nicht mehr verwenden.
H. Nach Gebrauch entsorgen. Nach der Verwendung miis-
sen die Produkte gesammelt, transportiert, gelagert und
entsorgt werden, um sicherzustellen, dass sie keine Gefahr
fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt darstel-
len. Oder Sie entsorgen das Produkt gemaR den ortlichen
medizinischen Vorschriften fiir die Abfallbeseitigung.

Patientengruppe: Der sterile Urin-Drainagebeutel eignet sich fur
Patienten mit Urakratie, Uroschese/Blasenauslassobstruktion
(BOO), zur genauen Uberwachung des Urinvolumens, die bet-
tlagerig sind und bei denen die unteren GliedmaRen gelahmt sind.
Vorgesehene Anwender: Kann von geschulten Arzten, Pflegeper-

sonal und Personen verwendet werden.

Klinischer Nutzen: Der sterile Urin-Drainagebeutel kann zum Auf-
fangen des Urins von Patienten verwendet werden.

Restrisiken und unerwiinschte Nebenwirkungen: keine.
Installationsinformationen: keine.

Leistungsmerkmale: Das Produkt wird in sterilem Zustand, sterilisi-
ert mit Ethylenoxid, geliefert. Nicht wiederverwenden.

Physische Merkmale:

a. Undichtigkeit: Der sterile Urin-Drainagebeutel darf ohne Belas-
tung/unter Belastung/unter StoReinwirkung nicht undicht werden.
b. Starke: Der Einlassschlauch darf sich nicht vom Beutel lésen,
wenn dieser mit der Befestigungsvorrichtung am Einlassschlauch
angebracht ist.

c. Nennvolumen: Das Nennvolumen des sterilen Urin-Drainage-
beutels darf nicht groRer sein als das Testvolumen. Chemische
Leistung: Der Ethylenoxidriickstand in jedem Produkt darf nicht
mehr als 10 pg/g betragen.

Biologische Leistung: Das Produkt sollte steril sein.

Strukturelle Zusammensetzung: Das Produkt besteht aus einem
Urinsammelbeutel, einem Einlassschlauch, einem Auslassschlauch,
einem Verbindungsstlck, einer Kappe, einem Beingurt und einem
Huftgurt, einem Rickschlagventil, einer Befestigungsvorrichtung
usw

Methode:

a. Uberprifen Sie vor der Verwendung, ob die Verbindung jedes
Teils des Produkts einwandfrei ist und ob es normal funktioniert.
b. Offnen Sie das kleine Paket und nehmen Sie den Urinbeutel
heraus.

c. Verbinden Sie gemdR dem klinischen Routineverfahren den
Anschluss des Urin-Drainagebeutels mit dem Anschluss des Kath-
eters.

Lagerung: Das Produkt sollte in einem gut beliifteten Raum gela-
gert werden.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es gilt die 12-monatige Standard-B2B-Garantie von Gima.

ESPANOL

Nombre del producto: Bolsa de Drenaje de Orina Estéril de un solo uso
Tipo y tamario: Pediatrico 100ml general
Indicaciones: Se utiliza en casos de enuresis, urosepsis/obstruc-
cion del vaciado vesical (OVU), para la monitorizacidn precisa del
volumen de orina. También se utiliza en pacientes encamados y
parapléjicos
Uso previsto: El uso clinico principal es la recogida de orina para
pacientes con incontinencia, pacientes encamados y otros pa-
cientes con pardlisis de las extremidades inferiores.
Contraindicaciones: ninguna.
Precaucion:
A. El producto debe ser utilizado por personal cualificado.
B. Si encuentra alguna posible duda sobre la calidad du-
rante su utilizacion, por favor deje de usarlo inmediata-
mente y notifiquelo a nuestra empresa rapidamente.
C. Esterilizado por gas 6xido de etileno. El producto es es-
téril.
D. Para un solo uso. Deséchelo después de usarlo.
E. Por favor, compruebe el envase individual antes de usar-
lo.
F. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.
G. Estéril y con validez de 5 afios. No usar si esta vencido.
H. Deséchelo después de usarlo. Después de su uso, los
productos deberan ser recogidos, transportados, almace-
nados y desechados para garantizar que los productos son
inofensivos para la salud humana y el medio ambiente. O
el producto puede eliminarse de acuerdo con la normativa
meédica local para la eliminacion de residuos.

Grupo de pacientes: La bolsa de drenaje de orina estéril es adec-
uada para su uso en casos de enuresis, urosepsis/obstruccion del
vaciado vesical (OVU), para un control preciso del volumen de ori-
na. También se utiliza para pacientes encamados y otros pacientes
parapléjicos

Usuarios previstos: La Bolsa de Drenaje de Orina Estéril puede uti-
lizarse para recoger la orina de los pacientes.

Beneficios clinicos: La sacca sterile per il drenaggio delle urine puo
essere utilizzata per la raccolta delle urine dei pazienti.

Riesgos residuales y efectos secundarios no deseados: Nessuno
Informacion para la instalacion: ninguna

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

a. Fugas: Libre de fugas sin carga/bajo carga/bajo impacto, la Bolsa
de Drenaje de Orina Estéril no debe tener fugas.

b. Resistencia: El tubo de entrada no debera desprenderse de la
bolsa cuando ésta disponga de un medio de fijacion al tubo de
entrada.

c. Volumen nominal: la Bolsa de Drenaje de Orina Estéril debera
tener un volumen nominal no superior al volumen de prueba. Ren-
dimiento quimico: El residuo de oxido de etileno en cada producto
no serd superior a 10ug/g.

Rendimiento bioldgico: El producto debe ser estéril.

Composicion estructural: El producto se compone de una bolsa de
recogida de orina, un tubo de entrada, un tubo de salida, un conec-
tor, un tapon, una correa para la pierna y una correa para la cintura,
una valvula antirretorno, un accesorio, etc.

Método:

a. Antes de utilizarlo, compruebe si la conexion de cada pieza del
producto es perfecta y si puede funcionar con normalidad.

b Abra el paquete pequefo y extraiga la Bolsa de Drenaje de Orina.
¢ De acuerdo con el funcionamiento clinico rutinario, conecte
el conector de la Bolsa de Drenaje de Orina con el conector del
catéter.

Almacenamiento: El producto debe almacenarse a temperatura
ambiente bien ventilado. ;

CONDICIONES DE LA GARANTIA GIMA

Se aplica la garantia estdndar B2B de 12 meses de Gima.

PORTUGUES

Nome do Produto: Saco de Drenagem de Urina, estéril para uti-
lizagdo Unica
Tipo e tamanho: Pediatrico 100 ml geral
Indicagdes: E utilizado para uracratia, |scur|a/obstrucao dasaida da
bexiga (OSB), monitorizagdo precisa do volume de urina, doentes
acamados e outros doentes com os membros inferiores paralisa-
dos.
Finalidade prevista: A principal utilizagdo clinica é recolher a uri-
na desses doentes com incontinéncia, doentes acamados e outros
doentes com os membros inferiores paralisados.
Contraindicagdes: nenhumas

Cuidado:

A. O produto deve ser utilizado por uma pessoa com for-

magao.

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 gas de OE. O produto é estéril.

D. Para utilizagdo Unica. Descarte ap06s a utilizagdo.

E. Verifique a embalagem individual antes de o utilizar.

F. Ndo utilize se a embalagem estiver aberta ou danifica-

da.

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

H. Descarte apos a utilizagdo. Apds a utilizagdo, os produ-
tos devem ser recolhidos, transportados, armazenados e
eliminados para garantir que os produtos sdo inofensivos
para a saude humana e para o ambiente. Ou entdo, o pro-
duto pode ser eliminado de acordo com os regulamentos
médicos locais relativos a eliminagdo de residuos.

Grupo de doentes: O Saco de Drenagem de Urina, estéril é ade-

quado para doentes com uracratia, isctria/obstrugdo da saida da

bexiga (OSB), monitorizagdo precisa do volume de urina, doentes

acamados e outros doentes com os membros inferiores paralisa-

dos.

Utilizadores previstos: Pode ser utilizado por médicos, profission-

ais de enfermagem e pessoas com formagao.

Beneficios clinicos: O Saco de Drenagem de Urina, estéril pode ser

utilizado para recolher a urina de doentes.
risco residual e quaisquer efeitos secundarios indese-

javeis: nenhuns

informagdes de instalagdo: nenhumas

Carateristicas de desempenho: O produto é fornecido num estado

estéril e esterilizado com o6xido de etileno. Utilizagdo unica.

Desempenho fisico:

a. Derrame: Livre de derrame sem carga/sob carga/sob impacto, o

Saco de Drenagem de Urina, estéril ndo deve derramar.

b. Forga: O tubo de entrada ndo se deve soltar do saco quando este

tem um meio para fixar o tubo de entrada.

c. Volume nominal: o Saco de Drenagem de Urina, estéril deve ter
um volume nominal ndo superior ao volume de ensaio. Desempen-
ho quimico: O residuo de 6xido de etileno em cada produto ndo
deve ser superior a 10 ug/g.

Desempenho bioldgico: O produto deve ser estéril.

Composicdo estrutural: O produto é composto por um saco de
recolha de urina, tubo de entrada, tubo de saida, conector, tampa,
alga de perna e alga de cintura, vélvula antirretorno, acessorio etc.
Método:

a. Antes da utilizagdo, verifique se a ligagdo de cada parte do pro-
duto esta perfeita e se pode ser operado normalmente.

b. Abra a embalagem pequena e retire o Saco de Drenagem de
Urina para fora.

c. De acordo com a operagao clinica de rotina, ligue o conector do
Saco de Drenagem de Urina ao conector do cateter.

Armazenamento: O produto deve ser armazenado a uma temper-
atura ambiente e bem-ventilado.

TERMOS DE GARANTIA DA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo de 12 meses da Gima.

EAAHNIKA

Ovopaoia Mpoidvrog: Arootelpwpévog OUPOCUANEKTNG HLaG XPONG
Tomou ko pey€0n: Mawdlatpikdg 100ml yevikig xpriong
MpoPAenopevog okomdg: H kUpLa KAWLKF xpnon eival n culoyn
oUpwv oe aocBevels pe akpdrela, katdkowroug ooBeveig kau
acBeveig pe mapdAuon TWV KATW AKPWY.
Avtevbeielg: Sev umapyouv.
Mpoooyn:
A. To mpoiov T[pET[El va xpnotpomnoleital and katdAnAa
eKnaLGeuuavo dtopo.
B. Eav katd tn Sidpkela tng xpriong éxete onotadrnote
apdpiBoAio OXETIKE Pe TV TTOLOTNTA, SLaKOYTE apEoWE T
XPrON KoL EVNUEPWOTE AUECT TNV ETOUPELDL HOG.
C. Anootslpwusvo pue aéplo EO. To mpoiov eival
QTOCTELPWHEVO.
D. Mpoidv piag xprong. Ar[oppubte UETd wm xenon.
E. EAéy€te v  atopk ocuokevacio Tmpotol  TO
XPNOLUOTIOLAOETE.
F. Mnv to xpnotgoroleite edv n ouokevaoia eivat
avolypévn 1 €xeL umooTtel {NpLd.
G. H 8idpkela anocrapwonc Ka L.oxvog swaL 5 étn. Mnv
TO XpNoLHOTIOLE(TE GV TapEADEL N npepopnvia ARENG.
H. Anoppul)ts UETd TN Xpron. Metd T xpnon, Ta
mpoiovTa TPEMEL va GUAAéyovtal, va  peTadEpovTal,
va anofnkevovral Kot va  anoppimrovtol WoTE v
Slaodaliletal on T autd 6gv mpokaloUv BAGBN othv
avBpwrvn uyeia kat oto rtepchxMov ALadOPETIKA, N
anéppupn ToU IPoL6VTOG Hropel va yivetaw obpdwva pe
TOUG TOTILKOUG LATPLKOUG KAVOVIOUOUG yia T SLaBeon twv
anoBAfTwy.

Oudda acbevwv: O AnooTtelpwpévog OupoGUANEKTNG eveikvuTaL
v aoBevelq pe akpdtela ovpwv, Katakpdtnon ovpwv /
anodpagn tng €§650u ™G oupodoxou kuotng (BOO) Kat yla Tov
akpLPr EAeyxo Tou Oykou Twv oUpwv. MPoopileTal yLa KATAKOLTOUG
aoBeveig kal aoBevelg pe TOPAAUON TWV KATW GKPWV.
MpoPAenopevol xprioteg: Mrmopel va xpnotporownBel  and
EKTOULEEVEVOUG YLATPOUG KOl VOONAEUTIKO TIPOOWITLKO

KAwiwkd odpéAn: O Amootelpwpévoc OupooUANEKTNG Wopel va
xpnotpomnotnBel yia tn cuAloyr Twv 0UPWV TwV oBeVwWY
YroAewtopevol kivéuvol Kat avermiBUUNTeG MOPEVEPYELEG: Sev
umndpyouvv

MAnpodopieg eykatdotaong: Sev undpxouv

Xoapaxtnpotika anddoans: To mpoiov Exer umoPAnBel oe
anocrstpwcn HE LBUAEVOEEISLO KAl TIAPEXETOL ATTOCTELPWHEVO.
Mpoidv pag xprons.

Anédoon npoiovrog:

a. Alotppor] AnoMayr and Slappoig xwpig dpoptio/und poptio/
umno Kpouon, 0 OupocUANEKTNG Sev napouotalEL Swappon.

b. Avtoxi: O cwhrivag elo680u Sev PEMEL va armoouvSEeTal and
TOV OUPOGCUANEKTN OTav gival cUVEESENEVOG OE QUTOV.

c. OvopaoTikog OykoG: 0 Amootelpwpévog OupooUAAékTng Sev
TIPETEL VOl €XEL OVOUOOTIKO OYKO UEYQAUTEPO QIO TOV OYKO
SoKIAG. Xnuikr amodoon: Ta unoAesippata abulevoteldiou oe
KaBe mpoiodv Sev mpénel va Eemepvolv ta 10ug/g.

BloAoykn anddoon: To mpoidv MPEMeL va eivaL AMOCTELPWHEVO.
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Mépn mpoiovtog: To mpoidv amoteAeital and tov OUpocUANEKTN,
Tov owAva €060y, Tov cwAva €§060U, TOV CUVSEGHO, TO
KOTAKL, Tov (Hdvta modlol kat Ttov thavia péong, tn BaApida
QVTETILOTPOPIG, TO CUCTNHUA OTEPEWANG, KTA.

MéBobog:

a. Npw anod ™ xpnon, emBschLmote T owotr oUvdeon kdbe
MEPOUG TOU TPOIOVTOG Kat TV Kavoviki Aettoupyia.

b. Avoite ™ pikpn cuokevaoia kat Byaite tov OupocUANEKTN.

c. TOpdwva pe t™ ouvhdn KAk Sladikacia, ouvbéote tov
0UVSEGHO TOU OUPOCUANEKTN e TOV 6UVEECHO Tou KaBETHpa.

Anobrikeuon: To Tpoildv mpénel va oamobnkeletal oe KOAQ
aepL{opevo xwpo pe Beppokpacia Swpatiou.

OPOI EITYHZHZ THZ GIMA
loxUeL n tumikn eyyunon B2B tng Gima Sudpketag 12 pnvwv.

CESTINA

Nazev vyrobku: Sterilni sacek na odvod moci na jedno pouziti
Typ a velikost: Pro déti 100ml univerzalni typ
Indikace: Pouziva se pfi urakratii, uroschezi / obstrukci vytoku z
mocového méchyre (BOO), pfesném monitorovani objemu moci
pacuentu upoutanych na lizko a dalSich pacientl s ochrnutymi dol-
nimi koncetinami.
Ucel poutZiti: Hlavni klinické vyuZiti je sbér moti u pacientl s inkon-
tinenci, pacientd upoutanych na lGzko a dalSich pacientl s ochr-
nut\'/mi dolnimi koncetinami.
Kontraindikace: Zadné.
Pozor:
A. Vyrobek by méla pouZzivat proskolena osoba.
B. Budete-li mit béhem pouzivani jakoukoli pochybnost o
kvalité vyrobku, okam?ité jej prestarite pouzivat a co ne-
jdtive informujte nasi spolecnost.
C. Sterilizovano plynem EO. Vyrobek je sterilni.
D. Pro jednorazoveé pouziti. Po poutziti zlikvidujte.
E. Pred pouZitim zkontrolujte samostatné baleni.
F. Nepoutzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
G. Sterilni a s platnosti po dobu 5 let. Nepouzivejte, pokud
uplynula doba pouzitelnosti.
H. Po pouziti zlikvidujte. Po pouziti je nutné vyrobky
shromadzdit, prepravit, skladovat a likvidovat tak, aby nep-
oskodily lidské zdravi a Zivotni prostredi. Nebo Ize vyrobek
zlikvidovat v souladu s mistnimi zdravotnickymi predpisy
pro likvidaci odpadu.

Skupina pacienti: Sterilni sd¢ek na odvod moci je vhodny pro pa-
cienty s urakratii, uroschezi / obstrukci vytoku z mo¢ového méchyre
(BOO), presné monitorovani objemu moci pacientl upoutanych na
ltzko a dalSich pacientl s ochrnutyml dolnlml koncetinami.
Zamysleni uzivatelé: MUZze byt pouzivan vyskolenymi lékafi,
oSetrovatelskym persondlem a ostatnimi osobami.

Klinické pfinosy: Sterilni sacek na odvod modi Ize pouzit ke sbéru
moci pacient(.
Zbytkova rizika a ne
Informace o montazi: zadné
Vykonnostni vlastnosti: Viyrobek je dodavan ve sterilnim stavu a je
sterilizovan ethylenoxidem. Pro jednorazové pouziti.

Fyzické vlastnosti;

a. Propousténi: Zadné propousténi bez zatlzem/prl zatizeni/pfi
narazu. Sterilni sa¢ek na odvod mo¢i nepropousti moc.

b. Pevnost: Privodni hadicka se nesmi oddélit od sacku, pokud je
opatrena prostiedkem pro pfipojeni k privodni hadicce.

c. Jmenovity objem: sterilni sacek na odvod moci musi mit jmeno-
vity objem, ktery neni vétsi nez testovany objem. Chemické vlast-
nosti: Zbytkové mnoizstvi ethylenoxidu v jednotlivych vyrobcich
nesmi byt vy3$i nez 10 ug/g.

adouci vedlejsi ucinky: zadné

Biologické vlastnosti: Vyrobek by mél byt sterilni.

Konstrukéni sloZeni: Vyrobek se sklada ze sbérného sacku na moc,
privodni hadicky, vystupni hadicky, konektoru, uzavéru, pasku na
nohu a bederniho pasku, zpétného ventilu, pfipojky atd.

Metoda:

a. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je spojeni jednotlivych ¢asti
vyrobku bezvadné a zda mlze normalné fungovat.

b. Oteviete malé baleni a vyjméte sacek na odvod moci.

c. Pripojte konektor sacku na odvod moci ke konektoru katetru po-
dle bézného klinického postupu.

Skladovani: Vyrobek by mél byt skladovan v dobre vétrané mist-
nosti.

ZARUCNI PODMINKY GIMA

Plati standardni 12mési¢ni zaruka B2B spolecnosti Gima.

EESTI

Toote nimetus: Steriilne tihekordselt kasutatav uriini dravoolukott
Tulip ja suurus: pediaatriline 100 ml

Niidustused: kasutamiseks enureesi, uriini tagasihoidmise / pdie
tlihjendamise takistuse korral, uriini mahu tdpse jalgimiseks, vood-
ihaigetel ja halvatud jalgadega patsientidel.

Kasutusala: peamine kliiniline kasutusala on uriini kogumine
inkontinentsiga patsientidel, voodihaigetel ja halvatud alajaseme-
tega patsientidel.

Vastundidustused: puuduvad.

Ettevaatust!

A A. Toodet tohib kasutada vastava koolitusega isik.
B. Kuikahtlete toote kasutamise ajal selle kvaliteedis, I5petage
kasutamine kohe ja teavitage sellest kiiresti meie ettevétet.
C. Steriliseeritud EO-gaasiga. Toode on steriilne.
D. Uhekordseks kasutamiseks. Peale kasutust visake ara.
E. Kontrollige iga pakendit enne toote kasutamist.
F. Arge kasutage toodet, kui pakend on avatud v&i kahjustatud.
G. Steriilne ja kasutuskdlblik 5 aastat. Arge kasutage toodet, kui
lubatud kasutusaeg on labi.
H. Peale kasutust visake dra. Pdrast kasutamist tuleb tooted
kokku koguda, transportida, ladustada ja utiliseerida nii, et need
ei kahjustaks inimeste tervist ega keskkonda. Teine véimalus on
tooted utiliseerida vastavalt kohalikele jaatmekaitluse eeskir-
jadele.

Patsiendiriihm: Steriilne uriini dravoolukott sobib patsientidele,
kellel on enurees, uriini tagasihoidmine / pdie tiihjendamise takis-
tus, uriini mahu tdpse jalgimise korral, voodihaigele ja halvatud
jalgadega patsientidele.

Sihtkasutajad: Toodet vdivad kasutada koolitatud arstid ja den-
dustootajad.

Kliinilised eelised: steriilne uriini dravoolukotti on m&eldud pat-
sientide uriini kogumiseks.

Jaakriskid ja soovimatud kérvalmajud: puuduvad

Paigaldusteave: puudub

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

Fisiline joudlus:

a. Lekkimine: lekkekindlus ilma koormuseta / koormuse korral /
166gi korral; steriilne uriini dravoolukott ei tohiks lekkida.

b. Vastupidavus: kui sisselasketoru on koti kiilge kinnitatud, ei tohi
see koti kiljest lahti tulla.

c. Nimimaht: steriilse uriini dravoolukoti nimimaht ei tohi olla
suurem katsetusmahust. Keemiline jéudlus: etlileenoksiidi jadk ei
tohi tootes olla suurem kui 10 ug/g.

Bioloogiline joudlus: Toode peab olema steriilne.

Seade koosneb: Toode koosneb uriini kogumiskotist, sisselaske-
torust, valjalasketorust, Ghendusest, korgist, jala- ja voorihmast,
tagasﬂooglklaplst kinnitusest jne.

Meetod:

a. Enne kasutamist kontrollige, kas toote kdiki Ghendusi ja kas see
to6tab normaalselt.

b. Avage vdike pakend ja v8tke uriini dravoolukott valja.

c. Jargides tavaparaseid kliinilisi ndudeid, thendage uriini &ra-
voolukoti thendus kateetri Gthenduskohaga.

Hoiustamine: Toodet tuleb hoida hésti ventileeritavas kohas
toatemperatuuril.

GIMA GARANTII TINGIMUSED
kehtib Gima 12-kuuline standardne B2B garantii.

SUOMALAINEN

Tuotteen nimi: Steriili ja kertakdyttéinen virtsankerdyspussi
Tyyppi ja koko: Pediatrinen 100 ml yleinen

Kayttoaiheet: Kdytetddn virtsanpidatyskyvyttomyyden, virtsaneri-
tyksen lakkaamisen / obstruktiivisen uropatian (OU) tapauksessa,
virtsantilavuuden tarkkaan monitorointiin, potilailla, jotka ovat
vuoteenomia ja potilailla, joilla on alaraajoja halvaantuneina.
Kayttotarkoitus: Tarkein kliininen kaytto on keratat virtsaa pidatys-
kyvyttomilta potilaita, vuoteenomilta potilailta ja muilta potilailta,
joilla on halvaantuneet alaraajat.
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Vasta-aiheet: ei ole.
Varovaisuutta:
A. Tuote edellyttdd koulutettua henkil6a.
B. Jos sinulla on epdilyksia laadun suhteen kayton aikana,
lopeta kaytto ja ilmoita asiasta yrityksellemme.
. Steriloitu EO-kaasulla. Tuote on steriili.
. Kertakdyttdinen. Havitettava kayton jalkeen.
. Tarkista yksittdinen pakkaus ennen kdyttdd.
Al3 kayta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
. Steriili, voimassa 5 vuotta. Vanhentunutta tuotetta ei
saa kéyttéé.
H. Havitettava kayton jalkeen. Kayton jalkeen kaikki tuot-
teet tulee keratd, kuljettaa, varastoida ja havittaa, jotta
voidaan varmistaa, etta tuotteet eivat ole haitallisia hen-
kilon terveydelle ja ympdristolle. Tuote voidaan myds
havittda paikallisten jatehuoltoa koskevien laakinnéllisten
asetusten mukaan.

[alululevie)

Potilasryhma: Steriili virtsankerdyspussi soveltuu potilaille, joilla
on virtsanpidatyskyvyttémyytts, virtsanerityksen lakkaamista / ob-
struktiivista uropatiaa (OU) seka virtsantilavuuden tarkkaan mon-
itorointiin potilailla jotka ovat vuoteenomia ja joilla on alaraajoja
halvaantuneina.

Tarkoitetut kdyttéjat: Koulutetut 1aakarit, hoitohenkildkunta ja

Kliiniset edut: Steriilid virtsankerdyspussia voidaan kayttad poti-
laiden virtsan kerddmiseen.

Mahdolliset riskit ja epatoivotut sivuvaikutukset: ei ole
asennustiedot: ei ole

Suorituskykyominaisuudet: Tuote toimitetaan steriilissa tilassa ja
etyleenioksidilla steriloituna. Kertakayttdinen.

Fyysinen suorituskyky:

a. Vuoto: Ei vuotoja kuormitettuna/kuorman alaisena / térmayk-
sessa: steriili virtsankerdyspussi ei vuoda.

b. Lujuus: Tuloputki ei irtoa pussista, kun paikalla on kiinnitysviline,
joka liittaa pussin tuloputkeen.

c. Nimellistilavyys: steriilin virtsankerdyspussin nimellistilavuus ei
ole suurempi kuin testitilavuus. Kemiallinen suorituskyky: Kussakin
tuotteessa ei tule olla yli 10 ug/g etyleenioksidia.

Biologinen suorituskyky: Tuotteen tulee olla steriili.

Rakenteen muodostuminen: Tuotteeseen kuuluu virtsank-
erdyspussi, tuloputki, lahtoputki, liitin, korkki, jalkahihna ja vy-
otarohihna, takaiskuventtiili, litdnta jne.

Menetelma:

a. Ennen kaytt6a tarkista, onko tuotteen kunkin osan liitanta
taydellinen ja voiko se toimia normaalisti.

b. Avaa pieni pakkaus ja ota virtsankerdyspussi ulos.

c. Kliinisen rutiinimenettelyn mukaisesti liitd virtsankerdyspussin
liitin katetrin liittimeen.

Sdilytys: Tuotetta tulee sailyttdd hyvintuuletetussa huoneen
lampaotilassa.

GIMA-TAKUUEHDOT
Giman vakiomallista 12 kuukauden B2B-takuuta sovelletaan.

HRVATSKI

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 oko-
lis. Takoder, proizvod se moze baciti sukladno lokalnim
medicinskim uredbama za odlaganje otpada.

Skupina bolesnika: Vrecica za sterilnu drenazu urina prikladna
je za pacijente s urakratijom, uroshezom / opstrukcijom izlaza
mokracnog mjehura (BOO), preciznim pracenjem volumena urina,
leze¢im osobama i drugim paraliziranim donjim udovima

Komu je namijenjeno: Mogu ga koristiti obuceni lijecnici i medicin-
sko osoblje.

Klinicke koristi: Sterilna vrecica za drenazu urina moze se koristiti
za prikupljanje urina pacijenata.

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

informacije o instalaciji: nisu prisutne

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

Fizicka izvedba:

a. Curenje: Bez curenja bez opterecenja/pod opterecenjem/pod
udarom, sterilna vrecica za drenaZu urina ne smije curiti.

b. Jacina: Ulazna cijev se ne smije odvojiti od vrecice kada je s sred-
stvom za pricvrs¢ivanje na ulaznu cijev.

c. Nazivni volumen: sterilna vrecica za drenazu urina ne smije ima-
ti nazivni volumen koji nije veéi od ispitnog volumena. Kemijska
ucinkovitost: 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 vrecice za prikupljanje uri-
na, ulazne cijevi, izlazne cijevi, prikljucka, kapice, trake za noge i
trake za struk, nepovratnog ventila, dodatka itd.

Nacin rada:

a. Prije uporabe provjerite je li spoj svakog dijela proizvoda savrsen
i moze li normalno raditi.

b. Otvorite malo pakiranje i izvadite vredicu za odvod urina.

c. U skladu s klinickim rutinskim radom, spojite priklju¢ak vrecice za
odvod urina s prikljuckom katetera.

Pohrana: Proizvod bi se trebao pohraniti na sobnoj temperaturi-u
dobro provjetrenom prostoru.

GIMA UVIETI JAMSTVA
Primjenjuje se Gima 12-mjesecno standardno B2B jamstvo.

MAGYAR

A termék neve: Steril vizeletgy(ijt6 tasak egyszeri hasznélatra
Tipus és méret: Gyermek 100ml altalanos

Javallatok: Inkontinencia, vizelet-visszatartas / hugyhdlyag kime-
neti elzarédasa (BOO) esetén, vizeletmennyiség pontos moni-
tordlasdra, agyhoz kotott betegek és mas alsd végtagbénulasos
betegekhez hasznalatos.

Rendeltetésszerii haszndlat: A 6 klinikai felhasznalas az inkontin-
ens betegek, agyhoz kotott és egyéb alsé végtaghénulasos betegek
vizeletgy(jtése.

nincs.

Naziv proizvoda: Sterilna vrecica za drenazu urina za jednokratnu
upotrebu
Vrsta i veli¢ina: Pedijatrijska 100m| opéeg tipa
Upute: Koristi se za urakratiju, uroshezu / opstrukciju izlaznog
otvora mokra¢nog mjehura (BOO), precizno pracenje volumena
urina. lezecih bolesnika i drugih pacijenata s paraliziranim donjim
udovima.
Namjena: Glavna klinicka upotreba je prikupljanje urina za one
pacijente s inkontinencijom, leZece pacijente i druge pacijente s
paraliziranim donjim udovima.
Kontraindikacije: nisu prisutne.
Oprez:
A. Proizvod treba koristiti obu¢ena osoba.
B. Ako budete sumnjali u kvalitetu tijekom uporabe, moli-
mo odmah prekinite s uporabom i brzo obavijestite svoju
tvrtku.
C. Sterilizirano EO plinom. Proizvod je sterilan.
D. Za jednokratnu upotrebu. Bacite nakon uporabe.
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.

Vigyazat:

A. Aterméket szakképzett személy hasznalja.

B. Ha a haszndlat soran barmilyen, a mindséggel kapc-
solatos kétség mertl fel, kérjiuk, azonnal hagyja abba a
hasznélatot és azonnal tajékoztassa cégiinket.

C. EO gdzzal sterilizélva. A termék steril.

D. Egyszer hasznalatos. Hasznalat utan dobja ki.

E. Ellendrizze a kiilon tasakokat a hasznalat el6tt.

F. Nyitott vagy sérllt csomagolas esetén ne haszndlja.

G. Sterilitasat, minGségét megdrzi 5 évig. Anvand inte om
utgangen.

H. Hasznalat utan dobja ki. Hasznalat utdn a termékeket
Ossze kell gydjteni, el kell szallitani, tarolni kell majd artal-
matlanitani kell annak biztositasara, hogy a termékek ne
kdrositsak az emberi egészséget és a kornyezetet. Vagy a
termék a hulladékok artalmatlanitdsarol szold helyi orvosi
el6irasoknak megfelelGen drtalmatlanithato.

Betegcsoport: A steril vizeletelvezet6 tasak alkalmas inkon-
tinencidban, vizelet-visszatartasban / hugyholyag kimeneti
elzérddasban (BOO) szenved6 betegek szamdra, a vizelet menny-
iségének pontos monitoralasara, agyhoz kotott és egyéb alsé vég-
taghénulasos betegek szdmdra.
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Célfelhasznalok: Szakképzett orvosok és egészségligyi személyzet
hasznalhatja.

Klinikai el6nyok: Steril vizeletgy(jt6 tasak betegek vizeletének
gy(jtésére.

Fennmaradé kockazatok és nemkivanatos mellékhatasok: nincs
telepitési informacio: nincs

Teljesitmény-jellemzék: A termék steril allapotban kerdil forgalom-
ba, és etilén-oxiddal van sterilizalva. Egyszer haszndlatos.

Fizikai tulajdonsagok:

a. Szivargas: A steril vizeletgy(jté tasak nem szivarog terhelés
nélkiil/terhelés alatt/iités hataséra.

b. Er6sség: A bemeneti csé nem valik le a tasakrdl, ha a tasakot egy
csatlakozdelemmel a bemeneti cs6hoz rogziti.

c. Névleges térfogat: a steril vizeletgy(jté tasak névleges térfogata
nem lehet nagyobb, mint a vizsgélati térfogat. Vegyi tulajdonsagok:
Az etilén-oxid maradék az egyes termékekben nem haladhatja meg
a 10 ug/g-ot

Bioldgiai tulajdonsagok: A termék steril.

Szerkezeti Gsszetétel: A termék vizeletgydijt6 tasakbdl, bemeneti
cs6bdl, kimeneti cs6bdl, csatlakozdbdl, kupakbdl, labpantbdl és
derékpantbdl, visszacsapd szelepbdl, rogzitéshdl stb. all.

Médszer:

a. Hasznalat el6tt ellenGrizze, hogy a termék minden részének csat-
lakozasa tokéletes és megfelel6en miikodik.

b. Nyissa ki a kis csomagot, és vegye ki a vizeletgy(ijt6 tasakot.

c. A klinikai rutinm(veletnek megfelelGen csatlakoztassa a vizelet-
gy(ijt6 tasak csatlakozojat a katéter csatlakozojaval.

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

GIMA GARANCIALIS FELTETELEK
A Gima 12 hénapos normal B2B garancia érvényes.

NEDERLANDSE

Productnaam: Steriele Urineopvangzak voor eenmalig gebruik
Type en maat: Pediatrisch 100ml algemeen
Indicaties: Wordt gebruikt in geval van enuresis, uroschesis / ver-
stopte afvoer blaas (BOO), voor de nauwkeurige controle van het
urinevolume, voor bedlegerige patiénten en patiénten met verlam-
ming van de onderste ledematen.
Beoogd doel: Het voornaamste klinische gebruik is het opvangen
van urine bij incontinente of bedlegerige patiénten of patiénten
met verlamming van de onderste ledematen.
Contra-indicaties: geen.
Opgelet:
A. Het product moet gebruikt worden door in het gebruik
opgeleide personen.
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. Gooi weg na gebruik.
E. Controleer de individuele verpakking voorafgaand aan
het gebruik.
F. Gebruik het product niet als de verpakking geopend of
beschadigd is.
G. Geldigheid steriliteit 5 jaar. Niet gebruiken na de vervaldatum.
H. Gooi weg na gebruik. Na gebruik moeten de producten
zo 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 afvalverwerk-
ing.

Patiéntengroep: De Steriele Urineopvangzak is geschikt voor
patiénten met enuresis, uroschesis / verstopte afvoer blaas
(BOO), voor de nauwkeurige controle van het urinevolume, voor
bedlegerige patiénten en patiénten met verlamming van de onder-
ste ledematen.

Bestemde gebruikers: Het product kan worden gebruikt door op-
geleide artsen en verplegend personeel.

Klinische voordelen: De Steriele Urineopvangzak wordt gebruikt
voor het opvangen van de urine van patiénten.

Restrisico's en ongewenste neveneffecten: geen

Informatie installatie: geen

Prestatiekenmerken: Het product wordt steriel geleverd en gester-
iliseerd met ethyleenoxide. Voor eenmalig gebruik.

Fysieke prestaties:

a. Lekken: Lekvrij in onbelaste/belaste toestand en bij stoten: de
steriele urineopvangzak zal niet lekken.

b. Sterk: De toevoerslang komt niet los van de zak indien correct
bevestigd.

c. Nominaal volume: de steriele urineopvangzak heeft een nom-
inaal volume dat niet groter is dan het testvolume. Chemische
prestaties: De resterende 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 urineo-
pvangzak, toevoerslang, afvoerslang, connector, dop, beenriem en
tailleriem, terugslagklep, koppeling, enz.

Methode:

a. Controleer voorafgaand aan het gebruik of alle delen van het
product correct zijn aangesloten en of het normaal kan functioner-

en.
b. Open de kleine verpakking en verwijder de urineopvangzak uit
de verpakking.

c. Sluit, in overeenstemming met de routinematige klinische proce-
dures, de connector van de urineopvangzak aan op de connector
van de katheter.

Opslag: Het product moet worden bewaard in een goed-geven-
tileerde omgeving, bij kamertemperatuur.

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaard B2B-garantie van 12 maanden van GIMA is van toe-
passing.

POLSKI

Nazwa produktu: Sterylny worek na mocz jednorazowego uzytku
Typ i rozmiar: Pediatryczny 100ml ogdlny
Wskazania: Jest stosowany przy enurezji, zatrzymaniu moczu /
niedroznosci ujscia pecherza moczowego (BOO), do precyzyjnego
monitorowania objetosci moczu, u pacjentéw lezacych i u pac-
jentow z paralizem konczyn dolnych.
Zamierzone zastosowanie: gtdwne zastosowanie kliniczne to zbi-
eranie moczu u pacjentdw z nietrzymaniem moczu, u pacjentéw
lezacych i u pacjentow z paralizem koriczyn dolnych.
Przeciwwskazania: brak.
Uwaga:
A. Produkt musi by¢ uzywany przez osobe przeszkolong.
B. Jesli podczas uzytkowania pojawig sie jakiekolwiek wat-
pliwosci dotyczace jakosci, nalezy natychmiast zaprzestaé
uzywania produktu i szybko powiadomi¢ o tym nasza firme.
C. Sterylizowany za pomocg gazu EO. Produkt sterylny.
D. Do jednorazowego uzytku. Utylizowac po uzyciu.
E. Sprawdzi¢ opakowanie ochronne przed uzyciem.
F. Nie uzywad, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkod-
zone.
G. Sterylnos¢ i okres waznosci przez 5 lat. Nie uzywac po
uptywie terminu waznosci.
H. Utylizowa¢ po uzyciu. Po uzyciu produkt odebrac,
przenies¢, przechowac i utylizowac tak, aby unikna¢ szkéd
dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska. Produkt utylizowad
zgodnie z przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw me-
dycznych obowigzujacymi lokalnie.

Grupa pacjentéw: Sterylny worek na mocz jest odpowiedni dla
pacjentdw z enurezjg, zatrzymaniem moczu / niedroznoscig ujécia
pecherza moczowego (BOO), do precyzyjnego monitorowania ob-
jetosci moczu, dla pacjentéw lezacych i dla pacjentow z paralizem
konczyn dolnych.

Przewidziani uzytkownicy: Produkt moze by¢ uzywany przez wyk-
walifikowanych lekarzy, personel pielegniarski.

Korzysci kliniczne: Sterylny worek na mocz moze by¢ uzywany do
zbidrki moczu u pacjentow.

Ryzyko resztkowe i dziatania niepozadana: brak

informacje dotyczace instalacji: brak

Witasciwosci uzytkowe: Produkt jest dostarczany w stanie steryl-
nym i sterylizowany tlenkiem etylenu. Do jednorazowego uzytku
Witasciwosci fizyczne:

a. Przeciekanie: Sterylny worek na mocz powinien by¢ odporny na
przeciekanie bez obcigzenia/pod obcigzeniem/pod wptywem ud-
erzenia.

b. Wytrzymatosé: Rurka wlotowa nie powinna odtaczyc sie od wor-
ka po jej zamocowaniu.

c. Objetos¢ znamionowa: objetos¢ znamionowa sterylnego worka
na mocz nie moze przekroczy¢ objetosci testowej. Wiasciwosci
chemiczne: Resztowa ilo$¢ tlenku etylenu w produkcie nie powinna
by¢ wieksza niz 10ug/g.
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Wtasciwosci biologiczne: Produkt powinien by¢ sterylny.

Budowa: Produkt sktada sie z worka do zbidrki moczu, rurki wy-
lotowej, zfacza, nakretki, paska mocujacego na noge i na brzuch;
zawor zwrotny, zaczep, itd.

Metoda uzywania:

a. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy produkt zostat idealnie podtaczony,
we wszystkich punktach, i czy moze dziata¢ poprawnie.

b. Otworzy¢ mate opakowanie i wyjg¢ worek na mocz.

c. Zgodnie z codzienng praktyka kliniczng, podtaczy¢ ztacze worka
na mocz ze ztgczem cewnika.

Przechowywanie: Produkt przechowywa¢ w pomieszczeniu z od-
powiednig wentylacjg.

WARUNKI GWARANCYJNE GIMA
Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.
ROMANA

Numele produsului: Punga sterila pentru drenarea urinei, de unica folosinta
Tip si dimensiune: Pediatric 100ml general
Indicatii: Este utilizat pentru uracratie, uroschesis/obstructia
evacuarii vezicii urinare (EVU), monitorizarea precisa a volumului
de urind. Pacienti imobilizati la pat si alti pacienti cu membre in-
ferioare paralizate.
Utilizare prevazuta: Principala utilizare clinicd este colectarea
urinei pentru pacientii cu incontinentd, pacientii imobilizati la pat
si alti pacienti cu membre inferioare paralizate.
Contraindicatii: niciuna.
Atentie:
A. Produsul trebuie utilizat de o persoana instruita.
B. In cazul in care constatati orice eventuala suspiciune
privind calitatea in timpul utilizarii, va rugdm sa incetati im-
ediat utilizarea si sa informati imediat societatea noastra.
C. Sterilizat prin gaz EO. Produsul este steril.
D. De unica folosinta. A se arunca dupa utilizare.
E. Va rugdm sa verificati ambalajul individual, inainte de a
utiliza produsul.
F. Nu utilizati dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.
G. Steril si cu o valabilitate de 5 ani. Nu folositi dupd data
expirarii.
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 conform-
itate cu reglementarile medicale locale privind eliminarea
deseurilor.

Tip de pacienti: Punga sterild pentru drenarea urinei este potriv-
ita pentru pacientii cu uracratie, uroschesis/obstructia evacudrii
vezicii urinare (EVU), monitorizarea precisa a volumului de uring;
pentru pacienti imobilizati la pat si alti pacienti cu membrele in-
ferioare paralizate.

Utilizatorii prevazuti: Poate fi utilizat de catre medici instruiti, per-
sonal medical si alte persoane.

Beneficii clinice: Punga steril3 pentru drenarea urinei poate fi fo-
lositd pentru colectarea de urina de la pacienti.

Riscuri reziduale si efecte secundare nedorite: niciunul

informatii privind instalarea: niciunul

Caracteristici de performant: Produsul este furnizat in stare ster-
ild si sterilizat cu oxid de etilena. De unica folosintd.

Performanta fizica:

a. Scurgeri: Fard scurgeri, fara sarcind/sub sarcind/ sub impact,
punga sterila pentru drenarea urinei nu trebuie sa prezinte scur-

geri.
b. Putere: Tubul de admisie nu trebuie sa se desprinda de sac atun-
ci cand exista un mijloc de atasare a acestuia la tubul de admisie.
c. Volumul nominal: punga sterila pentru drenarea urinei trebuie
sd aiba un volum nominal care s nu fie mai mare decat volumul
de testare. Performanta chimica: Reziduul de oxid de etilena din
fiecare produs nu trebuie sa fie mai mare de 10ug/g.

Performanta biologica: Produsul trebuie sa fie steril.

Compozitia structurald: Produsul este compus din sac de colectare
a urinei, tub de admisie, tub de evacuare, conector, capac, curea de
picior si curea de talie, supapa antiretur, atasament ect.

Metoda:

a. a. Inainte de utilizare, verificati dacd legatura dintre fiecare parte
a produsului este perfectd si daca acesta poate functiona normal.
b. Deschideti pachetul mic si scoateti punga de drenare a urinei.

c. In functie de operatia clinici de rutind, conectati conectorul
pungii de drenare a urinei cu conectorul cateterului.

Depozitare: Produsul trebuie depozitat la o temperatura ambianta
bine ventilata.

TERMENI DE GARANTIE GIMA
Se aplicd garantia standard B2B Gima de 12 luni.

SVENSKA

Typ och storlek: Steril urindraneringspase for engangsbruk
Tipo e dimensioni: Pediatrisk 100ml allman
Indikationer: Den anvénds fér urakrati, uroschesis / blasutloppsob-
struktion (BOO), exakt Gvervakning av urinvolymen. sangliggande
patienter och andra patienter férlamade i nedre extremiteter.
Avsedd anvandning: Den huvudsakliga kliniska anvandningen ar
att samla in urin for dessa inkontinenspatienter, séngliggande pa-
tienter och andra patienter férlamade i nedre extremiteter.
Kontraindikationer: inga.
Forsiktighetsatgérder:
A. Produkten ska anvandas av en utbildad person.
B. Om du finner nagot tvivel om kvaliteten under anvand-
ning, sluta omedelbart att anvanda den och meddela snab-
bt vart foretag.
. Steriliserad med EO-gas. Produkten &r steril.
. For engangsbruk. Kassera efter anvandning.
. Kontrollera det enskilda paketet innan du anvéander det.
Anvand inte om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.
. Steril och giltig i 5 &r. Anvénd inte om utgangen.
. Kassera efter anvandning. Efter anvandning ska produk-
terna samlas in, transporteras, forvaras och kasseras for att
sdkerstalla att produkterna ar ofarliga for manniskors halsa
och miljén. Eller sa kan produkten kasseras i enlighet med
lokala medicinska foreskrifter for avfallshantering.

IOomMmooO

Patientgrupp: Den sterila urindrdneringspasen dr lamplig for pa-
tienter med urakrati, uroschesis / blasutloppsobstruktion (BOO),
exakt 6vervakning av urinvolymen. sangliggande och med nedre
extremiteter forlamade.

Avsedda anvdndare: Den kan anvdndas av utbildade ldkare,
sjukvardspersonal och personer.

Kliniska fordelar: Steril urindréneringspase kan anvandas for att
samla upp urin fran patienter.

Eventuell kvarstaende risk och eventuella o6nskade biverkningar:
ingen

installationsinformation: ingen

Prestandaegenskaper: Produkten tillhandahalles i sterilt skick och
steriliserad med etylenoxid. Engangsbruk.

Fysiskt utseende:

a. Lackage: Frihet fran lackage utan belastning/under belastning/
paverkan, den sterila urindraneringspasen far inte lacka.

b. Motstandskraft: Inloppsslangen far inte lossna fran pasen nar
denna ar fast vid inloppsslangen.

c. Markvolym: Den sterila urindréneringspasen ska ha en nomjnell
volym som inte &r storre dn testvolymen. Kemisk prestanda: Ater-
stoden av etylenoxid i varje produkt far inte vara mer &n 10 ug/g.

Biologisk prestanda: Produkten ska vara steril.

Strukturens sammanséttning: Produkten bestdr av urinuppsam-
lingspase, inloppsslang, utloppsslang, koppling, kapa, benrem och
midjerem, backventil, faste, ect.

Metod:

a. Kontrollera fére anvandning om anslutningen av varje del av pro-
dukten &r perfekt och om den kan fungera normalt.

b. Oppna den lilla férpackningen och ta ut urindréneringspasen.

c. Enligt den kliniska rutinoperationen, anslut anslutningen pa urin-
dréneringspasen med anslutningen pa katetern.

Lagring: Produkten ska forvaras vid vél ventilerad rumstemperatur.

GIMA GARANTIVILLKOR
Gimas 12-manaders standardgaranti B2B tillimpas.
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Indice dei simboli - Symbol index - Index des symboles - indice
de simbolos- indice de simbolo - Symbolindex - Eupetiplo
oupBoAwv - Indeks symboli - Index symboli - Symbol index - In-
dex symbolov - Index de simbol - Symbool index - Indeks simbola
- Szimbélum index - Symbolindeks

IT- Data difabbricazione GB-Date of manufacture
FR - Date de fabrication ES - Fecha de fabricacién
PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR
@ - Huepopnvia mapaywyrg PL - Data produkcj

CZ - Datum vyroby SE - Tillverkningsdatum FI
- Valmistuspaivamaara RO - Data fabricatiei NL
- Productiedatum HR - Datum proizvodnje HU -
zgatavoSanas datums EE - Valmistamise kuupdev

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant
ES - Fabricante PT - Fabricante DE - Hersteller
“ GR - Napaywyog PL-Producent CZ - Vyrobce SE
- Tillverkare FI - Valmistaja RO - Producator NL-
Fabrikant HR - Proizvoda¢ HU - Gyarto EE - Tootja

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 0 pacote estiver danificado DE - Nicht ver-
wenden, wenn das Paket beschadigt ist GR -
Mnv TO XPNOLUOTIOLELTE AV N CUCKEUOCLA Elval
Kateotpappévn PL - Nie uzywad, jesli opakow-
anie jest uszkodzone CZ - NepouZzivejte, pokud je
obal poskozen SE - Anvand inte en forpackning
som ar skadad Fl - Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut RO - A nu se utiliza daca amba-
lajul este deteriorat NL - Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is HR - Ne koristiti ako je
pakiranje oste¢eno HU - Ne haszndlja, ha a cso-
magolds sériilt EE - Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud

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 ampa-
ro de la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz
solar DE - Vor Sonneneinstrahlung geschitzt
lagern GR - Kpatfiote t0 pakpld amd nAakn

<. | aktwoPBoAia PL - Przechowywac z dala od $wiatta
AN stonecznego CZ - Skladujte mimo slunecni svétlo
SE - Skyddas fran solljus FI - Sdilytd auringon-
valolta suojassa RO - A se pastra ferit de razele
soarelui NL - Afgeschermd van zonlicht opslaan
HR - Cuvati zadticeno od sunceve svjetlosti HU
- Napfénytdl védve tarolandd EE - Hoida eemal
paikesevalgusest

IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé
par ES - Importado por PT - Importado por
DE - Eingefuhrt von GR - Elcaywyn and PL -
Importowane przez CZ - Dovezeno uZivatelem
SE - Importerad av Fl - Tuoja RO - Importat de
NL - Geimporteerd door HR - Uvezeno od strane
HU - Importalta 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 kihlen und trockenen Ort
lagern GR - Awatnpeital og 5pooepd Kal OTeYVO
neplBdMov PL - Przechowywaé w suchym mie-
jscu CZ - Skladujte na vétraném a suchém misté
SE - Forvara pa svalt och torrt stalle FI - Sailytd
kuivassa ja viiledssda RO - A se pastra intr-un loc
racoros si uscat NL - Koel en droog opslaan HR -
Cuvati na hladnom i suhom mjestu HU - Széraz,
hiivés helyen térolandé EE - Hoida jahedas ja
kuivas kohas
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attenta-
mente le istruzioni (avvertenze) per I'uso GB
- Caution: read instructions (warnings) care-
fully FR - Attention: lisez attentivement les in-
structions (avertissements) ES - Precaucion:
lea las instrucciones (advertencias) cuidadosa-
mente PT - Cuidado: leia as instrugdes (avisos)
cuidadosamente DE - Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgféltig lesen GR - MNpoocoxn:
SlaPaote TPOOEKTIKA TIG 0dnyieg (evotdoelg)
PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstu-
gi CZ - Pozor: Peclivé si prectéte a dodrzujte
pokyny (varovéni) k pouziti SE - Varsamhet: |as
anvisningarna (varningar) noga Fl - Huomio:
Lue kayttdohjeet (varoitukset) ja noudata niita
huolellisesti RO - Atentie: Cititi si respectati cu
atentie instructiunile (avertismentele) de utiliza-
re NL - Opgelet: Lees en volg aandachtig de ge-
bruiksaanwijzing (waarschuwingen) HR - Pozor:
Procitajte i pazljivo slijedite upute (upozorenja)
za upotrebu HU - Figyelem: Figyelmesen olvassa
el és kovesse a hasznalati utasitasokat (figyel-
meztetéseket) EE - Tahelepanu! Lugege kasutus-
juhised (hoiatused) labi ja jargige neid hoolikalt

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea GB - Authorized representative in the
European community FR - Représentant au-
torisé 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§ouctod0tnpévog avTmpoownog
otnv Eupwmnaiki Evwon PL - Upowazniony
przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej CZ
- Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecen-
stvi SE - Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen FI - Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa RO - Reprezentant autorizat pe teri-
toriul Comunitatii Europene NL - Bevoegde ver-
tegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
HR - Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajed-
nici HU - Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Koz6sségben EE - Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

STERILE[EQ]

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB -
Sterilized using ethylene oxide FR - Stérilisé a
'oxyde d’éthylene ES - Esterilizado con oxido de
etileno PT - Esterilizado com ¢xido de etileno DE
- Sterilisiert mit Ethylenoxid GR - Arootelpwpévo
pe abulevoleibio PL - Sterylizowane tlenkiem
etylenu CZ - Sterilizovano etylenoxidem SE
- Steriliserad med etylenoxid Fl - Steriloitu et-
yleenioksidilla RO - Sterilizat cu oxid de etilena
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide HR -
Sterilizirano etilen oksidom HU - Etilén-oxiddal
sterilizdlva EE - Steriliseeritud etlileenoksiidiga

IT - Leggere le istruzioni per I'uso GB - Consult
instructions for use FR - Consulter les instruc-
tions d’utilisation ES - Consultar las instrucciones
de uso PT - Consulte as instrugdes de uso DE
- Gebrauchsanweisung beachten GR - AlaBdaote
TPOoEXTIKA TIG odnyieg xpriong PL - Przeczytaj
instrukcje uzytkowania CZ - Prectéte si navod
k pouziti SE - Las bruksanvisningen Fl - Lue
kayttoohjeet RO - Cititi instructiunile de utilizare
NL - Lees de gebruiksaanwijzing HR - ProCitajte
upute za uporabu HU - Olvassa el a hasznalati
utasitasokat EE - Lugege kasutusjuhendit
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IT - Dispositivo monouso, non riutilizza-
re GB - Disposable device, do not re-use FR
- Dispositif pour usage unique, ne pas réutil-
iser ES - Dispositivo monouso, no reutilizable
PT - Dispositivo descartavel, ndo reutilizar DE
- Fur einmaligen Gebrauch, nicht wiederver-
wenden GR - Mpoidv pag xprioews. Mnv to
Xpnotpomoleitat €k véou PL - Jedno urzadze-
nie, nie uzywaj ponownie CZ - Jednorazovy
prostfedek, nepouZivejte opakované SE
- Engangsanordning, far ej ateranvandas Fl -
Kertakayttoinen laite, ei saa kayttdd uudelleen
RO - Dispozitiv de unica folosinta, a nu se refolosi
NL - Voor eenmalig gebruik, niet hergebruiken
HR - Uredaj za jednokratnu upotrebu, nemo-
jte ponovo koristiti HU - Eldobhaté eszkdz, ne
hasznélja Gjra EE - Uhekordne, &rge kasutage
seda mitu korda

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR-Numéro
de lot ES - Numero de lote PT - Nimero de lote
DE - Chargennummer GR - AplBuog maptidag PL
- Kod partii €Z - Cislo arze SE - Satsnummer Fl-
Eranumero RO - Numar de lot NL- Partijnummer
HR - Broj serije HU - Tételszam EE - Partii number

g

IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva
93/42/CEE GB - Medical Device complies with
Directive 93/42/EEC FR - Dispositif médical con-
forme a la directive 93/42 / CEE ES - Dispositivo
médico segun a la Directiva 93/42 / CEE PT
- Dispositivo médico em conformidade com a
Diretiva 93/42/CEE DE - Medizinprodukt gemaR
Richtlinie 93/42/CEE  GR - latplk OCUOKELH
oUpdwva pe tv odnyia 93/42 / CEE PL - Wyréb
medyczny zgodny z dyrektywg 93/42 / CEE CZ -
Zdravotnicky prostfedek v souladu se smérnici
93/42/EHS SE - Den medicintekniska produkten
Sverensstimmer med Direktiv 93/42/EEG FI -
Direktiivin 93/42/ETY mukainen laakinnallinen
laite RO - Dispozitiv medical realizat in confor-
mitate cu prevederile Directivei 93/42/CEE NL
- Medisch apparaat dat voldoet aan Richtlijn
93/42/EEG  HR - Medicinski uredaj u skladu s
Direktivom 93/42 / EEC HU - Dispozitiv medical
realizat in conformitate cu prevederile Directivei
93/42/CEE EE - Meditsiiniseade, mis vastab di-
rektiivile 93/42/EMU

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR
- Date d’échéance ES - Fecha de caducidad
PT - Data de validade DE - Ablaufdatum GR
- Huepopnvia Aéewg PL - Data waznosci CZ -
Datum ukonceni platnosti SE - Utgangsdatum
FI - Viimeinen voimassaolopdivd RO - Valabil
pana la data de NL - Vervaldatum HR - Datum
isteka HU - Lejarati ddtum DK - UdIgbsdato NO -
Utlgpsdato BG - Udigbsdato LT - Galiojimo laikas
LV - Deriguma termins EE - Aegumiskuupdev

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code
produit ES - Cédigo producto PT - Cddigo produ-
to DE - Erzeugniscode GR - Kw&kog mpoiovtog
PL - Numer katalogowy CZ - Kéd vyrobku SE -
Produktkod FI - Tuotekoodi RO - Cod produs
NL - Productcode HR - Sifra proizvoda HU -
Termékkéd EE - Toote kood




IT - Dispositivo medico GB - Medical device FR
- Dispositif médical ES - Dispositivo médico PT -
Dispositivo Médico DE - Medizinisches Gerat GR
- latpikr) Zuokeuny PL - Urzadzenie medyczne CZ
- Lékarské zafizeni SE - Medicinsk anordning FI
- Laaketieteellinen laite RO - Dispozitiv medical
NL - Medisch apparaat HR - Medicinski uredaj
HU - Orvosi eszkdz EE - Meditsiiniseade

N
[ )

IT - Singolo sistema di barriera sterile con
imballo protettivo esterno EN - 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 schiitzender Umverpackung EL - Movo
QMOCTEPWHEVO  olUotnua  ¢payng o€
TIPOOTATEVTIKY €€WTEPLKN ouokeuaoia PO
- Pojedynczy sterylny system barierowy
w ochronnym opakowaniu zewnetrznym
CZ - Jediny sterilni bariérovy systém v
ochranném vnéjsim obalu SV - Enkelt sterilt
barriarsystem i skyddande ytterforpackning
FI - Yksi steriili sulkujarjestelma suojaavassa
ulkopakkauksessa 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 védé kils6 csomagolasban
EE - Uhekordne steriilne tdkkesiisteem
kaitsvas vilispakendis

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not re-sterilize
FR - Ne pas re-stériliser ES - No reesterilizar PT
- N3o reesterilize DE - Nicht erneut sterilisieren
GR - Mnv anootelpwvete §avd PL - Nie steryl-
izowa¢ ponownie CZ - Nesterilizujte znovu SE -
Sterilisera inte om FI - Al steriloi uudelleen RO
- Nu resterilizati NL - Niet opnieuw steriliseren
HR - Nemojte ponovno sterilizirati HU - Ne steril-
izélja Gjra EE - Arge steriliseerige uuesti
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