PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

50g9/m2

CAMICE STANDARD MONOUSO IN SMS

ITALIANO

Nome del prodotto Camice standard monouso in SMS
Codice prodotto FGS-SG-SM50-M, FGS-SG-SM50-L,
FGS-SG-SM50-XL, FGS-SG-SM50-XXL

Taglia del prodotto Unita cm

CODICE GIMA 21046 21047 21048 21049
CODICE FGS-SG- | FGS-SG- | FGS-SG- |FGS-SG-
FULL GUARD SM50-M | SM50-L | SM50-XL | SM50-XXL
Taglie 120x140 |120x150 |130x150 |140x160
9 (M) (L) (XL) (XXL)
Lunghezza
(da spalla a orlo) 120 120 130 140
Larghezza 140 150 150 160
(monostrato)
Lunghezza cintura |65 65 65 69
Lunghezza manica |58 59 59 61
Margine di 42 4 4 4
tolleranza - N - -

Modello prodotto Camice. M/L/XL/XXL

Struttura e composizione |l prodotto & realizzato in tessuto
non tessuto SMS da 50g. E composto da una parte anteriore,
una parte posteriore, maniche, lacci e polsini. E realizzato
tramite taglio, saldatura al laser, con lacci, velcro, polsini, pat-
te di sovrapposizione e chiusure.

Uso previsto Questo prodotto & sterilizzato con il metodo
EO ed e usato come una barriera contro la penetrazione di
liquidi e la contaminazione dovuta a microbi tra la stanza del
paziente e la sala operatoria, altri dispositivi chirurgici e il
personale della sala operatoria.

Controindicazioni Questo prodotto & monouso e deve es-
sere utilizzato subito dopo I'apertura della confezione. Se la
confezione e danneggiata, il prodotto pud essere bagnato o
ammulffito. Pertanto, si raccomanda di non utilizzarlo.
Modalita di utilizzo del prodotto Aprire la confezione ed
estrarre il prodotto scuotere delicatamente il camice, solleva-
re i lati del colletto, infilare le mani nelle maniche, stendere le
braccia in avanti e legare le cinture.

Conservazione Questo prodotto deve essere conservato
in un ambiente pulito, con un'umidita relativa non superiore
all’80%, privo di gas corrosivi, fresco, asciutto e ben ventilato.

A Avvertenza

1. Questo prodotto & destinato allo smaltimento e non deve
essere riutilizzato.

2. Questo prodotto € monouso e non deve essere condiviso
con altri.

3. E vietato I'uso quando 'imballaggio o il prodotto stesso
sono danneggiati.

Avviso Qualsiasi incidente grave che si verifichi in rela-
zione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all’autorita competente dello Stato Membro in cui si trova
'utente o il paziente.

Validita 3 anni.
Data di produzione Vedere la data sulla confezione
Data di scadenza Vedere la data sulla confezione

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

Codice prodotto

Conservare al riparo
dalla luce solare

Conservare in luogo
fresco ed asciutto

Numero di lotto

Dispositivo medico conforme
al regolamento (UE)
2017/745

Attenzione: Leggere e seguire
attentamente le istruzioni (avvertenze)
per l'uso

Fabbricante

Data di fabbricazione

Dispositivo medico

Sterilizzato con

TERILI . R "
£9) ossido di etilene

Data di scadenza

Non utilizzare se I'imballaggio
€ danneggiato

Limite di umidita

Leggere le istruzioni
per 'uso

Dispositivo monouso,
non riutilizzare

izl 1R

Limite di temperatura

Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea

@ ® [ > )

Fragile, maneggiare
con cautela

Questo lato su

—>
—>

Identificatore univoco
del dispositivo
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50g/m2

DISPOSABLE STANDARD SMMS GOWN

ENGLISH

Product Name Disposable Standard SMMS Gown
Product Code FGS-SG-SM50-M, FGS-SG-SM50-L, FGS-
SG-SM50-XL,

FGS-SG-SM50-XXL

Product Size Unit: cm

GIMA CODE 21046 21047 21048 21049
FULLGUARD  |FGS-SG- |FGS-SG- |FGS-SG- [E0o59%"
CODE SM50-M | SM50-L | SM50-XL XXL
Sizes 120x140 120x150 |130x150 |140x160
(M) L) (XL) (XXL)
Length
(Shoulder to hem) 120 120 130 140
Width (monolayer) |140 150 150 160
Belt length 65 65 65 69
Sleeve Length 58 59 59 61
Deviation +2 +2 +2 +2

Product Model Gown Type. M/L/XL/XXL

Structure and Composition The product uses 50g SMMS
non-woven fabric, It is composed of front, back, sleeve, ties
and cuff. The technology process is by cutting, ultrasonic
welding, ties, velcro, cuff, folding, sealing.

Intended use These items are sterilized by EO method and
they are used as a barrier to liquid and microbial penetration
between patient and operation room, other surgical devices
and the operation room personnel.

Contraindication The products can be used only once and

should be used immediately after opening the package. If
the package is damaged, the product is wet or moldy. Don’t
use them.

How to use the product

Open the package and take out the product, gently shake
the gown, lift the sides of the collar, insert the hands into the
sleeves, extend the arms forward and tie the belts.

Storage It should be stored in a clean room with relative hu-
midity not exceeding 80%, no corrosive gas, stored in a cool,
dry and well ventilated.

AWarning

1. This product is disposal product, don’t reuse.

2. This product is single use, never share your product with
another.

3. Itis forbidden to use when the packaging or the products
are damaged.

Notice: Any serious incident that has occurred in relation
to the device should be reported to the manufacturer and
competent authority of the Member State in which the user
or patient is established.

Validity 3 years.
Date of production See date on packaging
Date of expiration See date on packaging

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

/,
o<
\

Product code /,/.\Q Keep away from sunlight Keep in a cool, dry place

Medical Device compliant with Caution: read instructions (warnings)
Lot| | Lot number 3 Regulation (EU) 2017/745 carefully
d Manufacturer Date of manufacture Medical Device

Sterilized using

STERILE
£ ethylene oxide

Expiration date

Don't use if package is damaged

Humidity limit

Consult instructions for use

Disposable device, do not re-use

Temperature limit

@

Authorized representative
in the European community

Fragile, handle with care

a6 @ B > )

ElGREI e

T T This side up Unique device identifier
GIMA 21046 Xianning Full Guard Medical Products Co., Ltd  [REF] FGS-SG-SM50-M [& [wer] ZOUSTECHSLL.
GIMA 21047 Yongan East Road Wenquan Economic - FGS-SG-SM50-L - Pso. Castellana, 141 - Planta 19,
GIMA 21048 Development Zone, Xianning City, Hubei FGS-SG-SM50-XL 28046 - Madrid, Spain
GIMA 21049 Province, China FGS-SG-SM50-XXL

Made in China

Importato da / Imported by:

Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

omd e

/\ [STERILE[EO| [MD]

7« C €ons

M

£



PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

50g9/m2

BLOUSE SMMS STANDARD JETABLE

FRANCAIS

Nom de produit Blouse SMMS standard jetable

Code produit FGS-SG-SM50-M, FGS-SG-SM50-L, FGS-
SG-SM50-XL,

FGS-SG-SM50-XXL

Taille du produit Unité : cm

CODE GIMA 21046 21047 21048 21049

CODE FGS-SG- |FGS-SG- |FGS-SG- |FGS-SG-

FULL GUARD SM50-M | SM50-L | SM50-XL | SM50-XXL

Tailles 120x140 | 120x150 |130x150 |140x160
(M) L (XL) (XXL)

Longueur 120 120 130 140

(Epaule a ourlet)

Largeur 140 150 150 160

(monocouche)

Longueur de 65 65 65 69

ceinture

Manche longue 58 59 59 61

Ecart +2 +2 +2 +2

Modele produit Type de blouse. M/L/XL/XXL

Structure et composition Le produit utilise un tissu non tissé
SMMS 50g. Ce produit est composé d’un devant, d’un dos,
d’'une manche, de liens et d’'une manchette. Le processus
technologique est le suivant : découpe, soudure par ultra-
sons, attachement, velcro, manchette, pliage, scellage.
Utilisation prévue Ces articles sont stérilisés par la méthode
EO et sont utilisés comme barriére contre la pénétration des
liquides et des microbes entre le patient et la salle d’opération,
les autres dispositifs chirurgicaux et le personnel de la salle
d’opération.

Contre-indication Les produits ne peuvent étre utilisés
qu’une seule fois immédiatement aprés I'ouverture de I'em-
ballage. Si 'emballage est endommagé, le produit est hu-
mide ou moisi. Ne les utilisez pas.

Comment utiliser le produit Ouvrir lemballage et sortir le
produit, secouer doucement la blouse, soulever les cétés du
col, insérer les mains dans les manches, étendre les bras
vers l'avant et attacher les ceintures.

Stockage Il doit étre stocké dans une salle blanche avec une
humidité relative ne dépassant pas 80 %, sans gaz corrosif,
dans un endroit frais, sec et bien ventilé.

A Mise en garde

1. Ce produit est un produit jetable, ne pas réutiliser.

2. Ce produit est a usage unique, ne jamais partager votre
produit avec un autre.

3. Il est interdit d'utiliser ce produit si lemballage ou les pro-
duits sont endommagés.

Notice: Tout incident grave survenu en rapport avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité com-
pétente de I’Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le
patient est établi.

Validité 3 ans.
Date de production Voir la date sur 'emballage
Date de péremption Voir la date sur 'emballage

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

Code produit

A conserver a I'abri
de la lumiére du soleil

A conserver dans un endroit
frais et sec

,_
o
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Numeéro de lot

Dispositif médical conforme au
reglement (UE) 2017/745

Attention: lisez attentivement
les instructions (avertissements)

Fabricant

Date de fabrication

Dispositif médical

Stérilisé a 'oxyde

STERLEEO) | e thylane

Date d’échéance

Ne pas utiliser si le colis
est endommagé

Limite d’humidité

Consulter les instructions
d'utilisation

Dispositif pour usage unique,
ne pas réutiliser

Limite de température

Représentant autorisé dans
la Communauté européenne

a0 ® B >

Fragile, manipulez avec soin

Ce coté vers le haut

B*&IL

Identifiant unique de I'appareil
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50g/m2

BATA ESTANDAR DESECHABLE SMMS

ESPANOL

Nombre del producto Bata estandar desechable SMMS
Cadigo del producto FGS-SG-SM50-M, FGS-SG-SM50-L,
FGS-SG-SM50-XL, FGS-SG-SM50-XXL

Tamanio del producto Unidad: cm

Cadigo GIMA 21046 21047 21048 |21049
Cadigo FGS-SG- |FGS-SG- |FGS-SG-|FGS-SG-
FULL GUARD SM50-M | SM50-L | SM50-XL | SM50-XXL
Tamafios 120x140 | 120x150 |130x150 |140x160
(M) L) (XL) (XXL)
Longitud (Del 120 120 130 140
hombro a la orilla)
Anchura (monocapa) | 140 150 150 160
Longitud del cinturén |65 65 65 69
Longitud de la 58 59 59 61
manga
Desviacion +2 +2 +2 +2

Modelo de producto Tipo de bata M/L/XL/XXL

Estructura y composicion El producto utiliza tela no tejida
SMMS de 50g. Esta integrada por una parte delantera,
una trasera, las mangas, el lazo y los pufios. El proceso
tecnolégico consiste en el corte, la soldadura por ultraso-
nidos, los lazos, el velcro, el pufio, el plegado y el sellado.
Uso previsto Estos articulos se esterilizan mediante el mé-
todo EO y se utilizan como barrera contra la penetracion
de liquidos y microbios entre el paciente y el quiréfano,
otros dispositivos quirurgicos y el personal del quiréfano.
Contraindicaciones El producto solo puede utilizarse una
vez y debe usarse inmediatamente después de abrir el en-

vase. Si el envase esta dafiado, el producto estd humedo
o enmohecido. No lo utilice.

Coémo usar el producto Abra el envase y saque el produc-
to, agite suavemente la bata, levante los lados del cuello,
introduzca las manos en las mangas, extienda los brazos
hacia adelante y ate los cinturones.

Almacenamiento Debe almacenarse en una sala limpia
con una humedad relativa no superior al 80%, sin gases
corrosivos, en un lugar fresco, seco y bien ventilado.

A Advertencia

1. Este producto es un producto desechable, no lo reu-
tilice.

2. Este producto es de uso Unico, no lo comparta con otra
persona.

3. Esta prohibido utilizarlo si el envase del producto apa-
rece dahado.

Aviso: En caso de que se produzca un incidente grave re-
lativo al producto debera comunicarlo al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro donde tiene su
sede el usuario o el paciente.

Validez 3 afios.
Fecha de produccién Consulte la fecha en el paquete
Fecha de caducidad Consulte la fecha en el paquete

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.

e

Z5

Cadigo producto

Conservar al amparo
de la luz solar

Conservar en un lugar fresco
y seco

,_
o
=

Numero de lote

C€

2017/745

Producto sanitario conforme
con el reglamento (UE)

Precaucion: lea las instrucciones
(advertencias) cuidadosamente

Fabricante

ol

Fecha de fabricacion

Producto sanitario

Esterilizado con 6xido
de etileno

Fecha de caducidad

No usar si el paquete
esta dafiado

Limite de humedad de uso

Consultar las instrucciones

Dispositivo monouso,
no reutilizable

Limite de temperatura

=8

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Fragil, manipular con cuidado

e ® B >k

ERRE=IL

Este lado hacia arriba B
Unico

Identificador de dispositivo

GIMA 21046 Xianning Full Guard Medical Products Co., Ltd
GIMA 21047 Yongan East Road Wenquan Economic
GIMA 21048 Development Zone, Xianning City, Hubei
GIMA 21049 Province, China

Made in China

Importé par / Importado por:

Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

omd e

EE: FGS-SG-SM50-M - ZOUSTECH S.L.

- FGS-SG-SM50-L (=[] Pso. Castellana, 141 - Planta 19,
FGS-SG-SM50-XL 28046 - Madrid, Spain
FGS-SG-SM50-XXL
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

50g9/m2

STANDARD EINWEGKITTEL SMMS

DEUTSCH

Produktname Standard Einwegkittel SMMS

Produktcode FGS-SG-SM50-M, FGS-SG-SM50-L, FGS-
SG-SM50-XL, FGS-SG-SM50-XXL

ProduktgroBe MaBeinheit: cm

GIMA-CODE 21046 21047 21048 21049

FULL GUARD- FGS-SG- |FGS-SG- |FGS-SG- |FGS-SG-

CODE SM50-M | SM50-L  |SM50-XL | SM50-XXL

GréBen 120x140  |120x150 |130x150 |140x160
(M) L) (XL) (XXL)

Lange 120 120 130 140

(Von der Schulter

bis zum Saum)

Breite (Monolage) | 140 150 150 160

Girtellange 65 65 65 69

Armellange 58 59 59 61

Abweichung +2 +2 +2 +2

Produktmodell Kitteltyp. M/L/XL/XXL

Textur und Zusammensetzung Das Produkt verwendet 50g
SMMS Vliesstoff. Es besteht aus einer Vorderseite, Rlck-
seite, Armel, Band und Blindchen. Die Verarbeitungstechnik
beinhaltet Schneiden, Ultraschallschweien, Bander, Trikot,
Bundchen, Falten, VerschweiBen.

BestimmungsgeméBe Verwendung Diese Artikel sind mit
der EO-Methode sterilisiert und schitzen vor dem Durch-
dringen von Flissigkeiten und die Ubertragung von Keimen
zwischen Patient und OP-Saal, anderen chirurgischen Geréa-
ten und dem OP-Personal.

Gegenanzeigen Die Produkte konnen nur einmal und sollten
sofort nach dem Offnen der Verpackung verwendet werden.
Die Verpackung ist beschéadigt ist oder das Produkt ist feucht
oder verschimmelt. Das Produkt darf in diesem Fall nicht ver-
wendet werden.

Verwendung Offnen Sie die Verpackung und nehmen Sie
den Produkt heraus. Schitteln Sie den Kittel leicht, heben
Sie die Seiten des Kragens an, fahren Sie mit den Héanden
in die Armel, strecken Sie die Arme nach vorne und binden
Sie die Bander zu.

Lagerung Sie sollte in einem sauberen Raum mit einer relati-
ven Luftfeuchtigkeit von nicht mehr als 80 %, ohne korrosive
Gase, an einem kilhlen, trockenen und gut belufteten Ort ge-
lagert werden.

A Warnung

1. Das Produkt ist ein Einwegprodukt, verwenden Sie es nicht
wieder.

2. Das Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt,
teilen Sie es niemals mit jemand anderem.

3. Es ist verboten, das Produkt zu gebrauchen, wenn die Ver-
packung oder das Produkt beschadigt sind.

Hinweis Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammen-
hang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats gemeldet
werden, in dem der Anwender oder Patient anséssig ist.

Giltigkeit 3 Jahre.
Produktionsdatum Siehe Datum auf der Verpackung
Ablaufdatum Siehe Datum auf der Verpackung

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

Vor Sonneneinstrahlung

An einem kihlen

Erzeugniscode 4\ geschutzt lagern und trockenen Ort lagern

Medizinprodukt im Sinne der Achtung: Anweisungen
Chargennummer C € Verordnung (EU) 2017/745 (Warnungen) sorgfaltig lesen
d Hersteller @ Herstellungsdatum Medizinprodukt

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Ablaufdatum

Nicht verwenden, wenn
das Paket beschadigt ist

e | @ Bl > )

L Gebrauchsanweisung Fir einmaligen Gebrauch,
Feuchtigkeitsgrenzwert beachten nicht wiederverwenden
Autorisierter Vertreter Zerbrechlich - Vorsichtig
/ﬂ/ Temperaturgrenzwert ' der EG behandeln

T T Diese Seite (nach) oben!

Unique Device Identifier
(Eindeutige Kennung des
Gerats)
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BATA SMMS PADRAO DESCARTAVEL

PORTUGUES

Nome do produto Bata SMMS Padrdo Descartavel
Cadigo do produto FGS-SG-SM50-M, FGS-SG-SM50-L,
FGS-SG-SM50-XL, FGS-SG-SM50-XXL

Tamanho do produto Unidade: cm

CODIGO GIMA 21046 21047 21048 21049

CODIGO FGS-SG- | FGS-SG- |FGS-SG- |FGS-SG-

FULL GUARD SM50-M | SM50-L | SM50-XL | SM50-

XXL

Tamanhos 120x140 |[120x150 |130x150 |140x160
(M) (L) (XL) (XXL)

Comprimento 120 120 130 140

(do ombro a bainha)

Largura 140 150 150 160

(mono camada)

Comprimento 65 65 65 69

do cinto

Comprimento 58 59 59 61

da manga

Desvio +2 +2 +2 +2

Modelo do Produto Tipo Bata. M/L/XL/XXL

Estrutura e Composicéo O produto utiliza 50g SMMS tecido
nao tecido. E composta por frente, costas, mangas, fitas e
punho. O processo tecnolégico consiste em corte, soldadura
ultrassonica, fitas, velcro, punho, dobragem, selagem.
Utilizacao prevista Esses itens sdo esterilizados pelo méto-
do OE (6xido de etileno) e s&do utilizados como uma barreira a
penetragédo de liquido e microbiana entre o paciente e a sala
de operagdes, outros dispositivos cirurgicos e o pessoal da
sala de operagodes.

Contraindicacoes Os produtos podem ser utilizados apenas
uma vez e devem ser utilizados imediatamente apds a aber-
tura da embalagem. Se a embalagem estiver danificada. o
produto estiver himido ou bolorento, ndo os utilize.

Modo de utilizagdo do produto Abra a embalagem e retire
o produto, sacuda suavemente a bata, levante as laterais da
gola, insira as maos nas mangas, estenda os bragos para a
frente e amarre os cintos.

Armazenamento Deve ser armazenado num sala limpa com
humidade relativa ndo superior a 80%, sem gases corrosi-
vos, armazenado em local fresco, seco e bem ventilado.

A Aviso

1. Este produto é um produto descartavel, ndo o reutilize.

2. Este produto é de uso unico, nunca partilhe o seu produto
com outra pessoa.

3. E proibido usar quando a embalagem ou o produto estive-
rem danificados.

Nota: Qualquer incidente grave ocorrido em relacao ao
dispositivo deve ser relatado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro no qual o utilizador ou pa-
ciente esta estabelecido.

Validade 3 anos.
Data de fabrico Veja a data na embalagem
Data de validade Veja a data na embalagem

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.

Codigo produto ZIN

Guardar ao abrigo da luz solar

Armazenar em local fresco
e seco

,_
o
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Numero de lote

Dispositivo médico em conformidade
com a regulamento (UE) 2017/745

Cuidado: leia as instrugdes
(avisos) cuidadosamente

Fabricante Data de fabrico

E

Dispositivo médico

Esterilizado com éxido

STERILE| .
=] de etileno

Data de validade

Nao use se o pacote estiver
danificado

Limite de humididade

Consulte as instrugdes de uso

Dispositivo descartavel,
nao reutilizar

i}

Limite de temperatura

Representante autorizado
na Unido Europeia

Fragil, manuseie
com cuidado

e & @) Bl [>|):

Este lado para cima

—
—

Identificador exclusivo do dispositivo

GIMA 21046 Xianning Full Guard Medical Products Co., Ltd E FGS-SG-SM50-M ZOUSTECH S.L.

GIMA 21047 Yongan East Road Wenquan Economic - FGS-SG-SM50-L Pso. Castellana, 141 - Planta 19,
GIMA 21048 Development Zone, Xianning City, Hubei FGS-SG-SM50-XL 28046 - Madrid, Spain

GIMA 21049 Province, China FGS-SG-SM50-XXL

Made in China

Eingefiihrt von / Importado por:

Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

omd e
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

50g9/m2

JEDNORAZOWY STANDARDOWY FARTUCH CHIRURGICZNY SMMS

POLSKI

Nazwa produktu Jednorazowy standardowy fartuch
chirurgiczny SMMS

Kod produktu FGS-SG-SM50-M, FGS-SG-SM50-L, FGS-
SG-SM50-XL, FGS-SG-SM50-XXL

Rozmiar produktu Jednostka: cm

KOD GIMA 21046 21047 21048 21049

KOD FGS-SG- |FGS-SG- |FGS-SG- |FGS-SG-

FULL GUARD -SM50-M  |-SM50-L | -SM50-XL | SM50-XXL

Rozmiary 120x140  [120x150 |130x150 | 140x160
(M) (L) (XL) (XXL)

Dtugosé (od 120 120 130 140

ramienia do

dolnej krawedzi)

Szeroko$¢ 140 150 150 160

(jednowarstwowy)

Dtugos$¢ paska 65 65 65 69

Dtugo$é rekawa |58 59 59 61

Odchylenie £2 +2 +2 +2

od rozmiaru

Model produktu Rodzaj fartucha. M/L/XL/XXL

Struktura i sktad W produkcie zastosowano witékning
SMMS o gramaturze 50g. Sktada sie z czesci przedniej,
tylnej, rekawdw, paska i mankietéw. Proces technologiczny
polega na cigciu, zgrzewaniu ultradzwiekowym, wigzaniach,
rzepach, mankietach, sktadaniu, uszczelnianiu.
Przeznaczenie Przedmioty te s3 sterylizowane metodg EO
i stuzg jako bariera przed przenikaniem cieczy i drobnoustro-
joéw pomiedzy pacjentem a salg operacyjna, innymi urzadze-
niami chirurgicznymi oraz personelem sali operacyjnej.
Przeciwwskazania Produkty sg przeznaczone do jedno-

razowego uzytku i nalezy je zastosowac natychmiast po
otwarciu opakowania. Jesli opakowanie jest uszkodzone,
produkt jest mokry lub splesniaty. Nie uzywac.

Jak korzysta¢ z produktu Otworz opakowanie i wyjmij
produkt, delikatnie potrza$nij fartuchem, podnie$ boki kot-
nierza, wtéz rece do rekawow, wyciggnij ramiona do przodu
i zawigz paski.

Przechowywanie Przechowywa¢ w pomieszczeniu czy-
stym, bez gazéw korozyjnych, suchym i wentylowanym, o
wilgotnosci wzglednej nie wyzej niz 80%.

A Ostrzezenie

1. Ten produkt jest produktem do utylizacji, nie uzywaj
ponownie.

2. Ten produkt jest jednorazowego uzytku, nigdy nie udo-
stepniaj go innym.

3. Zabrania sie uzywania, gdy opakowanie lub produkty sg
uszkodzone.

Uwaga: W przypadku wystgpienia powaznych wypad-
kow w czasie stosowania produktu, nalezy si¢ skontak-
towac z producentem i z wlasciwym organem panstwa
czlonkowskiego, w ktorym produkt zostat wprowadzony
do obrotu.

Waznos¢ 3 lata.
Data produkciji Patrz data na opakowaniu
Termin waznosci Patrz data na opakowaniu

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

Rozporzadzenie (UE) 2017/745

[REF] e, | Przechowywac z dala Przechowywaé
Numer katalogowy 4N | od swiatta stonecznego w suchym miejscu
Kod partii Wyréb medyczny zgodny z Ostrzezenie - Zobacz

instrukcje obstugi

“ Producent

Data produkcj

Wyréb medyczny

Sterylizowane

tlenkiem etylenu

Data waznosci

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzoneu

Granica wilgotnosci

Przeczytaj instrukcje uzytkowania

Jedno urzadzenie,
nie uzywaj ponownie

Granica temperatury

|,

Upowazniony przedstawiciel
we Wspolnocie Europejskieju

e Q@ [ > )

Delikatny, obchodz sie
ostroznie

—
—

Ta strong do gory

Unikalny identyfikator urzadzenia
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HALAT DE UNICA FOLOSINTA STANDARD SMMS

ROMANA

Denumire produs Halat de unica folosinta standard SMMS
Cod produs FGS-SG-SM50-M, FGS-SG-SM50-L, FGS-
SG-SM50-XL, FGS-SG-SM50-XXL

Marime produs Unitate: cm

COD GIMA 21046 21047 21048 21049

COD PROTECTIE |[FGS-SG- |FGS-SG- |FGS-SG- |FGS-SG-

TOTALA SM50-M | SM50-L | SM50-XL | SM50-

XXL

Marimi 120x140 | 120x150 |130x150 |140x160
(M) (L) (XL) (XXL)

Lungime 120 120 130 140

(de la umar la tiv)

Latime (monos- 140 150 150 160

trat)

Lungime talie 65 65 65 69

Lungime méaneca |58 59 59 61

Deviere +2 +2 +2 +2

Model produs Tip halat. M/L/XL/XXL

Structura si compozitie Produs realizat din 50g de material
netesut SMMS. Este alcatuit din fata, spate, maneci, cordoa-
ne si mansete. Procedura de fabricatie cuprinde taiere, lipire
cu ultrasunete, cordoane, banda tip scai, mansete, pliere,
sigilare.

Utilizare prevazuta Aceste articole au fost sterilizate prin
metoda OE (oxid de etilend) si se utilizeaza drept barierad
impotriva patrunderii lichidelor si microbilor, intre pacient si
sala de operatie, alte instrumente chirurgicale si personalul
din sala de operatie.

Contraindicatii Produsele pot fi folosite o singurd data si
trebuie utilizate imediat dupa deschiderea ambalajului. Daca
ambalajul este deteriorat, daca produsul este umezit sau mu-
cegait. Nu folositi.

Cum se foloseste produsul Deschideti ambalajul si scoateti
produsul, scuturati usor halatul, ridicati partile laterale ale gu-
lerului, introduceti méainile in maneci, intindeti bratele in fata
si strangeti cordoanele.

Depozitare Se recomanda depozitarea acestora intr-o ca-
merd curatd, cu umiditate care nu depaseste 80%, fara gaz
coroziv, intr-un loc récoros, uscat si bine ventilat.

A Avertisment

1. Acest produs este de unica folosinta, nu il refolositi.

2. Acest produs este de uz individual, nu il folositi in comun
cu alte persoane.

3. Se interzice folosirea, daca ambalajul sau produsele sunt
deteriorate.

Observatie: Orice incident grav care a avut loc in legatura
cu produsul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care este stabilit utiliza-
torul sau pacientul.

Termen de valabilitate 3 ani.
Data de fabricatie A se vedea data indicatd pe ambalaj
Data expirarii A se vedea data indicata pe ambalaj

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

a
S

A se pastra ferit

A se pastra intr-un loc

de etilena

Cod produs ) . ]
de razele soarelui récoros si uscat
Numér de fot Dispozitv medical conform cu alri inspuctunie
regulamentului (UE) 2017/745 L J e
(avertismentele) de utilizare
“ Producator Data fabricatiei Dispozitiv medical
[STERILE[EQ) Sterilizat cu oxid Valabil pan4 la data de Anu se utiliza daca ambalajul

este deteriorat

Limita de umiditate

Cititi instructiunile de utilizare

Dispozitiv de unica folosinta,
a nu se refolosi

Limita de temperatura

Reprezentant autorizat
pe teritoriul Comunit&tii Europene

Fragil, manevrati cu atentie

@@ F > |

MRSl ARE™

T T Aceasta parte in sus

Identificatorul unic al dispozitivului

GIMA 21046 Xianning Full Guard Medical Products Co., Ltd E FGS-SG-SM50-M ZOUSTECH S.L.

GIMA 21047 Yongan East Road Wenquan Economic - FGS-SG-SM50-L Pso. Castellana, 141 - Planta 19,
GIMA 21048 Development Zone, Xianning City, Hubei FGS-SG-SM50-XL 28046 - Madrid, Spain

GINMA 21049 Province, China FGS-SG-SM50-XXL

Made in China

Importowane przez / Importat de:

Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

omd e
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

50g9/m2

STANDARDSKYDDSROCKAR SMMS FOR ENGANGSBRUK

SVENSKA

Produktnamn Standardskyddsrockar SMMS fér engéngsbruk
Produktkod FGS-SG-SM50-M, FGS-SG-SM50-L, FGS-SG-
SM50-XL, FGS-SG-SM50-XXL

Produktstorlek Enhet: cm

GIMA-KOD 21046 21047 21048 21049
FULL GUARD FGS-SG- |FGS-SG- |FGS-SG- |FGS-SG-
KOD SM50-M SM50-L SM50-XL | SM50-XXL
Storlekar 120x140 120x150 | 130x150 |140x160
(M) (L) (XL) (XXL)
Langd (Axel till 120 120 130 140
nederkant)
Bredd (ett skikt) |140 150 150 160
Baltlangd 65 65 65 69
Armlangd 58 59 59 61
Avvikelse +2 +2 +2 +2

Produktmodell Typ av skyddsrock M/L/XL/XXL

Struktur och sammanséttning Produkten anvénder non-wo-
ven-material med 50g SMMS. Den bestar av framsida, bak-
sida, &rmar, knytband och armuppslag. Den teknologiska
processen bestar i utskérning, ultraljudssvetsning av band,
kardborrband, &rmuppslag, vikning och tatning.

Avsedd anvédndning Dessa artiklar ar steriliserade med
etylenoxid-metod (EO) och anvénds som barriér for intrdng-
ning av vétska och bakterier mellan patienten och opera-
tionssalen, andra kirurgiska enheter och operationssalsper-
sonalen.

Kontraindikationer Produkterna kan endast anvandas en
gang och ska omedelbart anvandas efter att férpackningen

Oppnats. Om produkten ar skadad, kan den vara vat eller
mdoglig. Anvéand inte. )

S& har anvands produkten Oppna férpackningen och ta ur
produkten, skaka forsiktigt skyddsrocken, lyft kragens sidor,
sétt in hadnderna i a&rmarna och strack ut armarna framat och
dra at skarpen.

Forvaring Forvaras i ett rent rum med relativ fuktighet som
inte 6verskrider 80 %, inga fratande gaser, och férvaras svalt,
torrt och vél ventilerat.

A Varning

1. Denna produkt ar fér engangsbruk, ateranvand inte.

2. Denna produkt &r for engangsbruk, dela aldrig med andra
personer.

3. Det ar férbjudet att anvanda nér férpackningen eller pro-
dukterna &r skadade.

Anm.: Alla allvarliga skador som uppstatt i relation till an-
ordningen ska rapporteras till tillverkaren och kompetent
myndighet i medlemsstaten dér anvandaren eller patienten
befinner sig.

Giltighet 3 ar.
Tillverkningsdatum Se datum pa férpackningen
Utgangsdatum Se datum pa foérpackningen

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

Produktkod

\\ /,
)7f\

Skyddas fran solljus

Fdrvara pa svalt och torrt stalle

Den medicintekniska produkten

Varsamhet: las anvisningarna

LoT Satsnummer Overensstammer med férordnin )
C € (EU) 2017/745 9 (varningar) noga
“ Tillverkare Tillverkningsdatum Medicintekniska produkten

STERIL|

m

Steriliserad
£l med etylenoxid

Utgangsdatum

Anvand inte en férpackning
som ar skadad

) . . _— Engangsanordning,
Fuktighetsgrans Las bruksanvisningen far o teranvéndas
. Auktoriserad representant Ao
/l/ Temperaturgrans i Europeiska gemenskapen Omtalig, hanteras varsamt

e @ B B> |*

Den har sidan upp

ECSR=I e

Unik identifierare for enheten
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POMIIA MIAZ XPHZHZ AI10 SMMS

EAAHNIKA

‘Ovopa Mpoiévrog Péuma Miag XpAiong amé SMMS

Kwdikég Mpoidvrog FGS-SG-SM50-M, FGS-SG-SM50-L,
FGS-SG-SM50-XL, FGS-SG-SM50-XXL
MéyeBog Mpoiévrog Movdada pétpnong: ex.

KQAIKOS GIMA  |21046 21047 21048 21049

KQAIKOZ FGS-SG- |FGS-SG- |FGS-SG- |FGS-SG-

FULL GUARD SM50-M | SM50-L | SM50-XL | SM50-

XXL

Meyéln 120x140 120x150 |130x150 |140x160
(M) (L) (XL) (XXL)

Mnkog (A6 wuo | 120 120 130 140

w¢ oTPiPWHa)

Papdog 140 150 150 160

(M1 oTpWON)

Mnkog Zwvng 65 65 65 69

MnAkog Mavikiou |58 59 59 61

AmékAion +2 +2 +2 +2

MovTéAo Mpoidvrog Tutrog Poptrag. M/L/XL/XXL

Aopn kai Z0vBeon To mpoidv xpnoipotroiei 50g pn uea-
opévo Upaopa SMMS. AtroteAeital aTmé PTTPOCTIVO PEPOG,
Tow PEPOG, pavikia, kopdovia kal JavoETeg. H TexvoAoyIkA
Siadikacia TepINaUBAvEl KOTTH, GUYKOAANON PE UTTEPRXOUG,
TOTTOBETNON KOPJOVIWY, GUTOKOAANTOU velcro, YavoeTwy,
TTUXWOonN Kal c@payion.

MpoBAemépevn xpon Ta TPoidvTa auTd €ival ATTOOTEIPW-
péva pe yéBodo amooteipwong EO kal xpnoigotroiodvTal wg
@pdypa yia Tn digiocduon uypwv Kal PiKpoRiwv peTagl Tou
aoBevolg kal TNG XeIpoupylkng aibouoag, Tou Aoimmol xel-
poupyIkoU eEOTTAIOHOU Kal TOU XEIPOUPYIKOU TTPOTWTTIKOU.
AvTevdeigeig Ta TpoidvTa TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTAl HOVO

Hia @opd Kal n xpAoN TOUG TTPETTEN VA YIVETOI AUECWG PETA TO
dvolypa NG ouokeuaaoiag. EGv n ouokeuaaia éxel UTTOOTEI
{nuid, To TTPOIGV gival Bpeypévo A €xel ixvn HOUXAAg unv 1o
XPNOIUOTTOIEITE.

Tpoémog XxpAon Tou TPoidvTog AvoifTe T CUOKEUOOia Kal
aQaIPETTE TO TIPOIOV, TIVAETE EAAPPWG TN POUTTA, TNKWOTE TIG
TIAEUPEG TOU YIakd, BAATE Ta XEpla Péoa oTa pavikia, aTTAw-
OTE TA XEPIA TTPOG TA UTTPOCTA KOl OETTE TIG JWVEG.
Amobnkeuon Mpémel va amobnkeleTal o kaBapd dwuaTIo
Tou gival dpoaepo, Enpo Kal KAAG aepIOPEVO, PE OXETIKA
uypacia Tou dev {erepvd 10 80%, Xwpig SiaBpwTika aépia.

A MNpoeidomoinon

. To TTpoi6V auTod €ival piag Xpriong, UNV TO ETTAVAXPNTIHO-
TIOIEITE.

. To poidv auTé TTpoopiCeTal yia Xprian aTro éva yévo aro-
JO, NV TO poIpaleaTe TTOTE pE GAAOUG.

. AtrayopeueTal n xprion 6Tav n CUCKEUATIa A Ta TTPOIdVTa
£XOUV UTTOOTEI {nId.

MNpoooxn: Tuxév cofapd aTuxApOTA TTOU OXETI{OVTAI PE TO
TIPOIOV Ba TTPETTEI VO AVOPEPOVTAI OTOV KATAGKEVUOOTH Kal
oTnV appodia apxn Tou KpdToug uEAoug OTTou Eival eyka-
TECTNUEVOG O XPNOTNG I} 0 A0BEVAG.

loxug 3 €.
Huepopnvia rapaywyng Acite nuepounvia aTn cuokeuaaia
Huepopnvia AR§ng Acite nuepounvia oTn ouokeuaaia

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxuer n TuTTikA €yyunon B2B tng Gima didpkeiag 12 pn-
VWV.

KwBIK6g TTpoidvTog jlt aKTIvOBoAa

KpatoTe 10 pakpid atrd nAiakn

Alatnpeital og dpoaepd Kal
aTeyvo TTEPIBAAAOV

laTpikr) CUOKEUR CUPPWVA PE TNV

Mpocoyn: S10BAECTE TIPOTEKTIKG

otnv E upwtraikn

-~

ApiBu6g Traprivag C € KANONIZMOZ (EE) 2017/745 A TIG 0dnyieg (EVOTAOEIG)

d Mapaywyoég @ Huepopnvia mapaywyrg laTpikf) ouoKeun

ATTOOTEIPWHEVO HE 2 o @ Mnv 10 xpnaoipoTrolgite av n
aIBuAevogeidio Huepopnvia Angews OUOKEUOOIa ival KATEOTPAMMEVN
. AiaBAoTE TTPOTEXTIKG ® Mpoi6V pIag XprRoews.
Opto uypaociag Hﬂ TIG 0dnyieg Xprong Mnv 1o XpNnoIPOTIOIEITOI £K VEOU
/l/ Opio Beppokpaciag Eouoiodotnpévog avTirpdowTrog ! EuBpaucTo, xelpifeaTe pe

‘Evwon TTPOCOXNA

auTn givar n Tévw

—
—>

Movadiké avayvwpioTIKO

A 1 |mAeupa OUoKeung
GIMA 21046 Xianning Full Guard Medical Products Co., Ltd
GIMA 21047 Yongan East Road Wenquan Economic
GIMA 21048 Development Zone, Xianning City, Hubei

Province, China
GIMA 21049 .

Made in China

Importerad av / Eicaywyrj amé:

Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

FGS-SG-SM50-M - ZOUSTECH S.L.
FGS-SG-SM50-L Pso. Castellana, 141 - Planta 19,
FGS-SG-SM50-XL 28046 - Madrid, Spain
FGS-SG-SM50-XXL
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,FGS-SG-SM50-M, FGS-SG-SM50-L
FGS-SG-SM50-XL, FGS-SG-SM50-XXL
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21046 | FGS-SG-SM50-M | 120x140 (M) 120 120 65 58 +2
21047 | FGS-SG-SM50-L | 120x150 (L) 120 150 65 59 +2
21048 | FGS-SG-SM50-XL | 130x150 (XL) 130 150 65 59 2
21049 | FGS-SG-SM50-XXL | 140x160 (XXL) 140 160 69 61 2

M/L/XL/XXL
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GIMA 21046 Xianning Full Guard Medical Products Co., Ltd FGS-SG-SM50-M - ZOUSTECH S.L.
GIMA 21047 Yongan East Road Wenquan Economic FGS-SG-SM50-L Pso. Castellana, 141 - Planta 19,
GIMA 21048 Development Zone, Xianning City, Hubei FGS-SG-SM50-XL 28046 - Madrid, Spain
Province, China
GIMA 21049 FGS-SG-SM50-XXL

Made in China

Gaob e 2 sikia

Gima S.p.A.
Via Marconi, 1

- 20060 Gessate (MI) ltaly
gima@gimaitaly.com - export@ gimaitaly.com

www.gimaitaly.com
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