M22054-M-Rev.5-10.25

e GINMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

CATETERE URETRALE STERILE MONOUSO

STERILE URETHRAL CATHETER FOR SINGLE USE

CATHETERA URETRAL STERILE A USAGE UNIQUE

CATETER URETRAL ESTERIL DE UN SOLO USO

CATETER URETRAL ESTERIL DE UTILIZACAO UNICA

STERILER HARNROHRENKATHETER FUR DEN EINMALGEBRAUCH
AMOSTEIPQOMENOZX OYPHOPIKOX KAGETHPAS MIAS XPHEHSE
STERYLNY CEWNIK UROLOGICZNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
STERILNi URETRALNI KATETR NA JEDNO POUZITI

STERIL URINRORSKATETER FOR ENGANGSBRUK

STERIILI JA KERTAKAYTTOINEN VIRTSAPUTKIKATETRI

STERILNI URETRALNI KATETER ZA ENKRATNO UPORABO
STERILNY MOCOVY KATETER NA JEDNO POUZITIE

CATETER URETRAL STERIL DE UNICA FOLOSINTA

STERIELE URETHRALE KATHETER VOOR EENMALIG GEBRUIK
STERILNI KATETER ZA URETRU ZA JEDNOKRATNU UPORABU
STERIL URINRORSKATETER FOR ENGANGSBRUK

STERILT URINRGRSKATETER TIL ENGANGSBRUG

CTEPUJ/IEH YPETPAJIEH KATETbP 3A EJHOKPATHA YNOTPEGA
VIENKARTINIO NAUDOJIMO STERILUS SLAPLES KATETERIS
STERILS URINIZVADKANALA KATETRS VIENREIZEJAI LIETOSANAI
STERIILNE UREETRA KATEETER UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS

Gima 22054 - Gima 22055 - Gima 22056 - Gima 22057 - Gima 22058 - Gima 22059 - Gima 22064 Gima
22065 - Gima 22066 - Gima 22067 - Gima 22068 - Gima 22069 - Gima 22070 - Gima 22077
Gima 22078 - Gima 22079 - Gima 22080

Jiangsu Suyun Medical Materials Co., Ltd. No.18

Jin Qiao Road Dapu Industrial Park 222002 Lianyungang
JIANGSU PROVINCE, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
Made in China

55122.18-55122.20-55122.22 - 55122.24 -55123.18 - 55123.20 - $5123.22 - $5123.24

§5122.12-55122.14 -S5122.16 - S5122.18 - $5122.20 - $5122.22 - $5122.12 - S5122.14 - S5122.16 -

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Medicare Ag
Eiffestrale, 80, 20537, Hamburg, Germany Hauptstrasse, 51 5024 Kuttigen, Schweiz
CHRN-AR-20002506
Gima S.p.A.
% Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com c € 0123

www.gimaitaly.com

Om 4 fOQ®TA




©GIMA

ITALIANO

Nome prodotto:

Catetere uretrale sterile monouso (catetere Foley)
Tipo:

A 1via, a2 vie, a 3 vie

Formati:

punta dritta/punta standard

Scopo previsto:
Per favorire una minzione temporanea, inserire il dispositivo nella
vescica attraverso I'uretra quando i pazienti non sono in grado di
mingere da soli.

Utenti previsti:
Deve essere utilizzato da medici, personale infermieristico, pazienti
o personale di accompagnamento addestrati.

Composizione strutturale:
Il prodotto & composto da imbuto di drenaggio, porta di accesso
per I'insufflazione, valvola, porta di accesso per I'irrigazione e tubo.

Indicazioni:
Nessuna

Controindicazioni:

| soggetti allergici ai materiali in lattice non devono utilizzare ques-
to prodotto.

Gruppo di pazienti:

Pazienti con ritenzione urinaria causata da ostruzione delle vie
urinarie.

Soccorso di pazienti gravemente malati.

Pazienti che necessitano di diagnosi e trattamento di patologie
vescicali. Pazienti sottoposti a interventi chirurgici.

Pazienti con lesioni al midollo spinale.

Caratteristiche prestazionali: monouso e sterile

Metodo:

a. Lavarsi le mani e indossare i guanti per pulire 'apertura uretrale.
| pazienti che hanno il prepuzio devono tirarlo verso il basso per
esporre I'apertura uretrale e pulirla.

b. Dopo essersi preparati per il cateterismo, aprire la confezione
singola dall'apertura.

c. Lubrificare il catetere con paraffina liquida medica o olio di sil-
icone medico.

d. Inserire lentamente il catetere urinario nella vescica attraverso
I'uretra per un normale cateterismo.

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

Vantaggi clinici:

il prodotto aiuta i pazienti ad avere una minzione temporanea.
Attenzione:

a. E necessario applicare rigorosamente i requisiti delle specifiche
di funzionamento asettico e le normative pertinenti

durante I'utilizzo del prodotto, che deve essere usato da medici,
personale infermieristico, pazienti o personale di accompagna-
mento addestrati. Tuttavia, quando i pazienti o il personale di
accompagnamento effettuano il cateterismo urinario per la prima
volta, si raccomanda di utilizzare il prodotto sotto la guida di per-
sonale medico specializzato. Durante I'uso, I'operatore o il paziente
devono essere trattati tempestivamente secondo le disposizioni
mediche.

b. Se durante I'uso si riscontrano dubbi sulla qualita, interrompere
immediatamente le operazioni e informare tempestivamente la
nostra azienda.

c. Il prodotto deve essere sterilizzato con EO e deve essere sterile.
d. Il prodotto & monouso e deve essere distrutto dopo 'uso.

e. Controllare la singola confezione prima di utilizzare il prodotto.

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

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

h. Questo prodotto deve essere utilizzato insieme a un contenitore
per l'urina. Quando lo si usa, si deve evitare di schizzare I'urina e di
inquinare I'ambiente.

i. Gettare dopo I'utilizzo. Dopo 'uso, i prodotti devono essere rac-
colti, trasportati, conservati e smaltiti per garantire che siano in-
nocui per la salute umana e 'ambiente. In alternativa, il prodotto
puo essere smaltito in conformita alle norme mediche locali per lo
smaltimento dei rifiuti.

j. Se il prodotto viene utilizzato in ambiente domestico, dopo l'uso
deve essere smaltito come rifiuto domestico pericoloso.

k. Eventuali incidenti gravi derivanti dall’'uso del dispositivo medico
da noi fornito devono essere segnalati al produttore e all’autorita
competente dello Stato Membro in cui si trova la vostra sede le-
gale.

Conservazione:
Il prodotto deve essere conservato in un luogo a temperatura am-
biente e ben ventilato.

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

ENGLISH

Product name:
Sterile Urethral Catheter for Single Use (Foley catheter
Type: 1-way,2-way,3-way

Sizes:
Straight Tip/ Standard tip-

Intended purpose:
For temporary emiction by inserting it to bladder through urethra
when patients can not micturate by themselves.

Intended users:
It can be used by trained doctors, nursing staff, patients or accom-
panying personnel.

Structural Composition:
The product is composed of drainage funnel, inflation access port,
valve, irrigation access port and tube.

Indications:
None

Contraindications:
Those who are allergic to latex materials should not use this product.

Patient group:

Patients with urinary retention caused by urinary tract obstruction.
Rescue critically ill patients.

Patients in need of diagnosis and treatment of bladder disease.
People undergoing surgery.

Patients with spinal cord injury.

Performance Characteristics: single-use and sterile

Method:

a. Wash your hands and put on gloves to clean around the urethral
opening. Those who have foreskin should pull the foreskin down to
expose the urethral opening and clean it.

b. After preparing for catheterization, open the individual package
from the opening.

c. Lubricate the catheter with medical liquid paraffin or medical
silicone oil.

d. Insert the urinary catheter into the bladder slowly through the
urethra for normal catheterization.

Any residual risk and any undesirable side-effects:none
Installation information:none



3

Clinical benefits:
The product help patients to temporary emiction.

Caution:

a. When using the product, it should strictly implement the re-
quirements of aseptic operation specifications and relevant
regulations, and can be used by trained doctors, nursing staff, pa-
tients or accompanying personnel. However, when patients or ac-
companying staff conduct urinary catheterization for the first time,
please use it under the guidance of professional medical staff. In
the course of use, the operator or patient should be treated in a
timely manner according to medical regulations.

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

c. The product should be sterilized with EO, and the product should
be sterile.

d. The product is disposable and should be destroyed after use.

e. Please checking the individual package before using it.

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

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

h. This product needs to be used in conjunction with a container
for urine. When using it, it should avoid splashing urine and pollut-
ing the environment.

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

j. If the product is used in a household environment, after use, the
product shall be disposed as household hazardous waste.

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

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

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

FRANCAIS

Nom du produit :

Cathéter urétral stérile a usage unique (cathéter de Nelaton)
Type:

pédiatrie masculine, pédiatrie féminine, Homme, Femme

Tailles :

Embout droit/Embout standard-

Objectif visé :

Pour la miction temporaire en I'insérant dans la vessie par |'urétre
lorsque les patients ne peuvent pas uriner par eux-mémes.

Utilisateurs prévus :

Il peut étre utilisé par les médecins, le personnel infirmier, les pa-
tients ou le personnel d’accompagnement.

Composition structurelle :

Le produit est composé d’un entonnoir de drainage et d’un tuyau
Indications :

Aucun

Contre-indications :

Les personnes allergiques aux matériaux en PVC ne doivent pas
utiliser ce produit.

Type de patient :

Patients souffrant de rétention urinaire causée par une obstruction

des voies urinaires.

Patients gravement malades.

Patients ayant besoin d’un diagnostic et d’un traitement pour une
maladie de la vessie. Personnes subissant une intervention chiru-
rgicale.

Patients souffrant de Iésions de la moelle épiniére.

Caractéristiques de performance :
usage unique et stérile

Méthode :

a. Se laver les mains et mettre des gants pour nettoyer le pourtour
de l'orifice urétral. Ceux qui ont un prépuce doivent le

tirer vers le bas pour exposer l'orifice urétral et le nettoyer.

b. Aprés avoir préparé le cathétérisme, ouvrir I'emballage individu-
el a partir de l'ouverture.

c. Lubrifier le cathéter avec de la paraffine liquide médicale ou de
I'huile de silicone médicale.

d. Insérer lentement le cathéter urinaire dans la vessie par I'urétre
pour un sondage normal.

Risque résiduel et effets secondaires indésirables : aucun

Informations relatives a l'installation :
aucune

Avantages cliniques :
Le produit aide les patients pour la miction temporaire.

Attention :

a. Lors de l'utilisation du produit, il convient d’appliquer stricte-
ment les exigences des spécifications d’opération aseptique et les
réglementations pertinentes, et peut étre utilisé par des médecins
formés, du personnel infirmier, des patients ou du personnel d’ac-
compagnement.

Toutefois, lorsque les patients ou le personnel accompagnant ef-
fectuent un sondage urinaire pour la premiére fois, veuillez I'uti-
liser sous la supervision d’'un personnel médical professionnel.
En cours d’utilisation, I'opérateur ou le patient doit étre traité en
temps utile conformément aux réglementations médicales.

B. Si vous constatez un quelconque doute sur la qualité pendant
|'utilisation, veuillez cesser immédiatement de I'utiliser et en in-
former rapidement notre société.

c. Le produit doit étre stérilisé avec du gaz d’ordre technique et le
produit doit étre stérile.

d. Le produit est jetable et doit étre détruit aprés utilisation.

e. Veuillez vérifier 'emballage individuel avant de I'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. Ce produit doit étre utilisé en conjonction avec un récipient
pour l'urine. Lors de son utilisation, il faut éviter les éclaboussures
d’urine et la pollution de I'environnement.

i. Jeter aprés usage. Apres utilisation, les produits doivent étre col-
lectés, transportés, stockés et éliminés de maniére a garantir leur
innocuité pour la santé humaine et I'environnement. Ou le produit
peut étre éliminé conformément aux réglementations médicales
locales en matiere d’élimination des déchets.

j. Si le produit est utilisé dans un environnement domestique, il
doit étre éliminé comme un déchet ménager dangereux.

Le produit est collecté, transporté, stocké et éliminé par un étab-
lissement ou une entreprise spécialisés.

Le produit peut également étre éliminé conformément aux
réglementations médicales locales en matiere d’élimination des
déchets.

k. Tous les accidents graves concernant le dispositif médical que
nous fournissons doivent étre signalés au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre ol se trouve votre siége social.

Stockage :
Le produit doit étre conservé dans une piece bien ventilée.
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CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.

ESPANOL

Nombre del producto:

Catéter Uretral Estéril de un Solo Uso (Catéter Foley
Tipo: 1-via,2-vias,3-vias

Tamafios:

Punta recta/ Punta estandar-

Uso previsto:
Para la miccion temporal introduciéndolo en la vejiga a través de
la uretra cuando los pacientes no pueden miccionar por si mismos.

Usuarios previstos:
Puede ser utilizado por médicos entrenados, personal de enfer-
meria, pacientes o personal acompafante.

Composicion Estructural:
El producto se compone de embudo de drenaje, puerto de acceso
de inflado, valvula, puerto de acceso de irrigacion y tubo.

Indicaciones:
Ninguna

Contraindicaciones:
Las personas alérgicas a los materiales de latex no deben utilizar
este producto.

Grupo de pacientes:

Pacientes con retencidn urinaria causada por obstruccion del trac-
to urinario.

Pacientes de rescate gravemente enfermos.

Pacientes que necesitan diagndstico y tratamiento de enferme-
dades de la vejiga. Personas sometidas a cirugia.

Pacientes con lesién medular.

Caracteristicas de Funcionamiento: de un solo uso y estéril

Método:

a. Lavese las manos y pongase guantes para limpiar alrededor del
orificio uretral. Quienes tengan prepucio deberan tirar de él hacia
abajo para exponer el orificio uretral y limpiarlo.

b. Después de prepararse para el cateterismo, abra el envase indi-
vidual por la abertura.

c. Lubrique el catéter con parafina liquida médica o aceite de sil-
icona médica.

d. Introduzca el catéter urinario en la vejiga lentamente a través de
la uretra para un cateterismo normal.

Cualquier riesgo residual y cualquier efecto secundario indese-
able:

ninguno

Informacion sobre la instalacion:

ninguna

Beneficios clinicos:El producto ayuda a los pacientes a la miccion
temporal.

Precaucion:

a. Cuando se utilice el producto, debe implementar estrictamente
los requisitos de las especificaciones de operacion aséptica y las
regulaciones pertinentes

y puede ser utilizado por médicos capacitados, personal de enfer-
meria, pacientes o personal acompafiante. Sin embargo, cuando
los pacientes o el personal acompafiante realicen el cateterismo
urinario por primera vez, utilicelo bajo la orientacion de personal
meédico profesional. Durante el uso, el operador o el paciente de-
ben recibir el tratamiento en el momento oportuno de acuerdo
con la normativa médica.

b. Si encuentra alguna posible duda sobre la calidad durante su

utilizacion, por favor deje de usarlo inmediatamente y notifiquelo
a nuestra empresa rapidamente.

c. El producto debe ser esterilizado con EO. y el producto debe ser
estéril.

d. El producto es desechable y debe ser destruido después de su
uso.

e. Por favor, compruebe el envase individual antes de usarlo.

f. No utilizar si el envase estd abierto o dafiado.

g. Estéril y valido durante 5 afios. No utilizar si esta caducado.

h. Este producto necesita ser utilizado en conjunto con un recipi-
ente para orina. Al usarlo, debe evitar salpicar orina y contaminar
el ambiente.

i. Desechar tras su uso. Después de su uso, los productos deberan
ser recogidos, transportados, almacenados y desechados para ga-
rantizar que los productos son inofensivos para la salud humana
y el medio ambiente. O el producto puede eliminarse de acuerdo
con la normativa médica local sobre eliminacion de residuos.

j. Si el producto se utiliza en un entorno doméstico, después de su
uso debera eliminarse como residuo doméstico peligroso.

k. Los incidentes graves relacionados con el dispositivo médico
suministrado por nosotros deben notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado Miembro donde se encuentre su
domicilio social.

Almacenamiento:
El producto debe almacenarse a temperatura ambiente bien ven-
tilado.

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

PORTUGUES

Nome do produto:

Cateter Uretral Estéril para Utilizagdo Unica (cateter Foley)
Tipo:

1 via, 2 vias, 3 vias

Tamanhos:

Ponta Direita/ Ponta Padrdo-

Finalidade de utilizagdo:
Para a micgdo tempordria, introduzindo-o na bexiga através da ure-
tra quando os doentes ndo conseguem urinar sozinhos.

Utilizadores previstos:
Pode ser utilizado por médicos treinados, pessoal de enfermagem,
doentes ou pessoal de acompanhamento.

Composigdo Estrutural:

O produto é composto por um funil de drenagem, um porto de
acesso a insuflagdo, um vélvula, uma porto de acesso a irrigagdo
e um tubo.

Indicagdes:
Nenhum

Contraindicagdes:
As pessoas alérgicas a materiais de PVC ndo devem utilizar este
produto.

Grupo de doentes:

Doentes com retengdo urinaria causada por obstrugdo do trato
urinario.

Socorrer doentes em estado critico.

Doentes que necessitam de diagndstico e tratamento de doengas
da bexiga. Pessoas submetidas a cirurgia.

Doentes com lesdo da espinal medula.
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Carateristicas de Desempenho: de uso Unico e estéril

Método:

a. Lave as suas maos e calce as luvas para limpar a volta do orificio
uretral. Quem tem prepcio deve puxar o prepucio para baixo para
expor o orificio uretral e limpa-lo.

b. Apds a preparagdo para o cateterismo, abra a embalagem indi-
vidual a partir da abertura.

c. Lubrifique o cateter com parafina liquida medicinal ou dleo de
silicone medicinal.

d. Introduza lentamente o cateter urindrio na bexiga através da
uretra para uma cateterizagdo normal.

Eventuais riscos residuais e efeitos secunddrios indesejaveis: nen-
hum

Informagdes sobre a instalagdo:
nenhuma

Beneficios clinicos:
O produto ajuda os doentes a ter uma micgdo temporaria.

Cuidado:

a. Ao utilizar o produto, este deve cumprir rigorosamente os requi-
sitos das especificagdes de operagdo asséptica e os regulamentos
relevantes, e pode ser utilizado por médicos treinados, pessoal
de enfermagem, doentes ou pessoal acompanhante. No entanto,
quando os doentes ou o pessoal acompanhante efetuam o cateter-
ismo urinario pela primeira vez, devem utiliza-lo sob a orientagdo
de pessoal médico profissional. No decurso da utilizagéo, o opera-
dor ou o doente deve ser tratado atempadamente de acordo com
os regulamentos médicos.

b. Se encontrar qualquer possivel divida de qualidade durante
a utilizagdo, pare imediatamente de o utilizar e notifique rapida-
mente a nossa empresa.

c. O produto deve ser esterilizado com OE (xido de etileno) e o
produto deve ser estéril.

d. O produto é descartavel e deve ser destruido apds a utilizagdo.
e. Verifique a embalagem individual antes de o utilizar.

f. Ndo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

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

h. Este produto precisa de ser utilizado em conjunto com um re-
cipiente para urina. Ao utiliza-lo, deve evitar salpicos de urina e a
poluicdo do ambiente.

i. Deite fora apds a utilizagdo. Apds a utilizagdo, os produtos de-
vem ser recolhidos, transportados, armazenados e eliminados para
garantir que os produtos sdo inofensivos para a satde humana e
para o ambiente. Ou entdo, o produto pode ser eliminado de acor-
do com os regulamentos médicos locais relativos a eliminagdo de
residuos.

j. Se o produto for utilizado num ambiente doméstico, apds a uti-
lizagdo, o produto deve ser eliminado como residuo doméstico
perigoso.

k. Todos os incidentes graves relacionados com o dispositivo méd-
ico fornecido por nés devem ser comunicados ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro onde se situa a sua
sede social.

Armazenamento:
0 produto deve ser armazenado a uma temperatura ambiente bem
ventilada.

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

DEUTSCH

Produktname:

Steriler Harnréhrenkatheter fir den Einmalgebrauch (Foley-Kath-
eter)

Typen:
1-Weg, 2-Weg, 3-Weg

GroRen:
Gerade Spitze/ Standardspitze-

Vorgesehene Verwendung:

Zur voriibergehenden Blasenentleerung durch Einfiihren in die
Blase durch die Harnrohre, wenn Patienten nicht selbstandig mik-
tieren kdnnen.

Vorgesehene Anwender:
Kann von geschulten Arzten, Pflegepersonal, Patienten oder
Begleitpersonal verwendet werden.

Strukturelle Zusammensetzung:

Das Produkt besteht aus einem Drainagetrichter, einem Aufbla-
sanschluss, einem Ventil, einem Irrigationsanschluss und einem
Schlauch.

Indikationen:
Keiner

Kontraindikationen:
Personen, die allergisch auf Latex-Materialien reagieren, sollten
dieses Produkt nicht verwenden.

Patientengruppe:

Patienten mit Harnverhalt aufgrund einer Harnwegsobstruktion.
Rettung von kritisch kranken Patienten.

Patienten, die eine Diagnose und Behandlung einer Blasener-
krankung benétigen. Menschen, die operiert werden.

Patienten mit Riickenmarksverletzungen.

Leistungsmerkmale: zum Einmalgebrauch und steril

Methode:

a. Waschen Sie Ihre Hande und ziehen Sie Handschuhe an, um den
Bereich der Harnrohrendffnung zu reinigen. Patienten mit Vorhaut
sollten diese zurlickziehen, um die Harnréhrenoffnung freizulegen
und zu reinigen.

b. Nach der Vorbereitung fiir die Katheterisierung 6ffnen Sie die
Einzelverpackung von der Offnung her.

c. Schmieren Sie den Katheter mit fliissigem medizinischem Paraf-
fin oder medizinischem Silikondl.

d. Fithren Sie den Harnkatheter langsam durch die Harnrohre in
die Blase ein, um einen normalen Katheterismus durchzufiihren.

Etwaige Restrisiken und unerwiinschte Nebenwirkungen:
keine

Installationshinweise:
keine

Klinischer Nutzen:
Das Produkt hilft den Patienten, voriibergehend zu miktieren.

Warnung:

a. Bei der Verwendung des Produkts sollten die Anforderungen der
aseptischen Verfahren und die einschlagigen Vorschriften strikt
eingehalten werden.

Es kann von geschulten Arzten, Pflegepersonal, Patienten oder
Begleitpersonal verwendet werden. Wenn Patienten oder Begleit-
personal jedoch zum ersten Mal einen Blasenkatheter legen, soll-
ten sie dies unter Anleitung von medizinischem Fachpersonal tun.
Wahrend des Gebrauchs sollte der Anwender oder Patient zeitnah
gemadlk den medizinischen Vorschriften behandelt werden.

b. Sollten Sie wahrend des Gebrauchs Qualitdtsméangel feststellen,
stellen Sie den Gebrauch bitte sofort ein und benachrichtigen Sie
unser Unternehmen umgehend.

c. Das Produkt sollte mit EO. sterilisiert werden und es sollte steril sein.
d. Das Produkt ist ein Einwegartikel und sollte nach Gebrauch ver-
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nichtet werden.

e. Uberpriifen Sie bitte die einzelnen Verpackungen vor der Ver-
wendung.

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

g. Steril und fur 5 Jahre giiltig. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

h. Dieses Produkt muss in Verbindung mit einem Behdlter fir Urin
verwendet werden. Bei der Verwendung sollte vermieden werden,
dass Urin verspritzt und die Umgebung verschmutzt wird.

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

j. Wenn das Produkt in einer hduslichen Umgebung verwendet
wird, muss es nach dem Gebrauch als gefahrlicher Hausmdll ent-
sorgt werden.

k. Alle schweren Vorfélle hinsichtlich des von uns gelieferten
Medizinprodukts missen dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedsstaats, in dem Sie lhren Firmensitz haben,
gemeldet werden.

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

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

‘Ovopa npoidvrog:
ANOOTELPWHEVOG
(KaBetnpag Foley

OupnBpikog  Kabetipag Mg  XpAong

Tunog:

1 aulov, 2 avAwy, 3 avhwv
Meyébn:

loto dkpo/ Itavtap dkpo-

MpoBAenopevog oKomog:

o poowpLvr 0UPNGN ELAYOVTEG TO 0TV 0UPOSOXO KUGTN HECW
™G ouprBpag dtav ot aobevei aduvatolv va oUPHOOUV HOVOL
TOUG.

MpoPAenopevol Xprioteg:

Mmopeil va xpnotporoinBel amd ekmaldeupévous yLatpous,
VOONAEUTIKO T(POOWTTLKG, AoBEVEL ) CUVOSEUTIKO TTPOCWTTLKG.
Nopry  Mpoidvtog: To mpoidv  amoteleital  amd  xodvn
anootpdyylong, Bupa Sloykwong, BaABida, Bupa KataloviopoU
KoL OWARVAL.

Evéeiteiq:
Anddpatn oupomonTIKoy CUGTAKATOG KAl EMLCXECN OUPWY, KTA.

Avtevbeielc:
Kavévag

Oudada acBevav:

AcBeveic pe emioxeon ovpwv mou odeiletal oe anddpaén tou
0UPOTIOLNTLKOU GUOTHUATOG.

Aldowon acBevwv o goPapn Katdotaon.

AcBeveig mou xpetdlovtat Stdyvwon kat Bepaneia aoBévelag tng
o0upodoxou KUOTNG. Atopa Tou uToBGAAOVTaL OE XELPOUPYLKA
enépPaon.

ACBEVE(G UE TPAUHATIONO OTO VWTLAO HUEND.

Xapaktnplotikd Anddoong: pLag xpriong Kat omooTELPWHEVO
Mé£6odog:

a. MA\Uvete ta xépla oag kat GopeaTe yavtia ylo va kabapioete
™V mepLoxn yupw amd To Avolypa tng oupnBpag. Ocol éxouv
akporooBia Ba mpémel va v tpafouv TPog Ta ToW WOTE
va ektiBeTal to dvolypa g oupnBpag Kal va Uropolv va To
kaBapicouv.

B. AdoU eTolpaoTE(TE yLa TOV KAOETNPLAOUO, OVOLETE TNV ATOWLKA
OUOKELACL QIO TO CNIELD AVOIYHATOG.

V. Autdvete tov kaBetrpa pe uypn mapadivn LTPLKAG moLdTnTag 1
Q6L GMKOVNG LOTPLKAG TTOLOTATAC,.

6. Elodyete apyd tov oupoloyikd kabetripa péoa otnv oupodoxo
KUOTN HEOW TNG 0UPHOPAG yLa KAVOVIKO KABETNPLAGHO.
YroAeutopevol kivBuvol Kol avermBUUNTEG TAPEVEPYELEG:SEV
UTApXoLV

MAnpodopieg eykatdotaong:5ev undpyouvv

KAwikd odén:
To npoidv BonBd otnv mpoowptvy oUPNoN TwV 0oOEVWY.

Mpoooyxn:

a. Katd tn xprion tou mpoidvtog, mpémel va edappolovral
QUOTNPA OL ATALTACELG TNG AONTITLKAG TEXVLKAG KAL OL OXETLKOL
KQVOVLOHOL, EVW N XProN TOU TPOIOVTOG EMLTPEMETAL VoL yiVETOL
and  eKMALSEUPEVOUG  ylaTPOUG,  VOONAEUTIKO  TPOCWITIKO
aoBeveig 1) ouVOSEUTIKO TtpoowTkd. Qotdoo, Otav oL acBeveig
| TO OUVOSEUTIKO TIPOCWIILKO TPAYHOTOTMOLOUV KABETNPLACHO
™G oupodoxou KUOTNG yia pwtn $opd, n ektéleon Ba mpémet
TAvTa Vo yivetal unod Ty kaBo8niynon emayyeEAATIKOU LOTPLKOU
npoowrikol. Katd tn Stdpkela g XpAong, o XEWLoTig f o
aoBevrig péneL va ektelel tn Sladikaoia eykaipws BACEL LATPIKWV
KOVOVLOMWV.

B. Edv éxete omowadnmote apdBolia OXETKA HE TNV TOLOTNTA
KaTtd TN SLApKELX TG XPONG, OTAUATACTE AUECWE TN XPARON Kol
EVNUEPWOTE AUECWG TNV ETALPELR paC.

y. To poidv €lval amooTELPWHEVO KAl N AOCTEIPWOT| TOU YiveTat
pe awBulevoleidio (EO).

&. To mpoidv eivat pLog xpriong Kat TPEMEL VAL KATAOTPEDETAL HETA
™ xprion.

€. Mpw and ™ xpron eAéyéte Ty atoptkn cuokevaoia.

0T. MV T0 XpNOLUOTOLEITE EQV N CUCKEVAGIA ElvaL AVOLYHEVN A
€XeL UTOOTEL {NHLAL.

7. AOOTELPWHEVO pE LoXU 5 xpovia. Mnv TO XpnOLUOTIOLEITE €AV
napENOeL n nuepopnvia ARENG.

n. To mpoidv auTO MPEMEL VA XPNOLUOTIOLE(TOL O CUVSUOOUO e
Soxelo ouNoyrG oUpwv. Katd tn Stdpketa tng xpriong, Ba mpémet
va anodevyovtal TUIOMEG oUpwy KaBWwE kat n pumavon Ttou
Xwpou.

6. Amoppilte peta ™ xprion. Metd tn xprion, Ta mpoiovta MPEMeL
va cuMéyovtal, va petadépovtal, va amobnkevovtal Kol vo
anoppinrtovtal Wote va SlaodalileTat 6Tt Ta aUTd Sev pokaAouv
BAGBN otnv avBpwrivn uyeia kat oto mepBAAov. AladopeTIKd,
n andppudn Tou TPOIOVTOG UIOopEL va yiveTal cUpdWva e TOug
TOTIKOUG LATPLKOUG KAVOVLGHOUG Yo T SLdBeon Twv amoPAATwy.
. Edv t0 mpoidv xpnowomoteital o owlakd mepBAAIoV, pETA
™ xprion, Ba TPEMEL Vo amoppimTeTal WG EMKIVEUVO OLKLOKO
anopAnto.

K. OmotodAmote coBapd aTuXNUO OTO OMOI0 EUMAEKETAL TO
LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV TOU 0aG TAPEXOUME, B TPEMEL va
avadEpETal OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TV appodia apyxr tou
KPATOUG HENOUG OTIoU £8pEVETE.

AnoBrikeuon: To poiov mpémneL va anobnkeVeTal o€ Beppokpacio
Swpatiov o€ KAAG AEPL{OHEVO XWPO.

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxUeL n tumtkn eyyunon B2B tng Gima Stdpketag 12 pnvawv.



POLSKI

Nazwa produktu:

Sterylny cewnik urologiczny do jednorazowego uzytku (Cewnik
Foleya)

Typ:

1-drozny, 2-drozny, 3-drozny

Rozmiary:

Z prosta koricowka / Ze standardowa koricéwka -

Zamierzone zastosowanie:

Cewnik tymczasowy do oddawania moczu, wprowadzany do
pecherza moczowego poprzez cewke moczowg, aby umozliwi¢ od-
ptyw moczu.

Przewidziani uzytkownicy:
Moze by¢ uzywany przez wyszkolonych lekarzy, personel pieleg-
niarski, pacjentow lub towarzyszacy im personel.

Budowa:
Produkt sktada sie z portu do odprowadzania moczu, portu do
napetniania balonika, zaworu, portu do ptukania i wezyka.

Wskazania:

Nic

Przeciwwskazania:

Nie stosowac u osob z alergia na lateks.

Grupa pacjentow:

Pacjencji z zatrzymaniem moczu wywotanym niedroznoscia drog
moczowych.

Ratowanie pacjentéw w stanie krytycznym.

Przy diagnozowaniu i leczeniu choroby pecherza. U oséb pod-
dawanych zabiegom chirurgicznym.

U pacjentow z urazem rdzenia kregowego.

Wiasciwosci uzytkowe: jednorazowego uzytku i sterylne

Metoda uzywania:

a. Umyc rece i zatozy¢ rekawiczki. Oczyscic ujscie cewki moczowej.
W przypadku mezczyzn i chtopcow sSciggnac napletek w dot, aby
odstonic ujscie cewki moczowej i je oczyscic.

b. Po przygotowaniu do cewnikowania, otworzy¢ pojedyncze opa-
kowanie.

c. Nasmarowac cewnik ptynng parafing do uzytku medycznego lub
olejem silikonowym do uzytku medycznego.

d. Powoli wprowadzi¢ cewnik do pecherza poprzez cewke
moczowa.

Ryzyko resztkowe i dziatania niepozadane:
brak

Informacje dotyczace instalacji:
brak

Korzysci kliniczne:

Produkt do uzytku tymczasowego, utatwiajgcy oddawanie moczu.
Uwaga:

a. Podczas uzywania produktu nalezy stosowaé typowe zasady
aseptyki i przestrzegac odpowiednich

norm. Produkt moze by¢ uzywany przez wyszkolonych lekarzy, per-
sonel pielegniarski, pacjentow lub towarzyszacy im personel. Jezeli
cewnikowanie jest wykonywane przez pacjentéw lub towarzyszacy
im personel po raz pierwszy, musi by¢ ono wykonane pod nad-
zorem profesjonalnego personelu medycznego. Podczas uzywania
wyrobu przestrzega¢ przewidzianych limitéw czasowych, zgodnie z
normami medycznymi.

b.W przypadku pojawienia sie jakichkolwiek zastrzezen lub wat-
pliwosci co do jakosci produktu podczas uzywania, niezwtocznie
powiadomic¢ naszg firme.

c. Produkt musi by sterylizowany za pomocg EO i musi byc sterylny.
d. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i po uzyciu

musi by¢ utylizowany.

e. Sprawdzi¢ opakowanie ochronne przed uzyciem.

f. Nie uzywad, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

g. Produkt sterylny, zachowuje waznos¢ przez 5 lat. Nie uzywac po
uptywie terminu waznosci.

h. Produkt musi by¢ uzywany w potaczeniu z pojemnikiem do gro-
madzenia moczu. Podczas uzywania zapobiega¢ wyciekom moczu i
zanieczyszczeniu $rodowiska.

i. Utylizowa¢ po uzyciu. Po uzyciu produkt odebra¢, przeniesc,
przechowad i utylizowac tak, aby unikna¢ szkdd dla zdrowia ludzkie-
go i Srodowiska. Produkt utylizowac zgodnie z przepisami dotycza-
cymi utylizacji odpaddéw medycznych obowigzujgcymi lokalnie.

j. Jezeli produkt jest uzywany w otoczeniu domowym, po uzyciu
utylizowac jako odpad niebezpieczny pochodzacy z gospodarstw
domowych.

k. Powazne incydenty zwigzane z dostarczonym przez nas wyrobem
medycznym zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce
zamieszkania.

Przechowywanie:
Produkt przechowywac¢ w pomieszczeniu o odpowiedniej wenty-
lacji.

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

CESTINA

Nazev vyrobku:

sterilni uretralni katétr na jedno pouZziti (katétr Foley)

Typ: 1-cestny, 2-cestny, 3-cestny

Velikosti: rovna koncovka/standardni koncovka-

Zamyslené pouZiti:

K do¢asnému vyprazdnovani zavedenim do mocového méchyre
pfes mocovou trubici, se pacienti nemohou sami vymocit.
Zamysleni uzivatelé:

Vyskoleni |ékafi, osetfovatelsky personal, pacienti nebo doprovod-
ny personal.

SloZeni vyrobku:
Vyrobek se sklada z drenazni nalevky, vstupu pro inflaci, ventilu,
vstupu pro irigaci a hadicky.

Indikace:

Zadny

Kontraindikace:

Osoby alergické na materidly z latexu by tento vyrobek nemély
pouzivat.

Skupiny pacientd:

Pacienti s retenci moci zpUsobenou obstrukci mocovych cest.
Zachrana kriticky nemocnych pacientd.

Pacienti, ktefi potrebuji diagnostiku a Ié¢bu onemocnéni mocového
méchyre. Osoby podstupujici chirurgicky zakrok.

Pacienti s poranénim michy.

Vykonnostni vlastnosti: jednorazové a sterilni

Metoda:

a. Umyjte si ruce a nasadte si rukavice, abyste mohli oistit okoli
otvoru uretry. Tém, ktefi maji predkozku, je tfeba ji pretdhnout, aby
bylo mozné odkryt a ocistit otvor uretry.

b. Po pfipravé na katetrizaci otevrete a rozbalte samostatné baleni.
c. Katétr namazte zdravotnickym tekutym parafinem nebo zdravot-
nickym silikonovym olejem.

d. Mocovy katétr pro normalni katetrizaci pomalu zavadéjte do
mocového méchyre pfes mocovou trubici.
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Mozné zbytkové riziko a nezadouci vedlejsi ucinky:

zadné

Informace k montazi:

7adné

Klinické pfinosy:

vyrobek pomdhd pacientdim k do¢asnému vyprazdriovani.

Pozor:

a. Pfi pouzivani vyrobku by mély byt striktné dodrzovany pozadav-
ky specifikaci aseptického pouzivani a pfislusné

predpisy. Mohou jej pouZivat vyskoleni Iékafi, oSetfovatelsky per-
sonal, pacienti nebo doprovodny personal. Pokud pacienti nebo
doprovodny persondl provadéji katetrizaci moci poprvé, je nutné
ji provést pod vedenim odborného zdravotnického personalu. V
pribéhu pouzivani se operator nebo pacient musi fidit Iékarskymi
predpisy.

b. Pokud béhem pouzivani mate jakoukoli pochybnost o kvalité,
okamzité prestante vyrobek pouZivat a okam?zité informujte nasi
spole¢nost.

c. Vyrobek by mél byt sterilizovan pomoci EO a mél by byt sterilni.

d. Vyrobek je na jedno pouZiti a po pouZiti by mél byt zlikvidovan.

e. Pfed pouzitim zkontrolujte samostatné baleni.

f. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

g. Sterilni a s dobou pouzitelnosti 5 let. NepouZivejte, pokud uply-
nula doba pouzitelnosti.

h. Tento vyrobek je tfeba pouzivat ve spojeni s nadobkou na
moc¢. Pfi pouzivani by nemélo dochézet k rozstfikovdni moci a
znedistovani Zivotniho prostiedi.

i. Po poutiti zlikvidujte. Po poufZiti je nutné vyrobky shromazdit,
prepravit, skladovat a likvidovat tak, aby neposkodily lidské zdravi a
Zivotni prostredi. Nebo Ize vyrobek zlikvidovat v souladu s mistnimi
zdravotnickymi predpisy pro likvidaci odpadu.

j. Pokud je vyrobek pouZivan v domacnosti, musi byt po pouziti
zlikvidovan jako nebezpeény odpad z domacnosti.

k. Vsechny zavainé nehody tykajici se nami dodaného zdravot-
nického prostiedku musi byt nahldseny vyrobci a pfislusSnému
organu ¢lenského statu, ve kterém se nachazi sidlo vasi spole¢nosti.

Skladovani:
Vyrobek by mél byt skladovén v dobre vétrané mistnosti.

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

SVENSKA

Produktnamn:

Steril Urinrorskateter for Engangsbruk (Foley catheter
Typ:

1-vag,2-vag,3-vag

Storlekar:

Rak Spets/ Standardspets-

Avsedd anvdndning:
For tillfallig tomning genom att fora in den i urinblasan genom urin-
roret ndr patienterna inte kan urinera sjalva.

Avsedda anvandare:
Den kan anvandas av utbildade lakare, vardpersonal, patienter
eller féljeslagare.

Strukturell Sammansattning:
Produkten bestar av draneringstratt, uppblasningsport, ventil, bev-
attningsport och slang.

Indikationer:
Ingen

Kontraindikationer:
De som ér allergiska mot latexmaterial ska inte anvdnda denna
produkt.

Patientgrupp:

Patienter med urinretention orsakad av obstruktion av urinvagar-
na.

Radda kritiskt sjuka patienter.

Patienter i behov av diagnos och behandling av blassjukdom. Per-
soner som undergar kirurgiska ingrepp.

Personer med ryggradsskada.

Prestandaegenskaper: engangsbruk och steril

Metod:

a. Tvdtta handerna och ta pa handskar for att rengora omkring
urinrérsoppningen. De som har forhud ska dra ner forhuden for att
frilagga urinrérsdppningen och rengéra den.

b. Efter forberedelse for kateterisering, 6ppna den enskilda for-
packningen fran 6ppningen.

c. Smorj katetern med medicinsk flytande paraffin eller medicinsk
silikonolja.

d. For in urinkatetern i blasan langsamt, genom urinréret for nor-
mal kateterisering.

Eventuella kvarstaende risker och o6nskade effekter:
inga

Installationsinformation:

ingen

Kliniska férmaner:

Produkten hjalper patienter for tillfallig urinering.

Forsiktighetsatgérder:

a. Nar du anvander produkten ska den strikt uppfylla kraven i asep-
tiska operationsspecifikationer och relevanta

foreskrifter och kan anvandas av utbildade Idkare, vardpersonal,
patienter eller medféljande personal. Emellertid, nar patienter
eller medféljande personal genomfor urinkateterisering for fors-
ta gangen, anvand den under ledning av professionell medicinsk
personal. Under anvandningen ska operatdren eller patienten be-
handlas i tid enligt medicinska foreskrifter.

b. Om du upplever eventuella tvivel om kvaliteten under anvand-
ning, vanligen sluta anvdnda den omedelbart och meddela vart
foretag snabbt.

c. Produkten ska steriliseras med EO och produkten ska vara steril.
d. Produkten &r av engangstyp och ska forstoras efter anvandning.
e. Kontrollera det enskilda paketet innan du anvander det.

f. Anvénd inte om forpackningen &r 6ppnad eller skadad.

g. Steril och giltig i 5 ar. Anvand inte om utgangen.

h. Denna produkt ska anvédndas tillsammans med en behallare fér
urin. Vid anvandningen ska du undvika att stanka urin och férorena
omgivningen.

i. Kassera efter anvandning. Efter anvandning ska produkterna
samlas in, transporteras, forvaras och kasseras for att sakerstalla
att produkterna &r ofarliga for ménniskors hélsa och miljén. Eller sa
kan produkten kasseras i enlighet med lokala medicinska foreskrift-
er for avfallshantering.

j. Om produkten anvands i hushallsmiljé ska produkten efter an-
vandning kasseras som farligt hushallsavfall.

k. Alla allvarliga olyckor som rér den medicintekniska produkten
som levererats fran oss maste meddelas tillverkaren och kompe-
tent myndighet i medlemsstaten dar ditt registrerade kontor ligger.

Lagring:
Produkten ska férvaras vid val ventilerad rumstemperatur.

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

SUOMALAINEN

Tuotteen nimi:
steriili ja kertakayttoinen virtsaputkikatetri (foley-katetri

Tyyppi:

1-tie,2-tie,3-tie

Koot:

Suorakarki/ Vakiokarki-

Kdyttotarkoitus:
Viliaikaista virtsaamista varten sisddnviemallda se rakkoon
virtsaputken kautta, kun potilaat eivat kykene virtsaamaan.

Tarkoitetut kayttajat:
Kaytosta voivat huolehtia koulutetut lddkarit, hoitohenkilokunta,
potilaat tai saattava henkilokunta.

Rakenteen muodostuminen:
Tuotteeseen kuuluu tyhjennyssuppilo, tayton sisdanvientiportti,
venttiili, huuhtelun padsyportti ja putki.

Kayttoaiheet:

Ei mitaan

Vasta-aiheet:

Lateksimateriaalille allergisten ei tule kayttaa tata tuotetta.

Potilasryhma:

Potilaat, joilla on virtsatietulehduksen aiheuttama virtsaumpi.
Kriittisen sairaiden potilaiden hoito.

Potilaat, jotka tarvitsevat virtsarakon diagnoosia ja hoitoa. Potilaat,
joille tehdaan leikkaus.

Potilaat, joilla on selkdydinvamma.

Suorituskykyominaisuudet: kertakdyttoinen ja steriili

Menetelma:

a. Pese kdtesi ja laita kasineet virtsaputken aukkoa ympdaroivan
alueen puhdistamiseen. Jos on esinahka, se tulee vetdd alas
virtsaputken aukon esiin saamiseksi ja puhdistamiseksi.

b. Kun katetrisointi on valmis, avaa yksittdinen pakkaus avauksesta.
c. Voitele katetri ldakinnallisella nesteparafiinilla tai ladkinnallisella
silikonioljylla.

d. Vie virtsaputkikatetri rakkoon hitaasti virtsaputken kautta nor-
maalia katetrisointia varten.

Mahdolliset jadnnosriskit ja ei-toivotut haittavaikutukset:
eiole

Asennustiedot:
eiole

Kliiniset edut:
Tuote auttaa potilaita virtsaamaan véliaikaisesti.

Varovaisuutta:

a. Tuotetta kaytettdessa tulee tiukasti noudattaa aseptisen toimin-
nan spesifikaatioiden ja vastaavien

madrdysten vaatimuksia, ja kdytosta voivat huolehtia koulutetut
ladkarit, hoitohenkilokunta, potilaat tai avustava henkilokunta.
Kun potilaat tai ndita avustava henkilokunta suorittaa virtsaputken
katerisoinnin ensimmaisté kertaa, tuotetta on kaytettava ammatti-
laistason laakintahenkilokunnan valvonnan alaisena. Kayton aikana
kayttdjaa tai potilasta tulee hoitaa ajoissa ladketieteellisten asetus-
ten mukaisesti.

b. Jos epailet laatua kdyton aikana, lopeta kaytto valittomasti ja il-
moita asiasta pikaisesti yrityksellemme.

c. Tuote tulee steriloida EO:lla, ja tuotteen tulee olla steriili.

d. Tuote on kertakayttdinen, ja se tulee tuhota kayton jalkeen.

e. Tarkista yksittdinen pakkaus ennen kayttoa.

f. Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

g. Steriili ja voimassa 5 vuoden ajan. Vanhentunutta tuotetta ei saa
kayttas.

h. Tatd tuotetta tulee kayttda virtsa-astian kanssa. Kayton aika-
na virtsaroiskeita tulee valttda ympériston saastuttamisen valt-
tamiseksi.

i. Havita kayton jalkeen. Kayton jalkeen kaikki tuotteet tulee keratd,
kuljettaa, varastoida ja havittdd, jotta voidaan varmistaa, ettd tuot-
teet eivat ole haitallisia henkilon terveydelle ja ympaéristélle. Tuote
voidaan my0s havittaa paikallisten jatehuoltoa koskevien lagkinnal-
listen asetusten mukaan.

j. Jos tuotetta kaytetdan kotiymparistdssa, kayton jalkeen tuote tu-
lee havittad kotitalouden vaarallisena jatteend.

k. Kaikista vakavista, toimittamiamme laakinnallisia laitteita ko-
skevista haittatapahtumista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen
jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa rekistergity to-
imipaikka sijaitsee.

Sailytys:

Tuotetta tulee sailyttaa hyvin tuuletetussa tilassa ja huoneenlam-
mossa.

GIMAN TAKUUEHDOT

Giman 12 kuukauden B2B-perustakuuta sovelletaan

SLOVENSCINA

Ime izdelka:

Sterilni uretralni kateter za enkratno uporabo (Foleyjev kateter
Tip:

1-potni, 2-potni, 3-potni

Velikosti:

ravna konica / standardna konica-

Predviden namen:
Za zacasno izlocanje urina z vstavljanjem v mehur skozi secevod,
kadar bolniki ne morejo sami izlocati.

Predvidene uporabe:
Uporabljajo ga lahko usposobljeni zdravniki, negovalno osebje, pa-
cienti ali spremljevalno osebje.

Strukturna sestava:
Izdelek je sestavljen iz drenaznega lijaka, prikljucka za napihovanje,
ventila, prikljucka za izpiranje in cevke.

Indikacije:

Ziadne

Kontraindikacije:

Tega izdelka ne smejo uporabljati osebe, ki so alergicne na mate-
riale iz lateksa.

Skupina pacientov:

Pacienti z zadrzevanjem urina zaradi obstrukcije secil.

Resevanje kriti¢no bolnih pacientov.

Pacienti, ki potrebujejo diagnosticiranje in zdravljenje bolezni
seCnega mehurja. Osebe, pri katerih se izvaja operativni poseg.
Pacienti s poskodbo hrbtenjace.

Znadilnosti delovanja: jednorazové a sterilné

Metoda:

a. Umijte si roke in si nadenite rokavice za Cis¢enje okoli odprtine
secevoda. Tisti, ki imajo koZico, naj jo potegnejo navzdol, da odkri-
jejo odprtino secevoda, in jo ocistijo.

b. Po pripravi na kateterizacijo odprite posamezno embalaZo z od-
prtine.

c. Kateter namazite z medicinskim tekocim parafinom ali medicin-
skim silikonskim oljem.
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d. Urinski kateter za normalno kateterizacijo pocCasi vstavite v me-
hur skozi secevod.

Morebitno preostalo tveganje in nezeleni stranski ucinki:
jih ni

Informacije o namestitvi:

jih ni

Klinicne prednosti:

izdelek pomaga pacientom pri zacasnem odvajanju.

Pozor:

a. Pri uporabi izdelka je treba dosledno upostevati zahteve specifik-
acij asepticnega delovanja in ustreznih

predpisov. Uporabljajo ga lahko usposobljeni zdravniki, negovalno
osebje, bolniki ali spremljevalno osebje. Prvo urinsko kateterizaci-
jo pa naj pacienti ali spremljevalno osebje izvajajo pod vodstvom
strokovnega medicinskega osebja. Med uporabo je treba operater-
ja ali pacienta takoj oskrbeti v skladu z zdravstvenimi predpisi.

b. Ce med uporabo podvomite o kakovosti, ga takoj prenehajte up-
orabljati in o tem takoj obvestite nase podjetje.

c. lzdelek je treba sterilizirati z EO in mora biti sterilen.

d. Izdelek je za enkratno uporabo in ga je treba po uporabi uniciti.
e. Pred uporabo preverite posamezno embalazo.

f. Izdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.
g. Sterilno in veljavno 5 let. Ne uporabljajte, ce je potekel rok up-
orabe.

h. Ta izdelek je treba uporabljati skupaj s posodo za urin. Pri upo-
rabi se je treba izogibati brizganju urina in onesnazevanju okolja.

i. Po uporabi zavrzite. Po uporabi je treba izdelke zbirati, prevazati,
skladis¢iti in odstraniti, da se zagotovi njihova neskodljivost za zdra-
vje ljudi in okolje. Lahko pa izdelek odstranite v skladu z lokalnimi
zdravstvenimi predpisi za odstranjevanje odpadkov.

j. Ce se izdelek uporablja v gospodinjstvu, ga je treba po uporabi
odstraniti kot nevaren gospodinjski odpadek.

k. O vseh hudih nesrecah v zvezi z medicinskim pripomockom, ki ga
dobavljamo, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave
Clanice, v kateri je vas registrirani sedez.

Shranjevanje:
Izdelek je treba hraniti v dobro prezracevanem prostoru pri sobni
temperaturi.

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

SLOVENCINA
Nazov vyrobku:
Sterilny mocovy katéter na jedno pouzitie (Foleyho katéter
Typ:
1-cestny, 2-cestny, 3-cestny
Velkosti:

Rovny hrot/standardny hrot-

Planovany ucel:

Pre docasnu inkontinenciu vloZzenim do mocového mechura cez
mocovu ruru, ked pacienti nemézu sami mocit.

Uréeni pouzivatelia:

Mo6zu ho pouzivat vyskoleni lekari, o3etrovatelsky personal, pa-
cienti alebo sprevadzajuci personal.

Strukturalne zlozenie:

Vyrobok je zlozeny z drendineho lievika, nafukovacieho pristu-
pového portu, ventilu, vyplachového pristupového portu a trubice.
Indikacie:

Noben

Kontraindikacie:

Osoby alergické na latexové materialy by tento vyrobok nemali
pouzivat.

Skupina pacientov:

Pacienti so zadrziavanim mocu spdsobenym obstrukciou mocovych
ciest.

Zachrana kriticky chorych pacientov.

Pacienti, ktori potrebuju diagnézu a liecbu ochorenia mocového
mechura. Ludia podstupujuci chirurgicky zakrok.

Pacienti s poranenim miechy.

Vykonostné charakteristiky: za enkratno uporabo in sterilno

Postup:

a. Umyte si ruky a dajte si rukavice a vycistite okolie vstupu do
mocovej rary. Pacienti s predkozkou by si mali predkozku stiahnut,
aby odkryli vstup do mocovej rury a vycistili ho.

b. Po priprave na katetrizaciu otvorte samotné balenie.

c. Katéter namazte tekutym parafinom na zdravotnicke tcely alebo
silikénovym olejom na zdravotnicke ucely.

d. Mocovy katéter pomaly vkladajte do mocového mechura cez
mocovd rdru pre normalnu katetrizaciu.

Zvyskové rizikd a neZiaduce vedlajsie tcinky:

Ziadne

Informacie o instalacii:

Ziadne

Klinické benefity:

Vyrobok pomaha pacientom pri do¢asnej inkontinencii.

Varovanie:

a. Pri pouZiti vyrobku by sa mali striktne implementovat poziadavky
Specifikacii aseptického ukonu a prislusné

nariadenia a mézu ho pouzivat vyskoleni lekari, oSetrovatelsky per-
sonal, pacienti alebo sprevadzajuci personal. Avsak, ked' pacienti
alebo sprevadzajuci personal vykonavaju katetrizaciu po prvykrat,
pouzite katéter pod vedenim odbornych zdravotnickych pracov-
nikov. Pocas poufZitia by sa s obsluhou alebo pacientom malo za-
obchdadzat nacasovanym spésobom podla medicinskych nariadeni.
b. Ak pocas poutitia zistite akukolvek moznu pochybnost o kvalite,
vyrobok okamZite prestarite pouzivat a rychlo to oznamte nasej
spolocnosti.

c. Vyrobok by mal byt sterilizovany plynnym oxidom etylénoxidu a
mal by byt sterilny.

d. Vyrobok je jednorazovy a po pouziti by sa mal zlikvidovat.

e. Pred pouzitim balenie skontrolujte.

f. Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené.

g. Sterilny a s platnostou 5 rokov. Po exspirdcii nepouzivajte.

h. Tento vyrobok sa musi poutzit v spojeni s nadobou na mo¢. Pri
pouziti by mala zabrénit striekaniu mocu a znecisteniu prostredia.

i. Po poufiti zlikvidujte. Po pouziti sa vyrobky musia zozbierat,
prepravit, uskladnit a zlikvidovat, aby sa zaistilo, Ze vyrobky su
neskodné pre ludské zdravie a prostredie. Alebo sa vyrobok moze
zlikvidovat v sdlade s miestnymi medicinskymi nariadeniami pre
likvidaciu odpadu.

j. Ak sa vyrobok pouziva v domacom prostredi, po pouZiti sa musi
zlikvidovat ako nebezpeény odpad z domécnosti.

k. VSetky vazne urazy tykajuce sa zdravotnickej pomdcky, ktoru
doddvame, sa musia oznamit vyrobcovi a kompetentnému organu
¢lenského Statu, kde sa nachadza prevadzkaren.

Skladovanie:
Vyrobok by sa mal skladovat pri izbovej teplote v dobre vetranej
miestnosti.

ZARUCNE PODMIENKY SPOLOCNOSTI GIMA
Plati 12-mesacna Standardna B2B zdruka spolocnosti Gima
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ROMANA

Denumirea produsului:

Cateter uretral steril de unicd folosinta (cateter Foley)
Tip:

1 cale, 2 cdi, 3 cai

Dimensiuni:

Varf drept/ Varf standard

Scop preconizat:

Pentru emictie temporard prin introducerea acestuia in vezica uri-
nard prin uretrd, atunci cand pacientii nu pot mictiona singuri.
Utilizatorii prevazuti:

Acesta poate fi utilizat de cdtre medici calificati, personalul medi-
cal, pacienti sau personalul insotitor.

Structura compozitiei:
Produsul este compus din palnie de drenaj, orificiu de acces pentru
inflatie, supapa, orificiu de acces pentru irigare si tub.

Indicatii:
Nici unul

Contraindicatii:

Persoanele care sunt alergice la materialele din latex nu ar trebui
sd utilizeze acest produs.

Grup de pacienti:

Pacienti cu retentie urinara cauzata de obstructia tractului urinar.
Terapia pacientilor in stare critica.

Pacienti care au nevoie de diagnostic si tratament pentru boli ale
vezicii urinare. Persoane supuse unei interventii chirurgicale.
Pacienti cu leziuni ale maduvei spindrii.

Caracteristici de performanta: de unica folosinta si steril

Metoda:

a. Spalati-va pe maini si puneti-va manusi pentru a curata in jurul
orificiului uretral. Cei care au preput ar trebui sa traga preputul in
jos pentru a expune orificiul uretral si pentru a-| curata.

b. Dupa pregatirea pentru cateterizare, deschideti ambalajul indi-
vidual prin punctul de deschidere.

c. Lubrifiati cateterul cu parafina lichida medicald sau cu ulei de
silicon medical.

d. Introduceti cateterul urinar in vezica urinard incet prin uretra
pentru cateterizarea normala.

Riscuri reziduale si efecte secundare nedorite:
niciunul

Informatii privind instalarea:

niciuna

Beneficiul clinic:

Produsul fi ajuta pe pacienti sd aiba o emictiune temporara.

Atentie:

a. Atunci cand se utilizeaza produsul, este necesar sa se puna in
aplicare cu strictete cerintele specificatiilor privind functionarea
asepticd si reglementdrile relevante

si poate fi utilizat de cdtre medici calificati, personal de asistenta
medicala sau personal insotitor. Cu toate acestea, atunci cand pa-
cientii sau personalul insotitor efectueaza cateterizarea urinara
pentru prima data, va recomandam sd o efectuati sub indrumarea
personalului medical profesionist. Tn timpul utilizérii, operatorul
sau pacientul trebuie s3 fie tratat in timp util, in conformitate cu
reglementarile.

b. Dacd constatati orice eventuald suspiciune privind calitatea
in timpul utilizarii, vd rugdm sa incetati imediat utilizarea si sa
anuntati rapid compania noastra.

c. Produsul trebuie sterilizat cu OE, iar produsul trebuie sa fie steril.
d. Produsul este de unica folosinta si trebuie distrus dupa utilizare.
e. Va rugam sa verificati ambalajul individual inainte de a utiliza
produsul.

f. Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

g. Produs steril si cu o valabilitate de 5 ani. Nu folositi dupa data
expirarii.

h. Acest produs trebuie utilizat impreuna cu un recipient pentru
urind. Atunci cand il folositi, trebuie sa evitati stropirea urinei si
poluarea mediului.

i. A se elimina dupa utilizare. Dupa utilizare, produsele sunt colec-
tate, transportate, depozitate si eliminate astfel incat produsele sa
fie inofensive pentru sanatatea umana si pentru mediu. Sau pro-
dusul poate fi eliminat in conformitate cu reglementarile medicale
locale privind eliminarea deseurilor.

j. Tn cazul in care produsul este utilizat intr-un mediu casnic, dupé
utilizare, produsul trebuie eliminat ca deseu menajer periculos.

k. Toate incidentele grave legate de dispozitivul medical furnizat de
noi trebuie raportate producatorului si autoritatii competente din
statul membru n care se afld sediul dumneavoastra.

Depozitare:
Produsul trebuie depozitat la o temperatura ambianta bine ven-
tilatd.

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

NEDERLANDS

Productnaam:
Steriele urethrale katheter voor eenmalig gebruik (Foley-katheter
Type: 1-weg, 2-weg, 3-weg

Maten:
rechte punt/standaardpunt

Beoogd gebruik:
Voor tijdelijke mictie door het in te brengen in de blaas via de plas-
buis wanneer patiénten niet zelf kunnen plassen.

Bestemde gebruikers:
Het kan worden gebruikt door getrainde artsen, verplegend per-
soneel, patiénten of begeleidend personeel.

Structurele samenstelling:
Het product bestaat uit een drainagetrechter, toegangspoort voor
opblazen, ventiel, toegangspoort voor irrigatie en slang.

Aandoeningen:
Geen

Contra-indicaties:
Mensen die allergisch zijn voor latex-materialen kunnen dit prod-
uct beter niet gebruiken.

Patiéntengroep:

Patiénten met urineretentie veroorzaakt door obstructie van de
urinewegen.

Kritiek zieke patiénten redden.

Patiénten die een diagnose en behandeling van blaasaandoenin-
gen nodig hebben. Mensen die een operatie ondergaan.

Patiénten met een dwarslaesie.

Prestatiekenmerken: voor eenmalig gebruik en steriel

Methode:

a. Was je handen en trek handschoenen aan om rond de urethrale
opening schoon te maken. Degenen met een voorhuid moeten de
voorhuid naar beneden trekken om de urethrale opening bloot te
leggen en deze te reinigen.
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b. Na de voorbereiding op katheterisatie opent u de afzonderlijke
verpakking vanuit de opening.

c. Smeer de katheter in met medische vloeibare paraffine of me-
dische siliconenolie.

d. Breng de urinekatheter langzaam via de plasbuis in de blaas voor
normale katheterisatie.

Eventuele restrisico’s en ongewenste bijwerkingen:
geen

Installatie-informatie:
geen

Klinische voordelen:
Het product helpt patiénten bij tijdelijke mictie.

Opgelet:

a. Bij gebruik van het product moeten de eisen van de aseptische
verwerkingsspecificaties en de relevante richtlijnen

en kan worden gebruikt door getrainde artsen, verplegend per-
soneel, patiénten of begeleidend personeel. Als patiénten of be-
geleidend personeel echter voor het eerst een urinekatheterisatie
uitvoeren, gebruik dit dan onder begeleiding van professioneel me-
disch personeel. Tijdens het gebruik moet de bediener of patiént
tijdig worden behandeld volgens de medische voorschriften.

b. Als u tijdens het gebruik twijfelt aan de kwaliteit, stop dan on-
middellijk met het gebruik en breng ons bedrijf snel op de hoogte.
c. Het product moet worden gesteriliseerd met EO en het product
moet steriel zijn.

d. Het product is wegwerpbaar en moet na gebruik worden ver-
nietigd.

e. Controleer de individuele verpakking voor gebruik.

f. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

g. Steriel en 5 jaar geldig. Niet gebruiken na de vervaldatum.

h. Dit product moet gebruikt worden in combinatie met een con-
tainer voor urine. Bij gebruik moet het spatten van urine en vervuil-
ing van het milieu worden vermeden.

i. Gooi weg na gebruik. Na gebruik moeten de producten zo
worden verzameld, vervoerd, opgeslagen en verwijderd dat ze on-
schadelijk zijn voor de menselijke gezondheid en het milieu. Of het
product kan worden weggegooid volgens de plaatselijke medische
voorschriften voor afvalverwerking.

j. Als het product in een huishoudelijke omgeving wordt gebruikt,
moet het na gebruik worden afgevoerd als huishoudelijk gevaarlijk
afval.

k. Alle serieuze incidenten met betrekking tot het door ons ge-
leverde medische hulpmiddel moeten worden gemeld aan de fab-
rikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar uw statutaire
zetel is gevestigd.

Opslag:
Het product moet worden bewaard bij een goed geventileerde
kamertemperatuur.

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast

HRVATSKI

Naziv proizvoda:

Sterilni uretralni kateter za jednokratnu uporabu (Foleyev kateter
Vrsta:

Jednosmijerni, dvosmjerni, trosmjerni

Veli¢ine:

Pravi vrh/ standardni vrh

Namjena:

Za privremeno izluCivanje njegovim umetanjem u mjehur putem

uretre kada bolesnici sami ne mogu miktirati.

Komu je namijenjeno:
Mogu ga koristiti obuceni lijecnici, medicinsko osoblje, bolesnici ili
pratece osoblje.

Strukturalni sastav:
Ovaj proizvod se sastoji od lijevka za drenazu, pristupnog utora za
napuhivanje, ventila, pristupnog utora za irigaciju i cijevi.

Indikacije:

Nijedan

Kontraindikacije:

Oni koji su alergi¢ni na lateksne materijale ne smiju koristiti ovaj
proizvod.

Skupina bolesnika:

Bolesnici sa zadrzavanjem urina uzrokovanim zacepljenjem urinar-
nog trakta.

Spasite kriti¢no bolesne bolesnike.

Bolesnici koji trebaju dijagnozu i tretman zbog bolesti mjehura. Lju-
di koji trebaju operaciju.

Bolesnici s ozljedom ki¢me.

Karakteristike izvedbi: za jednokratnu upotrebu i sterilno

Nacin rada:

a. Operite ruke i stavite rukavice kako biste ocistili oko otvora ure-
tre. Oni koji imaju koZicu trebaju povudéi kozicu na dolje kako bi se
otvor uretre izloZio i o€istio.

b. Nakon pripreme za kateterizaciju otvorite pojedinacno pakiranje
iz otvora.

c. Podmatite kateter medicinskom tekuc¢inom s medicinskim
tekuéim parafinom ili medicinskim silikonskim uljem.

d. Umetnite urinarni kateter u mjehur lagano putem uretre za nor-
malnu kateterizaciju.

Bilo koji preostali rizik i bilo koje neZeljene nuspojave:

nista

Informacije o postavljanju:

nista

Klinicke koristi:

Proizvod pomaze bolesnicima u privremenom izluivanju.

Oprez:

a. Kada koristite proizvod treba strogo primijeniti zahtjeve specifik-
acija za asepticni rad i odgovarajucih

uredbi, te ga smiju koristiti obuceni lije¢nici, medicinsko osoblje,
bolesnici ili pratece osoblje. Medutim, kada bolesnici ili pratece
osoblje vrie urinarno steriliziranje po prvi put molimo koristite pod
nadzorom i smjernicama profesionalnog medicinskog osoblja. Ti-
jekom uporabe, rukovatelj ili bolesnik treba se tretirati na vrijeme
sukladno medicinskim uredbama.

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

c. Proizvod se treba sterilizirati s EO, i proizvod bi trebao biti sterilan.
d. Proizvod je jednokratran i treba se unistiti nakon uporabe.

e. Molimo provjerite pojedinaéno pakiranje prije uporabe.

f. Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno.

g. Sterilno i vrijedi pet godina. Nemoijte koristiti nakon roka trajanja.
h. Ovaj proizvod se treba koristiti zajedno s posudom za urin. Kada
ga koristite trebate izbjegavati prskanje urina i zagadenje okolisa.
i. Bacite nakon uporabe. Nakon uporabe proizvodi se moraju
sakupiti, prenijeti, pohraniti i baciti kako bi se osiguralo da od njih
nema Stete po ljudsko zdravlje i okolis. Ili se proizvod moze baciti
sukladno lokalnim medicinskim uredbama za odlaganje otpada.

j. Ako se proizvod koristi u ku¢anstvu on se mora baciti kao opasni
kucni otpad.

k. Sve ozbiljne nesrece koje uzrokuju medicinski uredaji koje mi
dostavljamo moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznim vlastima
drzave clanice u kojoj se nalazi vas registrirani ured.
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Pohrana:
Proizvod bi se trebao pohraniti na sobnoj temperaturi u dobro
provjetrenom prostoru.

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

MAGYAR

Produktnamn:

Steril Urinrorskateter for Engangsbruk (Foley catheter
Typ: 1-vdg,2-vag,3-vag

Storlekar:

Rak Spets/ Standardspets-

Avsedd anvandning:
For tillfallig tomning genom att fora in den i urinblasan genom urin-
roret ndr patienterna inte kan urinera sjalva.

Avsedda anvandare:
Den kan anvandas av utbildade lakare, vardpersonal, patienter
eller féljeslagare.

Strukturell Sammansattning:
Produkten bestar av draneringstratt, uppblasningsport, ventil, bev-
attningsport och slang.

Indikationer:
Egyik sem

Kontraindikationer:
De som dr allergiska mot latexmaterial ska inte anvdnda denna
produkt.

Patientgrupp:

Patienter med urinretention orsakad av obstruktion av urinvagarna.
Réadda kritiskt sjuka patienter.

Patienter i behov av diagnos och behandling av blassjukdom. Per-
soner som undergar kirurgiska ingrepp.

Personer med ryggradsskada.

Prestandaegenskaper: egyszer hasznalatos és steril

Metod:

a. Tvatta handerna och ta pa handskar for att rengéra omkring
urinrérsoppningen. De som har férhud ska dra ner forhuden for att
frildagga urinrérsdppningen och rengéra den.

b. Efter forberedelse for kateterisering, 6ppna den enskilda for-
packningen fran 6ppningen.

. Smorj katetern med medicinsk flytande paraffin eller medicinsk
silikonolja.

d. For in urinkatetern i blasan langsamt, genom urinréret for nor-
mal kateterisering.

Eventuella kvarstaende risker och o6nskade effekter:
inga

Installationsinformation:

ingen

Kliniska férmaner:

Produkten hjélper patienter for tillfallig urinering.

Forsiktighetsatgérder:

a. Nér du anvander produkten ska den strikt uppfylla kraven i asep-
tiska operationsspecifikationer och relevanta

foreskrifter och kan anvandas av utbildade lakare, vardpersonal,
patienter eller medfoljande personal. Emellertid, nédr patienter
eller medféljande personal genomfor urinkateterisering for fors-
ta gangen, anvand den under ledning av professionell medicinsk
personal. Under anvandningen ska operatdren eller patienten be-
handlas i tid enligt medicinska foreskrifter.

b. Om du upplever eventuella tvivel om kvaliteten under anvand-
ning, vanligen sluta anvidnda den omedelbart och meddela vart
foretag snabbt.

c. Produkten ska steriliseras med EO och produkten ska vara steril.
d. Produkten &r av engangstyp och ska forstoras efter anvandning.
e. Kontrollera det enskilda paketet innan du anvander det.

f. Anvénd inte om forpackningen &r 6ppnad eller skadad.

g. Steril och giltig i 5 ar. Anvand inte om utgangen.

h. Denna produkt ska anvédndas tillsammans med en behallare fér
urin. Vid anvandningen ska du undvika att stanka urin och férorena
omgivningen.

i. Kassera efter anvandning. Efter anvandning ska produkterna
samlas in, transporteras, forvaras och kasseras for att sakerstalla
att produkterna &r ofarliga for ménniskors hélsa och miljén. Eller sa
kan produkten kasseras i enlighet med lokala medicinska foreskrift-
er for avfallshantering.

j. Om produkten anvands i hushallsmiljé ska produkten efter an-
vandning kasseras som farligt hushallsavfall.

k. Alla allvarliga olyckor som r6r den medicintekniska produkten
som levererats fran oss maste meddelas tillverkaren och kompe-
tent myndighet i medlemsstaten dar ditt registrerade kontor ligger.

Lagring:
Produkten ska férvaras vid val ventilerad rumstemperatur.

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard jotallas érvényes

DANSK

Produktnavn:

Sterilt urinrgrskateter til engangsbrug (Foley-kateter
Type:

1-vejs, 2-vejs, 3-vejs

Stgrrelser:

Lige spids/ Standard spids-

Tilsigtet formal:
Til midlertidig udledning ved at indsaette det i bleeren gennem urin-
rgret, nar patienterne ikke kan udlede af sig selv.

Pataenkte brugere:
Den kan bruges af uddannede laeger, plejepersonale, patienter
eller ledsagende personale.

Strukturel sammensaetning:
Produktet er sammensat af draentragt, oppustningsadgangsport,
ventil, skylleadgangsport og rgr.

Indikationer:
Ingen

Kontraindikationer:
De, der er allergiske over for latexmaterialer, bgr ikke bruge dette
produkt.

Patientgruppe:

Patienter med urinretention forarsaget af urinvejsobstruktion.
Redde kritisk syge patienter.

Patienter med behov for diagnose og behandling af blaeresygdom.
Folk, der skal opereres.

Patienter med rygmarvsskade.

Ydelseskarakteristika: engangsbrug og steril

Metode:

a. Vask dine hander og tag handsker pa for at rense rundt om urin-
rgrsabningen. De, der har forhud, bgr treekke forhuden ned for at
blotlaegge urinrgrsabningen og rense den.

b. Efter klarggring til kateterisering abnes den enkelte pakke fra
abningen.
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c. Smgr kateteret med medicinsk flydende paraffin eller medicinsk
silikoneolie.

d. Indfgr urinkateteret langsomt i bleeren gennem urinrgret for
normal kateterisering.

Enhver resterende risiko og eventuelle ugnskede bivirkninger:
ingen

Installationsoplysninger:

ingen

Kliniske fordele:

Produktet hjaelper patienter til midlertidig udledning.

Forsigtig:

a. Nar man bruger produktet, bgr det strengt implementere
kravene i aseptiske driftsspecifikationer og relevante

regulativer, og kan bruges af uddannede lzeger, plejepersonale,
patienter eller ledsagende personale. Men nar patienter eller
ledsagende personale udfgrer urinkateterisering for fgrste gang,
bedes man bruge det under vejledning af professionelt medicinsk
personale. Under brugen skal operatgren eller patienten behan-
dles rettidigt i overensstemmelse med medicinske regler.

b. Hvis du finder nogen mulig tvivl om kvaliteten under brug, be-
des du straks stoppe med at bruge den og hurtigt underrette vores
virksomhed.

c. Produktet skal steriliseres med EO, og produktet skal vaere sterilt.
d. Produktet er til engangsbrug og bgr destrueres efter brug.

e. Tjek venligst den enkelte pakke, fgr du bruger den.

f. Ma ikke bruges, hvis pakken er abnet eller beskadiget.

g. Steril og gyldig i 5 ar. Ma ikke bruges, hvis tiden er udlgbet.

h. Dette produkt skal bruges sammen med en beholder til urin.
Nar det bruges, skal man undga at sprgjte med urin og forurene
miljget.

i. Kassér efter brug. Efter brug skal produkterne indsamles, trans-
porteres, opbevares og bortskaffes for at sikre, at produkterne er
uskadelige for menneskers sundhed og miljget. Eller produktet kan
bortskaffes i overensstemmelse med de lokale medicinske regler
for bortskaffelse af affald.

j. Hvis produktet bruges i et husholdningsmiljg, skal produktet efter
brug bortskaffes som farligt husholdningsaffald.

k. Alle alvorlige handelser vedrgrende det medicinske udstyr
leveret af os skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor dit registrerede kontor er be-
liggende.

Opbevaring:
Produktet skal opbevares i en godt ventileret stuetemperatur.

GIMA GARANTIBETINGELSER
Gimas standard B2B 12 maneders garanti geelder

BbJ/ITAPCKU

MpoayKToBO UMeE:
CTepuneH ypeTpaneH KateTbp 3a eAHOKpaTHa ynotpeba (Ponves
KaTeTbp

Tun:
1-nbTeH,2-nbTeH,3-NbTeH

Pasmepu:
Mpas HakpaiHuk/ CTaHAapTeH HaKpanHKK-

MpepHa3sHayeHa ynoTpeba:

3a BpEMEHHa EeMWKUMA uYpe3 BbBEKAAHETO My B MUKOYHMA
Mexyp Npe3 ypeTpaTa, KOrato NaLuueHTUTe He MoraT A4a ypuHUpaT
CaMOCTOSATE/IHO.

MoTpe6utenu, 3a KOUTO € NpeAHa3HaueH:
Moske Aa ce U3non3sa ot 0b6y4eHn NeKapyu, MeAULMHCKU CecTpy,
NaLWeHTU UK NPUAPYIKABALL, NepcoHan.

CTPYKTYypeH CcbCTas:
MpPOAYKTLT Ce CbCTOM OT ApeHaxHa GyHWsA, MopT 3a AOCTbN 3a
pasgyBaHe, KnanaH, NopT 3a A0CTbNM 3a UpUraLmua 1 Tpbba.

Moka3saHua:
Hama

MNpoTuBonokasaHua:
JI1ua, KOUTO ca anepruiHM KbM NaTeKCOBU MaTepuany, He Tpabea
/@ U3M0/13BaT TO3U NPOAYKT.

lpyna naymeHTn:

MNauMeHTH cbe 3abpKaHe Ha ypUHA, NPUYMHEHO OT 06CTPYKUMA
Ha NMUKOYHUTE MbTULLA.

CnacsBaHe Ha KPUTUYHO BOTHW MaLUEHTU.

MNauMeHTH, KOWUTO Ce HYNKAAAT OT [AMArHoCTMKa M NeyeHne Ha
3abonaABaHe Ha NUKOYHUA Mexyp. J/InLa, NOAN0KEHN Ha onepaLua.
MaumMeHTH ¢ yBpexAaHe Ha rpbBbHAuYHUA MO3bK.

Pa6oTHM XapaKTePUCTUKK: 33 eHOKPATHa ynoTpeba 1 CTepuaHn

Mertop;:

a. U3muiite pbueTe cu U CNoXeTe PbKaBULM, 3a fAa NouUcTUTE
OKO/MI0 0TBOpa Ha ypeTpata. Mpu Hannuve Ha npenyuuym, Ton
TpabBa Aa ce ApbrHe HaZoNy, 3a A3 Ce pasKpue OTBOpA Ha
ypeTpata v Toi Aa 6ble NoYnUCTEH.

6. Cneg nogrotoBkaTa  3a  KaTeTepusauua
WHAMBMAYanHaTa ONaKoBKa OT 0TBOpPa.

B. CMaxeTe KaTeTbpa C MeAMUMHCKM TedeH napaduH uau
MeANLMHCKO CUANKOHOBO Mac/o.

r. MocTaBeTe ypUHApPHUA KaTeTbp B NUKOYHMA Mexyp 6aBHO npes
ypeTpaTa 3a HopmasiHa KaTeTepusauma.

oTBOpeTe

HAKaKbB OCTaTbUYeH PUCK U HAKAKDBB HEXKEeNaH CTPaHUYeH eekT:
HAMa

WHdopmaumsa 3a MHCTanupaxe:
HAMa

Knunnunm nonsu:
NPO/AYKTLT MOMara Ha NauWeHTUTe 3a BpeMeHHa eMUKLMA.

BHumaHue:

a. Mpu ynotpe6arta Ha NpoayKTa CTPUKTHO TpAbBa Aa ce cnassat
W3WCKBAHMATA Ha cneunduKaLmMmTe 3a acenTuyHa pabota M Ha
CbOTBETHUTE

Pa3nopesbu, KaTo Toi MoXe Aa Ce U3M0/3Ba OT 06yYeHM NeKapy,
MeMUMHCKM CecTpu, NauMeHTU WAW NpUAPYKasall, nepcoHan.
Ho, KoraTo mauueHTM WMAM NpUAPY)KaBall, NepcoHan W3BbpLIBaT
ypUHapHa KaTeTepu3auus 3a NbpBK NbT, TPAGBa A3 ro U3nonssart
nog, PbKOBOACTBOTO Ha NPOpEecMoHaneH MeaULUHCKM NepcoHan.
Mo Bpeme Ha ynotpeba omepaTopwT UM MauMeHTHT TpAbea Aa
6baaT N1eKyBaHU CBOEBPEMEHHO B CbOTBETCTBUE C MEAMULIUHCKUTE
pasnopesbm.

6. Ako Mo Bpeme Ha ynotpe6a, Bb3HMKHE HAKAKBO CbMHEHWe 3a
KayecTBOTO, He3abaBHO crpeTe Aa ro M3non3sate U yBesoMeTe
CBOEBPEMEHHO APYHKECTBOTO HU.

8. MpoAyKTBT TPA6Ba Aa ce crepunmsmpa ¢ EO 1 npoaykTsT TpAGBa
[la e cTepuneH.

r. IPOAYKTBT € 3a eIHOKpaTHa ynoTpeba n TpabBsa Aa ce YHULOKM
cneg ynotpeba.

4. Mpeau ynotpe6a nposepete UHAMBUAYANHATA ONAKOBKa.

e. He u3nonsBaiite, ako onakoBKaTa e OTBOPEHa UM NOBPeSeHa.
. CTepUneH 1 CPOK Ha rogHoCT 5 roguHu. [la He ce U3Non3Ba, ako
CPOKBT Ha FOAHOCT € U3TEeKbA.

3. To3u NpogykT TpabBa Aa ce U3Non3Ba 3aeHO C KOHTEWHep 3a
ypuHa. KoraTo ro usnonssate, Tpsa6sa fa ce u3bArea npbckaHe Ha
YPUHa 1 3amMbpcABaHe Ha OKOHATaA CpeAa.

n. M3xebpneTe cneg ynotpeba. Cneg ynotpeba npoayKtute Tpsabsa
fa 6baat cbbpaHu, TPAaHCNOPTUPAHK, CbXPAHEHU W U3XBBPIEHMU,
33 Aa ce rapaHTMpa, Yye NPOAyKTUTE ca 6e3BpesHH 3a YOBELIKOTO
3/paBe M 33 OKOAHaTa cpefa. Mau npoayktute morat Aa 6baat
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M3XBbPNEHN CbINACHO MECTHUTE MeAULMHCKM pasnopenbu 3a
M3XBBPAAHE HA OTNAABLM.

1. AKO NPOAYKTBT Ce U3N0N3Ba B JOMALLHA Cpeaa, cnes ynotpeba
npoAyKTHT TpAbBa Aa Gbje M3XBbPNEH KAaTo OnaceH JomalueH
oTnagbK.

K. BCMYKM CEPUO3HM MHUMAEHTH, CBbP3aHW C [OCTaBEHOTO OT
Hac MeAMUMHCKO w3penue, Tpabea fa 6baaT AOKNAABaHW Ha
NPOU3BOAMTENA U HA KOMMETEHTHWA OPraH Ha AbpsKaBaTa YaeHKa
N0 PerucTpupaH agpec Ha ynpasneHue.

CbXxpaHeHue:
MpoaykTsbT TpabBa Aa ce cbxpaHasa B Aobpe npoBeTpeHO
nomelueH1e Ha cTaliHa Temneparypa.

LIETUVISKAS

Produkto pavadinimas:

vienkartinio naudojimo sterilus Slaplés kateteris (,Foley” kateteris)
Tipas:

1 krypties, 2 krypciy, 3 krypciy

Dydiiai:

tiesus galiukas / standartinis galiukas-

Naudojimo paskirtis:

skirtas laikinam Slapinimuisi jvedant jj j Slapimo pusle per slaple, kai
pacientai patys negali $lapintis.

Numatytieji naudotojai:

ji gali naudoti iSmokyti gydytojai, slaugos personalas, pacientai
arba lydintys darbuotojai.

Konstrukcijos sudétis:
produktas yra sudarytas i$ isleidimo piltuvélio, pripatimo prieigos
jungties, voztuvo, drékinimo prieigos jungties ir vamzdelio.

Indikacijos:
Nav

Kontraindikacijos:
Sio produkto neturéty naudoti asmenys, alergiski latekso
medziagoms.

Pacienty grupé:

pacientai, kuriems Slapimo susilaikymas atsirado dél Slapimo taky
obstrukcijos.

Gelbstint kritiSkai sergancius pacientus.

Pacientai, kuriems reikia diagnozuoti ir gydyti slapimo puslés liga.
Zmonéms, kuriems atliekama operacija.

Pacientai, patyre nugaros smegeny suzalojima.

Veikimo charakteristikos: vienkartinio naudojimo ir sterilus

Naudojimas:

a. Nusiplaukite rankas ir uzsimaukite pirstines, kad nuvalytuméte
aplink Slaplés angg. Turintys apyvarpe asmenys turéty nusitrauk-
ti apyvarpe zemyn, kad atsidengty Slaplés anga ir ja baty galima
nuvalyti.

b. Paruose kateterzacijai, atidarykite atskirg pakuote nuo angos.

c. Sutepkite kateterj medicininiu skystu parafinu arba medicininiu
silikoniniu aliejumi.

d. Létai jstatykite Slapimo taky kateterj pro Slaple jprastam kateter-
izavimui.

Kokia nors liekamoji rizika ir kokie nors nepageidaujami pov-
eikiai:

néera

Montavimo informacija:

néra

Klinikiné nauda:

produktas laikinai padeda pacientams slapintis.

Ispéjimas:

a. Naudojant produkta, reikéty grieztai laikytis aseptinio naudoji-
mo specifikacijy ir aktualiy

reglamenty reikalavimy, o jj naudoti gali iSmokyti gydytojai, slaugos
personalas, pacientai arba lydintys darbuotojai. Taciau jei pacientai
arba lydintys darbuotojai atlieka Slapimo taky kateterizacijg pirma
kartg, tai reikia atlikti prizidrint profesionaliam medicinos personal-
ui. Naudojimo metu, naudotojui arba pacientui procedira turi bati
atliekama laiku, pagal medicinos taisykles.

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

c. Produktas turéty bati sterilizuojamas originalia jranga ir produk-
tas turéty bati sterilus.

d. Produktas yra vienkartinis ir po naudojimo turéty biti sunaikintas.
e. Prie$ naudodami patikrinkite atskirg pakuote.

f. Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba paZeista.

g. Sterilu ir galioja 5 metus. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.
h. Sis produktas turi biti naudojamas kartu su talpykla Slapimui.
Ja naudojant, reikéty vengti $lapimo pursly ir gamtos uztersimo.

i. Po naudojimo iSmesite. Po naudojimo produktus reikia surink-
ti, gabenti, sandéliuoti ir Salinti siekiant uztikrinti, kad produktai
nekelty pavojaus Zzmogaus sveikatai ir aplinkai. Arba produktg gal-
ima Salinti pagal vietinius medicinos atlieky Salinimo reikalavimus.
j. Jei produktas naudojamas namy aplinkoje, po naudojimo pro-
duktas turi bati $alinamas kaip pavojingos namy atliekos.

k. Apie visus rimtus incidentus, susijusius su misy tiekiama medici-
nos priemone, privaloma pranesti gamintojui ir tos valstybés, kuri-
oje yra jusy registruota buveiné, kompetentingai institucijai.

Sandéliavimas:
produktas turéty bati sandéliuojamas gerai ventiliuojamoje patal-
poje, kambario temperatroje.

GIMA GARANTIJOS SALYGOS
Galioja standartiné ,,Gima“ B2B 12 ménesiy garantija.

LATVIESU

Produkta nosaukums:

sterils urinizvadkanala katetrs vienreizéjai lietosanai (Foley katetrs
Tips:

1- virziena, 2- virzienu, 3-virzienu

lzméri:

taisns uzgalis/ standarta uzgalis-

Paredzétais mérkis:

Tslaicigai urina izvadisanai, ievietojot to urinpasli caur urinizvad-
kanalu, ja pacienti pasi nevar urinét.

Paredzétie lietotaji:

to var izmantot apmaciti arsti, aprapes personals, pacienti vai pa-
vadosais personals.

Strukturalais sastavs:

produkts sastav no drenazas piltuves, pieptisama piekjuves porta,
varsta, aplidenosanas piek|uves porta un caurules.

Indikacijas:

Neéra

Kontrindikacijas:

pacienti, kuriem ir alergija pret lateksa materialiem, nedrikst lietot
So produktu.

Pacientu grupa:

Pacienti ar urina aizturi, ko izraisa urinceu obstrukcija.

Smagi slimu pacientu glabsana.

Pacienti, kuriem nepiecieSama urinpas|a slimibu diagnostika un
arstésana. Cilveki, kuriem tiek veikta operacija.
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Pacienti ar muguras smadzenu traumu.
Veiktspéjas raksturlielumi: vienreiz lietojams un sterils

Metode:

a. Nomazgajiet rokas un uzvelciet cimdus, lai notiritu urinizvad-
kanala atveri. Tiem, kam ir prieksada, japavelk prieksada uz leju, lai
atklatu urinizvadkanala atveri, un ta janotira.

b. Péc sagatavosanas kateterizacijai atveriet individuala iepakoju-
ma atveri.

c. lee|lojiet katetru ar medicinisko Skidro parafinu vai medicinisko
silikona ellu.

d. Lai nodrosinatu normalu kateterizaciju, |lenam ievietojiet urina
katetru urinpasli caur urinizvadkanalu.

Jebkurs atlikusais risks un jebkadas nevélamas blakusparadibas:
nav

Uzstadisanas informacija:
nav

Kliniskie ieguvumi:

produkts palidz pacientiem Tslaicigi izvadit urinu.

Uzmanibu:

a. Lietojot produktu, ir stingri jaievéro aseptiskas darbibas speci-
fikacijas un attiecigie noteikumi, un to var lietot apmaciti arsti,
medmasu personals, pacienti vai pavadosais personals. Tomér,
ja pacienti vai pavadosais personals veic urina kateterizaciju pir-
mo reizi, lGdzu, izmantojiet to profesionala medicinas personala
vadiba. Lietosanas laika operatoram vai pacientam ir javeic savla-
iciga arstésana saskana ar mediciniskajiem standartiem.

b. Ja lietosanas laika rodas Saubas par kvalitati, Iadzu, nekavéjoties
partrauciet produkta lietoSanu un informéjiet misu uznémumu.

c. Produkts jasterilizé ar etiléna oksidu un produktam jabat sterilam.
d. Produkts ir vienreiz lietojams, un péc lietosanas tas jaiznicina.

e. Pirms lieto$anas parbaudiet individualo iepakojumu.

f. Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats.

g. Sterils un derigs 5 gadus. Nelietot, ja beidzies deriguma termins.
h. Sis produkts ir jaizmanto kopa ar urina konteineru. Lietojot to,
jaizvairas no urina iz$|akstisanas un vides piesarnosanas.

i. Péc lietosanas izmetiet. Péc lietoSanas produkti ir jasavac,
jatransportg, jauzglaba un jautilizé, lai nodrosinatu to nekaitigumu
cilvéku veselibai un videi. Vai ari produktu var utilizét saskana ar
vietéjiem mediciniskajiem noteikumiem par atkritumu utilizaciju.
j. Ja produkts tiek lietots sadzives vidé, péc lietosanas tas jautilizé
ka bistamie sadzives atkritumi.

k. Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar musu piegadato
medicinisko ierici ir jazino razotajam un tas dalibvalsts kompeten-
tajai iestadei, kura atrodas jusu juridiska adrese.

Uzglabasana:
produkts jauzglaba labi védinama telpa vides temperatara.

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

EESTLANE

Toote nimi:

steriilne ureetra kateeter ihekordseks kasutamiseks (Foley kateeter)
Titp:

1, 2 ja 3 kanaliga

Suurused:

sirge ots / standardne ots

Kasutusotstarve:
Ajutiseks urineerimiseks, kui patsient ei saa ise urineerida. Sisesta-
takse kusepdide labi kusiti.

Sihtkasutajad:
Seda voivad kasutada koolitatud arstid, 6endustd6tajad, patsiend-
id v8i nende tugipersonal.

Struktuurne koostis:
Toode koosneb drenaazilehtrist, ballooniga juurdepdasupordist,
ventiilist, niisutuskanalist ja voolikust.

Naidustused:
Mitte thtegi

Vastundidustused:
Need, kes on lateksmaterjalide suhtes allergilised, ei tohiks toodet
kasutada.

Patsiendiriihm:

Patsiendid, kellel on kuseteede obstruktsioonist pShjustatud uri-
inipeetus.

Kriitiliselt haigete patsientide paastmine.

Patsiendid, kes vajavad poiehaiguse diagnoosimist ja ravi. Ini-
mesed, kellele tehakse operatsiooni.

Seljaaju vigastusega patsiendid.

Toimeparameetrid: Gihekordselt kasutatav ja steriilne

Meetod:

a. Peske kded ja pange kindad katte, et puhastada kusitiava
umbrust. Need, kellel on eesnahk, peaksid ureetra avause pal-
jastamiseks eesnaha alla tdmbama ja selle puhastama.

b. Pérast kateerdamiseks valmistumist avage Uksikpakend sellist
mdeldud kohast.

c. Maarige kateeter meditsiinilise vedela parafiini véi meditsiinilise
silikoondliga.

d. Normaalseks kateederdamiseks sisestage kuseteede kateeter
aeglaselt 1dbi kusiti poide.

Jadkrisk ja soovimatud kdrvalméjud:
puuduvad

Paigaldusinfo:
puudub

Kliiniline kasu:
toode aitab patsienti ajutiselt urineerimisel.

Ettevaatust!

a. Toote kasutamisel peab jargima aseptiliste toimingute spetsi-
fikatsioonide ja asjakohaste eeskirjade ndudeid

ning seda vodivad kasutada koolitatud arstid, Gendustootajad,
patsiendid v3i nende tugipersonal. Kui patsient vdi tugiperson-
al teeb kuseteede kateederdamist esimest korda, siis tehke seda
professionaalse meditsiinitootaja juhendamisel. Kasutamise kaigus
peab to6taja voi patsienti tegutsema digeaegselt vastavalt medit-
siinilistele eeskirjadele.

b. Kui kahtlete toote kasutamise ajal selle kvaliteedis, l6petage
kasutamine kohe ja teavitage sellest kiiresti meie ettevdtet.

c. Toode tuleb steriliseerida etlileenoksiidiga.

d. Toode on tihekordselt kasutatav ja tuleb parast kasutamist ara
visata.

e. Kontrollige iga pakendit enne toote kasutamist.

f. Arge kasutage toodet, kui pakend on avatud vdi kahjustatud.

g. Toode on steriilne ja selle kasutusaeg on 5 aastat. Arge kasutage
toodet, kui lubatud kasutusaeg on labi.

h. Toodet tuleb kasutada koos uriinikotiga. Kasutamise ajal tuleb
véltida uriini pritsimist ja keskkonna saastamist.

i. Parast kasutamist visake toode &ra. Pérast kasutamist tuleb toot-
ed kokku koguda, transportida, ladustada ja utiliseerida nii, et need
ei kahjustaks inimeste tervist ega keskkonda. Teine vGimalus on
tooted utiliseerida vastavalt kohalikele jaatmekaitluse eeskirjadele.
j. Kui toodet kasutatakse koduses keskkonnas, tuleb toode parast
kasutamist kdrvaldada ohtlike olmejadtmetena.

k. Koigist meie tarnitud meditsiiniseadmega seotud tdsistest va-
hejuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja selle liikmesriigi padevat
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asutust, kus asub teie registreeritud asukoht.

Hoiustamine:
Toodet tuleb hoida hasti ventileeritavas kohas toatemperatuuril.

GIMA GARANTII TINGIMUSED
Kehtib Gima tavaline B2B 12-kuuline garantii.

Indice dei simboli - Symbol index - Index des symboles - indice
de simbolos- indice de simbolo - Symbolindex - Eupetipilo
oupBOAwv - Indeks symboli - Index symbolii - Symbol index -
Symboli-indeksi - Indeks simbolov - Index symbolov - Index de
simbol - Symbool index - Indeks simbola - Szimbdlum index -
Symbolindeks - Ungekc Ha cumBona - Simboliy rodyklé - Simbolu
raditajs - Stimbolite indeks

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

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

A
el

AN

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB
- Keep away from sunlight FR - A conserver a
I'abri de la lumiére du soleil ES - Conservar al
amparo de la luz solar PT- Guardar ao abrigo
da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung
geschitzt lagern  GR - Kpatiote t0 pakpld
artd nAwokn aktwvoPolia  PL - Przechowywacd
z dala od $wiatta stonecznego CZ - Skladujte
mimo slune¢ni svétlo  SE - Skyddas fran
solljus  FlI - Sdilyta auringonvalolta suojassa
SI - Hraniti zas¢iteno pred sonc¢no svetlobo
SK - Skladujte mimo sIne¢ného svetla RO
- A se pastra ferit de razele soarelui  NL
- Afgeschermd van zonlicht opslaan  HR -
Cuvati zasticeno od sunéeve svjetlosti HU
- Napfényt6l védve tarolandé DK - Ma ikke
udsaettes for sollys BG - Ma ikke udsaettes for
sollys LT - Saugoti nuo saulés spinduliy LV -
Uzglabat prom no saules gaismas EE - Hoida
eemal paikesevalgusest

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR -
Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante DE
- Hersteller GR - Napaywyog PL - Producent
“ CZ - Vyrobce SE - Tillverkare FI - Valmistaja

Sl - Proizvajalec SK-Vyrobca RO -Producator
NL - Fabrikant HR - Proizvoda¢ HU - Gyarto
DK - Fabrikant BG - Fabrikant LT - Gamintojas
LV - RaZotajs EE - Tootja

IT - Non utilizzare se Iimballaggio &
danneggiato GB - Don’t use if package is
damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est
endommagé ES - No usar si el paquete
estd dafiado  PT - Ndo use se o pacote
estiver danificado  DE - Nicht verwenden,
wenn das Paket beschddigt ist GR - Mnv
T0 XPNOWoOToLlEitE av n  ocuokeuaoia
elval kateotpappévn PL - Nie uzywad,
jesli opakowanie jest uszkodzone cz -
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen SE -
Anvand inte en forpackning som ar skadad Fl
- Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut SI
- Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana
SK - NepoutZivajte, ak je obal poskodeny RO -
A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
NL - Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is HR - Ne koristiti ako je pakiranje
oSteceno HU - Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérilt DK - M3 ikke bruges, hvis pakken er
beskadiget BG - Ma ikke bruges, hvis pakken
er beskadiget LT - Nenaudokite, jei pakuoté
paZeista LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojats
EE - Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

IT - Importato da  GB - Imported by FR
- Importé par ES - Importado por PT -
Importado por DE - Eingefihrt von GR -
Ewoaywyn and  PL - Importowane przez CZ
- Dovezeno uzivatelem SE - Importerad av FI
-Tuoja SI-Uvozil SK-Dovazal RO -Importat
de NL - Geimporteerd door HR - Uvezeno
od strane HU - Importdlta DK - Importeret
af BG - Importeret af LT - Importavo LV -
Importéja EE - Importija
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IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB
- Keep in a cool, dry place FR - A conserver
dans un endroit frais et sec ES - Conservar
en un lugar fresco y seco PT - Armazenar
em local fresco e seco DE - An einem kiihlen
und trockenen Ort lagern GR - Alatnpeitat
oe 5pooepd Kol oteyvd TePBAAov PL
- Przechowywa¢ w suchym miejscu  CZ -
Skladujte na vétraném a suchém misté SE -
Forvara pa svalt och torrt stille FI - Sdilyta
kuivassa ja viiledssa Sl - Hraniti na suhem in
hladnem mestu SK - Skladujte na chladnom
a suchom mieste RO - A se pdstra intr-
un loc racoros si uscat NL - Koel en droog
opslaan  HR - Cuvati na hladnom i suhom
mjestu  HU - Szdraz, hlivos helyen térolandé
DK - Opbevares kgligt og tert BG - Opbevares
keligt og tert LT - Laikyti vésioje ir sausoje
vietoje LV - Uzglabat vésa, sausa vieta EE -
Hoida jahedas ja kuivas kohas

[STeRILE[Eo)

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB -
Sterilized using ethylene oxide FR - Stérilisé
a l'oxyde d’éthylene ES - Esterilizado con
oxido de etileno PT - Esterilizado com éxido
de etileno  DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
GR - Amnootelpwpévo pe alBulevoleidio
PL - Sterylizowane tlenkiem etylenu CZ -
Sterilizovano etylenoxidem SE - Steriliserad
med etylenoxid FI - Steriloitu etyleenioksidilla
Sl - Sterilizirano z etilen oksidom SK -
Sterilizované etylénoxidom RO - Sterilizat
cu oxid de etilend NL - Gesteriliseerd met
ethyleenoxide HR - Sterilizirano etilen
oksidom HU - Etilén-oxiddal sterilizdlva DK -
Steriliseret med ethylenoxid BG - Steriliseret
med ethylenoxid LT - Sterilizuotas etileno
oksidu LV - Sterilizéts ar etilénoksidu EE -
Steriliseeritud etlleenoksiidiga

IT - Attenzione: Leggere e seguire
attentamente le istruzioni (avvertenze)
per 'uso  GB - Caution: read instructions
(warnings) carefully FR - Attention:
lisez attentivement les instructions
(avertissements)  ES - Precaucion: lea las

instrucciones (advertencias) cuidadosamente
PT - Cuidado: leia as instrugbes (avisos)
cuidadosamente DE - Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgfiltig lesen GR - Mpoooxn:
SLaPAoTE MPOCEKTIKA TIG 08nyieg (evotdoetg)
PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi CZ
- Pozor: Peclivé si prectéte a dodrzujte pokyny
(varovani) k pouziti ~ SE - Varsamhet: las
anvisningarna (varningar) noga FI - Huomio:
Lue kayttoohjeet (varoitukset) ja noudata
niitd huolellisesti ~ SI - Pozor: Preberite in
skrbno sledite navodilom (opozorilom) za
uporabo SK - Pozor: Pozorne si precitajte a
dodrziavajte pokyny na pouzitie (vystrahy)
RO - Atentie: Cititi si respectati cu atentie
instructiunile (avertismentele) de utilizare
NL - Opgelet: Lees en volg aandachtig de
gebruiksaanwijzing (waarschuwingen) HR
- Pozor: Procitajte i pailjivo slijedite upute
(upozorenja) za upotrebu  HU - Figyelem:
Figyelmesen olvassa el és kdvesse a hasznalati
utasitdsokat (figyelmeztetéseket) DK -
Forsigtig: Lees instruktioner (advarsler)
omhyggeligt BG - Forsigtig: Laes instruktioner
(advarsler) omhyggeligt LT - Démesio:
perskaitykite ir atidziai laikykités naudojimo
instrukcijy (jspéjimy). LV - Uzmanibu: Izlasiet
un uzmanigi ievérojiet lietosanas instrukcijas
(bridinajumus) EE - Tahelepanu! Lugege
kasutusjuhised (hoiatused) labi ja jargige neid
hoolikalt

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea GB - Authorized representative in
the European community FR - Représentant
autorisé dans la Communauté européenne ES
- Representante autorizado en la Comunidad
Europea PT - Representante autorizado
na Unido Europeia DE - Autorisierter
Vertreter in der EG  GR - E€ouclo8otnuévog
avtupdownog otnv Eupwnaikni Evwon PL -
Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej C€Z - Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi  SE - Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen Fl -
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa S|
- Pooblascéeni zastopnik za Evropsko skupnost
SK - Splnomocneny zastupca v Eurdpskom
spolo¢enstve RO - Reprezentant autorizat
pe teritoriul Comunitatii Europene NL -
Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap HR - Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici HU - Meghatalmazott
képvisel6 az Eurdpai KozOsségben DK -
Autoriseret repraesentant i det Europaeiske
Feellesskab  BG - Autoriseret repraesentant
i det Europeeiske Fzellesskab LT - galiotasis
atstovas Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais
parstavis Eiropas Kopiena EE - Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses
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IT - Leggere le istruzioni per I'uso GB -
Consult instructions for use FR - Consulter
les instructions d’utilisation ES - Consultar
las instrucciones de uso  PT - Consulte as
instrugGes de uso DE - Gebrauchsanweisung
beachten  GR - AloBdote MPOOEXTIKA TLG
odnyieg xpnong  PL - Przeczytaj instrukcje
uzytkowania CZ - PreCtéte si navod k
pouZiti SE - Las bruksanvisningen Fl - Lue
kayttoohjeet Sl - Preberite navodila za
uporabo SK - Preditajte si ndvod na pouzitie
RO - Cititi instructiunile de utilizare NL - Lees
de gebruiksaanwijzing HR - Proditajte upute
za uporabu  HU - Olvassa el a hasznalati
utasitdsokat DK - Se brugsvejledningen BG
- Se brugsvejledningen LT - Perskaitykite
naudojimo instrukcijas LV - Izlasiet lietoSanas
instrukcijas EE - Lugege kasutusjuhendit

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

Ce

IT - Dispositivo medico conforme al
regolamento (UE) 2017/745 GB - Medical
Device compliant with Regulation (EU)
2017/745 FR - Dispositif médical conforme
au réglement (UE) 2017/745 ES - Producto
sanitario conforme con el reglamento (UE)
2017/745 PT - Dispositivo médico em
conformidade com a regulamento (UE)
2017/745 DE - Medizinprodukt im Sinne
der Verordnung (EU) 2017/745 GR - latpikn
ouokeurl oVudwva pe tnv KANONIZMOZ
(EE) 2017/745 PL - Wyrdb medyczny zgodny
z Rozporzadzenie (UE) 2017/745 cz -
Zdravotnicky prostiedek v souladu s nafizenim
(EU) €. 2017/745 SE - Den medicintekniska
produkten 6verensstammer med férordning
(EU) 2017/745 FI - Laakinnillinen laite,
joka vastaa asetusta (EU) 2017/745  SI -
Medicinski pripomocek, skladen z uredbo
(EU) 2017/745 SK - Zdravotnicka pomdcka
v stlade s nariadenim (EU) 2017/745 RO -
Dispozitiv medical conform regulamentului
(UE) 2017/745 NL - Medisch hulpmiddel
in overeenstemming met verordening (EU)
2017/745 HR - Medicinski proizvod sukladan
propisu (EU) 2017/745 HU - A 2017/745/EU
rendeletnek megfelel§ orvostechnikai eszkdz
DK - Medicinsk udstyr i overensstemmelse
med forordning (EU) 2017/745 BG -
Medicinsk udstyr i overensstemmelse med
forordning (EU) 2017/745 LT - Medicinos
prietaisas, atitinkantis reglamentg (ES)
2017/745 LV - Mediciniska ierice, kas atbilst
Regulai (ES) 2017/745 EE - M&arusele (EL)
2017/745 vastav meditsiiniseade

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

IT - Codice prodotto GB - Product code FR
- Code produit ES - Codigo producto PT -
Codigo produto  DE - Erzeugniscode GR -
Kw8wog mpoidvtog  PL - Numer katalogowy
CZ - Kéd vyrobku  SE - Produktkod  FI
- Tuotekoodi  SI - Koda izdelka SK - Koéd
vyrobku RO - Cod produs NL - Productcode
HR - Sifra proizvoda HU - Termékkéd DK -
Produktkode BG - Produktkode LT - Prekeés
kodas LV - Produkta kods EE - Toote kood
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IT - Singolo sistema di barriera sterile con
imballo protettivo esterno GB - Single sterile
barrier system in protective outer packaging
FR - Systeme de barriere stérile unique
dans un emballage extérieur protecteur
ES - Sistema de barrera estéril simple en
embalaje exterior protector PT - Sistema de
barreira estéril Unica em embalagem externa
protetora DE - Einzelnes Sterilbarrieresystem
in schitzender Umverpackung GR - Movo
QMOCTEPWHEVO  cUotnua  ¢payng o€
TIPOOTATEVTIKY €§WTEPLK OUOKEUaoiaw  PL
- Pojedynczy sterylny system barierowy
w ochronnym opakowaniu zewnetrznym
CZ - Jediny sterilni bariérovy systém v
ochranném vnéjsim obalu SE - Enkelt sterilt
barriarsystem i skyddande ytterférpackning
Fl - Yksi steriili sulkujarjestelma suojaavassa
ulkopakkauksessa SI - Enojni sterilni
pregradni sistem v zascitni zunanji embalazi
SK - Jednoduchy sterilny bariérovy systém
v ochrannom vonkajSom obale RO -
Sistem de barierd steril unic in ambalaj
exterior de protectie NL - Enkelvoudig
steriel barriéresysteem in beschermende
buitenverpakking  HR - Jednostruki sustav
sterilne barijere u zastitnom vanjskom
pakiranju  HU - Egyetlen steril gatrendszer
véd6 kiilsé csomagoldsban DK - Enkelt sterilt
barrieresystem i beskyttende ydre emballage
BG - EAvHMYHA cTepuiHa BapuepHa cuctema
B 3alMTHA BbHWHA onakoBKa LT - Viena
sterili barjeriné sistema apsauginéje iSorinéje
pakuotéje LV - Viena sterila barjeras sistéema
aizsargajo$a aréja iepakojuma EE - Uhekordne
steriilne tokkestisteem kaitsvas valispakendis

IT - Numero di lotto GB - Lot number  FR
- Numéro de lot ES - Nimero de lote PT -
Ndmero de lote DE - Chargennummer GR
- Ap1BpoG maptidag PL - Kod partii €Z - Cislo
Sarie SE - Satsnummer FI - Erdnumero SI -
Stevilka partije  SK - Cislo $arze RO - Numar

de lot NL - Partijnummer HR - Broj serije
HU - Tételszam DK - Batchnummer BG
- Batchnummer LT - Partijos numeris LV -

Partijas numurs EE - Partii number

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device
FR - Dispositif médical ES - Producto sanitario
PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt
GR - latpotexvoloykd mpoidv  PL - Wyréb
medyczny CZ - Zdravotnicky prostiedek SE
- Medicinteknisk produkt FI - Laakinnallinen
laite Sl - Medicinski pripomocek  SK -
Zdravotnicka pomocka RO - Dispozitiv
medical NL - Medisch hulpmiddel HR -
Medicinski uredaj HU - Orvostechnikai eszkdz
DK - Medicinsk udstyr BG - Medicinsk udstyr
LT - Medicininis prietaisas LV - Mediciniska
ierice EE - Meditsiiniline seade

IT - Contenuto o presenza di lattice naturale
GB - Contains or presence of natural rubber
latex FR - Contient ou présence de latex
de caoutchouc naturel ES - Contiene o
presencia de ldtex de caucho natural PT -
Contém ou presenga de latex de borracha
natural DE - Enthalt oder Anwesenheit von
Naturlatex GR - Mepléxel f mepLéxel AaTeg
¢duokol kaoutooUk  PL - Zawartos¢ lub
obecnos¢ naturalnego lateksu  €CZ - Obsah
nebo pritomnost prirodniho latexu SE -
Innehaller spar av naturligt latexgummi  FI -
Luonnonlateksin sisalto tai merkit SI-Vsebuje
ali je prisoten naravni lateks SK - Obsah alebo
pritomnost prirodného latexu RO - Continut
sau prezenta de latex din cauciuc natural
NL - Bevat of aanwezigheid van natuurlijke
latex HR - Sadrzaj ili prisutnost prirodnog
lateksa HU - Természetes latex tartalom vagy
jelenlét DK - Indeholder eller tilstedevaerelse
af naturgummilatex BG - CbabpKaHue uam
Hanuumne Ha ectecTseH natekc LT - Natdralaus
latekso kiekis arba buvimas LV - Satur dabisko
lateksu vai ir ta klatbatne EE - Loodusliku
lateksi sisaldus v8i olemasolur

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize
FR - Ne pas restériliser ES - No reesterilizar
PT - N&o reesterilize DE - Nicht resterilisieren
GR - Mnv anootelpwvete  PL - Nie sterylizuj
ponownie CZ - Sterilizaci neopakujte  SE -
Atersterilisera inte  FI - Uudelleensterilointi
kielletty Sl - Ne sterilizirajte ponovno SK
- Opakovane nesterilizujte RO - A nu se
resteriliza ~ NL - Niet hersteriliseren  HR
- Nemojte ponovno sterilizirati HU - Ne
sterilizélja Ujra DK - M3 ikke generiliseres
BG - [la He ce cTepunusupa nostopHo LT
- Nesterilizuoti pakartotinai LV - Neveikt
atkartotu sterilizaciju EE - Arge steriliseerige
uuesti
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IT - Limite di temperatura GB - Temperature
limit  FR-Limite de température ES - Limite
de temperatura PT - Limite de temperatura
DE - Temperaturgrenzwert GR - Oplo
Beppokpaoiag PL - Granica temperatury
CZ - Uchovavejte pfi teploté mezi a °C  SE
- Temperaturgrans FI - Sailytyslampotila
- °C Sl - Hranite pri temperaturi med in °C
SK - Uchovavajte pri teplote od do °C RO -
Limitd de temperatura NL - Drempelwaarde
temperatuur HR - Cuvati izmedui°C HU-Es
°C kozott tarolandd DK - Temperaturgraense
BG - [la ce cbxpaHaBa mexgy u °C LT -
Temperataros riba LV - Uzglabat temperatira
lidz °C EE - Temperatuuripiirang

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

- Identificador de dispositivo Unico PT - Identi-
ficador exclusivo do dispositivo GR - Movasiko
QVAYVWPLOTIKO GUOKELNG BG - YHUKaneH
naeHTuduKaTop Ha yctpoictsoto EE - Seadme
kordumatu identifikaator FI- Ainutlaatuinen
laitetunniste HR - Jedinstveni identifikator
uredaja HU - Egyedi eszkdzazonositd LT -
Unikalus jrenginio identifikatorius LV - Unikals
ierices identifikators NL - Unieke apparaat-ID
RO - Identificator unic de dispozitiv SK - Jedi-
necny identifikator zariadenia

IT - Rappresentante autorizzato in Svizzera
GB - Authorized Representative in Switzer-
land FR - Représentant autorisé en Suisse
DE - Bevollmachtigter Vertreter in der
Schweiz ES - Representante autorizado en
Suiza PT - Representante Autorizado na Suiga
GR - E€ouclodotnpévog Avtupdownog otnv
EABetia BG - YNbAHOMOLLEH NPeacTaBuTeN B
LWseitapua CZ - Autorizovany zastupce ve Svy-
carsku DA - Autoriseret repraesentant i Schweiz
EE - Volitatud esindaja Sveitsis FI - Valtuutettu
edustaja Sveitsissa HR - Ovlasteni predstavnik u
Svicarskoj HU - Hivatalos képvisel Svéjcban LT
- Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje LV - Pilnvaro-
tais parstavis Sveicé NO - Autorisert repre-
sentant i Sveits NL - Gemachtigde vertegen-
woordiger in Zwitserland PL - Autoryzowany
Przedstawiciel w Szwajcarii RO - Reprezentant
autorizat in Elvetia SK - Autorizovany zastupca
vo Svajéiarsku SL - Pooblas¢eni zastopnik v Svici
SV - Auktoriserad representant i Schweiz
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