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ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO

Il catetere esterno per uomo é destinato alla raccolta delle urine negli uomini che soffrono di
incontinenza.

Il MEC e i relativi accessori sono conformi al Regolamento /(UE) 2017/745

Leggere attentamente le istruzioni prima di utilizzare il prodotto.

Descrizione:

Il catetere esterno per uomo € un dispositivo non invasivo e non sterile, destinato alla raccolta
delle urine nei pazienti maschi che soffrono di incontinenza. Questo catetere é esclusivamente di
tipo esterno ed & monouso. Questo prodotto contiene lattice.

Utilizzo previsto:
Questo catetere € esclusivamente di tipo esterno ed € monouso. Direziona |'urina dal pene al tubo
di prolungamento fino alla sacca di raccolta urine.

Indicazioni per l'uso:
Il catetere esterno per uomo (MEC) & progettato per direzionare in modo sicuro I'urina attraverso
un tubo a imbuto, mantenendo aperto il percorso di deflusso.

Applicazione del catetere

1. Pulire e asciugare il pene, tagliando il pelo pubico in eccesso.

2. Tenere il catetere a circa 2 cm di distanza dalla punta del glande.

3. Srotolare delicatamente il catetere per I'intera lunghezza del pene.

4. |l fissaggio del catetere puo essere effettuato utilizzando una fascia adesiva o una fascia a strap-
po per catetere riutilizzabile; in questo modo, si evitera che il catetere scivoli.

5. Per evitare problemi circolatori, assicurarsi che la fascia adesiva o la fascia di fissaggio per ca-
tetere riutilizzabile non sia applicata in modo eccessivamente stretto.

6. Attaccare la sacca di raccolta urine al catetere.

Rimozione del catetere
1. Staccare il catetere dalla sacca di raccolta urine.
2. Arrotolare delicatamente il catetere estraendolo dal pene.

Avvertenza:

o || catetere esterno da uomo é realizzato in lattice naturale di grado medicale. Non usare il pro-
dotto se si & sensibili al lattice. In caso di sospetta sensibilita al lattice, sospendere immediata-
mente I'uso del catetere e rivolgersi al medico.

¢ Non riutilizzare il catetere.

o || catetere deve essere sostituito ogni 12 - 24 ore.

Limitazioni di utilizzo:

Controllare che la confezione sia in buone condizioni prima dell’'uso e verificare la marcatura sul-
la confezione, il numero di produzione del lotto o la data di produzione; usare entro la data di
scadenza.

Raccomandazione:
e Per evitare problemi circolatori, assicurarsi che la fascia adesiva o la fascia di fissaggio per ca-
tetere riutilizzabile non sia applicata in modo eccessivamente stretto.

Condizioni di Conservazione:

* Prima di utilizzare, conservare il dispositivo nella sua confezione originaria lontano da aree con-
taminate, da polvere, luce solare, umidita e temperature eccessive e da agenti chimici dannosi. Il
prodotto deve essere conservato in un ambiente asciutto e ventilato, lontano da fonti di calore e
privo da gas corrosivi. Ispezionare sempre il prodotto e verificare sempre che sia sigillato come
spiegato nelle istruzioni per l'utente.

Tutti gli eventuali incidenti gravi derivanti dall’'uso del dispositivo medico da noi fornito devo-
no essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato Membro in cui si trova la
vostra sede legale

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA

Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.

ENGLISH

INSTRUCTIONS

external male catheter is intended for collection of urine in males suffering from incontinence.
MEC and related accessories are compliant with Regulation (EU) 2017/745

Please read the instruction before using the product

Description:

The non-invasive non sterile, Male External Catheter, are intended for use to divert urine in male
patients with urinary incontinence. This catheter is only for external and single use. This product
contains Latex.

Intended Use:
This catheter is only for external and single use. Diverts urine from penis to extension tubing and
urinary collection bags.

Indications for use:
Male external Catheters (MEC) is intended to be designed to safely conduct urine through funnel
tube, keeping fluid pathway open.

Applying the Catheter:

1. Clean and dry the penis, trimming excess pubic hair.

2. Hold the catheter away from the head of the penis approx. 2 cm. away from the head of the
pennis.

3. Gently unroll the catheter along the length of the penis.

4. Secure the catheter can be done by using adhesive strip or the reusable catheter fixing strap to
prevent slippage of the catheter.

5. Make sure that the adhesive strip or reusable catheter fixing strap is not applied too tightly to
avoid constriction of circulation.

6. Attach the urine bag to the catheter.

Removal of the catheter

1. Disconnect the catheter from the urine bag.

2. Gently unroll the catheter away from the pennis.

Warning:

* Male External Catheter is made of medical grade natural latex. Do not use the product if you
are sensitive to latex. In case of suspected latex sensitivity stop using the catheter and refer to
your doctor.

¢ Do not reuse the catheter.

* The Catheter must be Changed every 12 to 24 hours.

Use limitations:

Check Whether the package is in good condition before use, and confirm the package mark, pro-
duction batch number or production date, and use within the validity period.

Recommendation:

* Do not apply the adhesive strip or reusable catheter fixing strap too tightly, to avoid circulation
restriction.

Storage conditions:

* Before use, please store the device in the original packaging away from contaminated areas,
dust, sunlight, excessive moisture and temperature and damaging chemicals. The product shall be
stored in a ventilated, dry room away from heat source and free of corrosive gas. Always inspect
product and conduct a user seal check before use as specified in the user instructions.

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

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

FRANCAIS

MODE D’EMPLOI

Le cathéter masculin externe est destiné a la collecte d’urine chez les hommes souffrant d’incon-
tinence.

MEC et les accessoires associés sont conformes au Réglement (UE) 2017/745.

Veuillez lire les instructions avant d’utiliser le produit

Description :

Le cathéter externe masculin non invasif et non stérile est destiné a étre utilisé pour détourner
I'urine chez les patients masculins souffrant d’incontinence urinaire. Ce cathéter est uniquement
a usage externe et unique. Ce produit contient du latex.

Usage prévu :
Ce cathéter est uniqguement a usage externe et unique. Détourne I'urine du pénis vers les tubes
d’extension et les sacs de collecte urinaire.

Indications pour I'utilisation :
Les cathéters externes masculins (MEC) sont destinés a étre congus pour conduire en toute sécu-
rité 'urine a travers le tube en forme d’entonnoir, en gardant la voie du liquide ouverte.

Application du cathéter:

1. Nettoyer et sécher le pénis, en coupant I'excés de poils pubiens.

2. Tenir le cathéter a I'écart de la téte du pénis a env. 2 cm. du gland.

3. Fixer le cathéter peut étre fait en utilisant une bande adhésive ou la sangle de fixation du
cathéter réutilisable pour empécher le glissement du cathéter.

4. Fixer le cathéter peut étre fait en utilisant une bande adhésive ou la sangle de fixation du
cathéter réutilisable pour empécher le glissement du cathéter.

5. Sassurer que la bande adhésive ou la sangle de fixation du cathéter réutilisable n’est pas ap-
pliquée trop serrée pour éviter une constriction de la circulation.

6. Fixer la poche a urine au cathéter.

Retrait du cathéter:
1. Déconnecter le cathéter de la poche a urine.
2. Dérouler doucement le cathéter loin du pénis.

Avertissement :

* Le cathéter externe pour homme est fabriqué en latex naturel de qualité médicale. Ne pas uti-
liser le produit si vous étes sensible au latex. En cas de suspicion de sensibilité au latex, arréter
d’utiliser le cathéter et consultez un médecin.

* Ne pas réutiliser pas le cathéter.

o Le cathéter doit étre changé toutes les 12 a 24 heures.

Limites d’utilisation :

Vérifier si 'emballage est en bon état avant utilisation et confirmer la marque de 'emballage, le
numéro de lot de production ou la date de production, et I'utiliser pendant la période de validité.

Recommandation :
o Fixer le cathéter peut étre fait en utilisant une bande adhésive ou la sangle de fixation du
cathéter réutilisable pour empécher le glissement du cathéter.

Conditions de stockage:

* Avant utilisation, veuillez stocker I'appareil dans son emballage d’origine a I'abri des zones con-
taminées, de la poussiére, de la lumiére du soleil, de I'humidité et de la température excessives
et des produits chimiques nocifs. Le produit doit étre stocké dans une piéce ventilée et séche, a
I'écart de toute source de chaleur et exempt de gaz corrosifs. Inspecter toujours le produit et
effectuer une vérification du sceau de I'utilisateur avant utilisation, comme indiqué dans le mode
d’emploi.

Tous les accidents graves concernant le dispositif médical que nous fournissons doivent étre sig-
nalés au fabricant et a I'autorité compétente de I’Etat membre ou se trouve votre siége social.

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

ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO

El catéter externo masculino estad destinado a la recogida de orina en hombres que sufren incon-
tinencia.

EI MEC y los accesorios relacionados cumplen con el Reglamento (EU) 2017/745.

Lea las instrucciones antes de utilizar el producto

Descripcion:

El catéter externo masculino, no invasivo y no estéril, se utiliza para desviar la orina en pacientes
masculinos con incontinencia urinaria. Este catéter es sélo para uso externo y unico. Este producto
contiene latex.

Uso previsto:

Este catéter es sdlo para uso externo y Unico. Desvia la orina del pene al tubo de extension y a las
bolsas de recogida de orina.

Indicaciones de uso:

Los catéteres externos masculinos (MEC) estan disefiados para conducir la orina de forma segura
a través del tubo embudo, manteniendo abierta la via del fluido.
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Aplicacion del catéter

1. Limpie y seque el pene, recortando el exceso de vello pubico.

2. Mantenga el catéter alejado de la cabeza del pene unos 2 cm.

3. Desenrolle suavemente el catéter a lo largo del pene.

4. Para asegurar el catéter utilice la tira adhesiva o la cinta reutilizable de fijacion del catéter para
evitar el deslizamiento del catéter.

5. Asegurese de que la tira adhesiva o la correa reutilizable de fijacion del catéter no estén dema-
siado apretadas para evitar la constriccion de la circulacion.

6. Fije la bolsa de orina al catéter.

Extraccion del catéter
1. Desconecte el catéter de la bolsa de orina.
2. Desenrolle suavemente el catéter alejandolo del pene.

Advertencia:

o El catéter externo masculino estd fabricado con Iatex natural de calidad médica. No utilice el
producto si es sensible al latex. En caso de sospecha de sensibilidad al latex, deje de utilizar el
catéter y consulte a su médico.

¢ No reutilice el catéter.

o El catéter debe cambiarse cada 12 o 24 horas.

Limites de uso:

Compruebe si el envase esta en buenas condiciones antes de su uso, y controle la marca del
envase, el nimero de lote de produccidn o la fecha de produccion, y el uso dentro del periodo
de validez.

Recomendacion:
* No aplique la tira adhesiva o la correa de fijacion del catéter reutilizable demasiado apretada,
para evitar la restriccion de la circulacion.

Condiciones de almacenamiento:

* Antes de usar el dispositivo, guardelo en su embalaje original, alejado de zonas contaminadas,
polvo, luz solar, humedad y temperatura excesivas y productos quimicos dafiinos. El producto
debe almacenarse en un lugar ventilado y seco, alejado de fuentes de calor y libre de gases corro-
sivos. Inspeccione siempre el producto y realice una comprobacion del sellado del usuario antes
de utilizarlo, tal y como se especifica en las instrucciones de uso.

Todos los incidentes graves relacionados con el dispositivo médico suministrado por nosotros de-
ben notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro donde se encuentre
su domicilio.

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

PORTUGUES

INSTRUGOES DE USO

O cateter masculino externo destina-se a recolha de urina em homens que sofrem de incontinén-
cia.

O MEC e os respetivos acessorios estdo em conformidade com a Norma (EU) 2017/745.

Leia as instrugdes antes de usar o produto

Descrigdo:

O Cateter Externo Masculino, ndo invasivo, ndo estéril, destina-se ao uso para desviar a urina em
pacientes do sexo masculino com incontinéncia urinaria. Este cateter é apenas para uso externo
e Unico. Este produto contém Latex.

Utilizagdo prevista:
Este cateter é apenas para uso externo e Unico. Desvia a urina do pénis para tubagens de extensdo
e sacos de recolha de urina.

Indicagdes de utilizagdo:
Os Cateteres Externos Masculinos (MEC) foram concebidos para conduzir a urina com seguranga
através do tubo do funil, mantendo o caminho do fluido aberto.

Aplicagdo do Cateter:

1. Limpe e seque o0 pénis, aparando o excesso de pelos pubicos.

2. Segure o cateter afastado da cabega do pénis aprox. 2 cm.

3. Desenrole suavemente o cateter ao longo do comprimento do pénis.

4. A fixagdo do cateter pode ser feita ao utilizar a fita adesiva ou a cinta reutilizavel de fixagdo do
cateter para evitar o deslizamento do cateter.

5. Certifique-se de que a fita adesiva ou a cinta reutilizavel de fixagdo do cateter ndo estejam
demasiado apertadas para evitar a constri¢do da circulagdo.

6. Prenda o saco de urina ao cateter.

Remogdo do cateter:
1. Desconecte o cateter do saco de urina.
2. Desenrole cuidadosamente o cateter afastado do pénis.

Aviso:

* O Cateter Externo Masculino é feito de latex natural de qualidade médica. Ndo use o produto
se for sensivel ao latex. Em caso de suspeita de sensibilidade ao latex, pare de usar o cateter e
consulte o seu médico.

¢ Ndo reutilize o cateter.

O cateter deve ser trocado a cada 12 a 24 horas.

Limita¢6es de uso:
Verifique se a embalagem estd em boas condigdes antes de usar e confirme a marca da embal-
agem, o numero do lote de produgdo ou a data de produgdo e use dentro do periodo de validade.

Recomendagdo:
¢ N3o aplique a fita adesiva ou a cinta de fixagdo do cateter reutilizdvel demasiado apertadas, para
evitar a restrigdo da circulagdo.

Condigdes de armazenamento:

¢ Antes de usar, guarde o dispositivo na embalagem original afastado de areas contaminadas,
poeira, luz solar, humidade e temperatura excessivas e produtos quimicos prejudiciais. O produto
deve ser guardado em local seco e ventilado, afastado de fonte de calor e livre de gases corrosivos.
Inspecione sempre o produto e realize uma verificagdo de vedagdo do utilizador antes de usar,
conforme especificado nas instrugdes do utilizador.

Todos os acidentes graves relacionados com o dispositivo médico fornecido por nés devem ser

comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde se situa a sua
sede social.

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA

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

DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG

Das Urinalkondom ist fiir die Urinsammlung bei Mannern mit Inkontinenz bestimmt.

Das MEC-Urinalkondom und das zugehdrige Zubehor entsprechen der Verordnung (EU) 2017/745.
Bitte befolgen Sie die Anweisungen, bevor Sie das Produkt verwenden.

Beschreibung:

Das nicht-invasive, nicht sterile Urinalkondom ist furr die Ableitung von Urin bei ménnlichen Pa-
tienten mit Harninkontinenz bestimmt. Dieses Produkt ist nur fir den externen und einmaligen
Gebrauch bestimmt. Dieses Produkt enthdlt Latex.

Vorgesehener Gebrauch:
Dieses Produkt ist nur fiir den externen und einmaligen Gebrauch bestimmt. Es leitet den Urin aus
dem Penis in den Verldngerungsschlauch und den Urinsammelbeutel.

Indikationen fiir die Verwendung:
Urinalkondome (externe mannliche Katheter, MEC) sind so konzipiert, dass sie den Urin sicher
durch den Trichterschlauch leiten und den Flussigkeitsweg offen halten.

Anbringen des Urinalkondoms:

1. Reinigen und trocknen Sie den Penis und schneiden Sie tiberschissige Schamhaare ab.

2. Halten Sie das Urinalkondom ca. 2 cm von der Penisspitze entfernt.

3. Rollen Sie das Urinalkondom behutsam Uiber die Lange des Penis ab.

4. Das Urinalkondom kann mit einem Klebestreifen oder dem wiederverwendbaren Kondombef-
estigungsband gesichert werden, um ein Verrutschen zu verhindern.

5. Achten Sie darauf, dass das Klebeband oder das wiederverwendbare Kondombefestigungsband
nicht zu straff angebracht wird, um die Durchblutung nicht einzuschranken.

6. Befestigen Sie den Urinbeutel am Urinalkondom.

Entfernung des Urinalkondoms:
1. Trennen Sie das Urinalkondom vom Urinbeutel.
2. Rollen Sie das Urinalkondom behutsam von der Pennis weg.

Warnung:

¢ Das Urinalkondom wird aus medizinischem Naturlatex hergestellt. Verwenden Sie das Produkt
nicht, wenn Sie empfindlich auf Latex reagieren. Bei Verdacht auf Latexempfindlichkeit sollten Sie
den Katheter nicht mehr verwenden und lhren Arzt aufsuchen.

e Das Urinalkondom nicht wiederverwenden.

e Das Urinalkondom muss alle 12 bis 24 Stunden gewechselt werden.

Nutzungsbeschrankungen:

Kontrollieren Sie vor der Verwendung, ob die Verpackung in gutem Zustand ist, und tberprifen
Sie die Packungsmarkierung, die Nummer der Produktionscharge oder das Produktionsdatum,
und verwenden Sie das Produkt innerhalb der Gltigkeitsdauer.

Empfehlung:
¢ Wickeln Sie das Klebeband oder das wiederverwendbare Kondombefestigungsband nicht zu
eng, um die Durchblutung nicht einzuschranken.

Lagerbedingungen:

¢ Bewahren Sie das Gerat in der Originalverpackung auf und schiitzen Sie es vor Verschmutzung,
Staub, Sonnenlicht, tiberméaRiger Feuchtigkeit und Temperatur sowie schadlichen Chemikalien.
Das Produkt muss in einem beliifteten, trockenen Raum fern von Warmequellen und frei von
korrosiven Gasen gelagert werden. Uberpriifen Sie das Produkt immer und fiihren Sie vor dem
Gebrauch eine Uberpriifung des Siegels durch, wie in der Gebrauchsanweisung angegeben.

Alle schweren Vorfalle hinsichtlich des von uns gelieferten Medizinprodukts missen dem Herstell-

er und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem Sie Ihren Firmensitz haben, gemeldet
werden.

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

EAAHNIKA

OAHTIEZ XPHIHZ

0 e§wtepkdg KaBeTApag yla AvEpeg TG Tpoopiletal yia T GUANOYH Twv 0UPWV OTOUG AVEPES
TIOU QVTLLETWIL{OUV TPOPAALATA AKPATELAG,

0 efwteptkog kabetrpag yla avépeg (MEC) kol o OXETIKA afecoudp cuppopdwvovTaL e ToV
Kavoviopd (EE) 2017/745.A1aBdote TG 08nyieg mpoToU XpnOLUOTOLCETE TO TIPOIOV

Nepypadn:

O un enmepPatikog, pn anootelpwpévos E§wtepikog Kabetripag yia AvSpeg mpoopiletal yia thv
EKTPOTI TWV 0UPWV OTOUG AVSPEG TTOU TACXOLV aTto akpATeLd oUpwv. O KABeTrhpag ivat pag
XPriong Kat Ttpoopiletal amoKAELOTIKA YL EWTEPLKN XprHon. To Tpoidv autd meptexel AATet.
MpoPAenopevn Xprion:

0 kaBetrpag eival pLag xpriong Kat poopiletal amokAELOTIKA yia eEWTEPLKA Xpron. EKTpénel Ta
oUpa amnd To MEOG 0TOV CWANVA EMEKTAGNG KL OTOV OUPOCGUANEKTH.

O8nyieg xpriong:
Ot E§wtepikol KaBetripeg yia Avbpeg (MEC) €xouv oxedlaotel yia thv aodalr petadopd twv ov-
pWV LEoW eVOG owARva Tou SLaBétel xwvi, Statnpwvtag avolkt tn Stadpopr Tou uypou.

TomoBétnon tou Kabethpa:

. KaBapiote kat okouTtioTe o mEG Kat KOYTE TIG TPiXES TOU epnPaiou.

2. Kpatrote Tov KaBetrpa o€ andotacn nepinou 2 ek. ano tn BdAavo Tou néouc.

. ZETUAIETE TTPOCEKTIKA TOV KAOETAPA KATA KOG TOU TIEOUG,.

4. H otepéwon Tou KaBetipa umopei va yivel eite ue aUTOKOANNTN TaLvVia EITE HE EMAVOXPNOLUO-
ooV PeVo Aoupl oTHPLENG YL KABETAHPES yLa TV amoduyn TG oAioBnong tou kabethpa.

5. BeBalwBeite Ot N auToKOAANTN Tawvia fj TO EMavaxpnotponoloUpevo Aoupi otipéng kabetripa
Sev eivat umepPoAka odixtd WoTe va pnv pokaAouvtat mpoPAfpata oty KukAodopia.

6. SUVSEDTE TOV OUPOCUNAEKTN OTOV KABETAHPAL.

-

w

Adaipeon tou kabetrpa

1. Aocuv8£aTe Tov KABETAPA IO TOV OUPOCUANEKTN.

2. ZeTUAIETE TPOOEKTIKA TOV KABETHPA KAt AdaLpETTE TOV QO TO TEOG.

MNpoeidomnoinon:

¢ O E§wtepikdg Kabetripag yia AvSpeg TnG elval KATAOKEUOOUEVOG ol GUOLKO AATES LATPLKAG
noldtntag. Mn xpnotpomnoleite To mpoidv edv éxete evatoBnoia oto Adte. e mepintwon mou
undpxet uroia evatodnoiag oto Adte€ Stakote T xprion Tou kabethpa Kat ansuBuvBeite otov
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ylatpd oag.
¢ Mnv €MavaxpnoLUOTOLE(TE TOV KaBeTHpa.
¢ H avtikatdotaon tou Kabetrhpa npénel va yivetal kdbe 12-24 wpeg.

Meploplopoi xpriong:

EAéy€te av n cuokevaoia eival og KA KATAoTOON TIPWYV QIO T XPAoN Kat EMPBEBALWOTE TN O~
HOVON TNG CUOKEUQAGLOG, TOV aptBpd TG MapTiSag mapaywyng i TV NHEPOUNVIA TTAPAYWYNG KoL
XPNOLLOTOLAOTE TO TPOIOV TIPLV aTtd TV nuepopnvia Aéng.

JupBouln:

* Mn odlyyete umtepBoALKA TNV AQUTOKOAANTN TAWIA ) TO EMAVAXPNOLUOTIOLOUUEVO Aoupl oTAPLENG
KaBETAPO WOTE va Unv pokahovvtaL tpoPArpata otnv Kukhodopia.

ZuvOrkeg anoBrkevong:

e [Ipw amo T XpHon, To MPoidV MPEMEL va eival amoBnKeUIEVO 0TV apxikiy TOU GUCKEUAGLOL
HaKpLA o poAucpEévo TepBaMov, akovn, nAakod dwe, urtepBoAikn vypacia kat Beppokpacia
Ko eTBAaBelc xnKikéG ouoie. To TPoidv mpénel va anobnkeletal og Enpo LEPOG Tou aepile-
TOL EMAPKWG, LAKPLA amd TnyEG BeppotnTag kat Stapwtika agpta. EAEyxeTe mavta To mpoidv
KoL EKTEAE(TE TTAVTA EAEYXO OTEYAVOTNTAG TPV O TN XPrion Omwg umoSelkvUeTaL oTLg 0dnyieg
xefione.

OmnoLodnmote 6oPapo atUXNA 0TO OTIOL0 EUTTAEKETAL TO TTPOLOV TIOU TIAPEXETAL ATTO TNV ETALPELR
LOG TPEMEL VAL aVaPEPETAL OTOV KATAOKEUQLOTH KOL TNV apoSLa apyn Tou Kpatoug LéAoug drou
Bpioketal n €5pa oag,.

OPOI EITYHZHZ GIMA

loxUeL n Tumikn eyyunon B2B tng Gima Sudpketag 12 pnvwv.

POLSKI

INSTRUKCJA OBSLUGI

Cewnik zewnetrzny meski przeznaczony jest do pobierania moczu u mezczyzn cierpigcych na nie-
trzymanie moczu.

MEC i powigzane akcesoria s zgodne z rozporzadzeniem (EU) 2017/745.

Przed uzyciem produktu zapoznac sie z instrukcja obstugi

Opis:

Nieinwazyjny niesterylny meski cewnik zewnetrzny jest przeznaczony do przekierowania moczu u
pacjentdw ptci meskiej z nietrzymaniem moczu. Ten cewnik jest przeznaczony wytgcznie do uzytku
zewnetrznego i jednorazowego. Ten produkt zawiera lateks.

Przewidziane zastosowanie:
Ten cewnik jest przeznaczony wyfgcznie do uzytku zewnetrznego i jednorazowego. Przekierowuje
mocz z penisa do rurki przedtuzajgcej i workéw na mocz.

Wskazania do stosowania:
Meskie cewniki zewnetrzne (MEC) sg przeznaczone do bezpiecznego odprowadzania moczu przez
rurke lejkowata, utrzymujac otwartg droge przeptywu ptynu.

Zaktadanie cewnika:

1. Oczyscic i osuszyc¢ pracie, przycinajac nadmiar wtosdw tonowych.

2. Trzymac cewnik z dala od gtdwki pracia o ok. 2 cm.

3. Delikatnie rozwina¢ cewnik wzdtuz pracia.

4. Zabezpieczenie cewnika mozna wykonac za pomoca paska samoprzylepnego lub paska mocu-
jacego cewnik wielokrotnego uzytku, aby zapobiec zeslizgnieciu sie cewnika.

5. Upewni¢ sie, ze pasek samoprzylepny lub pasek mocujacy cewnik wielokrotnego uzytku nie jest
natozony zbyt ciasno, aby unikna¢ problemdw z krazeniem.

6. Przymocowac worek na mocz do cewnika.

Zdejmowanie cewnika:
1. Odfaczy¢ cewnik od worka na mocz.
2. Delikatnie zdja¢ cewnik z pracia.

Ostrzezenie:

* Meski cewnik zewnetrzny jest wykonany z naturalnego lateksu medycznego. Nie uzywa¢ pro-
duktu w przypadku uczulenia na lateks. W przypadku podejrzenia nadwrazliwosci na lateks nalezy
zaprzestac stosowania cewnika i skonsultowac sie z lekarzem.

* Nie uzywac cewnika ponownie.

o Cewnik musi by¢ zmieniany co 12-24 godziny.

Ograniczenia w stosowaniu:

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowanie jest w dobrym stanie i potwierdzi¢ znak opakowania,
numer partii produkcyjnej lub date produkcji i uzywac w okresie waznosci.

Zalecenia:

¢ Nie nakleja¢ paska samoprzylepnego ani paska mocujacego cewnik wielokrotnego uzytku zbyt
mocno, aby unikna¢ ograniczenia krazenia.

Warunki przechowywania:

* Przed uzyciem nalezy przechowywa¢ urzadzenie w oryginalnym opakowaniu z dala od miejsc
zanieczyszczonych, kurzu, $wiatta stonecznego, nadmiernej wilgoci i temperatury oraz szkodliwych
chemikaliéw. Produkt nalezy przechowywac¢ w wentylowanym, suchym pomieszczeniu z dala od
zrédet ciepta i wolnym od korozyjnych gazéw. Zawsze sprawdzi¢ produkt i przeprowadzac kontrole
plomby przed uzyciem, jak opisano w instrukcji obstugi.

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z dostarczonym przez nas wyrobem medycznym muszg by¢
zgtoszone producentowi i wiasciwym organom panstwa cztonkowskiego, w ktérym wyrdb zostat
wprowadzony do obrotu

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

CESTINA

NAVOD K POUZITi

Muzsky vnéjsi katétr je uréen ke sbéru moci u muza trpicich inkontinenci.

MEC a souvisejici pfislusenstvi odpovidaji nafizeni (EU) 2017/745

Pred pouZitim vyrobku si prectéte navod

Popis:

Neinvazivni nesterilni muzsky vnéjsi katétr je uréen k odvadéni moci u muzskych pacientd s inkon-
tinenci moci. Tento katétr je urcen pouze k vnéjSimu a jednorazovému pouziti. Tento vyrobek
obsahuje latex.

Zamyslené pouZiti:

Tento katétr je uréen pouze k vnéjsimu a jednorazovému pouziti. Odvadi mo¢ z penisu do prod-
luZovacich hadi¢ek a sbérnych sackd na moc.

Navod k pouziti:
Muzské vnéjsi katétry (MEC) jsou uréeny k bezpe¢nému odvadéni moci pres trychtyrovou hadicku
a udrzuji otevienou cestu fluidd.

Zavedeni katétru:

1. Ocistéte a osuste penis a ostfihejte prebytecné ochlupeni.

2. Drite katétr ve vzdélenosti pfiblizné 2 cm od Zaludu penisu.

3. Opatrné rozvinte katétr podél celého penisu.

4. Zajisténi katétru Ize provést pomoci lepiciho prouzku nebo opakované pouzitelného fixacniho
pasku pro upevnéni katétru, aby se zabranilo jeho sklouznuti.

5. Ujistéte se, ze lepici prouzek nebo opakované pouZzitelny fixacni pasek neni pfilozen pfilis pevné,
aby nedoslo ke zuzZeni krevniho obéhu.

6. Pripevnéte sacek na moc ke katétru.

Odstranéni katétru
1. Odpojte katétr od sacku na moc.
2. Opatrné odvinte katétr smérem od penisu.

Varovani:

e Muzsky vnéjsi katétr je vyroben z prirodniho latexu pro lékafské ucely. Nepouzivejte vyrobek,
pokud jste citlivi na latex. V pripadé podezieni na zvySenou citlivost na latex prestante katétr
pouzivat a obratte se na svého lékafe.

o Katétr nepouzivejte opakované.

o Katétr je treba ménit kazdych 12 az 24 hodin.

Omezeni pouZiti:

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je baleni v dobrém stavu, a ovéfte znacku baleni, ¢islo vyrobni
Sarze nebo datum vyroby a pouZziti v dobé platnosti.

Doporuceni:

* Neprikladejte lepici prouzek nebo fixacni pasek katétru pro opakované pouziti pfilis pevné, aby
nedoslo k omezeni obéhu krve.

Podminky skladovani:

¢ Pred pouzitim ulozte pomUcku v origindlnim obalu mimo zne¢isténé prostory, prach, sluneéni
svétlo, nadmérnou vlhkost a teplotu a Skodlivé chemikalie. Vyrobek musi byt skladovan ve
vétrané, suché mistnosti mimo dosah zdrojt tepla a bez korozivnich

plynG. Pfed pouzitim vyrobek vidy zkontrolujte a provedte ovéfeni tésnosti podle navodu k
pouziti.

VSechny zévainé nehody tykajici se nami dodaného zdravotnického prostredku musi byt nahl-
4seny vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se nachazi sidlo vasi spole¢nosti.

ZARUCNi PODMINKY GIMA
Plati 12 mésicni standardni zaruka Gima B2B.

SVENSKA

BRUKSANVISNING

extern kateter for man &r avsedd att samla urinen hos mén som lider av inkontinens.
MEC och berérda tillbehér dverensstammer med Forordning (EU) 2017/745.

Lds anvisningarna noga innan produkten anvands

Beskrivning:

Den icke-invasiva icke-sterila externa katetern for man &r avsedd att anvandas for att omleda urin
hos manliga patienter med urininkontinens. Denna kateter &r endast for utvandigt engangsbruk.
Denna produkt innehaller latex.

Avsedd anvédndning:
Denna kateter ar endast for utvandigt engangsbruk. Omleder urinen fran penis till extensionsslan-
gen och urinuppsamlingspasar.

Bruksanvisning:
Manliga externa katetrar (MEC) ar avsedda for saker ledning av urin genom trattslang och haller
vatskans vag 6ppen.

Tillimpnng av katetern:

1. Rengdr och torka penis, trimma kénsharet vid behov.

2. Hall katetern borta fran penishuvudet, cirka 2 cm. fran penishuvudet.

3. Rulla forsiktigt av katetern ldngs penis langd.

4. Det gar att sakerstélla katetern genom att anvénda tejpremsa eller omanvandbar fastremsa for
katetrar for att forhindra att katetern glider.

5. Se till att tejpremsan eller den omanvéndbara fastremsan for katetrar inte sitter for tatt for att
undvika att cirkulationen hdmmas.

6. Fast urinpasen vid katetern.

Borttagning av katetern
1. Koppla bort katetern fran urinpasen.
2. Rulla férsiktigt av katetern fran penis.

Varning:

¢ Externa kateter for man ar gjord av medicinsk naturlig latex. Anvand inte produkten om du &r
kanslig mot latex. Vid misstankt latexkanslighet sluta anvanda katetern och kontakta lakare.

¢ Anvand inte katetern igen.

¢ Katetern maste bytas var 12:e till 24:e timmar.

Anvandningsbegransningar:
Kontrollera om férpackningen &r i gott skick fére anvandning och bekréfta férpackningens marke,
produktionssatsens nummer eller produktionsdatum och anvéand inom giltighetstiden.

Rekommendation:
o Satt inte fast tejpremsan eller den omanvéndbara fastremsan for katetrar for hart, for att undvi-
ka att cirkulationen hammas.

Forvaringsvillkor:

¢ Forvara produkten fére anvandning i originalférpackningrn utom rackhall for fororenade om-
raden, damm, solljus, for mycket fukt och hég temperatur och skadande kemikalier. Produkten
ska forvaras pa ventilerat torrt stalle pa avstand fran varmekalla och fritt fran fratande gas. Inspek-
tera alltid produkten och utfor en kontroll av anvandartatning fére anvandning, som specificeras
i bruksanvisningen.

Alla allvarliga olyckor som rér den medicintekniska produkten som levererats fran oss maste med-
delas tillverkaren och kompetent myndighet i medlemsstaten dar ditt registrerade kontor ligger.



GIMA

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

SUOMALAINEN

KAYTTOOHJEET :

Ulkoinen miesten katetri on tarkoitettu virtsan kerdaykseen miehillg, joilla on inkontinenssia.
MEC ja sen lisdvarusteet vastaavat asetuste (EU) 2017/745.

Lue ohjeet ennen tuotteen kayttoa

Kuvaus:

Noninvasiivinen ja ei-steriili miesten ulkoinen katetri on tarkoitettu kdytettavéksi virtsan kerdami-
seen miespotilailla, joilla on virtsan inkontinenssia. Tama katetri on tarkoitettu vain ulkoiseen ja
kertakdyttoon. Tama tuote sisaltaa lateksia.

Kayttotarkoitus:

Tama katetri on tarkoitettu vain ulkoiseen ja kertakdyttoén. Ohjaa virtsan peniksestd jatkoputkeen
ja virtsapusseihin.

Kayttoindikaatiot:

Miesten ulkoisia katetreja (MEC) on tarkoitettu kaytettavaksi virtsan turvalliseen johtamiseen sup-
piloletkusta pitden nesteen reitin vapaana.

Katetrin asettaminen:

1. Puhdista ja kuivaa penis ja leikkaa liiat hapykarvat.

2. Pitele katetria noin 2 cm peniksen karjesta.

3. Kierra katetri varoen auki peniksen pituudelta.

4. Katetri voidaan kiinnittad kayttamalla liimanauhaa tai uudelleenkaytettavaa katetrin kiinni-
tysnauhaa, jotta katetri ei luisuisi.

5. Varmista, ettd liimanauha tai uudelleenkaytettava katetrin kiinnityshihna ei ole liian tiukassa,
jotta verenkierto ei hairiintyisi.

6. Kiinnita virtsapussi katetriin.

Katetrin irrotus
1. Irrota katetri virtsapussista.
2. Kierra katetri varoen auki etdalla peniksesta.

Varoitus:

» Miesten ulkoinen katetri on valmistettu ladkinnéllista laatua olevasta luonnonlateksista. Ald
kayta tuotetta, jos olet yliherkka lateksille. Jos lateksiylinerkkyytta epaillaan, lopeta katetrin kayt-
16 ja kaanny ladkarisi puoleen.

o Al3 kayta katetria uudelleen.

o Katetri on vaihdettava 12-24 tunnin valein.

Kayton rajoitukset:
Tarkista ennen kayttoa, ettd pakkaus on hyvassa kunnossa ja vahvista pakkausmerkinta, valmistus-
paivamaaran eranumero ja kdytd voimassaoloaikana.

Suosituksena:
o Al3 laita limanauhaa tai uudelleenkaytettivad katetrin kiinnityshihnaa liian tiukkaan verenkier-
to-ongelmien vélttamiseksi.

Sdilytysolosuhteet:

* Ennen kayttoa sailyta laitetta alkuperaisessa pakkauksessa kaukana saastuneilta alueilta, pol-
ylta, auringonvalolta ja liialliselta kosteudelta ja lampétilalta sekd vahingoittavilta kemikaaleil-
ta. Tuotetta tulee sdilyttaa tuuletetussa ja kuivassa tilassa kaukana lamménlahteilta ja vapaana
syovyttavilta kaasuilta. Tarkista tuote aina ja suorita kayttajan tiiviystarkistus ennen kayttoa kayt-
téohjeissa kerrotusti.

Kaikista vakavista, toimittamiamme laakinnallisid laitteita koskevista haittatapahtumista tulee
ilmoittaa valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa rekisterdity toimi-
paikka sijaitsee.

GIMAN TAKUUEHDOT
Giman 12 kuukauden B2B-perustakuuta sovelletaan

ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cateterul pentru barbati extern este destinat colectarii urinei la barbatii care sufera de inconti-
nenta.

MEC si accesoriile aferente sunt in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745.

Va rugdm sa cititi instructiunile inainte de a utiliza produsul

Descriere:

Cateterul extern pentru barbati, neinvaziv si nesteril, este destinat utilizarii pentru a devia urina
la pacientii de sex masculin cu incontinenta urinard. Acest cateter este numai pentru utilizare
externa si este de unicd folosinta. Acest produs contine latex.

Utilizare prevazuta:
Acest cateter este numai pentru utilizare externa si este de unica folosinta. Redirectioneaza urina
de la penis catre tubulatura de extensie si pungile de colectare a urinei.

Indicatii pentru utilizare:
Cateterele externe pentru barbati (MEC) sunt concepute pentru a conduce in sigurantd urina prin
tubul palnie, mentinand deschisd calea fluidelor.

Aplicarea Cateterului:

1. Curatati si uscati penisul, taind parul pubian in exces.

2. Tineti cateterul departe de capul penisului la aproximativ 2 cm de capul penisului.

3. Desfasurati usor cateterul pe lungimea penisului.

4. Fixarea cateterului se poate face prin utilizarea benzii adezive sau a curelei de fixare a cateteru-
lui reutilizabile pentru a preveni alunecarea cateterului.

5. Asigurati-va ca banda adeziva sau cureaua de fixare a cateterului reutilizabila nu este aplicata
prea strans pentru a evita constrictia circulatiei.

6. Atasati punga de urina la cateter.

Indepértarea cateterului:
1. Deconectati cateterul de la punga de urina.
2. Desfasurati usor cateterul de pe pennis.

Avertisment:

o Cateterul extern pentru barbati este fabricat din latex natural de calitate medicald. Nu utilizati
produsul daci sunteti sensibil la latex. In caz de suspiciune de sensibilitate la latex, intrerupeti
utilizarea cateterului si adresati-va medicului.

* Nu refolositi cateterul.

o Cateterul trebuie schimbat la fiecare 12 pand la 24 de ore.

Limitari de utilizare:

Verificati daca ambalajul este in stare buna inainte de utilizare si confirmati marca ambalajului,
numarul lotului de productie sau data de productie, precum si utilizarea in perioada de valabil-
itate.

Recomandari:
¢ Nu aplicati banda adeziva sau cureaua de fixare a cateterului reutilizabila prea strans, pentru a
evita restrictionarea circulatiei.

Conditii de depozitare

o Tnainte de utilizare, v rugdm sa péstrati dispozitivul in ambalajul original, departe de zonele
contaminate, de praf, de lumina soarelui, de umiditate si temperatura excesiva si de substante
chimice daunatoare. Produsul trebuie depozitat intr-o incapere ventilatd, uscata, departe de surse
de cdldurd si fara gaze

corozive. Inspectati intotdeauna produsul si efectuati o verificare a sigiliului utilizatorului inainte
de utilizare, asa cum se specifica in instructiunile de utilizare.

Toate incidentele grave legate de dispozitivul medical furnizat de noi trebuie raportate producdto-
rului si autoritatii competente din statul membru in care se afld sediul dumneavoastra.

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

NEDERLANDS

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Uitwendige katheter voor mannen is bedoeld voor het opvangen van urine bij mannen die lijden
aan incontinentie.

MEC en betreffende accessoires zijn conform aan Verordening (EU) 2017/745.

Lees de instructies alvorens het product te gebruiken

Beschrijving:

De niet-invasieve niet-steriele uitwendige katheter voor mannen is bedoeld voor urineafleiding bij
mannelijke patiénten met urine-incontinentie. Deze katheter is enkel bedoeld voor uitwendig en
eenmalig gebruik. Dit product bevat latex.

Beoogd gebruik:
Deze katheter is enkel bedoeld voor uitwendig en eenmalig gebruik. Leidt urine af van de penis
naar verlengslangen en urineopvangzakken.

Gebruiksaanwijzing:
Uitwendige katheters voor mannen (MEC) zijn ontworpen om urine veilig door de trechterbuis te
geleiden, waardoor de vloeistofbaan open blijft.

Aanbrengen van de katheter:

1. Reinig en droog de penis en knip overtollig schaamhaar weg.

2. Houd de katheter ca. 2 cm. weg van de eikel van de penis.

3. Rol de katheter voorzichtig uit over de lengte van de penis.

4. De katheter kan worden vastgezet met behulp van een plakstrip of de herbruikbare katheter-
bevestigingsband om te voorkomen dat de katheter wegglijdt.

5. Zorg ervoor dat de plakstrip of de herbruikbare katheterbevestigingsband niet te strak wordt
aangebracht om vernauwing van de bloedsomloop te voorkomen.

6. Bevestig de urinezak aan de katheter.

Verwijderen van de katheter:
1. Koppel de katheter los van de urinezak.
2. Rol de katheter voorzichtig weg van de penis.

Waarschuwing:

e Uitwendige katheter voor mannen is gemaakt van natuurlijke latex van medische kwaliteit. Ge-
bruik het product niet als u gevoelig bent voor latex. Stop bij vermoeden van gevoeligheid voor
latex met het gebruik van de katheter en raadpleeg uw arts.

¢ Gebruik de katheter niet opnieuw.

 De katheter moet elke 12 tot 24 uur worden vervangen.

Gebruiksbeperkingen:

Controleer voor gebruik of de verpakking in goede staat verkeert, bevestig het verpakkingsmerk-
teken, het productiepartijnummer of de productiedatum en gebruik binnen de geldigheidsperi-
ode.

Aanbeveling:
e Breng de plakstrip of de herbruikbare katheterbevestigingsband niet te strak aan om beperking
van de bloedsomloop te voorkomen.

Opslagomstandigheden:

® Bewaar het apparaat véor gebruik in de originele verpakking, uit de buurt van vervuilde ge-
bieden, stof, zonlicht, overmatige vochtigheid en temperatuur en schadelijke chemicalién. Het
product moet worden opgeslagen in een geventileerde, droge ruimte, uit de buurt van warmte-
bronnen en vrij van corrosief

gas. Inspecteer het product altijd en voer vdor gebruik een afdichtingscontrole uit, zoals gespeci-
ficeerd in de gebruiksaanwijzing.

Alle ernstige ongevallen met het door ons geleverde medische hulpmiddel moeten worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar uw statutaire zetel is gevestigd.

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast

MAGYAR

HASZNALATI UTASITAS :

A kuilsé férfi katéter az inkontinenciaban szenvedg férfiak vizeletének 6sszegyijtésére szolgal.

A MEC és a vonatkozo tartozékok megfelelnek a 2017/745/EU rendeletnek.

A termék hasznalata el6tt kévesse az utasitasokat

Leiras:

A nem invaziv, nem steril Kuilsé férfi katéter a vizelet inkontinencidban szenved6 férfi paciensek
esetében a vizelet elterelésére szolgdl. Ez a katéter csak kiils6 és egyszeri haszndlatra alkalmas. Ez
a termék Latexet tartalmaz.

Rendeltetésszer(i hasznalat:
Ez a katéter csak kiilsG és egyszeri hasznélatra alkalmas. Eltereli a vizeletet a péniszt6l a hosszab-
bito csdig és a vizeletgyUjt6 zsakig.



GIMA

Hasznalati javallatok:
AKls6 férfi katétert (MEC) arra tervezték, hogy biztonsdgosan vezesse a vizeletet a télcsér csGvon
keresztil, a folyadék utjat nem elzérva.

A katéter alkalmazasa:

1. Tisztitsa meg és szdritsa meg a péniszt, vagja le a felesleges fanszGrzetet.

2. Tartsa a katétert a pénisz végétdl szamitott kb. 2 cm-re.

3. Ovatosan tekerje le a katétert a pénisz hossza mentén.

4. Rogzitse a katétert. Ezt ragasztdszalaggal vagy az Ujrahasznalhato katéter rogzit6 szijjal teheti
meg, hogy megel&zze a katéter lecsuszasat.

5. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a ragasztoszalag vagy az Ujrahasznélhaté katéter rogzité szij nem tal
szorosan van felhelyezve, kiillonben elszorithatja a keringést.

6. Csatlakoztassa a vizeletgy(ijt6 zsdkot a katéterhez.

A katéter eltavolitasa:
1. Csatlakoztassa le a katétert a vizeletgy(ijt6 zsdkrol.
2. Ovatosan tekerije le a katétert a péniszrél.

Figyelmeztetés:

o A Kiilsé férfi katéter orvosi minségl, természetes latexbdl késziilt. Ne hasznélja a terméket,
ha érzékeny a latexre. Feltételezett latex érzékenység esetén ne hasznalja tovabb a katétert és
forduljon orvosahoz.

¢ Ne hasznalja Ujra a katétert.

o A katétert 12-24 dranként ki kell cserélni.

A hasznalat korlatai:

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a csomag jo allapotban van-e, ellenérizze a csomagolas jelet, a
gyartasi tétel szamot vagy a gyartasi id6t és hasznalja fel az érvényességi idén beliil.

Ajanlas:

¢ Ne helyezze fel tul szorosan a ragasztdszalagot vagy az Ujrahasznalhatd katéter rogzit6 szijat,
nehogy elszoritsa a keringést.

Tarolasi feltételek:

¢ Hasznalat el6tt tarolja az eszkozt az eredeti csomagolasaban, szennyezett teriletektdl, portdl,
napfénytdl, tulzott paratartalomtdl és hémérséklett6l és karosito vegyi anyagoktdl tévol. A ter-
méket jol szell6z6, szaraz helyiségben kell tarolni, a h6forrasoktdl tavol és a maré gazoktdl ment-
esen. Haszndlat el6tt mindig vizsgalja meg a terméket és ellendrizze a lezarasat, mint ahogy az a
haszndlati utasitasban eldirt.

Minden, az dltalunk szolgaltatott orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos sulyos balesetet jelenteni
kell a gyarté felé és annak a tagallamnak a hivatalos szerve felé, ahol az On székhelye talalhaté

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard jotallas érvényes

Bb/ITAPCKU

UHCTPYKL WU 3A YNOTPEBA

BbHLLUEH KaTeTbp 33 Mbe € NpeAHasHaueH 3a cbbupaHe Ha ypuHa Npu MbXKe, CTpajally OT UH-
KOHTUHEHLMA.

BKM 1 cBbp3aHWUTE NPUHALNEKHOCTM Ca B CbOTBETCTBME C MU3UCKBAaHUATA Ha PernameHt (EC)
2017/745.

MNpeay Aa u3nonssate NPOAYKTa NPOYETETE UHCTPYKLMUTE

Onucanue:

HeuHBa3UBHUTE, HECTEPWU/IHM BBHLLHW KATETPM 33 MbXKE Ca NPEAHA3HAYeHn 3a OTBEXAAHE Ha
YPUHaTa NPU NaLNEHTN MbXKE C YPUHAPHA MHKOHTUHEHLMA. TO3M KaTeTbp € CaMo 3a BbHLIHA U
eAHOKpaTHa ynotpeba. To3n NPOAYKT CbbpIKa NaTeKc.

MNpeaHasHaueHue:

To3u KaTeTbp e CaMo 3a BbHLUHA M eAHOKpaTHa ynoTpeba. OTeex/4a ypuHaTa OT NeHnca KoM yab-
MKUTEHN TPBOU U YPUHATOPHU TOP6Y.

YKasaHus 3a ynotpeba:

BbHWHUTE KaTeTpu 3a mbke (BKM) ca npegHasHaveHu 3a Ge30nmacHo oTBeXAaHe Ha ypuHaTta
npes TpbbMYKa ¢ PyHWUA, KaTO NOAABPKAT MBTA HA TEUHOCTUTE OTBOPEH.

MocraBAHe Ha KaTeTbpa:

1. MouuncTeTe 1 noAcyLIeTe NeHNca, NOACTPUNKETE UBNNLWIHOTO NYBANYHO OKOCMABAHE.

2. 3a/pbiKTe KaTeTbpa NPMBAU3UTENHO HA 2 CM Pa3CTOAHME OT raBaTta Ha neHuca.

3. BHUMATeNHO pa3BuiiTe KaTeTbpa No AbMKUHATA HA NeHWUca.

4.3a pa ce usberHe U3nab3BaHe Ha KaTeTbpa, TOV MOXeE A3 Ce 3aKpenu ¢ NOMOLLTA Ha 3anenBalla
NeneHka UM GUKeKpaLLa SIeHTa 3a KaTeTbp 3a MHOTOKpaTHa ynotpeba.

5. YBepeTe ce, ye 3anensallaTa feneHka Uin GUKCUPaLLATa NIeHTa 3a KaTeTbp 38 MHOTOKpaTHa
ynoTpeba He ca nocTaBeHn TBbPAE CTErHaTo, 3a Aa ce u3berHe 3aTpyaHABaHe Ha KPbBOOOGpa-
LeHneTo.

6. 3aKkpeneTe ypuHaTopHaTa Topba KbM KaTeTbpa.

OTcTpaHABaHe Ha KaTeTbpa:

1. OTKayeTe KaTeTbpa OT ypuHaTOpHaTa Tpbba.

2. BHUMATeNHO pa3BuiiTe KaTeTbpa OT NeHuca.

Mpeaynpexaexne:

® BbHLWHMAT KaTeTbp 3a MbXe e U3paboTeH OT MeAULMHCKM ecTecTBeH naTekc. He usnonssait-
Te NPOAYKTA, aKo CTe YyBCTBUTE/IHM KbM NaTeKC. anI CbMHEHME 3a YyBCTBUTE/IHOCT KbM /1aTEKC,
cnpete ynotpebata Ha KaTeTbpa 1 ce 06bPHeTE KbM NIeKapAa cu.

¢ He U3non3saiite NoBTOPHO KaTeTbpa.

* KateTbpbT TpsAbBa Aa ce cmeHs Ha Bceku 12 fo 24 yaca.

OrpaHuyeHus 3a ynotpeba:

MNpoBepeTe fanu onakosKaTa e B A06po CbCTOAHME Npean ynotpeba U NOTBbPAETE MaPKUPOB-
KaTa Ha OnaKoBKaTa, HOMepa Ha NPOM3BOACTBEHATA NAPTMAA UM AATaTa HA NPOU3BOACTBO U U3-
non3BaiiTe NPOAYKTa B PaMKMTE Ha CPOKA Ha FOAHOCT.

MpenopbKa:

¢ He noctapaiTe 3anensaliata feneHka UM GpUKCMpallaTa NeHTa 3a KaTeTpu 3a MHOTOKpaTHa
ynoTpeba TBbp/e CTerHaTo, 3a Aa u3berHete orpaHMyaBaHe Ha KpbBOOBpPaLLEHNETO.

Ycnosus 3a cbxpaHeHue:

¢ [lpeay ynotpeba cbxpaHABaiTe U3LENMETO B OPUMMHANHATA OMAKOBKA, AaNey OT 3aMbPCEHU
30HM, Npax, CTbHYEBA CBETIMHA, NPEKOMEpPHa BA1ara U TemnepaTypa U BpeAHW Xumukanu. Mpo-
[YKTBT TpAGBa fa ce CbXpaHABa B NPOBETPEHO, CyXO NOMELLEHME, janey OT U3TOUHULM Ha ToNAK-
Ha v 6e3 Kopo3usHK rasose. Mpeayn ynotpeba BUHAMM NPoOBEPABATE NPOAYKTA U U3BbPLUBANTE
NpOBEPKa Ha YNIbTHEHUETO OT NOTPeBUTENA, KAKTO € MOCOYEHO B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.

BCMUYKM CEPUO3HM MHLIMAEHTH, CBBP3aHK C JOCTaBEHOTO OT HAC MEAULMHCKO u3genve, Tpsabsa
fa 6baaT AOKNAABAHU Ha NPOU3BOAUTENSA M HA KOMMETEHTHWA OpraH Ha Abp)kaBaTa YNeHKa no
perucTpupaH agpec Ha ynpasneHue

FTAPAHUUOHHU YCNOBUA HA GIMA
Mpunara ce cTaHgapTHaTta 12-meceyHa B2B rapaHuus (3a B3aMMOOTHOLEHUsA MeXay Gupmu) Ha
dupma Gima.
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IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR - Date de fabrication
ES - Fecha de fabricacién PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum
@ GR - Huepopnvia mapaywyng PL - Data produkcj CZ - Datum vyroby SE
- Tillverkningsdatum FI - Valmistuspaivdamaara RO - Data fabricatiei NL-
Productiedatum HU - Gyartas datuma BG - Fabrikationsdato

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant ES - Fabricante PT -
“ Fabricante DE - Hersteller GR - Mapaywydg PL-Producent CZ- Vyrobce

SE - Tillverkare FI-Valmistaja RO - Producdtor NL- Fabrikant HU - Gyarto
BG - Fabrikant

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
e geschutzt lagern GR - Kpatriote to pokpld and nhakn aktwvoBoiia PL -
1\\ Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego CZ - Skladujte mimo sluneéni
svétlo SE - Skyddas fran solljus FI - S3ilyta auringonvalolta suojassa RO -A
se pastra ferit de razele soarelui NL - Afgeschermd van zonlicht opslaan
HU - Napfénytél védve tarolandd BG - Ma ikke udsaettes for sollys

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep ina 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 - Alatnpeital e 5pooepo Kat oteyvo reptBaiiov
7\ PL - Przechowywac w suchym miejscu CZ - Skladujte na vétraném a suchém
misté SE - FOrvara pa svalt och torrt stélle FI - Sdilyta kuivassa ja viiledssa
RO - A se pastra intr-un loc racoros si uscat NL - Koel en droog opslaan HU
- Szaraz, hiivos helyen tarolandé BG - Opbevares kgligt og tgrt

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 latex de caucho natural PT - Contém
ou presenca de latex de borracha natural DE - Enthdlt oder Anwesenheit

von Naturlatex GR - Mepléxet f mepLéxel Aaté€ duokol kaoutoouk PL -
Zawartosc¢ lub obecnosé¢ naturalnego lateksu CZ - Obsah nebo pfitomnost

pfirodniho latexu  SE - Innehaller spar av naturligt latexgummi  FI -
Luonnonlateksin sisaltd tai merkit RO - Continut sau prezenta de latex din
cauciuc natural NL - Bevat of aanwezigheid van natuurlijke latex HU -
Természetes latex tartalom vagy jelenlét BG - CbabpiKaHue uau Haanuve
Ha ecTecTBEH laTeKc

IT - Importato da  GB - Imported by FR - Importé par ES - Importado
por PT - Importado por DE - Eingefiihrt von GR - Etcaywyr arnd PL
% - Importowane przez CZ - Dovezeno uZivatelem SE - Importerad av Fl
-Tuoja RO - Importat de NL - Geimporteerd door HU - Importélta BG
- Importeret af

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 instrugdes (avisos) cuidadosamente DE - Achtung:
Anweisungen (Warnungen) sorgfiltig lesen  GR - Mpoooxn: SlaBdote

T(POOEKTIKA TIG 08nyieg (evotdoelg) PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje
A obstugi  CZ - Pozor: Peclivé si prectéte a dodrzujte pokyny (varovani) k

pouziti SE - Varsamhet: |ds anvisningarna (varningar) noga Fl - Huomio:
Lue kdyttdohjeet (varoitukset) ja noudata niitd huolellisesti RO - Atentie:
Cititi si respectati cu atentie instructiunile (avertismentele) de utilizare NL-
Opgelet: Lees en volg aandachtig de gebruiksaanwijzing (waarschuwingen)
HU - Figyelem: Figyelmesen olvassa el és kévesse a haszndlati utasitdsokat
(figyelmeztetéseket) BG - Forsigtig: Lees instruktioner (advarsler)
omhyggeligt

IT - Leggere le istruzioni per 'uso  GB - Consult instructions for use FR -
Consulter les instructions d’utilisation ES - Consultar las instrucciones de
uso PT-Consulte asinstrugdes de uso DE - Gebrauchsanweisung beachten
I:]E] GR - Alafdote mpooeytikd TG 0dnyieg xpriong  PL - Przeczytaj instrukcje

uzytkowania CZ - Prectéte si ndvod k pouZiti SE - Lds bruksanvisningen
Fl - Lue kdyttdohjeet RO - Cititi instructiunile de utilizare NL - Lees de
gebruiksaanwijzing HU - Olvassa el a haszndlati utasitasokat BG - Se
brugsvejledningen




GIMA

IT - Non sterile GB - Non-sterile FR - Pas stérile ES - No estéril PT - Ndo
estéril DE - nicht steril  GR - 0xt anootelpwpévo  PL - Nie sterylne CZ -
Nesterilni  SE - Ej steril Fl - Ei-steriili RO - Nesteril NL - Niet steriel HU
- Nem steril BG - HectepuneH

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR-Numéro de lot ES-Numero de
lote PT- NUmero de lote DE - Chargennummer GR - AptOpog naptidag
PL - Kod partii €Z - Cislo $arze SE - Satsnummer FI - Erdinumero RO -
Numar de lot NL - Partijnummer HU - Tételszam BG - Batchnummer

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cédigo
producto PT-Cddigo produto DE - Erzeugniscode GR - Kw&kog poidvtog
PL - Numer katalogowy C€Z - Kdd vyrobku SE - Produktkod FI - Tuotekoodi
RO - Cod produs NL - Productcode HU - Termékkéd  BG - Produktkode

=[]

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§ouclo80tnpévog avtutpoowrnog
otnv Eupwnaiki Evwon PL - Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej CZ - Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi SE
- Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen Fl - Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisossa RO - Reprezentant autorizat pe teritoriul
Comunitdtii Europene NL - Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap HU - Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben
BG - Autoriseret repraesentant i det Europaeiske Faellesskab

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR - Dispositif médical ES
- Producto sanitario PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt GR
- latpotexvoloyikd mpoidv  PL - Wyréb medyczny  CZ - Zdravotnicky
prostfedek SE - Medicinteknisk produkt FI - Ladkinnallinen laite RO -
Dispozitiv medical NL - Medisch hulpmiddel HU - Orvostechnikai eszkoz
BG - Medicinsk udstyr

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
- Fur einmaligen Gebrauch, nicht wiederverwenden GR - Mpoidv pag
XPAOEWG. Mnv to xpnowponoteitatl ek véou PL - Jedno urzadzenie, nie
uzywaj ponownie CZ - Jednorazovy prostiedek, nepouZivejte opakované
SE - Engangsanordning, far ej dteranvandas Fl - Kertakayttdinen laite, ei
saa kayttad uudelleen Sl - Za enkratno uporabo, ne uporabiti ponovno SK
- Zariadenie na jedno pouZitie, nepouzivajte opakovane RO - Dispozitiv
de unica folosintd, a nu se refolosi NL - Voor eenmalig gebruik, niet
hergebruiken HU - Eldobhaté eszkdz, ne hasznalja Ujra BG - Engangsenhed,
ma ikke genbruges

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance ES
- Fecha de caducidad PT - Data de validade DE - Ablaufdatum GR -
Huepopnvia Aféewg PL - Data waznosci CZ - Datum ukonéeni platnosti SE
- Utgédngsdatum FI - Viimeinen voimassaolopdivd RO - Valabil pana la data
de NL-Vervaldatum HU - Lejarati datum BG - UdIgbsdato

Ce

IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745 GB -
Medical Device compliant with Regulation (EU) 2017/745 FR - Dispositif
meédical 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 - latpk cuokeur cUpdwva
pe tnv KANONIZMOS (EE) 2017/745 PL - Wyréb medyczny zgodny z
Rozporzadzenie (UE) 2017/745 CZ - Zdravotnicky prostiedek v souladu
s nafizenim (EU) & 2017/745  SE - Den medicintekniska produkten
Overensstimmer med férordning (EU) 2017/745  FI - Laakinnallinen
laite, joka vastaa asetusta (EU) 2017/745 RO - Dispozitiv medical
conform regulamentului (UE) 2017/745 NL - Medisch hulpmiddel in
overeenstemming met verordening (EU) 2017/745 HU - A 2017/745/
EU rendeletnek megfelelé orvostechnikai eszkéz BG - Medicinsk udstyr i
overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745
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