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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

CATETERE DI ASPIRAZIONE STERILE MONOUSO
STERILE SUCTION CATHETER FOR SINGLE USE

CATHETER D’ASPIRATION STERILE A USAGE UNIQUE

CATETER DE SUCCION ESTERIL DE UN SOLO USO

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

STERIL SUGKATETER FOR ENGANGSBRUK

STERILNI SUKCIJSKI KATETER ZA ENKRATNO UPORABO
STERIILI, KERTAKAYTTOINEN IMUKATETRI

STERILNY ODSAVACI KATETER NA JEDNO POUZITIE

CATETER DE ASPIRATIE STERIL DE UNICA FOLOSINTA

STERIELE ZUIGKATHETER VOOR EENMALIG GEBRUIK

STERILNI USISNI KATETER ZA JEDNOKRATNU UPORABU

STERIL SUGKATETER FOR ENGANGSBRUK

STERILT SUGEKATETER TIL ENGANGSBRUG

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

Gima 22110 - 22112 - 22113 - 22114 - 22115 - 22116 - 22117 - 22118 - 22120 - 22122 - 22123 - 22124 - 22125

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

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

F5200.06 - F5200.08 - F5200.10 - F5200.12 - F5200.14 - F5200.16 - F5200.18 - F5200.20 -
F5200.06 - F5200.08 - F5200.10 - F5200.12 - F5200.14

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

EiffestralRe, 80, 20537, Hamburg, Germany

Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy

gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com C E 0123

www.gimaitaly.com
Ll 35C
(A mo 2 = | Q& A




FRANCAIS

1l est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié
au dispositif médical que nous avons livré au fabricant et a
I'autorité compétente de I’état membre ou on a le siége social.

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

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

Attention:

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

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

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

D. A usage unique. Jeter aprés utilisation.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

c. Performance de la tige : lorsque I'adaptateur du cathéter d’as-
piration est raccordé a la source de vide, bloquer I'extrémité du
patient, régler le degré de vide du régulateur de vide du vide (le
cas échéant) au maximum, appliquer une pression négative de



MA

40 kPa a 23 °Ct 2 °C pendant 15 secondes, et le corps du tube
ne doit pas s'aplatir.

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

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

Méthode :

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

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

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

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

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

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
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IT - Data di fabbricazione GB - Date of
manufacture  FR - Date de fabrication ES
- Fecha de fabricaciéon PT - Data de fabrico
DE - Herstellungsdatum  GR - Huepopnvia
napaywyng PL - Data produkcj cz -
Datum vyroby SE - Tillverkningsdatum FI -
Valmistuspdivdmaara Sl - Datum proizvodnje
SK - Datum vyroby RO - Data fabricatiei NL
- Productiedatum  HR - Datum proizvodnje
HU - Gyartas datuma DK - Fabrikationsdato
BG - Fabrikationsdato LT - Pagaminimo data
LV - IzgatavoSanas datums EE - Valmistamise
kuupaev

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

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device
FR - Dispositif médical ES - Producto sanitario
PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt
GR - latpotexvoloyiko mpoidv  PL - Wyréb
medyczny CZ - Zdravotnicky prostiedek SE
- Medicinteknisk produkt FI - Laakinnallinen
laite  SI - 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
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IT - Non utilizzare se I'imballaggio &
danneggiato GB - Don’t use if package is
damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est
endommagé ES - No usar si el paquete
estd dafiado  PT - Ndo use se o pacote
estiver danificado  DE - Nicht verwenden,

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

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

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

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

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

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

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

[STeRIE[Eo)

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

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

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

®

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

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

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

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

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

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

ES - Identificador de dispositivo Unico PT

- Identificador exclusivo do dispositivo GR

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






