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HRVATSKI

Naziv proizvoda:

Sterilni uretralni kateter za jednokratnu uporabu (100% silikonski
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.

Naznake:
Urinarna opstrukcija i zadrzavanje urina itd.

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 kriticno bolesne bolesnike.

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

Bolesnici s ozljedom ki¢me.

Karakteristike izvedbi:

a. Balon ne smije curiti niti zaCepljavati bocne rupe za drenazu.

b. Lijevak za drenazu nije dio konektora za ispitivanje.
c. osovine/ vrha i boéne rupe za drenazu ne pokazuju nikakve znak-
ove loma i ni vrh niti liijevak ne smiju se odvojiti od osovine.

Nacin rada:

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

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

c. PodmaiZite 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 kod privremenog izlu¢ivanja.

Oprez:

a. Kada koristite proizvod trebate se strogo pridrzavati zahtjeva
specifikacija asepticke radnje i odgovarajucih uredbi, te se moze
koristiti od strane obucenih lije¢nika, medicinskog osoblja, bole-
snika i prate¢eg osoblja. Medutim, kada bolesnici ili pratece osoblje
vrée urinarno steriliziranje po prvi put molimo koristite pod nad-
zorom i smjernicama profesionalnog medicinskog osoblja. Tijekom
uporabe, rukovatelj ili bolesnik treba se tretirati na vrijeme suklad-
no 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 ster-
ilan.

d. Proizvod je jednokratran i treba se unistiti nakon uporabe.

e. Molimo provjerite pojedinacno pakiranje prije uporabe.

f. Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

g. Sterilno i vrijedi pet godina. Nemojte 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.

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
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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 - Huepopunvia
Tapaywyng PL - Data produkej cz -
Datum vyroby SE - Tillverkningsdatum FI -
Valmistuspdivamaara Sl - Datum proizvodnje
SK - Datum vyroby RO - Data fabricatiei NL
- Productiedatum  HR - Datum proizvodnje
HU - Gyartas ddtuma DK - Fabrikationsdato
BG - Fabrikationsdato LT - Pagaminimo data
LV - Izgatavosanas datums EE - Valmistamise
kuupédev

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 - 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
geschiitzt lagern  GR - KpatAote t0 pokpLd
a6 nAwokn aktwoBolia  PL - Przechowywaé
z dala od Swiatfa stonecznego CZ - Skladujte
mimo slunecni svétlo  SE - Skyddas fran
solljus  FlI - Sdilyta auringonvalolta suojassa
Sl - Hraniti zasc¢iteno pred sonéno svetlobo
SK - Skladujte mimo slne¢ného svetla RO
- A se pastra ferit de razele soarelui  NL
- Afgeschermd van zonlicht opslaan  HR -
Cuvati zasticeno od sunceve svjetlosti HU
- Napfénytdl 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 - Non utilizzare se [Iimballaggio e
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 daflado  PT - N3o use se o pacote
estiver danificado  DE - Nicht verwenden,
wenn das Paket beschadigt ist GR - Mnv
TO XPNOWOTOLElTE Qv 1N CUCKEUOCI
elval Kateotpappévn PL - Nie uzywa¢,
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, ¢e je embalaza poskodovana
SK - NepouZivajte, ak je obal poskodeny RO -
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
NL - Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is HR - Ne koristiti ako je pakiranje
oSte¢eno HU - Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérllt 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 - Eingefiihrt von GR -
Eloaywyn and  PL - Importowane przez CZ
- Dovezeno uzivatelem SE - Importerad av Fl
-Tuoja SI-Uvozil SK-Dovéazal RO -Importat
de NL - Geimporteerd door HR - Uvezeno
od strane HU - Importélta 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 TePLBAAov PL
- Przechowywa¢ w suchym miejscu  CZ -
Skladujte na vétraném a suchém misté SE -
Forvara pa svalt och torrt stille 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 - Széraz, hiivos helyen tarolandd
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

[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 6xido
de etileno DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid
GR - Anootelpwpévo pe alBulevoteidio
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 etilena 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 etilenoksidu EE -
Steriliseeritud etlleenoksiidiga

IT - Attenzione: Leggere e seguire
attentamente le istruzioni (avvertenze)
per I'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) sorgfaltig lesen GR - Mpoooxn:
SlaBdote mpooeKTIKA TG 06nyieg (evotaoelg)
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 pazljivo slijedite upute
(upozorenja) za upotrebu  HU - Figyelem:
Figyelmesen olvassa el és kovesse a hasznalati
utasitdsokat (figyelmeztetéseket) DK -
Forsigtig: Laes 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€ouclo8otnpévog
avtupdownog otnv Eupwnaikn Evwon  PL -
Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej C€Z - 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 repraesentant i det Europaeiske
Feellesskab  BG - Autoriseret repraesentant
i det Europaeiske Feellesskab LT - ]galiotasis
atstovas Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais
parstavis Eiropas Kopiena  EE - Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses

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 - AwBdote MPOOEXTIKA TIG
odnyiec xphong  PL - Przeczytaj instrukcje
uzytkowania CZ - Prectéte si ndvod k
pouZiti SE - Lds bruksanvisningen FI - Lue
kayttoohjeet Sl - Preberite navodila za
uporabo SK - Preditajte si ndvod na pouZitie
RO - Cititi instructiunile de utilizare NL - Lees
de gebruiksaanwijzing HR - ProCitajte upute
za uporabu  HU - Olvassa el a hasznélati
utasitasokat DK - Se brugsvejledningen BG
- Se brugsvejledningen LT - Perskaitykite
naudojimo instrukcijas LV - Izlasiet lietoSanas
instrukcijas EE - Lugege kasutusjuhendit
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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 descartével, ndo
reutilizar  DE - Fir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden GR - Mpoidv piog
XPAOEWG. MnV TO XPNOLUOTIOLEITOL EK VEOU
PL - Jedno urzadzenie, nie uzywaj ponownie
CZ - Jednorazovy 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 - Eldobhatd
eszkdz, ne haszndlja djra 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 - 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 exspirdcie 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 - Cédigo producto  PT -
Codigo produto  DE - Erzeugniscode GR -
Kw&wog mpoidvtog  PL - Numer katalogowy
CZ - Kéd vyrobku  SE - Produktkod  FI
- Tuotekoodi  SI - Koda izdelka SK - Kéd
vyrobku RO - Cod produs NL - Productcode
HR - Sifra proizvoda HU - Termékkéd DK -
Produktkode BG - Produktkode LT - Prekés
kodas LV - Produkta kods EE - Toote kood

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 prostifedek v souladu s nafizenim
(EU) €. 2017/745 SE - Den medicintekniska
produkten Gverensstammer med férordning
(EU) 2017/745 FI - Ladkinnillinen 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 - 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  olotnua  dpayng 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 bariera steril unic in ambalaj
exterior de protectie NL - Enkelvoudig
steriel barrieresysteem 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 cTepuaHa BapuepHa cuctema
B 3alUMTHA BbHIWHA onakoBka LT - Viena
sterili barjeriné sistema apsauginéje iSorinéje
pakuotéje LV - Viena sterila barjeras sistema
aizsargajosa aréja iepakojuma EE - Uhekordne
steriilne tokkestisteem kaitsvas valispakendis




IT - Dispositivo medico GB - Medical Device
FR - Dispositif médical ES - Producto sanitario
PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt
GR - latpotexvoloykd mpoidv  PL - Wyrdb
medyczny CZ - Zdravotnicky prostiedek SE
- Medicinteknisk produkt FI - Laakinnallinen
laite Sl - Medicinski pripomocek  SK -
Zdravotnicka pomécka 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 - Numero di lotto GB - Lot number  FR
- Numéro de lot ES - Nimero de lote PT -
Numero de lote DE - Chargennummer GR
- AptBuog maptidag PL - Kod partii €Z - Cislo
Sarze 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 - 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 Ujra DK - Ma ikke generiliseres
BG - [la He ce ctepunaunsmpa nostopHo LT
- Nesterilizuoti pakartotinai LV - Neveikt
atkartotu sterilizaciju EE - Arge steriliseerige
uuesti

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 - Sdilytyslampotila
- °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 -
Temperatdros riba LV - Uzglabat temperatlra
lidz °C EE - Temperatuuripiirang






