PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

ITALIANO

SACCHE URINA

DESTINAZIONE D’'USO

- Utilizzare esclusivamente per la raccolta e lo smaltimento
dell’urina.

- Non utilizzare come strumento di misura e per le prove di la-
boratorio.

- Le indicazioni del volume sono approssimative.

MODALITA D’USO E CONSERVAZIONE

E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verifi-

catosi in relazione al dispositivo medico da noi fornito al

fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro

in cui si ha sede.

- Prima dell'utilizzo controllare I'integrita e la data di scadenza

del prodotto (Gima non risponde di una cattiva conservazione

e dell’'uso improprio del prodotto).

La sacca deve essere sempre appesa ad un supporto, po-

sizionandola al di sotto del livello della vescica urinaria per

evitare il reflusso, in posizione verticale e con il tubo di addu-

zione rivolto verso l'alto.

- La sacca da gamba deve essere fissata alla gamba con le

apposite fasce elastiche, posizionandola sotto il livello della

vescica per evitare il reflusso

Durante I'utilizzo evitare di schiacciare, pizzicare o far collas-

sare il tubo per non interrompere il flusso di urina nella sacca.

Evitare il contatto con solventi chimici e I'esposizione a fonti di

calore durante la conservazione.

Non manipolare con utensili taglienti o appuntiti.

Espellere I'aria eventualmente presente all’interno della sac-

ca prima dell’utilizzo.

Per garantire I'uso dell'intero volume della sacca evitare la

presenza di aria anche durante I'uso.

- Per i modelli forniti di rubinetto di scarico, verificarne la chiu-

sura prima dell’utilizzo.

Il riutilizzo della sacca potrebbe comportare un rischio di infe-

zione.

La sacca deve essere sostituita prima di raggiungere il livello

massimo.

Fissare saldamente il connettore alla sonda o all’adattatore

per il pene.

INDICAZIONI PER LO SMALTIMENTO

- Utilizzare guanti protettivi.

- Smaltire dopo il primo utilizzo secondo le disposizioni di legge
vigenti.

Fabbricante Codice prodotto

Data di fabbricazione Numero di lotto

Dispositivo monouso,
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Non sterile Dispositivo medico

c € Dispositivo medico conforme al regolamento (UE)
2017/745

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

ENGLISH

URINE BAGS

INTENDED USE

- Use only for urine collection and draining.

- Do not use as a measuring instrument or for laboratory tests.
- Recommendations regarding volume are approximate.

DIRECTIONS FOR USE AND CONSERVATION

All serious accidents concerning the medical device sup-
plied by us must be reported to the manufacturer and com-
petent authority of the member state where your registered
office is located.

- Before use check the product integrity and its expiry date
(Gima refuse all responsibility if the product is badly pre-
served and used inappropriately).

The bag must always be supported, positioning it below the
level of the bladder, in order to avoid reflux, in a vertical posi-
tion and with the adduction tube facing upwards.

- The model of leg bag has to be fixed to the leg by elastic
bands, positioning it below the level of the bladder, in order to
avoid reflux.

During use, avoid squashing, pinching or crushing the tube in
order not to interrupt the flow of urine into the bag.

- Please avoid contact with chemical solvent and exposure to
heat sources during storage of bags.

Do not use with sharp tools.

Before use discharge air if you note eventually presence of air
in the bag.

To ensure use of the entire volume of the bag, avoid the for-
mation of air pockets even when in use.

- Before use verify that drain valve is well closed.

Reuse of this bag could present a risk of infection.

The bag must be replaced before the maximum level is
reached.

Firmly attach the connector to the probe or to the adaptor for
the penis.

DISPOSAL INSTRUCTIONS
- Use protective gloves.
- Dispose after the first use under provisions of the law in force.

Manufacturer Product code

Date of manufacture Lot number

Disposable device,

do not re-use Expiration date
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GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.

ESPANOL

BOLSAS DE ORINA

USO PREVISTO

- Utilizar exclusivamente para la recogida y eliminacion de la
orina.

- No utilizar como instrumento de medicién ni para pruebas de
laboratorio.

- Las indicaciones del volumen son aproximativas.

MODALIDAD DE USO Y CONSERVACION

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad com-
petente del Estado miembro en el que se encuentra la
sede sobre cualquier incidente grave que haya ocurrido
en relacion con el producto sanitario que le hemos sumi-
nistrado.

- Antes del uso comprobar la integridad y la fecha de caduci-
dad del producto (Gima no se hace responsable de una con-
servacion o del mal uso del producto).

La bolsa debe colgarse siempre en un soporte, colocada por
debajo del nivel de la vejiga urinaria para evitar el reflujo, en
posicion vertical y con el tubo de aduccién hacia arriba.

El modelo de saco para pierna debe fijarse a la pierna me-
diante bandas elasticas, colocandola por debajo del nivel de
la vejiga, para evitar el reflujo

Durante el uso, evite aplastar, pellizcar o colapsar el tubo
para no interrumpir el flujo de orina hacia la bolsa.

Evitar el contacto con disolventes quimicos y la exposicion a
fuentes de calor durante la conservacion.

No manipular con utensilios cortantes o puntiagudos.
Expulsar el aire que pueda haber en el interior de la bolsa
antes del uso.

- Para garantizar el uso de todo el volumen de la bolsa evitar la
presencia de aire durante el uso.

Para los modelos dotados de grifo de descarga, verificar que
el dispositivo esta cerrado antes del uso.

La reutilizacién de la bolsa puede generar un riesgo de infec-
cion.

La bolsa debe ser sustituida antes de alcanzar el nivel maxi-
mo.

Fije el conector firmemente a la sonda o al adaptador del
pene.

INDICACIONES PARA LA ELIMINACION

- Usar guantes de proteccion.

- Eliminar después del primer uso de acuerdo con las disposi-
ciones vigentes de la ley.

cant et a l'autorité compétente de I’état membre ou on a

le siége social.

- Avant ['utilisation, contrdler I'intégrité et la date d’expiration

du produit (Gima décline toute responsabilité en cas de mau-

vaise conservation et d’utilisation non appropriée du produit).

Veuillez a ce que la poche soit toujours suspendu a un sup-

port, sous le niveau de la vessie urinaire pour éviter les reflux,

en position verticale avec la sonde d’alimentation tournée

vers le haut.

Le modele de poche a urine de jambe doit étre fixé a la jambe

a l'aide de bandes élastiques, en positionnant la poche en

dessous du niveau de la vessie, de fagon a éviter le reflux

Evitez d’écraser, de pincer ou d’écraser la tubulure pendant

I'utilisation afin de ne pas interrompre I'’écoulement de I'urine

dans la poche.

Eviter le contact avec des solvants chimiques ainsi que I'ex-

position a des sources de chaleur lors de la conservation.

Ne pas manipuler avec des outils pointus ou coupants.

En cas de présence d’air a I'intérieur de la poche, vider celle-

ci avant usage.

Pour garantir 'usage de la totalité du volume de la poche,

éviter la présence d’air méme durant I'utilisation.

Pour les modéles munis de robinet de vidange, vérifier la fer-

meture avant usage.

La réutilisation de la poche pourrait entrainer un risque d'in-

fection.

- Veillez a remplacer la poche avant d’atteindre le niveau maxi-

mum.

Fixez solidement le connecter a la sonde ou a I'adaptateur

pénien.

INDICATIONS POUR L’ELIMINATION

- Utiliser des gants de protection.

- Vider aprés la premiére utilisation conformément aux disposi-
tions légales en vigueur.
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CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.

FRANGAIS

POCHES A URINE

USAGE PREVU

- A utiliser exclusivement pour la collection et I'évacuation des
urines.

- Ne l'utilisez pas comme instrument de mesure pour les test
de laboratoire.

- Les indications de volume sont approximatives.

CONDITIONS D’UTILISATION

ET DE CONSERVATION
Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu
et lié au dispositif médical que nous avons livré au fabri-

Dispositif pour usage s
® unique, ne pas réutiliser Date d'échéance
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Dispositif médical

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

PORTUGUESE

SACOS DE URINA

UTILIZACAO PREVISTA

- Utilizar apenas para recolha de urina e drenagem.

- Né&o utilize como instrumento de medi¢éo e para testes de
laboratério.

- As indicagdes do volume s&o aproximadas

MODO DE USO E CONSERVACAO

E necessario notificar ao fabricante e as autoridades com-

petentes do Estado-membro onde ele esta sediado qual-

quer acidente grave verificado em relagcdo ao dispositivo

meédico fornecido por nés.

- Verificar a integridade do produto e a data de validade antes
de utilizar (Se o produto foi indevidamente conservado e uti-



lizado de forma inadequada, a Gima ndo assumira nenhum

tipo de responsabilidade que dai possa advir).

A bolsa deve ser sempre pendurada num suporte, posicio-

nando-a abaixo do nivel da bexiga urinéria para evitar o

refluxo, na posicéo vertical e com o tubo de adugao voltado

para cima.

- O modelo do saco de perna tem de ser fixado a perna por

meio de bandas eléasticas, posicionando-o abaixo do nivel da

bexiga, para evitar o refluxo

Durante a utilizagao, evite de apertar, beliscar ou estrangular

o tubo para néo interromper o fluxo de urina para a bolsa.

Guardar os sacos longe de solventes, produtos quimicos e

fontes de calor.

N&o utilizar com utensilios agucados.

Na eventualidade do saco ter ar, esvazia-lo antes de utilizar.

Para garantir o uso de todo o volume do saco, evite a pre-

senca de ar também durante a utilizag&o.

Verificar se a valvula de despejo esta bem fechada antes de

utilizar.

Areutilizagao da bolsa pode comportar um risco de infegéo.

Abolsa deve ser substituida antes de atingir o nivel méaximo.

Fixe firmemente o conector & sonda ou ao adaptador para o

pénis.

INDICACOES PARA A ELIMINACAO

- Utilizar luvas de proteccéo.

- O saco é de uso unico. Eliminar o saco depois de ter sido
utilizado ao abrigo das disposicdes legais em vigor.
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N&o esteril Dispositivo médico

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

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

DEUTSCH

URINBEUTEL

VERWENDUNGSZWECK

- Nur fur die Urinsammlung und Urinabfiihrung verwenden.

- Nicht als Messgerét und flr Labortests verwenden.

- Die Angaben betreffend das Fassungsvermdgen sind als N&-
herungswerte anzusehen.

GEBRAUCHSVORSCHRIFTEN UND LAGERUNG
Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns
gelieferten medizinischen Gerat muss unbedingt dem Her-
steller und der zustiandigen Behdrde des Mitgliedsstaats,
in dem das Gerat verwendet wird, gemeldet werden.

- Uberprifen Sie vor dem Gebrauch die Produktintegritat und
das Verfalldatum (Gima (bernimmt keine Verantwortung,
wenn das Produkt schlecht aufbewahrt und unsachgeméan
verwendet wurde).

- Der Beutel muss immer an eine Halterung, unterhalb der Bla-
se, um einen Rickfluss zu vermeiden, vertikal und mit dem
Adduktionsréhrchen nach oben gedreht gehangt werden.

- Das Beinbeutel-Modell muss mit Gummibandern am Bein
befestigt und unterhalb des Blasenniveaus positioniert wer-
den, um einen Riickfluss zu vermeiden.

Wéhrend des Gebrauchs sollte der Schlauch nicht ge-
quetscht, gepiekst oder geknickt werden, damit der Urinfluss
in den Beutel nicht unterbrochen wird.

Die Beutel dirfen nicht mit in Kontakt mit chemischen L6-
sungsmitteln und in der Nahe von Wérmequellen gelagert
werden.

- Nicht zusammen mit scharfen Werkzeugen verwenden.
Entlassen Sie die Luft im Beutel vor der Verwendung, wenn
Sie gegebenenfalls Luft im Beutelinnern bemerken sollten.
Um die Nutzung des gesamten Fassungsvermégens des
Beutels zu garantieren, sollte das Vorhandensein von Luft
wéhrend des Gebrauchs vermieden werden.

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch, dass das Ablassventil gut
verschlossen ist.

Der Wiedergebrauch des Beutels kann zu einem Infektionsri-
siko flihren.

Der Beutel muss ausgewechselt werden, bevor der Hochst-
flllstand erreicht ist.

- Befestigen Sie den Stecker fest an die Sonde oder an das
Passsttick flir den Penis.

ANGABEN ZUR ENTSORGUNG

- Verwenden Sie Schutzhandschuhe

- Entsorgen Sie nach dem ersten Gebrauch geméaB den gel-
tenden Vorschriften.
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c E Medizinprodukt im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745

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

POLSKI

TOREBKI NA MOCZ

PRZEZNACZENIE

- Uzywac tylko i wytacznie do zbierania i oprézniania moczu.

- Nie uzywac jako narzedzia pomiarowego i do badan labora-
toryjnych.

- Informacje o pojemnosci sg przyblizone.

SPOSOB UZYTKOWANIA | PRZECHOWYWANIA

Nalezy poinformowaé producenta i kompetentne wiadze

danego Kraju cztonkowskiego o kazdym powaznym wy-

padku zwigzanym z wyrobem medycznym naszej produk-
cu
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ produktu oraz
date waznos$ci (Gima nie ponosi odpowiedzialnosci za nie-
prawidtowe przechowywanie lub korzystanie z produktu).

- Worek musi by¢ zawsze zawieszony na wsporniku, ponizej
poziomu pecherza moczowego, aby unikna¢ cofania, w po-
zycji pionowej i z rurkg skierowang ku gorze.

- Ten model worka do zbiérki moczu musi byé zamocowany
na nodze za pomocg elastycznych paskéw, ponizej poziomu
pecherza moczowego, aby unikna¢ cofania sie¢ moczu.

- Podczas stosowania nalezy unika¢ zgniatania, $ciskania lub
zwijania rurki, aby nie zaktéci¢ przeptywu moczu do worka.

Podczas przechowywania workéw, nalezy unika¢ kontaktu z
rozpuszczalnikami chemicznymi i narazeniem ich na zrédta
ciepta.

Nie nalezy uzywa¢ z ostrymi narzedziami.

Przed uzyciem nalezy odprowadzi¢ powietrze, ktére moze
znajdowac sie w worku.

- Aby zagwarantowa¢ wykorzystanie catej pojemnosci worka,
oproézni¢ go z powietrza, rowniez podczas uzytkowania.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zawor spustowy jest
dobrze zamkniety.

Ponowne uzycie worka moze stwarza¢ ryzyko infekcji.
Worek musi by¢ wymieniony przed osiggnieciem maksymal-
nego poziomu. Mocno przymocowaé ztagcze do sondy lub
adaptera penisa.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UTYLIZACJI

- Nalezy uzywa¢ rekawic ochronnych.

- Wyrzuci¢ po pierwszym uzyciu zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa.

Producent Numer katalogowy

Data produkcji Kod partii

Jedno urzadzenie, nie

. ) ) Data waznosci
uzywaj ponownie
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WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.

EAAHNIKA

OYPOZYAAEKTEZ

MMPOBAEIMNOMENH XPHZH

- Xpnon povo yia cUANOY oUpwV Kal TapoXETEUO.

- Mn xpnotyoroteite To mpoidv wg 6pyavo PETPNONG N yia
£PYAOTNPLOKEG UEAETEG.

- Ol evdeitelg Tou Gykou eival KaTa MPooeyylon.

OAHrFIEZ XPHZHX KAl ZYNTHPHZHZ

3¢ MepinTwoN MOU 31IAMOTWOETE OMolodNTIOTE cofapd me-

PIOTATIKO O€ OX£0N PE TNV IATPIKA OUOKEUR TIOU 0AG Tid-

péxoupe Ba TPEMEI va TO avadEPETE OTOV KATAOKEUAOTH

Kal TRV appoédia apXA Tou KPAToug HEAOUG OTO omoio

BpiokeoTe.

- MNptv amné t xphon BePaiwbeite yia TV akepaldTNTA TOU
TMPOI6VTOG Kal TNV nuepounvia Ap&ng tou (n Gima aro-
ToleiTal omolacdnmote eudBUVNG £dv To TPOIdV dev EXEL
dulaxBel owoTd Kal av dev £xel Xpnolpononbei ye Tov
KATAAANAo TPOTO).

- H oakoUAa Ba mpémel va TormobeTnOel Tépua KATW, va

KPEUAOTEl OTO KATAANAO OTNPLYHA, OE KATAKOPUON

B6£0n Kal e To CWAN VA TIPOG TA TIAVW®.

To HOVTENO TOU OUPOCUAAEKTN TEEPLMIATOU TIPETEL VA OTE-

PEDVETAL OTO HNPO HECW EAAOTIKOV TAVIMV, TOTIOBET®-

VTag TOV KATW armd To €minedo g oupododxou KUOTNG

yla va arodelyeTtal 1 MaAlvdpounon

H oakoUAa mpérmel mavTa va KpEpeTal and kAmolo ot-

plypa kat va eivat Tonoasmuévn KATw anod To eminedo

™G oupodoXoU KUOTNG, MOTE VA aMoPpeUYETAL N TIAALV-

dpbunon Twv olpwv, oe 6pbla esc'r] Kal HE TOV OWARvVaA

Sl0XETEUONG OTPAUUEVO TpOG Ta EMAvVW.

Katd t didpkela g xpHong, un ouveAiBete, unv Tot-

UMATE KAl UNV TIPOKAAEITE TNV MAPEUMOSLON TOU CWANVA

yla va un dlakorei n pon Twv oUpwv PECA 0T GAKOUAQ.

Mn xpnotporoleite pe axunpd epyaieia.

Mpuv amnd ™ xpron adaipéote Tov aépa av aviineBeite

napoucia aépa péoa otn cakoUAa.

- TNa va eEaodaliotei n xpRon 6Aou Tou OGYKOU TOU CUA-

AEKTN armodUyeTe TNV Mapouaia aépa akOun Kat Katd

SldpKela TNG XpNHong.

Mptv and T xpnon BeBawwbeite 6TL N BaABida éxel kAei-

oel OwoTA.

H enavaypnotgoroinon g cakoUAag propel va ouve-

nayetal kivduvo poAuvong.

- H oakoUAa mpémel va avtikabiotartal mpotol yepioel wg

TO PéYLoTO eminedo.

STepewoTe 0TABePA TOV OUVOEOHO OTOV KaBeTnpa 1

OTOV TPOCApUOoYEQ TEEOUG.

OAHTFIEZ AINOPPIVHE

- XpPNOLUOTOINOTE MPOOTATEUTIKA YAVTIA.

- Aropp(PTe HETA AMO TNV MPAOTN XPHON CUUPWVA PE TNV
loxUouoa vopoBeaia.

MNapaywydg Kwd1kog mpoidvTtog

&I Huepopnvia
napaywynsg
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Ap1Buog maptidag

Mpoidv Hiag Xpnoews.
Mnv To xpnotporotei-
Tal ek véou

Huepopnvia M&ewg

AlaBAoTe MPOoEXTIKA
T1G 0dnyieg xphong
Alatnpeital og
dpooePO Kal OTEYVO

[Zs: , .
%‘m Awavepnenkav ano

Kpatnote 1o
X | akpd ané nhakh

BE3EILE

a ([ ¢
akTivoBoAia mepBaiiov
OX! QroCTELPWHEVO IGTQ.(,’TEXVO)‘OVLKO
TpoioV

c E latpikf cuokeun olppwva pe v KANONIZMOZ (EE)
2017/745

OPOI EFTYHZHZ GIMA
loxUel n Tutukn eyyunon B2B tng Gima didpketag 12 pn-
VOV.

E 800160 (GIMA 28688)
800161 (GIMA 28690)
8oo162 (GIMA 28689)
800163 (GIMA 28692)
802220 (GIMA 28694
802221 (GIMA 28691
802222 (GIMA 28695)
802223 (GIMA 28693)
804257 (GIMA 28707)
804258 (GIMA 28708)
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