
PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

FASCIA BIADESIVA FOAM
BIADHESIVE FOAM STRIP
BANDE ADHÉSIVE DOUBLE-FACE EN MOUSSE
TIRA ADHESIVA AMBAS CARAS DE ESPUMA
FITA BIADESIVA DE ESPUMA
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ITALIANO

ISTRUZIONI PER L’USO 
Le fasce biadesive forniscono un fissaggio sicuro e delicato per i ca-
teteri esterni.

Leggere attentamente le istruzioni prima di utilizzare il pro-
dotto.

Le fasce biadesive sono accessori per i cateteri esterni maschili (MEC) 
e sono conformi al Regolamento (UE) 2017/745
Prodotto morbido, facile da applicare per fissare il MEC, non sterile 
e non sterilizzabile. 
Modalità di applicazione: 
1.	 Prima di effettuare l’applicazione, pulire l’area interessata.
2.	 Prima di effettuare l’applicazione, rasare i peli attorno all’asta

del pene.
3.	 Rimuovere la carta da una delle due fasce di copertura biadesive.
4.	 Avvolgere il lato adesivo della fascia attorno all’asta del pene ef-

fettuando un movimento a spirale, iniziando dal fondo della base 
e procedendo in avanti.

5.	 Per evitare problemi circolatori, non stringere eccessivamente la 
fascia biadesiva.

6.	 La fascia si deve sovrapporre.
7.	 Prima di applicare il MEC, rimuovere l’altra parte della fascia di 

protezione in carta.
8.	 Applicare il MEC lasciando 2 cm tra la punta del glande e l’estrem-

ità del MEC.
Avvertenze
- Si raccomanda di sostituire il MEC e la fascia ogni 12-24 ore.
- Per evitare problemi circolatori, non stringere eccessivamente la 
fascia biadesiva.
- Prodotto non sterile e non sterilizzabile.
- Prodotto smaltibile, non riutilizzare, non riciclare. Dopo l’uso, tutti i 
dispositivi medici che sono stati a contatto con un paziente possono 
contenere contaminanti, inclusi microrganismi patogeni, difficili da 
eliminare.
- Conservare in un luogo fresco e asciutto, lontano da fonti di calore.
- Dopo l’uso, non smaltire in ambiente

Composizione:
Fascia adesiva realizzata in gomma elastica in schiuma che
si adatta al corpo ed è facilmente rimovibile. Protezione adesiva: car-
ta siliconata per MEC

Tutti gli eventuali incidenti gravi derivanti dall’uso del dispositivo 
medico da noi fornito devono essere segnalati al produttore e all’au-
torità 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
Biadhesive strips provide secure and gentle fixation for external cath-

eters.
Please follow the securing instruction before using the 
product.

Biadhesive strips are accessories of the Male External Catheter (MEC) 
and compliant with Regulation (EU) 2017/745
Soft, easy to apply, secure the MEC, Non-sterile, non-sterilizable 
product. 
How To Apply: 
1.	 Clean the Area before applying the Biadhesive strip.
2.	 The hair around the penis shaft may be shaved before application.
3.	 Peel off one of the two paper cover strips.
4.	 Wind the sticky side of the strip around the penis shaft in a spiral 

motion starting from the back of the base and working upwards.
5.	 Do not make the bi-adhesive strip too tight to prevent circulation 

problems.
6.	 The strip must overlap.
7.	 Before applying the MEC remove the other paper protection strip.
8.	 Apply the MEC leaving about 2cm between the top of the glans 

and the end of the MEC.
Warnings
- It is recommended that the MEC and the strip will be replaced every 
12-24 hours.
- Do not over-tighten the double-sided adhesive strip to avoid circu-
latory problems.
- Non-sterile product, not sterilizable.
- Disposable product, do not re-use, do not recycle. After use, all 
medical devices that have been in contact with a patient can contain 
contaminants, including pathogenic microorganisms, that are diffi-
cult to eliminate.
- Store in a cool and dry place, away from sources of heat.
- After use, do not dispose to the environment

Composition:
An adhesive strip made from an elastic rubber foam that 
adapts to the body and is easily removable. Glue protection: sili-
conized paper MEC

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

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

FRANÇAIS

MODE D’EMPLOI
Les bandes double face assurent une fixation sure et légère pour 
cathéters externes.

Veuillez suivre les instructions de sécurité avant d’utiliser 
le produit.

Les bandes double face sont des accessoires du Male External Cathe-
ter (MEC) et conformes à la Règlementation (EU) 2017/745
Souple, facile à appliquer, sécuriser le produit MEC, non stérile, non 
stérilisable. 
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NEDERLANDS

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK 
Schuimstrips vormen een veilig en mild bevestigingsmiddel voor ex-
terne katheters.

Volg de bevestigingsinstructies alvorens het product te ge-
bruiken.

Dubbelzijdige schuimstrips zijn een accessoire van de Mannelijke Ex-
terne Katheter (MEC) en Voldoen aan de Verordening (EU) 2017/745
Zacht, gemakkelijk aan te brengen, bevestiging van de MEC, niet-ste-
riel, niet-steriliseerbaar product. 
Hoe aan te brengen: 
1. Reinig het gebied voorafgaand aan de toepassing van de dubb-

elzijdige strip.
2. Het haar rond de penisschacht kan voor het aanbrengen worden 

geschoren.
3. Verwijder een van de twee papieren afdekstrips.
4. Wikkel de klevende kant van de strip in een spiraalvormige bewe-

ging rond de penisschacht, beginnend vanaf de achterkant van de 
basis naar boven.

5. Breng de dubbelklevende strip niet te strak aan om problemen in 
de bloedsomloop te voorkomen.

6. De strip moet overlappen.
7. Verwijder, alvorens de MEC aan te brengen, de andere papieren 

beschermstrip.
8. Breng de MEC aan en laat ongeveer 2 cm tussen de bovenkant van 

de eikel en het uiteinde van de MEC.
Waarschuwingen
- Het is raadzaam de MEC en de strip om de 12-24 uur te vervangen.
- Bevestig de dubbelzijdige plakstrip niet te strak om problemen met 
de bloedsomloop te voorkomen.
- Niet-steriel product, niet steriliseerbaar.
- Product voor eenmalig gebruik, niet hergebruiken, niet recyclen. Na 
gebruik kunnen alle medische hulpmiddelen die in contact zijn gewe-
est met een patiënt verontreinigingen bevatten, waaronder patho-
gene micro-organismen, welke moeilijk te verwijderen zijn.
- Bewaar op een koele en droge plaats, uit de buurt van warmtebronnen.
- Na gebruik niet in het milieu wegwerpen

Samenstelling:
Een plakstrip gemaakt van een elastisch schuimrubber dat 
zich aanpast aan het lichaam en gemakkelijk verwijderbaar is. Li-
jmbescherming: gesiliconiseerd papier MEC

Alle ernstige ongevallen met het door ons geleverde medische hulp-
middel moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde au-
toriteit van de lidstaat waar uw statutaire zetel is gevestigd.

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast

MAGYAR

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
A kétoldalú ragasztószalagok biztos és kímélő rögzítést biztosítanak a 
külső katéterek számára.

A termék használata előtt kövesse a rögzítési utasításokat.
A kétoldalú ragasztószalagok a férfiak számára készült külső 
katéter (Male External Catheter (MEC)) tartozékai és meg-
felelnek a 2017/745/EU rendeletnek

Puha, könnyű felhelyezni, rögzíti a MEC eszközt, Nem steril, nem ster-
ilizálható termék. 
Alkalmazása: 
1.	 A kétoldalú ragasztószalag felhelyezése előtt tisztítsa meg a területet.
2.	 A pénisz körüli szőrt el kell távolítania a felhelyezés előtt.
3.	 Húzza le a két papír fedő szalag egyikét.
4.	 Csavarja a szalag ragasztott oldalát a pénisz köré spirálisan, a tő 

hátuljától kezdve felfelé.
5.	 Ne csavarja túl szorosan a keringési problémák elkerülése végett.
6.	 A szalagot átfedésekkel kell felhelyezni.
7.	 A MEC felhelyezése előtt távolítsa el a másik papír védőszalagot.
8.	 Helyezze fel a MEC eszközt, körülbelül 2 cm-t hagyva a makk teteje 

és a MEC vége között.
Figyelmeztetések
- Javasoljuk, hogy 12-24 óránként cserélje ki a MEC eszközt és a 
szalagot.
- Ne szorítsa meg túlságosan a kétoldalas ragasztószalagot a keringési 
problémák elkerülése végett.
- Nem steril termék, nem sterilizálható.
- Egyszer használatos termék, ne használja újra, ne hasznosítsa újra. 
A használat után minden olyan eszköz, amely pácienssel érintkezett,
szennyeződést tartalmazhat, ideértve a kórokozó mikroorganizmu-
sokat is, amelyeket nehéz eltávolítani.
- Tárolja száraz, hűvös helyen, hőforrásoktól távol.
- Használat után ne dobja ki a környezetbe

Összetétel:
Rugalmas gumi habból készült ragasztószalag, amely 
alkalmazkodik a testhez és könnyen eltávolítható. Ragasztó védelem: 
szilikonozott papír MEC

Minden, az általunk szolgáltatott orvostechnikai eszközzel kapcsola-
tos súlyos balesetet jelenteni kell a gyártó felé és annak a tagállam-
nak a hivatalos szerve felé, ahol az Ön székhelye található

GIMA JÓTÁLLÁSI FELTÉTELEK
A 12 hónapos Gima B2B standard jótállás érvényes

БЪЛГАРСКИ

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА 
Двойнозалепващите лепенки осигуряват сигурна и нежна фикса-
ция на външните катетри.

Моля, следвайте инструкциите за безопасност, преди 
да използвате продукта.

Двойнозалепващите лепенки са аксесоари към външния (MEC) и 

отговарят на изискванията на Регламент (ЕС) 2017/745
Меки, лесни за поставяне, за сигурно фиксиране на ВКМ, несте-
рилен, неподлежащ на стерилизация продукт. 
Как се поставят: 
1.	 Почистете зоната преди да поставите биадхезивната лента.
2.	 Преди поставяне окосмяването около пениса може да се об-

ръсне.
3.	 Отлепете една от двете предпазни хартиени ленти.
4.	 Навийте лепящата страна на лентата около пениса със спира-

ловидно движение, като започнете от задната част на основа-
та и продължите напред.

5.	 Не стягайте двойнозалепващата лепенка твърде много, за да 
не възникнат проблеми с кръвообращението.

6.	 Лепенката трябва да се застъпва.
7.	 Преди да поставите външния катетър за мъже отстранете дру-

гата предпазна хартиена лента.
8.	 Поставете ВКМ, като оставите около 2 см между върха на гла-

вата и края на ВКМ.
Предупреждения
- Препоръчва се ВКМ и пластира да се подменят на всеки 12-24 часа.
- Не стягайте твърде много двойнозалепващата лепенка, за да 
избегнете проблеми с кръвообращението.
- Нестерилен продукт, не подлежи на стерилизация.
- Продукт за еднократна употреба, не използвайте повторно, не 
рециклирайте. След употреба, всички медицински изделия, кои-
то са били в контакт с пациента, може да съдържат замърсители, 
включително патогенни микроорганизми, които е трудно да бъ-
дат елиминирани.
- Съхранявайте на хладно и сухо място, далеч от източници на 
топлина.
- Не изхвърляйте в околната среда след употреба

Състав:
Самозалепваща лепенка, изработена от еластична гумена пяна,
която  се адаптира към тялото и лесно се отстранява. Защита от 
лепило: силиконизирана хартия ВКМ

Всички сериозни инциденти, свързани с доставеното от нас ме-
дицинско изделие, трябва да бъдат докладвани на производите-
ля и на компетентния орган на държавата членка по регистриран 
адрес на управление

ГАРАНЦИОННИ УСЛОВИЯ НА GIMA
Прилага се стандартната 12-месечна B2B гаранция (за взаимоот-
ношения между фирми) на фирма Gima.
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IT - Data di fabbricazione   GB - Date of man-
ufacture   FR - Date de fabrication   ES - Fecha 
de fabricación   PT - Data de fabrico   DE 
- Herstellungsdatum   GR - Ημερομηνία 
παραγωγής   PL - Data produkcj   CZ - Datum 
výroby   SE - Tillverkningsdatum   FI - 
Valmistuspäivämäärä   RO - Data fabricației   NL 
- Productiedatum   HU - Gyártás dátuma   BG 
- Fabrikationsdato

IT - Fabbricante   GB - Manufacturer   FR -  
Fabricant   ES - Fabricante   PT - Fabricante   DE 
- Hersteller   GR - Παραγωγός   PL - Producent   
CZ - Výrobce   SE - Tillverkare   FI - Valmistaja   
RO - Producător   NL - Fabrikant   HU - Gyártó   
BG - Fabrikant

IT - Conservare al riparo dalla luce solare   GB - 
Keep away from sunlight   FR - Á conserver à l’a-
bri de la lumière du soleil   ES - Conservar al am-
paro de la luz solar   PT -  Guardar ao abrigo da 
luz solar   DE - Vor Sonneneinstrahlung geschützt 
lagern   GR - Κρατήστε το μακριά από ηλιακή 
ακτινοβολία   PL - Przechowywać z dala od świ-
atła słonecznego   CZ - Skladujte mimo sluneční 
světlo   SE - Skyddas från solljus   FI - Säilytä au-
ringonvalolta suojassa   RO - A se păstra ferit de 
razele soarelui   NL - Afgeschermd van zonlicht 
opslaan   HU - Napfénytől védve tárolandó   BG - 
Må ikke udsættes for sollys

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto   GB - 
Keep in a cool, dry place   FR - Á 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 kühlen und trock-
enen Ort lagern   GR - Διατηρείται σε δροσερό 
και στεγνό περιβάλλον   PL - Przechowywać w 
suchym miejscu   CZ - Skladujte na větraném a 
suchém místě   SE - Förvara på svalt och torrt 
ställe   FI - Säilytä kuivassa ja viileässä   RO - A se 
păstra într-un loc răcoros și uscat   NL - Koel en 
droog opslaan   HU - Száraz, hűvös helyen táro-
landó   BG - Opbevares køligt og tørt

IT - Importato da   GB - Imported by   FR - 
Importé par   ES - Importado por   PT - Importado 
por   DE - Eingeführt von   GR - Εισαγωγή από   PL 
- Importowane przez   CZ - Dovezeno uživatelem   
SE - Importerad av   FI - Tuoja   RO - Importat 
de   NL - Geïmporteerd door   HU - Importálta   
BG - Importeret af

IT - Attenzione: Leggere e seguire attenta-
mente le istruzioni (avvertenze) per l’uso   GB 
- Caution: read instructions (warnings) care-
fully   FR - Attention: lisez attentivement les 
instructions (avertissements)   ES - Precaución: 
lea las instrucciones (advertencias) cuidadosa-
mente   PT - Cuidado: leia as instruções (avisos) 
cuidadosamente   DE - Achtung: Anweisungen 
(Warnungen) sorgfältig lesen   GR - Προσοχή: 
διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες (ενστάσεις)   
PL - Ostrzeżenie - Zobacz instrukcję obsługi   CZ 
- Pozor: Pečlivě si přečtěte a dodržujte pokyny 
(varování) k použití   SE - Varsamhet: läs an-
visningarna (varningar) noga   FI - Huomio: 
Lue käyttöohjeet (varoitukset) ja noudata niitä 
huolellisesti   RO - Atenție: Citiți și respectați 
cu atenție instrucțiunile (avertismentele) de 
utilizare   NL - Opgelet: Lees en volg aandachtig 
de gebruiksaanwijzing (waarschuwingen)   HU 
- Figyelem: Figyelmesen olvassa el és kövesse 
a használati utasításokat (figyelmeztetéseket)   
BG - Forsigtig: Læs instruktioner (advarsler) 
omhyggeligt

IT - Leggere le istruzioni per lʼuso   GB - Consult 
instructions for use   FR - Consulter les instruc-
tions d’utilisation   ES - Consultar las instruc-
ciones de uso   PT - Consulte as instruções de 
uso   DE - Gebrauchsanweisung beachten   GR 
- Διαβάστε προσεχτικά τις οδηγίες χρήσης   PL - 
Przeczytaj instrukcje użytkowania   CZ - Přečtěte 
si návod k použití   SE - Läs bruksanvisningen   FI 
- Lue käyttöohjeet   RO - Citiți instrucțiunile de 
utilizare   NL - Lees de gebruiksaanwijzing   HU 
- Olvassa el a használati utasításokat   BG - Se 
brugsvejledningen 

IT - Non sterile   GB - Non-sterile   FR - Pas stérile   
ES - No estéril   PT - Não estéril   DE - nicht ste-
ril    GR - όχι αποστειρωμένο   PL - Nie sterylne   
CZ - Nesterilní   SE - Ej steril   FI - Ei-steriili  RO 
- Nesteril   NL - Niet steriel   HU - Nem steril   BG 
- Нестерилен

IT - Numero di lotto   GB - Lot number    FR - 
Numéro de lot   ES - Número de lote   PT - 
Número de lote   DE - Chargennummer   GR - 
Αριθμός παρτίδας   PL - Kod partii   CZ - Číslo 
šarže   SE - Satsnummer   FI - Eränumero   RO 
- Număr de lot   NL - Partijnummer   HU - 
Tételszám   BG - Batchnummer

IT - Codice prodotto   GB - Product code   FR - 
Code produit   ES - Código producto   PT - Código 
produto   DE - Erzeugniscode   GR - Κωδικός 
προϊόντος   PL - Numer katalogowy   CZ - Kód 
výrobku   SE - Produktkod   FI - Tuotekoodi   RO - 
Cod produs   NL - Productcode   HU - Termékkód      
BG - Produktkode

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunità 
europea  GB - Authorized representative in the 
European community   FR - Représentant au-
torisé dans la Communauté européenne    ES 
- Representante autorizado en la Comunidad 
Europea  PT - Representante autorizado na 
União Europeia   DE - Autorisierter Vertreter in 
der EG   GR - Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος 
στην Ευρωπαϊκή Ένωση  PL - Upoważniony 
przedstawiciel we Wspólnocie Europejskiej   
CZ - Zplnomocněný zástupce v Evropském 
společenství  SE - Auktoriserad representant i 
Europeiska gemenskapen   FI - Valtuutettu edu-
staja Euroopan yhteisössä   RO - Reprezentant 
autorizat pe teritoriul Comunității Europene   NL 
- Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese 
Gemeenschap   HU - Meghatalmazott képviselő 
az Európai Közösségben BG - Autoriseret re-
præsentant i det Europæiske Fællesskab

IT - Dispositivo medico   GB - Medical Device    
FR - Dispositif médical   ES - Producto sanitario   
PT - Dispositivo médico   DE - Medizinprodukt   
GR - Іατροτεχνολογικό προϊόν   PL - Wyrób 
medyczny   CZ - Zdravotnický prostředek   SE - 
Medicinteknisk produkt   FI - Lääkinnällinen laite   
RO - Dispozitiv medical   NL - Medisch hulpmid-
del   HU - Orvostechnikai eszköz   BG - Medicinsk 
udstyr

IT - Dispositivo monouso, non riutilizza-
re   GB - Disposable device, do not re-use   FR 
- Dispositif pour usage unique, ne pas réutil-
iser ES - Dispositivo monouso, no reutilizable 
PT - Dispositivo descartável, não reutilizar  DE 
- Für einmaligen Gebrauch, nicht wiederver-
wenden   GR - Προϊόν μιας χρήσεως. Μην το 
χρησιμοποιείται εκ νέου   PL - Jedno urządze-
nie, nie używaj ponownie  CZ - Jednorázový 
prostředek, nepoužívejte opakovaně   SE 
- Engångsanordning, får ej återanvändas   FI - 
Kertakäyttöinen laite, ei saa käyttää uudelleen   
SI - Za enkratno uporabo, ne uporabiti ponovno   
SK - Zariadenie na jedno použitie, nepoužívajte 
opakovane  RO - Dispozitiv de unică folosință, a 
nu se refolosi   NL - Voor eenmalig gebruik, niet 
hergebruiken  HR - Uređaj za jednokratnu upo-
trebu, nemojte ponovo koristiti HU - Eldobható 
eszköz, ne használja újra DK - Engangsenhed, 
må ikke genbruges  BG - Engangsenhed, må 
ikke genbruges   LT - Vienkartinis prietaisas, ne-
naudokite pakartotinai  LV - Vienreiz lietojama 
ierīce, nelietojiet to atkārtoti   EE - Ühekordne, 
ärge 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 
- Ημερομηνία λήξεως   PL - Data ważności   CZ 
- Datum ukončení platnosti   SE - Utgångsdatum   
FI - Viimeinen voimassaolopäivä   RO - Valabil 
până la data de   NL - Vervaldatum   HU - Lejárati 
dátum   BG - Udløbsdato

IT - Dispositivo medico conforme al regola-
 mento (UE) 2017/745  GB - Medical Device
 compliant with Regulation (EU) 2017/745   FR
 - Dispositif médical conforme au règlement (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 - Ιατρική
 συσκευή σύμφωνα με την ΚΑΝΟΝΙΣΜΌΣ
(ΕΕ) 2017/745  PL - Wyrób medyczny zgo-

 dny z Rozporządzenie (UE) 2017/745   CZ -
 Zdravotnický prostředek v souladu s nařízením
(EU) č. 2017/745  SE - Den medicintekniska pro-

 dukten överensstämmer med förordning (EU)
 2017/745   FI - Lääkinnällinen laite, joka vastaa
asetusta (EU) 2017/745  RO - Dispozitiv medi-

 cal conform regulamentului (UE) 2017/745  NL
 - Medisch hulpmiddel in overeenstemming met
verordening (EU) 2017/745   HU - A 2017/745/

   EU rendeletnek megfelelő orvostechnikai eszköz
 BG - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med
forordning (EU) 2017/745




