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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

CATETERE ESTERNO PER UOMO + FASCIA HYDROCOLLOID

KIT MEN’S EXTERNAL CATHETER + HYDROCOLLOID STRIP

KIT CATHETER EXTERIEUR POUR HOMME + RUBAN HYDROCOLLOIDAL
KIT CATETER EXTERNO HOMBRE @ 30 MM + TIRA HIDROCOLOIDAL
KOMIM/IEKT Mb)KU BbHLUEH KATETbP + XUPOKOJIOUHA JIEHTA
SOUPRAVA PANSKY EXTERNI KATETR + HYDROKOLOIDNI PASEK

KIT EXTERNER KATHETER FUR HERREN + HYDROKOLLOID-STREIFEN
KIT ANAPIKOS EZQTEPIKOS KAOETHPAS + YAPOKOAAOEIAH TAINIA
KIT MIESTEN ULKOINEN KATETRI + HYDROKOLLOIDILUSKA

KIT FERFI KULSO KATETER + HIDROKOLLOID CSIK

KIT EXTERNE KATHETER VOOR HEREN + HYDROCOLLOIDE STRIP
ZESTAW CEWNIK ZEWNETRZNY MESKI + PASEK HYDROKOLOIDOWY
KIT CATETER EXTERNO MASCULINO + FAIXA HIDROCOLOIDE

KIT CATETER EXTERN BARBATI + BANA HIDROCOLOIDA

KIT EXTERN KATETER FOR HERR + HYDROCOLLOID STRIP
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Mizra Medical ltd
21 Hasadna Street, Industrial Park, Holon, 5881411, Israel
Made in Israel

RQMIS AREU SLU, Av Diagonal 409,

Barcelona 08008, Spain

Gima S.p.A. C €

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (Ml) Italy
gima @ gimaitaly.com - export@gimaitaly.com

www.gimaitaly.com I::[i-:l /:/_\i§ T @ A




GIMA

ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cateterul pentru barbati extern cu benzi hidrocoloide este destinat colectdrii urinei la barbatii care
sufera de incontinenta si asigura o fixare sigura si delicata pentru cateterele externe.

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

EIE V4 rugdm sa cititi instructiunile fnainte 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 urinara. 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 folosintd. 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.

Benzile hidrocoloide sunt ideale pentru a inlocui benzile adezive obisnuite pentru o fixare pe ter-
men lung, fard a provoca iritatii ale pielii - nu contine latex.

Se adapteaza la piele, absoarbe fluidele corporale, asigura o aderentd sigura, usor de aplicat si
de indepartat

Cum sa aplicati Cateterul Extern pentru Barbati:

1. Curdtati zona inainte de a aplica banda de hidrocoloid.

2. Pérul din jurul axei penisului poate fi taiat inainte de aplicare.

3. Desprindeti una dintre cele doud benzi de acoperire din hartie.

4. Infasurati partea lipicioasa a benzii in jurul penisului cu o miscare in spirald, incepand din partea
din spate a bazei si mergand in sus.

5. Nu strangeti prea tare banda Hydrocolloid pentru a preveni problemele de circulatie.

6. Banda trebuie sd se suprapuna.

7. nainte de aplicarea MEC, indepértati cealaltd banda de protectie din hartie.

8. Aplicati MEC ldsand aproximativ 2 cm intre partea superioara a glandului si capatul MEC.

9. Atasati punga de urina la cateter.
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ndepartarea cateterului:
1. Deconectati cateterul de la punga de urina.

2. Indepértati usor banda adeziva
3. Rulati cateterul pe lungimea penisului si ridicati-l usor.

Avertisment:

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

* Nu refolositi cateterul.

 Cateterul trebuie schimbat la fiecare 12 pana la 24 de ore.

Limitdri 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 vala-
bilitate.

Recomandari:
* Nu aplicati banda adeziva prea strans, pentru a evita restrictionarea circulatiei.

Conditii de depozitare:

« Tnainte de utilizare, v rugdm sa pastrati 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 ventilata, uscatd, departe de surse
de cdldura si fara gaze corozive. Inspectati intotdeauna produsul si efectuati o verificare a sigiliului
utilizatorului inainte de utilizare, asa cum se specificd in instructiunile de utilizare.

Toate incidentele grave legate de dispozitivul medical furnizat de noi trebuie raportate producdto-
rului si autoritdtii competente din statul membru in care se afla sediul

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.
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IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR - Date de fabrication
ES - Fecha de fabricacion PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum
GR - Huepopnvia mapaywyng PL - Data produkcj CZ - Datum vyroby SE
- Tillverkningsdatum FI - Valmistuspdivamaara 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 - Gyarté
BG - Fabrikant

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§ou01080TNHEVOG QVTUTPOOWTOG
otnv Eupwnaiki Evwon PL - Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej C€Z - Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi SE
- Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen Fl - Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisdssé 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
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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 - Kpatrjote 1o pakptd amnéd nAwakr aktivoBolia PL -
Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego CZ - Skladujte mimo slune¢ni
svétlo SE - Skyddas fran solljus FI - Sailyta auringonvalolta suojassa RO -A
se pastra ferit de razele soarelui NL - Afgeschermd van zonlicht opslaan
HU - Napfényt6l védve tarolandd BG - Ma ikke udsaettes for sollys

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR - Dispositif médical ES
- Producto sanitario PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt GR
- latpotexvoloyko mpoiov  PL - Wyrdb medyczny  CZ - Zdravotnicky
prostfedek SE - Medicinteknisk produkt Fl - Laakinnallinen laite RO -
Dispozitiv medical NL - Medisch hulpmiddel HU - Orvostechnikai eszkoz
BG - Medicinsk udstyr

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
yseco PT- Armazenar em local fresco e seco DE - An einem kihlen und
trockenen Ort lagern GR - Alatnpeital og pooepd kat oteyvo neptBEAov
PL - Przechowywac¢ w suchym miejscu CZ - Skladujte na vétraném a suchém
misté SE - Forvara pa svalt och torrt stélle FI - Sailyta 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 - 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 - Mpoiov plag
XPNoEwG. Mnv to xpnowornoteitat ek véou PL - Jedno urzadzenie, nie
uzywaj ponownie CZ - Jednorazovy prostfedek, nepouZivejte opakované
SE - Engangsanordning, far ej ateranvandas Fl - KertakdyttSinen 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 HU - Eldobhaté eszkdz, ne hasznalja djra BG - Engangsenhed,
ma ikke genbruges

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 - Enthélt oder Anwesenheit
von Naturlatex GR - Mepiéxet N meptéxel Aaté dpuotkol Kaoutoouk PL -
Zawartosc lub obecnosé naturalnego lateksu C€Z - Obsah nebo pfitomnost
pfirodniho latexu  SE - Innehaller spar av naturligt latexgummi  FI -
Luonnonlateksin sisalto 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 uam Haanuune
Ha ecTecTBeH NlaTeKe

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 ukonceni platnosti SE
- Utgangsdatum FI - Viimeinen voimassaolopdivd RO - Valabil pana la data
de NL-Vervaldatum HU - Lejarati datum BG - UdIgbsdato

IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé par ES - Importado
por PT - Importado por DE - Eingefiihrt von GR - Elcaywyrj ané  PL
- Importowane przez CZ - Dovezeno uzivatelem SE - Importerad av  FI
- Tuoja RO - Importat de NL - Geimporteerd door HU - Importédlta 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) sorgfaltig lesen  GR - Mpoooxn: SiaBaote
TIPOCEKTIKA TG 08nyieg (evotdoelg) PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje
obstugi  CZ - Pozor: Peclivé si preCtéte a dodrzujte pokyny (varovani) k
pouZiti SE - Varsamhet: las anvisningarna (varningar) noga Fl - Huomio:
Lue kayttoohjeet (varoitukset) ja noudata niita 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 kdvesse a hasznalati utasitasokat
(figyelmeztetéseket) BG - Forsigtig: Laes instruktioner (advarsler)
omhyggeligt
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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 - latpikry ouokeur ocUpdwva
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
Sverensstimmer 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 eszk6z BG - Medicinsk udstyr i
overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745

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 - Alafdote npooextika TIg 0dnyieg xpriong  PL - Przeczytaj instrukcje
uzytkowania CZ - PreCtéte si navod k pouziti SE - Lds bruksanvisningen
FI - Lue kdyttoohjeet RO - Cititi instructiunile de utilizare NL - Lees de
gebruiksaanwijzing HU - Olvassa el a hasznélati utasitdsokat BG - Se
brugsvejledningen

IT - Non sterile GB - Non-sterile FR - Pas stérile ES - No estéril PT - Ndo
estéril DE - nicht steril GR - 6xt anoctelpwpévo  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 C€Z - Cislo $arze SE - Satsnummer Fl - Erinumero 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






