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ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO
Le fasce biadesive forniscono un fissaggio sicuro e delicato per i
cateteri esterni.
Leggere attentamente le istruzioni prima di utilizzare il
prodotto.
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.

Modalita di applicazione:

1. Prima di effettuare I'applicazione, pulire I'area interessata.

2. Prima di effettuare I'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
effettuando 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'es-
tremita 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 I'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 I'uso, non smaltire in ambiente

Sovrapposizione a spirale dela striscia di nastro  Esercitare una leggera pressione sul MEC

Composizione:

Fascia adesiva realizzata in gomma elastica in schiuma che

si adatta al corpo ed é facilmente rimovibile. Protezione adesiva:
carta siliconata per MEC

Tutti gli eventuali incidenti gravi derivanti dall'uso del dispositi-
vo medico da noi fornito devono essere segnalati al produttore e
all'autorita 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

catheters.
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 applica-
tion.

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 circula-
tion 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 cir-
culatory 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 con-
tain contaminants, including pathogenic microorganisms, that are
difficult to eliminate.

- Store in a cool and dry place, away from sources of heat.

- After use, do not dispose to the environment

Apply pressure on the condom

Spiral overlapping of the tape stripe

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.

FRANCAIS

MODE D’EMPLOI
Les bandes double face assurent une fixation sure et légére pour
cathéters externes.
Veuillez suivre les instructions de sécurité avant d'utiliser
le produit.
Les bandes double face sont des accessoires du Male External Cath-
eter (MEC) et conformes a la Réglementation (EU) 2017/745
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Souple, facile a appliquer, sécuriser le produit MEC, non stérile, non
stérilisable.

Comment appliquer :

1. Nettoyer la zone avant d'appliquer la bande double face.

2. Les poils autour de la verge peuvent étre rasés avant I'applica-
tion.

3. Décoller I'une des deux bandes de protection en papier.

4. Enrouler le coté collant de la bande autour du pénis dans un
mouvement en spirale en partant de l'arriere de la base et en
remontant.

5. Neserrer pas trop la bande bi-adhésive pour éviter les problémes
de circulation.

6. La bande doit se chevaucher.

7. Avant d'appliquer le MEC, retirer I'autre bande de protection en
papier.

8. Appliquer la MEC en laissant environ 2 cm entre le haut du gland
et 'extrémité de la MEC.

Avertissements

- Il est recommandé de remplacer le MEC et la bande toutes les 12
a 24 heures.

- Ne pas trop serrer la bande adhésive double face pour éviter les
problemes circulatoires.

- Produit non stérile, non stérilisable.

- Produit jetable, ne pas réutiliser, ne pas recycler. Apres utilisation,
tous les dispositifs médicaux ayant été en contact avec un patient
peuvent contenir des contaminants, notamment des micro-organ-
ismes pathogénes, difficiles a éliminer.

- Conserver dans un endroit frais et sec, loin des sources de chaleur.
- Aprés utilisation, ne pas jeter dans l'environnement.

Chevauchement en spirale de la bande  Exercer une pression sur le condom

Composition :

Une bande adhésive faite d'une mousse de caoutchouc élastique
qui

s'adapte au corps et est facilement amovible. Protection de la colle
: papier siliconé MEC

Tous les accidents graves concernant le dispositif médical que
nous fournissons doivent étre signalés au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre oU se trouve votre siége social.

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

ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO
Las tiras biadhesivas proporcionan una fijacion segura y suave para
catéteres externos.
Siga las instrucciones de fijacion antes de utilizar el pro-
ducto.
Las tiras Biadhesivas son accesorios del Catéter Masculino Externo
(MEC) y cumplen el Reglamento (EU) 2017/745
Suave, fécil de aplicar, asegura el MEC, Producto no estéril, no es-
terilizable.

Cémo se aplica:

1. Limpie la zona antes de aplicar la tira biadhesiva.

2. El vello alrededor del tronco del pene puede afeitarse antes de
la aplicacion.

3. Despegue una de las dos tiras de papel protector.

4. Enrolle el lado adhesivo de la tira alrededor del tronco del pene
con un movimiento en espiral desde la parte posterior de la base
hacia arriba.

5. No apriete demasiado la tira adhesiva de doble cara para evitar
problemas de circulacion.

6. La tira debe solaparse.

7. Antes de aplicar el MEC retire la otra tira de proteccién del papel.

8. Aplique el MEC dejando unos 2 cm entre la parte superior del
glande y el extremo del MEC.

Advertencias

- Se recomienda sustituir el MECy la tira cada 12-24 horas.

- No apretar demasiado la tira adhesiva de doble cara para evitar
problemas circulatorios.

- Producto no estéril, no esterilizable.

- Producto desechable, no reutilizar, no reciclar. Después de su uso,
todos los productos sanitarios que han estado en contacto con un
paciente pueden contener contaminantes, incluidos microorganis-
mos patogenos, dificiles de eliminar.

- Gudrdelo en un lugar fresco y seco, lejos de fuentes de calor.

- Después de su uso, no lo deseche al medio ambiente

Superposicion en espiral de la fira de cinta, ~ EJercer presion sobre el presenvativo
Composicion:

Una tira adhesiva fabricada con una espuma de caucho elastica que
se adapta al cuerpo y se retira facilmente. Proteccién del pegamen-
to: papel siliconado MEC

Todos los incidentes graves relacionados con el dispositivo méd-
ico suministrado por nosotros deben notificarse al fabricante y a
la autoridad competente del Estado Miembro donde se encuentre
su domicilio.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.

PORTUGUES

INSTRUGOES DE USO

As Fitas biadesivas proporcionam uma fixacao segura e suave para

cateteres externos.
Siga as instru¢des de seguranga antes de usar o produto.
As Fitas biadesivas sdo acessorios do Cateter Externo Mas-
culino (MEC) e estao em conformidade com o Regulamen-
to (UE) 2017/745

Produto macio, facil de aplicar, segura o MEC, ndo estéril, produto

nao esterilizavel.

Como aplicar:

1. Limpe a drea antes de aplicar a Fita biadesiva.

2. O pelo ao redor da haste do pénis pode ser rapado antes da
aplicagdo.

3. Retire uma das duas fitas de cobertura de papel.
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4. Enrole o lado adesivo da fita ao redor da haste do pénis num
movimento espiral a comecar na parte de trds da base e tra-
balhando para cima.

5. Nao aperte demais a fita biadesiva para evitar problemas de

circulagdo.

. Afita deve sobrepor-se.

7. Antes de aplicar o MEC, remova a outra fita de protecao de pa-
pel.

8. Aplique o MEC deixando cerca de 2 cm entre o topo da glande
e o final do MEC.

Avisos

- Recomenda-se que o MEC e a fita sejam substituidos a cada 12-24
horas.

- Nao aperte demais a fita adesiva de face dupla para evitar prob-
lemas circulatorios.

- Produto nao estéril, nao esterilizavel.

- Produto descartavel, néo reutilize, ndo recicle. Apés o uso, todos
os dispositivos médicos que estiveram em contacto com um pa-
ciente podem conter contaminantes, incluindo microrganismos
patogénicos, que sao dificeis de eliminar.

- Guarde em local fresco e seco, afastado de fontes de calor.

- Apds o uso, ndo elimine no meio ambient

(=)}

Sobreposigdo em espiral da tirada fita | 262 presséo no preservativo
Composicao:

Uma fita adesiva feita de uma espuma de borracha elastica

que se adapta ao corpo e é facilmente removivel. Protecéo de cola:
papel siliconado MEC

Todos os acidentes graves relacionados com o dispositivo médico
fornecido por nés devem ser comunicados ao fabricante e a au-
toridade competente do Estado-Membro onde se situa a sua sede
social.

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padréo GIMA de 12 meses.

DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG
Zweiseitige Klebestreifen sorgen fiir eine sichere und schonende
Fixierung externer Katheter.
Bitte befolgen Sie die Anweisungen zur Befestigung, bev-
or Sie das Produkt verwenden.
Zweiseitige Klebestreifen sind ein Zubehor fur Unrinalkondome
und konform mit der Verordnung (EU) 2017/745
Weich, leicht anzubringen, zur Sicherung von Urinalkondomen, un-
steriles, nicht sterilisierbares Produkt.
Anbringung:
1. Reinigen Sie den Bereich, bevor Sie die zweiseitigen Klebestre-
ifen anbringen.
2. Die Haare um den Penis kénnen vor der Anbringung rasiert
werden.
3. Ziehen Sie einen der beiden Papierabdeckstreifen ab.
4. Wickeln Sie die klebrige Seite des Streifens spiralférmig um den
Penisschaft, indem Sie von der Riickseite des Ansatzes nach

oben arbeiten.

5. Wickeln Sie das doppelseitige Klebeband nicht zu straff, um

Durchblutungsstérungen zu vermeiden.

. Das Klebeband muss sich tiberlappen.

7. Entfernen Sie vor dem Anbringen des Urinalkondoms den an-
deren Papierschutzstreifen.

8. Bringen Sie das Urinalkondom an und lassen Sie dabei etwa 2
cm zwischen der Spitze der Eichel und dem Ende des Urinalkon-
doms.

o

Warnungen

- Es wird empfohlen, das Urinalkondom und das Klebeband alle 12-
24 Stunden zu wechseln.

- Wickeln Sie das doppelseitige Klebeband nicht zu fest, um Durch-
blutungsstérungen zu vermeiden.

- Nicht steriles Produkt, nicht sterilisierbar.

- Einwegprodukt, nicht wiederverwenden, nicht recyceln. Nach
der Verwendung kénnen alle Medizinprodukte, die mit einem Pa-
tienten in Kontakt gekommen sind, Kontaminanten, einschlieBlich
pathogener Mikroorganismen, enthalten, die schwer zu beseitigen
sind.

- Kiihl und trocken lagern und von Warmequellen fernhalten.

- Nach Gebrauch nicht in der Umwelt entsorgen

Zusammensetzung:

Ein Klebeband aus elastischen Schaumgummi, der

sich dem Korper anpasst und leicht abnehmbar ist. Klebstoffschutz:
silikonisiertes Papier MEC

Alle schweren Vorfélle hinsichtlich des von uns gelieferten Mediz-
inprodukts miissen dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedsstaats, in dem Sie Ihren Firmensitz haben, gemeldet
werden.

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

EAAHNIKA

OAHTIEZ XPHZHZ
Ot AUTOKOMNTEG Tatvieg SIMANG OYNG TAPEXOUV AoPaAr Kat GveTn
otipI&n o€ e€wTEPIKOUG KABETHPEC.
AKoAoUBNOTE TIC 08NYieg XprioNng TPOTOU XPNOIUOTIOOE-
TE TO TIPOIOV.
Ot AuToKOMNNTEC TaWvieG SIMARG oYng mpoopilovtal yia E§wtepl-
KkoU¢ KaBetripeg yia Avdpec (MEC) kat ouppop@wvovTal pe Tov Ka-
voviopo (EE) 2017/745
Mahakéc, eOKOAeG 0TV TOMOBETNON, Y10 A0PaAr) oTEPEwon Tou Ka-
Betripa, Mn amooTelpwEVO, PN AMOCTEIPWOIUO TTPOIOV.

Tpono¢ TomoBétnong:

1. KaBapiote tnv Meploxr) mpotol £QapUOcETE TNV AUTOKOMNNTN
Tawia SuTARG dYng.

2. O1 Tpixec YOpw amd to méog mpémel va upifovTat pv anod v
£pappoyn.

3. Agaipéote T pia amd Tig U0 XAPTIVEG TPOOTATEUTIKES TAIVIEG.
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4. Tuhifte TRV aUTOKAAANTN TMAELPA TNG Taviag yUpw amod To TTEOG
e omelpoeldn kivnon Eekvwvtag amoé To mow pépog tng Baong
Kal TTPOXWPWVTAG TIPOG Ta UIMPOOTA.

5. Mnv tomoBeteite umePPOAIKA OPIXTA TNV AUTOKOANTN Tawia
SRS OYNG yia Thv amo@uyn TPORANUATWY 0TNV KUKANOYOpia.

6. H tawia mpémel va emkaAUmTETAL

7. MNpotovy TomoBetrioete Tov E§wtepikd Kabetipa yia Avdpeg
APAIPETTE Kal TNV AAAN XAPTIVN TTPOCTATEUTIKN TaWvia.

8. Tomobetrote Tov E§wtepikd Kabetrpa agrivovtag améotacn
TIEPITOU 2 €K. UETAEY TOU TAVW WEPOUG TNG Baldvou Kal Tou
dkpou tou E§wtepikol Kabetripa.

Mposidomotoeig

- Yuviotatat n avtikatdotaon tou E§wtepikou Kabetrpa yia Avopeg
Kal TNG AUTOKOMNNTNG Tawviag va yivetal KaBe 12-24 wpeg.

- Mn o@iyyete umepBoAIKd TNV AUTOKOAANTN Tawvia SIMARG OYNG yla
Vv amo@uyn TPoPANUATwWY 0TV KUKAo@opia.

- Mn amooTEIPWHEVO TTPOTOV, N ATTOCTEIPWOLHO.

- Mpoidv piag xpriong, MNV EMAvVayENGCIUOTIOLEITE, LNV AVAKUKAW-
VETE. META TN Xprion, 6Aa Ta 1aTpikd mpoidvta mou éxouv €pbel oe
€M1 UE A0BEVEIC UMOPET VA TIEPIEXOUV LOAUCHATIKEG OUTIES, OU-
prepA\apBavopévwy Twv maBoyovwy HIKPOOPYAVIOUWY, TTOU amo-
HakpOvovTal SUoKoa.

- AoBnKkeVoTE To TPOIOV Oe SPOCEPS Kal ENPO HEPOC, MAKPLA amd
TINy£¢ BeppotnTac.

- META TN XpPrion, Unv To amoppinTeTe 0To mePIBANov

Zmeipoeidiic emkaAuyn Tng raviag EWW‘,’;‘::‘;:;;’?;;VF ;E‘é“'”p”‘"’

XuvOeon:

AUTOKONNTN TaWVia KATAOKEVAOUEVN amd EAAOTIKO appd Kaou-
TOOUK TIOU TTPOCAPUALETal OTO OWHA Kal apatpeital eVkoAa. Mpo-
otacia KOAaG: xapTti aihikovng MEC

Onotodnmote cofapd atixnua OTo OTo{0 EUMAEKETAL TO TIPOIOV
TIOU TTIAPEXETAL AMTO TNV ETAIPEIR PAG TIPETIEL VO AVAPEPETAL OTOV
KATAOKELAOTH Kal TNV appodia apyr Tou KpAtoug péAoug omou
Bpioketaln £€5pa oag.

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxvel n Tumikn eyyonon B2B tn¢ Gima Sidpkeiag 12 pnvav.

POLSKI

INSTRUKCJA OBSLUGI
Tasmy piankowe dwustronne umozliwiaja delikatne zamocowanie
cewnikow zewnetrznych.
Przed uzyciem produktu postepowac zgodnie z instrukcja
zabezpieczania.
Tasmy piankowe dwustronne sa przeznaczone do Zewnetrznych
Cewnikéw Meskich (MEC) i sa zgodne z Rozporzadzeniem (UE)
2017/745
Miekki, fatwy w aplikacji, zabezpieczajacy MEC, produkt niejatowy,
nienadajacy sie do sterylizacji.
Jak go stosowac:
1. Przed przyklejeniem tasmy dwustronnej, oczysci¢ obszar, w
ktérym zostanie naniesiona.
2. Nalezy ogoli¢ wtosy wokét pracia przed zastosowaniem.

3. Oderwac jeden z dwéch papierowych paskéw ostaniajacych.

4. Owinac¢ lepka strone paska wokot trzonu pracia ruchem spiral-
nym, zaczynajac od tylnej czesci podstawy i kierujac sie ku gorze.

5. Nie owija¢ obustronnego paska samoprzylepnego zbyt mocno,
aby uniknac¢ problemow z krazeniem.

6. Pasek musi zachodzi¢ na siebie.

7. Przed natozeniem MEC oderwac papier z drugiego paska zabez-
pieczajacego.

8. Zalozy¢ MEC, pozostawiajac okoto 2 cm miedzy gérna czescia
zotedzia a koricem MEC.

Ostrzezenia

- Zaleca sie wymiane MEC i paska co 12-24 godziny.

- Nie zaciskac zbyt mocno dwustronnego paska samoprzylepnego,
aby uniknac¢ probleméw z krazeniem.

- Produkt niesterylny, nie nadajacy sie do sterylizacji.

- Produkt jednorazowego uzytku, nie uzywa¢ ponownie, nie pod-
dawac recyklingowi. Po uzyciu wszystkie wyroby medyczne, ktére
miaty kontakt z pacjentem, moga zawierac trudne do wyeliminowa-
nia zanieczyszczenia, w tym mikroorganizmy chorobotworcze.

- Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu, z dala od Zrédet cie-
pta.

- Po zuzyciu nie utylizowac zanieczyszczajac srodowisko

Spiralne zachodzenie paska tasmy Nacisnac na cewnik zewngtrzny

Sktad:

Pasek samoprzylepny wykonany z elastycznej gumowej pianki,
ktéra dopasowuje sie do ciata i mozna go fatwo zdja¢. Ochrona kle-
ju: papier silikonowany MEC

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z dostarczonym przez nas
wyrobem medycznym muszg by¢ zgtoszone producentowi i whasci-
wym organom panstwa cztonkowskiego, w ktérym wyréb zostat
wprowadzony do obrotu

WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowiazuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.

CESTINA

NAVOD K POUZITI
Oboustranné lepici prouzky zajistuji bezpe¢nou a Setrnou fixaci
zevnich katétr.
Pred pouzitim vyrobku se fidte navodem pro jeho upe-
vnéni.
Oboustranné lepici prouzky jsou vybavenim muzského zevniho
katétru (MEC) a jsou v souladu s nafizenim (EU) 2017/745
Mékky, snadno aplikovatelny, bezpe¢ny MEC, nesterilni, nesterilizo-
vatelny vyrobek.

Jak aplikovat:

1. Ocistéte oblast pred aplikaci oboustranného lepiciho prouzku.

2. Ochlupeni kolem penisu Ize pfed aplikaci oholit.

3. Odlepte jeden ze dvou papirovych krycich prouzkd.

4. Obtocte lepivou stranu prouzku kolem penisu spiralovitym po-
hybem od zadni strany spodni ¢asti smérem nahoru.

5. Oboustranny lepici prouzek nesmi byt pfilis tésny, aby ne-
dochézelo k problémdm s krevnim obéhem.
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6. Prouzek se musi prekryvat.

7. Pred pouzitim MEC odstrarte druhy ochranny papirovy prouzek.

8. Prilozte MEC a ponechte asi 2 cm mezi horni ¢asti zaludu a kon-
cem MEC.

Varovéni

- Doporucuje se vyménovat MEC a prouzek kazdych 12-24 hodin.
-Oboustranny lepici prouzek pfili§ neutahujte, abyste pfedesli
problémUm s krevnim obéhem.

- Nesterilni vyrobek, nelze sterilizovat.

- Vyrobek na jedno poufziti, nepouzivejte opakované, nerecyklujte.
Vechny zdravotnické prostiedky, které pfisly do styku s pacientem,
mohou po pouziti obsahovat obtizné odstranitelné kontaminanty,
vcetné patogennich mikroorganismd.

- Skladujte na chladném a suchém misté, mimo dosah zdroju tepla.
- Po pouziti nevyhazujte do Zivotniho prostredi.

Fritladeni na nasadec

Spiralové prekryti Proudku

Slozeni:

Lepici prouzek z elastické pénové pryze, ktery

se pfizpUsobi télu a je snadno odstranitelny. Ochrana lepidla: si-
likonizovany papir MEC

Vsechny zavazné nehody tykajici se ndmi dodaného zdravot-
nického prostifedku musi byt nahlaseny vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského statu, ve kterém se nachézi sidlo vasi spole¢nosti.

ZARUCNIi PODMINKY GIMA
Plati 12 mésicni standardni zdruka Gima B2B.

SVENSKA

BRUKSANVISNING
Dubbelhéftande remsor ger saker och mild fastsattning for externa
katetrar.
Folj sakerhetsanvisningarna fére anvandning av produk-
ten.
Dubbelhéftande remsor ar tillbehor for Manliga exter-
na katetrar (MEC) och stimmer med Bestammelse (EU)
2017/745
Mjuk, latt att applicera och sakra katetern, icke-steril produkt, kan
inte steriliseras.

Sa hér appliceras den:

. Rengdr omradet innan den dubbelhaftande remsan appliceras.

. Haret kring penisskaftet ska rakas fore applicering.

. Skala av en av de tva remsorna for skyddet.

. Linda den klibbiga sidan av remsan kring penisskaftet i en spiral

genom att borja nedifran och ga uppat.

. Drainte &t remsan for hért for att forhindra cirkulationsproblem.

. Remsan maste 6verlappas.

7. Fore applicering av katetern (MEC) tas den andra skyddsremsans
papper av.

8. Applicera MEK genom att lamna cirka tva centimeter mellan ol-
lonet och kateterns slut.

B wN =
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Varningar
- Det rekommenderas att katetern MEC och remsan byts ut var 12-

24:e timmar.

- Drainte &t remsan alltfor hart for att undvika cirkulationsproblem.
- Icke-steril produkt, kan inte steriliseras.

- Engangsprodukt, dteranvand inte, dtervinn inte. Efter anvandning
kan alla medicintekniska produkter som varit i kontakt med en pa-
tient innehélla féroreningar, inklusive patogeniska mikroorganis-
mer, som ar svara att eliminera.

- Forvara pa svalt och torrt stalle, pa avstand fran varmekallor.

- Kassera inte i miljon efter anvandning

Spiraléveriappning av bandremsan Applicera tryck pa kondomen

Sammansattning:
En haftremsa av elastiskt gummiskum som anpassar sig till kroppen
och &r latt att ta bort. Limskydd: Kateter av silikonpapper

Alla allvarliga olyckor som rér den medicintekniska produkten som
levererats fran oss maste meddelas tillverkaren och kompetent my-
ndighet i medlemsstaten dér ditt registrerade kontor ligger.

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tilldmpar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.

SUOMALAINEN

KAYTTOOHJEET

Kaksipuoliset liimanauhat tarjoavat vakaan ja helldvaraisen kiinni-

tyksen ulkoisille katetreille.
Noudata kiinnitysohjeita ennen tuotteen kéyttoa.
Kaksipuoliset liimanauhat ovat lisévarusteina miesten
ulkoisille katetreille (Male External Catheter, MEC), ja ne
vastaavat asetusta (EU) 2017/745

Pehmed, helposti asennettava ja kiinnitettdva MEC: ei-steriili,

ei-steriloitava tuote.

Laitto-ohjeet:

1. Puhdista alue ennen kaksipuolisen liimanauhan laittoa.

2. Peniksen vartta ympardivat karvat voidaan leikata ennen ase-
tusta.

3. Revi pois toinen kahdesta suojanauhasta.

4. Kierra nauhan tarttuva puoli peniksen varren ympari kiertoliik-
keelld: aloita tyven takaa ja jatka ylospain.

5. Ali aseta kaksipuolista liimanauhaa liian tiukkaan verenkier-
to-ongelmien vélttamiseksi.

6. Nauhan tulee asettua limittéin.

7. Ennen MEC:n asetusta irrota toinen paperinen suojanauha.

8. Aseta MCsiten, ettd jatdt noin 2 cm terskan ja MEC:n lopun valiin.

Varoitukset

- Suosituksena on, ettd MEC ja nauha vaihdetaan 12-24 tunnin
valein.

- Al kiristd kaksipuolista liimanauhaa liian tiukaan verenkier-
to-ongelmien vélttdmiseksi.

- Ei steriili tuote, ei uudelleensteriloitava.

- Kertakdyttdinen tuote, ei saa kayttaa uudelleen, ei saa palauttaa ki-
ertoon. Kayton jalkeen kaikki ladkinnalliset laitteet, jotka ovat olleet
kosketuksissa potilaan kanssa, saattavat sisaltdéa kontaminantteja,
mukaan lukien patogeenisia mikro-organismeja, jotka on vaikea
poistaa.
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- Sailyta viiledssa ja kuivassa, kaukana lammonlahteista.
- Al havitd ymparistdon kayton jalkeen

Teippiraidan spiraalinen limittyminen Purista ulkoista katetria
Koostumus:

Liimanauha, joka on valmistettu joustavasta kumivaahdosta, joka
sopeutuu kehoon ja on helppo irrottaa. Liimasuoja: silikonipaperi
MEC

Kaikista vakavista, toimittamiamme ladkinnallisia laitteita koskevista
haittatapahtumista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa rekisterdity toimipaikka sijait-
see.

GIMAN TAKUUEHDOT
Giman 12 kuukauden B2B-perustakuuta sovelletaan

ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Benzile biadezive asigurd o fixare sigurd si delicatd pentru ca-
teterele externe.
Vé rugam sa urmati instructiunile de fixare inainte de a
utiliza produsul.
Benzile biadezive sunt accesorii ale Cateterului Extern tip Tatd
(MEC) si sunt conforme cu Regulamentul (UE) 2017/745
Moale, usor de aplicat, fixeaza MEC, produs nesteril, nesterilizabil.

Cum se aplica:

1. Curatati zona, inainte de a aplica banda biadeziva.

2. Parul din jurul penisului poate fi ras inainte de aplicare.

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

4. Infasurati partea lipicioasd a benzii in jurul penisului cu o mis-
care in spirald, incepand din partea din spate a bazei si mergand
n sus.

5. Nu strangeti prea tare banda bi-adeziva pentru a preveni prob-
lemele de circulatie.

6. Banda trebuie sa se suprapuna.

7. Inainte de aplicarea MEC, indepartati cealaltd banda de pro-
tectie din hartie.

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

Avertizari

- Se recomanda ca MEC si banda sa fie inlocuite la fiecare 12-24 de
ore.

- Nu strangeti prea tare banda adezivéd cu doua fete pentru a evita
problemele circulatorii.

- Produs nesteril, nesterilizabil.

- Produs de unica folosinta, nu se reutilizeazd, nu se recicleaza. Dupa
utilizare, toate dispozitivele medicale care au fost in contact cu un
pacient pot contine contaminanti, inclusiv microorganisme pato-
gene, care sunt greu de eliminat.

- Ase pastraintr-un loc rdcoros si uscat, departe de sursele de céldura.
- Dupa utilizare, nu aruncati in mediul inconjurator

Compozitie:

O banda adeziva confectionatd dintr-o spuma elastica de cauciuc
care

se adapteaza la corp si este usor de indepartat. Protectie prin lipire:
hartie siliconata MEC

Toate incidentele grave legate de dispozitivul medical furnizat de

noi trebuie raportate producatorului si autoritatii competente din
statul membru in care se afla sediul dumneavoastra.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplicd garantia B2B standard Gima, de 12 luni.

NEDERLANDS

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
Schuimstrips vormen een veilig en mild bevestigingsmiddel voor
externe katheters.
Volg de bevestigingsinstructies alvorens het product te
gebruiken.
Dubbelzijdige schuimstrips zijn een accessoire van de Manneli-
jke Externe Katheter (MEC) en Voldoen aan de Verordening (EU)
2017/745
Zacht, gemakkelijk aan te brengen, bevestiging van de MEC,
niet-steriel, niet-steriliseerbaar product.

Hoe aan te brengen:

1. Reinig het gebied voorafgaand aan de toepassing van de dub-
belzijdige strip.

2. Het haar rond de penisschacht kan voor het aanbrengen

worden geschoren.

. Verwijder een van de twee papieren afdekstrips.

4. Wikkel de klevende kant van de strip in een spiraalvormige be-
weging 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.

. 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.

w

o

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
geweest met een patiént verontreinigingen bevatten, waaronder
pathogene micro-organismen, welke moeilijk te verwijderen zijn.

- Bewaar op een koele en droge plaats, uit de buurt van warmtebron-
nen.

- Na gebruik niet in het milieu wegwerpen

Oefien dnik it op de katheter

Overlappende spiraal van tapestrip

©GIMA
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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
hulpmiddel moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bev-
oegde autoriteit van de lidstaat waar uw statutaire zetel is gevestigd.

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast

MAGYAR

HASZNALATI UTASITAS

A kétoldalu ragasztdszalagok biztos és kiméld rogzitést biztositanak

a kiilsé katéterek szdmara.
A termék hasznalata el6tt kdvesse a rogzitési utasitasokat.
A kétoldalt ragasztészalagok a férfiak szamara késziilt
kiils6 katéter (Male External Catheter (MEC)) tartozékai és
megfelelnek a 2017/745/EU rendeletnek

Puha, kénnyi felhelyezni, régziti a MEC eszkézt, Nem steril, nem

sterilizalhat6 termék.

Alkalmazasa:

1. A kétoldalu ragasztoszalag felhelyezése elétt tisztitsa meg a terile-
tet.

2. A pénisz korili szért el kell tavolitania a felhelyezés elé6tt.

3. Huzza le a két papir fedd szalag egyikét.

4. Csavarja a szalag ragasztott oldalat a pénisz koré spiralisan, a té
hatuljatol kezdve felfelé.

5. Ne csavarja tul szorosan a keringési problémak elkerilése
végett.

6. A szalagot atfedésekkel kell felhelyezni.

7. A MEC felhelyezése el6tt tavolitsa el a masik papir véddszalagot.

8. Helyezze fel a MEC eszkozt, koriilbellil 2 cm-t hagyva a makk
teteje és a MEC vége kozott.

Figyelmeztetések

- Javasoljuk, hogy 12-24 éranként cserélje ki a MEC eszkozt és a
szalagot.

- Ne szoritsa meg tulsdgosan a kétoldalas ragasztdszalagot a ker-
ingési problémak elkertilése végett.

- Nem steril termék, nem sterilizlhaté.

- Egyszer hasznélatos termék, ne haszndlja Ujra, ne hasznositsa
Ujra. A hasznalat utdn minden olyan eszk6z, amely péacienssel érint-
kezett, szennyez6dést tartalmazhat, ideértve a kérokozé mikroor-
ganizmusokat is, amelyeket nehéz eltavolitani.

- Térolja széraz, hlvos helyen, héforrésoktdl téavol.

- Hasznalat utan ne dobja ki a kdrnyezetbe

A szalagesik spirélis dtfedése  Gyakorojen nyomast 8 kaletere
Osszetétel:

Rugalmas gumi habbdl készilt ragasztdszalag, amely
alkalmazkodik a testhez és konnyen eltavolithatd. Ragasztd
védelem: szilikonozott papir MEC

Minden, az altalunk szolgaéltatott orvostechnikai eszkdzzel kapcso-

latos sulyos balesetet jelenteni kell a gyartd felé és annak a tagal-
lamnak a hivatalos szerve felg, ahol az On székhelye talélhato

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard jotéllas érvényes

BbJITAPCKN

WHCTPYKLIW 3A YITOTPEBA
[IBolHO3anenBaLuTe NENeHKN OCUrypABaT CUrypHa 1 HexHa du-
KCauwA Ha BbHLUHWUTE KaTeTpu.
Mons, cnepaiite MHCTPYKLMMTE 3a 6€30MacHOCT, Npeaw
[la n3nonsBare NpoaykKTa.
[lBoHO3anenBsalmTe NENEHKM ca akcecoapyn Kbm BbHIWHUA (MEC)
1 OTrOBapAT Ha U3nCKBaHUATa Ha PernamenT (EC) 2017/745
MeKw, necHu 3a NocTaBsAHe, 3a CUTYPHO PUKCHpaHe Ha BKM, HecTe-
puWneH, Henoanexall Ha CTepUAM3aLma NPOAYKT.

Kak ce nocrasar:

1. MouucreTe 30HaTa NpeAu Aa NocTaBuTe G1aaxe3nBHaTa eHTa.

2. lMpepy nocTaBAHe OKOCMABAHETO OKOMO MEHKCa MOXe fa ce

obpbcHe.

. OTnenete efiHa OT ABeTe NpeAnasHN XapTeHN NEHTH.

4. HaBwiiTe nenAlata cTpaHa Ha NeHTaTa OKOMO MeHnca CbC Cn-
PanoBUAHO [IBMXeEHMNE, KaTo 3arnoyHeTe OT 3aiHaTa 4acT Ha OC-
HOBaTa M NPOABLIIKNTE Hanpeq.

5. He crAraiiTe aBoiiHO3anenBalyaTa ieneHka TBbpAe MHOrO, 3a ia

He Bb3HVKHAT Npobnemm ¢ KpbBOOGpPaLLeHNeTo.

. NleneHkata TpsAbBa Aa ce 3aCTbnBa.

7. Mpeay fa nocTaBuTe BbHLWHUA KaTeTbp 3a MbXe OTCTpaHeTe
[pyrata npefnasHa xapTueHa neHTa.

8. MoctaBeTe BKM, KaTo 0CTaBMTE OKOMO 2 CM MEX[Y BbpXa Ha rna-
BaTa 1 Kpas Ha BKM.

w
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Mpepynpexpexus

- Mpenopbusa ce BKM 1 nnactnpa fa ce nogmeHAT Ha Bcekn 12-24
vaca.

- He craraiite T8bpAie MHOTO ABOVIHO3aNeNBallaTa NeneHKa, 3a Aa
n36erHete npobnemy ¢ KPbBOOOPALLEHNETO.

- Hectepunex npoaykT, He NOANEXM Ha CTepuan3alus.

- MpopyKT 3a eaHOKpaTHa ynotpeba, He U3non3BaliTe NOBTOPHO,
He peuuknupaiite. Cnep ynotpeba, BCUUKN MEANLIMHCKN U3fenus,
KOMTO Ca 61N B KOHTAKT C MaLyieHTa, MOXeE Aa CbAbPXKaT 3aMbpch-
TeNw, BKMIOYUTENHO NaTOreHH MUKPOOPFraHN3MM, KOUTO € TPYAHO
na 6baaT envMMHMPaH.

- CbxpaHsBaliTe Ha XNafiHO U CYXO MACTO, Aaiey OT U3TOUYHULM Ha
TONNHa.

- He n3xBbpnsiiTe B okonHata cpepa cnep ynotpeba

Crupan-o HasUBaHE Ha IeNALEME Nekma

CbcraB:

Camo3anenBalya neneHKa, M3paboTeHa OT enacTMyHa rymeHa nsaHa,
KOATO Ce afjanTypa KbM TANOTO 1 IECHO Ce OTCTpaHABa. 3alumTa oT
Nenuno: CUIMKOHM3MpaHa xapTua BKM

Bcuukn CepuosHn MHLUMAEHTW, CBbP3aHU C JOCTaBEHOTO OT Hac
MeAMLMHCKO n3aenue, Tpsabsa fAa 6baaT 4oKNaaBaHM Ha NPOU3Bo-
AVUTENA 1 Ha KOMNETEHTHIA OPraH Ha fbpXaBaTa YleHKa no pernc-
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TpYpaH appec Ha ynpasneHue

FTAPAHLUWOHHM YCNIOBUA HA GIMA
Mpunara ce cTaHpapTHaTa 12-meceyHa B2B rapaHuua (3a B3anmo-
OTHoLeHVA Mexay drpmn) Ha dupma Gima.

Indice dei simboli - Symbol index - Index des symboles - indice
de simbolos- indice de simbolo - Symbolindex - Evpetiipio
oupBoAwv - Indeks symboli - Index symbolii - Symbol index

- Symboli-indeksi - Indeks simbolov - Index symbolov - Index
de simbol - Symbool index - Indeks simbola - Szimbélum
index - Symbolindeks - Unaekc Ha cumsona - Simboliy rodyklé
- Simbolu raditajs - Siimbolite indeks

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB-
Keepin 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 trock-
enen Ort lagern GR - Alatnpeitat oe §pooepd
Kal oteyvo mepiBdAov  PL - Przechowywac w
suchym miejscu CZ - Skladujte na vétraném a
suchém misté SE - Forvara pa svalt och torrt
stalle FI - Sailyta kuivassa ja viiledssa RO - A
se pdstra intr-un loc racoros si uscat NL - Koel
en droog opslaan HU - Széraz, hiivos helyen
tarolandd BG - Opbevares koligt og tert

IT - Data di fabbricazione GB - Date of
manufacture FR - Date de fabrication ES -
Fecha de fabricacion PT - Data de fabrico

DE - Herstellungsdatum  GR - Hugpopunvia
@ mapaywyng PL - Data produkcj C€Z - Datum

vyroby SE - Tillverkningsdatum Fl -
Valmistuspdivamaara RO - Data fabricatiei NL
- Productiedatum HU - Gyartas datuma BG
- Fabrikationsdato

IT - Importato da  GB - Imported by FR
- Importé par ES - Importado por PT -
Importado por DE - Eingefiihrt von GR -
Elcaywyry amo  PL - Importowane przez CZ
- Dovezeno uzivatelem SE - Importerad av Fl
-Tuoja RO -Importat de NL - Geimporteerd
door HU-Importélta BG -Importeret af

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR -
Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante DE
“ - Hersteller GR - Mapaywyog PL - Producent

CZ - Vyrobce SE - Tillverkare FI - Valmistaja
RO - Producator NL - Fabrikant HU - Gyarté
BG - Fabrikant

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 ges-
N chitzt lagern  GR - Kpatrjote 1o pakptd and
nAtakn aktivoBolia PL - Przechowywac z dala
od $wiatta stonecznego CZ - Skladujte mimo
slune¢ni svétlo SE - Skyddas fran solljus FI -
Séilyta auringonvalolta suojassa RO - A se pds-
tra ferit de razele soarelui NL - Afgeschermd
van zonlicht opslaan HU - Napfénytél védve
tarolandé BG - Ma ikke udsaettes for sollys

/

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 - Precaucion:
lea las instrucciones (advertencias) cuidadosa-
mente PT - Cuidado: leia as instrugdes (avisos)
cuidadosamente DE - Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgfaltig lesen GR - MpoooxH:
S10BAoTe MPOOEKTIKA TIG 0dnyieg (EVOTAOELC)
PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstu-
gi CZ - Pozor: Peclivé si prectéte a dodrzujte
pokyny (varovani) k pouziti SE - Varsamhet: lds
anvisningarna (varningar) noga FI - Huomio:
Lue kédyttoohjeet (varoitukset) ja noudata niita
huolellisesti RO - Atentie: Cititi si respectati cu
atentie instructiunile (avertismentele) de uti-
lizare NL - Opgelet: Lees en volg aandachtig
de gebruiksaanwijzing (waarschuwingen) HU
- Figyelem: Figyelmesen olvassa el és kdvesse
a hasznalati utasitasokat (figyelmeztetéseket)
BG - Forsigtig: Lees instruktioner (advarsler)
omhyggeligt

IT - Leggere le istruzioni per [Xuso GB - Consult
instructions for use FR - Consulter les instruc-
tions d'utilisation ES - Consultar las instruc-
ciones de uso PT - Consulte as instrugoes
de uso DE - Gebrauchsanweisung beachten
GR - AlaBdoTte mpooeyTIKA TIG 08nyieg xpriong
PL - Przeczytaj instrukcje uzytkowania CZ -
Prectéte si navod k pouziti SE - Lés bruksan-
visningen FI - Lue kdyttdohjeet RO - Cititi
instructiunile de utilizare NL - Lees de ge-
bruiksaanwijzing HU - Olvassa el a hasznalati
utasitdsokat BG - Se brugsvejledningen
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IT - Non sterile GB - Non-sterile FR-Pas stérile
ES - No estéril PT - Néo estéril DE - nicht ste-
ril GR - o1 anootelpwpévo  PL - Nie sterylne
CZ - Nesterilni  SE - Ej steril FI - 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
- Ap1Bu6G maptidag PL - Kod partii €Z - Cislo
sarze SE - Satsnummer Fl - Erdnumero RO
- Numér de lot NL - Partijnummer HU -
Tételszam BG - Batchnummer

IT - Codice prodotto GB - Product code FR
- Code produit ES - Cédigo producto PT
- Cédigo produto DE - Erzeugniscode GR -
Kwdikdg mpoidvtog  PL - Numer katalogowy
CZ - Koéd vyrobku  SE - Produktkod  FI -
Tuotekoodi RO-Cod produs NL-Productcode
HU - Termékkod  BG - Produktkode

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, nao reutilizar DE
- Fur einmaligen Gebrauch, nicht wiederver-
wenden GR - Mpoidv piag xprioews. Mnv 1o
xpnotporoleital ek véou PL - Jedno urzadze-
nie, nie uzywaj ponownie CZ - Jednorazovy
prostiedek, nepouzivejte opakované SE
- Engangsanordning, far ej dteranvandas Fl
- Kertakdyttoinen laite, ei saa kayttda uudel-
leen Sl - Za enkratno uporabo, ne uporabiti
ponovno SK - Zariadenie na jedno pouzitie,
nepouzivajte opakovane RO - Dispozitiv de
unica folosintd, a nu se refolosi NL - Voor een-
malig gebruik, niet hergebruiken HR - Uredaj
za jednokratnu upotrebu, nemojte ponovo
koristiti HU - Eldobhaté eszkdz, ne hasznélja
ujra DK - Engangsenhed, ma ikke genbruges
BG - Engangsenhed, ma ikke genbruges LT -
Vienkartinis prietaisas, nenaudokite pakartoti-
nai LV - Vienreiz lietojama ierice, nelietojiet to
atkartoti EE - Uhekordne, drge kasutage seda
mitu korda

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 au-
torizado na Unido Europeia DE - Autorisierter
Vertreter in der EG  GR - Eouciodotnpévog
avtimpdowrnog otnv Evpwnaikr 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
RO - Reprezentant autorizat pe teritoriul
Comunitatii Europene NL - Bevoegde verte-
genwoordiger in de Europese Gemeenschap
HU - Meghatalmazott képviselé az Eurdpai
Koz6sségben BG - Autoriseret repraesentant i
det Europzeiske Faellesskab

IT - Data discadenza GB - Expiration date FR
- Date d'échéance ES - Fecha de caducidad
PT - Data de validade DE - Ablaufdatum GR
- Huepopnvia Mjewg PL - Data waznosci CZ -
Datum ukonceni platnosti SE - Utgangsdatum
FI - Viimeinen voimassaolopdivd RO - Valabil
pané la data de NL - Vervaldatum HU -
Lejarati datum BG - Udlgbsdato

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device
FR - Dispositif médical ES - Producto sanitario
PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt
GR - latpotexvoloyikd mpoidv  PL - Wyrdb
medyczny CZ - Zdravotnicky prostiedek SE
- Medicinteknisk produkt FI - Lagkinnallinen
laite RO - Dispozitiv medical NL - Medisch
hulpmiddel HU - Orvostechnikai eszk6z BG
- Medicinsk udstyr

]

IT - Dispositivo medico conforme al regola-
mento (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
ouokeup olppwva pe v KANONIZMOZ
(EE) 2017/745 PL - Wyréb medyczny zgo-
dny z Rozporzadzenie (UE) 2017/745 CZ -
Zdravotnicky prostredek v souladu s nafizenim
(EU) ¢.2017/745 SE - Den medicintekniska pro-
dukten 6verensstaimmer med férordning (EU)
2017/745 FI- Laékinnéllinen 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
eszkéz BG - Medicinsk udstyr i overensstem-
melse med forordning (EU) 2017/745

IT - Identificatore unico dispositivo GB - Unique Device
Identifier FR - Identifiant unique de l'appareil ES -
Identificador Unico de dispositivo  PT - Identificador
Unico de Dispositivo DE - Eindeutige Geratekennung
GR - Movadikd avayvwploTIKO OUCKEUNG PL -
Unikalny identyfikator urzadzenia CZ - Jedine¢ny
identifikator zafizeni SE - Unik enhetsidentifierare FI
- Ainutlaatuinen laitetunniste RO - Identificator unic
de dispozitiv NL - Unieke apparaat-ID HU - Egyedi
eszkozazonositd  BG - YHUKaneH uaeHTMduUKaTop Ha
YCTPOWCTBOTO




