MEDICAL

Acute Peritoneal Dialysis Catheter

Instructions for Use

Kateter til akut peritonealdialyse
Brugsanvism’ng

Katheter fiir akute Peritonealdialyse
Gebrauchsanweisung

KaBetrpag ofeiac mepitovaikng kabapong
O(Snxl’sc mn’onc

Catéter para didlisis peritoneal aguda

Instrucciones de uso
——

Cathéter péritonéal pour dialyse aigué
Mode d’emgloi

Catetere per dialisi peritoneale acuta

Acute peritoneale dialysekatheter

Gebruiksaanwijzing

Cateter de didlise peritoneal aguda
Instrucdes de utilizacao

Kateter for akut peritonealdialys

Bruksanvisning
——

¢c _ T _ PDS _ REVES






ENGLISH

ACUTE PERITONEAL DIALYSIS CATHETER

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
The Acute Peritoneal Dialysis Catheter is a TFE or polyurethane catheter, with a
wire guide, introducer needle, and silicone retention disc.

INTENDED USE
The Acute Peritoneal Dialysis Catheter is intended for acute access to the
peritoneal cavity for administration of dialysis solution.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
Possible allergic reactions should be considered.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced in
diagnostic, interventional, and surgical techniques. Standard techniques
for placement of percutaneous catheters should be employed.

« For catheters with a cuff, in order to obtain the tightest possible seal of
tissues around the catheter and minimize the risk of dialysate leakage to
the outside during the early phase of catheter use before tissue ingrowth
into the cuff is complete, advance the assembly into the peritoneal cavity
without cutting a larger hole for the wire guide.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or
children have not been fully characterized and there may be concern for
reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Examine the abdomen and select a site for catheter insertion that will
avoid the urinary bladder, abdominal wall vessels, abdominal organs,
distended bowel loops, masses or aneurysms. Catheterize the bladder to
ensure that it is empty. The usual puncture site is below the umbilicus,
one-third of the distance from the umbilicus to the symphysis pubis.
Perform an antiseptic scrub of the skin and drape the puncture site area
in a routine fashion.
. Infiltrate sufficient local anesthesia at the intended puncture site and then
make a 4-5 mm skin incision with a #11 blade.
Insert the introducer needle through the skin incision and advance it
slowly into the peritoneal cavity.
. Insert the flexible end of the wire guide into the hub of the needle.
Advance the guide 10-15 cm into the peritoneal cavity.
Remove the needle, leaving the wire guide in place.
Position the peritoneal dialysis catheter through the silicone retention
disc. The flat side of the disc should be toward the patient.
Introduce the peritoneal catheter over the wire guide and advance the
catheter tip to the puncture site. Hold the catheter near its tip and with
a firm twisting motion, advance it through the abdominal wall into the
peritoneal cavity. If necessary, enlarge the skin incision with the scalpel
and/or predilate the tract with the supplied dilator.
Advance the catheter into the peritoneal cavity as far as it will go without
undue force.
10. Remove the wire guide.
11. Attach connecting tube assembly to the peritoneal catheter.
12. Attach the dialysate delivery tubing to the connecting tube.
13. Secure the retention disc to the catheter at skin level by tightening the

pull tie positioned on the neck of the retention disc.

14. Secure retention disc to abdominal wall with a suture or tape.
15. Treat the area with antiseptic ointment.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.
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REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.



KATETER TIL AKUT PERITONEALDIALYSE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en lege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Kateteret til akut peritonealdialyse er et TFE- eller polyurethan-kateter udstyret
med en kateterleder, en indferingskanyle og en holdeplade af silikone.

TILSIGTET ANVENDELSE
Kateteret til akut peritonealdialyse er beregnet til akut adgang i peritoneum
mhp. indgift af dialysevaeske.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Der bor tages hensyn til mulige allergiske reaktioner.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og erfaring
i diagnostiske, interventionelle og kirurgiske teknikker. Brug standard
teknikker til anlaeggelse af perkutane katetere.

« Ved katetere med cuff: for at opna den teettest mulige lukning af veev
omkring kateteret og for at minimere risikoen for sivning af dialysat til
ydersiden under den tidligere fase af kateterbrug, inden vaevsindvaekst i
cuff’en er fuldsteendig, feres samlingen ind i peritoneum uden at lave et
stort hul til kateterlederen.

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING

1. Undersag abdomen og veelg et sted til indfering af kateteret, der vil
undga urinblaeren, kar i abdominal-vaeggen, abdominalorganer, udvidede
tarmslgjfer, masser eller aneurismer. Kateterisér blaeren for at sikre, at den
er tom. Det saedvanlige punktursted er neden for navlen, en tredjedel af
afstanden fra navlen til symphysis pubis.
Foretag en antiseptisk afvaskning af huden og afdaek punkturstedet pa
saedvanlig vis.
. Infiltrér sufficient lokalbedevelse ved det tilsigtede punktursted og
foretag dernaest en hudincision p& 4-5 mm med et knivsblad nr. 11.
For indfaringskanylen gennem hudincisionen og for den langsomt frem
ind i peritoneum.
. For kateterlederens fleksible ende ind i kanylemuffen. For lederen 10-15
cm ind i peritoneum.
Fjern kanylen og lad kateterlederen blive siddende.
Anlaeg kateteret til peritonealdialyse gennem holdepladen af silikone.
Pladens flade side ber vende mod patienten.
For peritonealkateteret ind over kateterlederen og for kateterspidsen
frem til punkturstedet. Hold om kateteret naer dets spids og fer den frem
med en fast, drejende bevaegelse, gennem abdominalveeggen og ind i
peritoneum. Hvis det er nedvendigt, forsterres hudincisionen med skalpel
og/eller kanalen pradilateres med den medfelgende dilatator.
For kateteret ind i peritoneum sa langt som den kan komme uden brug af
for stor styrke.
10. Fjern kateterlederen.
11. Seet forbindel langesamlingen pa peritor
12. Seet dialysatindgivelsesslangen pa forbindelsesslangen.
13. Fastger holdepladen pa kateteret ved hudniveau ved at stramme

traekketraden pa holdepladens krave.

14. Fastger holdepladen p& abdominalvaeggen med en sutur eller tape.
15. Behand| omradet med en antiseptisk salve.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uanbrudt eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares pa et
maorkt, tart, keligt sted. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet
efter udtagning af pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.
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LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.



DEUTSCH

KATHETER FUR AKUTE PERITONEALDIALYSE

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
zugelassenen Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Der Katheter fiir akute Peritonealdialyse besteht aus TFE oder Polyurethan und
beinhaltet Fiihrungsdraht, Punktionskaniile und Silikonfixierplatte.

VERWENDUNGSZWECK

Der Katheter fiir akute Peritonealdialyse ist fiir akuten Zugang zur
Peritonealhéhle zwecks Verabreichung von Dialyselosung vorgesehen.
KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

WARNHINWEISE
Es kénnen allergische Reaktionen auftreten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Produkt ist nur zur Verwendung durch Arzte vorgesehen, die tiber
eine entsprechende Ausbildung und Erfahrung mit diagnostischen,
interventionellen und chirurgischen Techniken verfiigen. Es sind
Standardtechniken fiir die perkutane Kathetereinfiihrung anzuwenden.

« Um bei Kathetern mit einer Manschette eine komplette Abdichtung
durch Kérpergewebe an der Kathetereintrittsstelle zu erreichen und die
Gefahr von Dialysataustritt in der Friihphase der Katheterverwendung,
wo der Gewebe-einwuchs in die Manschette noch unvollstandig ist,
zu minimieren, sollte zum Einflihren in die Peritonealhéhle kein groBer
Schnitt fiir den Fithrungsdraht angelegt werden.

« Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Das Abdomen untersuchen und zum Einfiihren einen Katheter
geeigneter GroBe wahlen, der Harnblase, GefédB3e in der Bauchwand,
Abdominalorgane, erweiterte Darmschlingen, Raumforderungen oder
Aneurysmen umgeht. Die Blase katheterisieren, damit sie mit Sicherheit
leer ist. Gewdhnlich wird zur Punktion eine Stelle unterhalb des Nabels
bei einem Drittel des Abstands zwischen Nabel und Schamfuge
verwendet.

. Die Haut desinfizieren und den Bereich um die Punktionsstelle
entsprechend dem Routinevorgehen abdecken.

. An der vorgesehenen Punktionsstelle ausreichend Lokalandsthetikum

infiltrieren und anschlieBend einen

4-5 mm langen Hautschnitt mit einem Skalpell Nr. 11 machen.

Die Punktionskantile durch den Hautschnitt einfiihren und langsam in die

Peritonealhéhle vorschieben.

. Das flexible Ende des Fiihrungsdrahts in den Ansatz der Kantile einfiihren.

Den Fiihrungsdraht 10-15 cm tief in die Peritonealh6hle vorschieben.

Die Kantle entfernen, nachdem der Fiihrungsdraht platziert wurde.

Den Peritonealdialysekatheter durch die Silikonfixierplatte hindurch

positionieren. Die flache Seite der Platte sollte zum Patienten hin zeigen.

Den Peritonealkatheter tiber den Fiihrungsdraht einfiihren und die

Katheterspitze zur Punktionsstelle vorschieben. Den Katheter nahe der

Spitze halten und mit einer festen Drehbewegung durch die Bauchwand

in die Peritonealhdhle vorschieben. Falls erforderlich, den Hauteinschnitt

mit einem Skalpell verlangern und/oder den Punktionskanal mit dem

mitgelieferten Dilatator aufdehnen.

Den Katheter so weit wie ohne tiberméBigen Kraftaufwand maglich in die

Peritonealhohle vorschieben.

10. Den Fiihrungsdraht entfernen.

11. Das Verbindungsschlauchsystem am Peritonealkatheter anschlieen.

12. Den Dialysatabgabeschlauch am Verbindungsschlauch anschlieBen.

13. Die Fixierplatte auf Hauththe am Katheter sichern, indem der Verschluss

am Hals der Fixierplatte festgezogen wird.
14. Die Fixierplatte mit Faden oder Klebeband an der Bauchwand sichern.
15. Den Bereich mit antiseptischer Salbe behandeln.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiB-verpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschéadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschéadigungen uberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ilhrem Cook-Vertreter.
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EAANHNIKA

KAGETHPAZ O=EIAX MEPITONAIKHE KAOAPZHZ

MPOZOXH: H op S1akn vopoBeoia twv H.M.A. ile1 v mwAnon
TNG CUCKEVRG AUTHG amo 1atpo 1j KATtoémv eVTOARG latpou (1} yevikou

1atpov, o omoiog va £xet AGBet Tnv KataAAnAn adsia).

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

0 kabBetipag ofeiag mepirovaikrg kaBapong gival évag kabetrhpag and
TFE 1y moAuoupedavn, pe ocuppdtivo odnyo, Behova eloaywyéa Kat Sioko
OUYKPATNONG GINKOVNG.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

0 kabetriipag ofeiag mepirovaikrg kaBapong mpoopiletal yia o&eia
TIPOOTIENACH OTNV TIEPITOVAIKNA KOINGTNTA yia Xopriynon SlaAupatog
Samiduong.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ
Mpémnet va e€etaletal 1o eVEEXOHEVO EUPAVIONG TOAVIV AANEPYIKWDV
avTISPACEWV.

NPO®YAAZEIZ

« To mpoi6v mpoopileTatl yia xprion amod 1[aTpous eKMaSEVUEVOUG Kat
TIEMEIPAMEVOUG O SIAYVWOTIKEG, EMEUBATIKEC KAl XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
Mpémet va xpnoigonolovvtal MPOTUTIEG TEXVIKEG yia TomoBétnon
Sla8epUIKDV KABETHPWV.

« Na KaBeTpeg He SAKTUNO, TTPOKEIMEVOL VA EMTEVXBEL N TTAEOV EPUNTIKN
Suvatr oTeyavoroinon Twv I0TWV yUpw armd Tov KabeTpa Kat va
ehayiotomnoinBei o kivduvog Slappor|g Tou vypou Slamiduong oto
£EWTEPIKO KATA TNV TIPWIUN PACN TNG XPriONE Tou KaBeTrpa, mpoTtou
ohokAnpwbEi n eioppuon 16ToL 6To SaKTOMO, TPOWONOTE TN Sidtagn
EVTOG TNG MEPITOVAIKNAG KOINOTNTAG XWPIG KOTTA MEYANUTEPNG OTTAG YIa TOV
oupuativo odnyo.

« OrmBavég emdpacel; Twv QOANIKWY Ot £yKue/ONAA{OUTEC yuvaikeg iy
Taidia Sev €X0LV XapAKTNPIOTEL MAPWG Kat eVEEXETal va ugioTatal {ATnpa
EMSPACEWY OTNV AvVaTapaywyr| Kal oTnv avamTtuén.

OAHTIEZ XPHIHZ
1. E€etaoTe TV Kothial Kat eMAEETE pia B€on yla TNy el0aywyn Tou Kabetrpa

WOTE VOl AMOPUYETE TNV 0UPOSOXO KUGOTH, TA AYYEIQ TOU KONAKOU

TOI(WHATOG, Ta KOINAKA Opyava, Bpoxoug Slatetapévou eviépou, Hadeg

1 aveupuopata. KaBetnpldote v oupodoxo KUGTH, £T01 WOTE va

Slaopalioete 6T ival keviy. To 6UVNOEC onpEio TaPakévINoNG gival KATwW

ard Tov OpPANd, OTO €va TPITO TNG AmOCTACNE ATTO TOV OPPAAS WG TV

nRin cvppuon.

ExteléoTe avTionTTIkG KaBapiopo Tou SEpHATog Kal TomoBeTroTe 086vio

TAvw armo TNV TEPLOXH TOU CNPEIOL TTAPAKEVTNONG KATA TO ouvrtn

TPOTO.

. AinBrote emapkr| Tomkn avaiednoia oto mpoopl{6pevo anueio
TIAPAKEVTNONG Kal KATOTTIV TIPAYHATOTIONOTE pia Topr oto 8éppa 4-5 mm
ue Aemida ap. 11.

. Eloaydyete ™ Behova el0aywyéa HEOW TNG TOMNG TOL S€PHATOG Kat
TIPOWBNOTE TV apyd HECA OTNV TTEPITOVAIKT KOINGTNTA.

. Eloaydyete 10 EUKAUMTO GKPO TOU GUPHATIVOU 08NYOU GTOV OUPANS

NG Perovag. MpowORoTe Tov 08nyo6 10-15 cm €VTOC TG MEPITOVAIKNAG

KONOTNTAG.

AgaipéoTe T BeAdva, agrivovtag To CUpHATivo odnyd otn

B¢on tou.

TomoBeTroTe ToV KABETHPa TIEPITOVAIKIG KABAPONG péow Tou Siokou

ouyKPATNONG oAIkOvNG. H enimedn meupd Tou Siokou mpémel va givat

TIPOG Tov aoBeviy.

Elcayayete Tov mepitovaiko kabetripa mévw amd Tov cupHATivo odnyd

Kal TPowBNOTE TO AKPO Tou KABETHPA éwG TO ONEIO TAPAKEVTNONG.

Kpatrote Tov kabeTripa kovtd 0To dKpo Tou Kal pe otabepn

TIEPIOTPOPIKI Kivon, TPOWONROTE TOV HEGW TOU KOIALAKOU TOLXWHATOG

EVTOC TNG MEPITOVAIKIG KOINGTNTAG. EdV givar amapaitnTo, Sieupivete

TNV Topr 0TO S£pHa e TO VUOTEPL /Kl TIPOSIAOTEINETE TNV 080 HE ToV

Tapexouevo SlaoToréa.

. MpowBrote Tov KaBeTrpa evtdg TG MEPITOVAIKNE KONOTNTAG 60O givat
Suvato, xwpig va aoknoete umepBolikr Suvapn.

10. AQaip£oTe To GUPHATIVO 08NYO.

11. NpoocaptrioTe T Sidtagn Tou cwArva cUVEECNG GTOV TIEPITOVAIKO

kabetrpa.

12. MPocapTAOTE TN CWARVWON XOPrYNoNG LYPoL Slamiduong oTo GwArva

oOvéeong.

13. ZTepewoTe To §ioKo CUYKPATNONG OToV KABETHpa OTo €Mimedo Tou

Séppatog opiyyovtag Tov Koo EAEnG mou ivat TomoBeTnuéVog OToV
avyéva Tou 8ioKou GUYKPATNOoNG.
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14. ZTePEWOTE TO S{OKO CUYKPATNONG OTO KOIAIAKO TOIXWHA HE PApUa iy
Tawia.
15. EMOAEiPTE TNV TTEPIOXT) ME QVTIONTITIKY) AAOIPH.

TPOMOXZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTeEIPWHEVOG HE aépto 0&eidlo Tou alBuleviou o
amokoMoUHEVEG ouoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Zteipo
£pboov n ouokevacia Sev éxel avolyTei kat Sev €xel uMOOTel {npid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTIPOIOV €AV UTTAPXEL ApPIBOAIa yia TN OTEIPOTNTA TOU.

Na puAdooEeTal o€ OKOTEWVO, ENPO Kat SPOaEPO XWPO. ATOPEVYETE TNV
napatetapévn ékBeon oto Gwe. Katd tnv agaipgon and tn cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TPOIOV, £T01 WOTE Va SlacPaNiceTe 0Tt Sev £xel uTOOTEL {Npid.

ANAO®OPEZ

Autég ot 08nyie¢ xpriong Bacilovtat oty gpmelpia amoé 1atpoug Kat (f)

N Snpoateupévn BiBMoypagia Tou. AmeubuvBeite oTov TomKS oag
avtmpéowo nwhrjoewv ¢ Cook yia mMnpo@opieg oxeTiKa pe T Stabéoiun
BiBMoypapia.

ESPANO

CATETER PARA DIALISIS PERITONEAL AGUDA

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter para dialisis peritoneal aguda es un catéter de TFE o de poliuretano
con una guia, una aguja introductora y un disco de retencion de silicona.

INDICACIONES

El catéter para didlisis peritoneal aguda esta indicado para el acceso inmediato
a la cavidad peritoneal para la administracion de solucion de dialisis.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
Deben tenerse en cuenta las posibles reacciones alérgicas.

PRECAUCIONES
« El producto esté concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas diagnésticas, intervencionistas y quirurgicas.
Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de catéteres
percutaneos.

« Si se utilizan catéteres con manguito, para obtener un sellado lo mas
hermético posible de los tejidos alrededor del catéter y reducir al minimo
el riesgo de fuga de dializado al exterior durante la primera fase de uso
del catéter antes de que la encarnacion del tejido en el balon se haya
completado, haga avanzar el conjunto en la cavidad peritoneal sin recortar
un orificio mayor para la guia.

Los efectos potenciales de los ftalatos en nifios y en mujeres embarazadas
o en periodo de lactancia no se han caracterizado plenamente, y puede
existir un riesgo de efectos en la reproduccién y el desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO

. Examine el abdomen y seleccione un lugar para la introduccion del
catéter que evite la vejiga urinaria, los vasos de la pared abdominal, los
drganos abdominales, las asas intestinales distendidas, las masas y los
aneurismas. Cateterice la vejiga urinaria para asegurarse de que esta
vacia. La puncion se realiza normalmente por debajo del ombligo, a un
tercio de la distancia que hay desde el ombligo hasta la sinfisis pubica.
Lave la piel con antiséptico y aplique pafios quirtrgicos al lugar de la
puncién de la manera habitual.

. Infiltre suficiente anestésico local en el lugar donde se vaya a realizar la
puncién y, a continuacion, practique una incision cutanea de 4-5 mm con
una hoja de bisturi del

n°11.

Introduzca la aguja introductora a través de la incision cuténea y hagala
avanzar lentamente en el interior de la cavidad peritoneal.

. Introduzca el extremo flexible de la guia en el conector de la aguja. Haga
avanzar la guia 10-15 cm en el interior de la cavidad peritoneal.

Retire la aguja y deje la guia en su sitio.

Coloque el catéter para didlisis peritoneal a través del disco de retencion
de silicona. El lado plano del disco debe quedar orientado hacia el
paciente.

Introduzca el catéter peritoneal sobre la guia y haga avanzar la punta del
catéter hasta el lugar de la puncién. Sujete el catéter cerca de su punta
y, con un movimiento giratorio firme, hagalo avanzar en el interior de la
cavidad peritoneal a través de la pared abdominal. Si es necesario, amplie
la incision cutanea con el bisturi, predilate el tracto con el dilatador
suministrado, o haga ambas cosas.
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9. Haga avanzar el catéter en el interior de la cavidad peritoneal todo lo que

se pueda sin forzarla.

10. Retire la guia.

11. Acople el conjunto del tubo conector al catéter peritoneal.

12. Acople el tubo de administracion de dializado al tubo conector.

13. Fije el disco de retencion al catéter al nivel de la piel apretando el lazo
situado sobre el cuello del disco de retencién.

14. Fije el disco de retencion a la pared abdominal con hilo de sutura o
esparadrapo.

15. Trate la zona con una pomada antiséptica.

PRESENTACION

Este producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Indicado para un solo uso. Se mantendra estéril si el
envase no esta abierto y no ha sufrido ninguin dano. No utilice el producto

si tiene dudas sobre si el producto esta esterilizado. Almacénelo en un lugar
fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras retirarlo del
paquete, inspeccione el producto para asegurarse de que no se ha producido
ningun dano.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y la
bibliografia publicada. Si desea mas informacién sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

CATHETER PERITONEAL POUR DIALYSE AIGUE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter péritonéal pour dialyse aigué est un cathéter en TFE ou en
polyuréthane, accompagné d’un guide, d’une aiguille d‘introduction et d'un
disque de retenue en silicone.

UTILISATION PREVUE
Le cathéter péritonéal pour dialyse aigué permet un acces aigu a la cavité
péritonéale pour I'administration d’une solution de dialyse.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
L'éventualité de réactions allergiques est a envisager.

PRECAUTIONS
« Ce cathéter est concu pour étre utilisé par des praticiens ayant acquis
la formation et I'expérience nécessaires pour réaliser des techniques
diagnostiques, interventionnelles et chirurgicales. Le praticien procédera
selon des méthodes classiques de cathétérisme percutané.

- Si un cathéter a manchon est utilisé, afin d'obtenir la meilleure étanchéité
possible des tissus autour du cathéter et minimiser le risque de fuite
externe du dialysat au début de I'utilisation du cathéter avant que la
croissance tissulaire ne soit terminée dans le manchon, pousser I'ensemble
dans la cavité péritonéale sans couper un plus gros trou pour le guide.
Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n'ont pas été entiérement examinés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI

. Examiner 'abdomen et sélectionner un site pour l'insertion du cathéter
en prenant soin d’éviter la vessie, les vaisseaux de la paroi abdominale, les
organes abdominaux, les anses intestinales distendues, les masses et les
anévrismes. Cathétériser la vessie pour s'assurer qu'elle est vide. Le site de
ponction traditionnel est sous le nombril, & un tiers de la distance entre le
nombril et la symphyse pubienne.

. Nettoyer la peau avec un antiseptique et recouvrir la zone du site de

ponction de champs stériles de la facon habituelle.

Injecter un anesthésique local en quantité suffisante au niveau du site de

ponction prévu, puis pratiquer une incision cutanée de 4 a 5 mm avec

une lame n° 11.

Insérer l'aiguille d'introduction par l'incision cutanée et la pousser

lentement dans la cavité péritonéale.

. Insérer I'extrémité souple du guide dans la garde de l'aiguille. Pousser le

guide sur 10 a 15 cm dans la cavité péritonéale.

Retirer l'aiguille mais laisser le guide en place.

. Positionner le cathéter péritonéal pour dialyse a travers le disque de
retenue en silicone. Le coté plat du disque doit étre dirigé vers le patient.

. Introduire le cathéter péritonéal sur le guide et pousser I'extrémité
du cathéter jusqu’au site de ponction. Tenir le cathéter prés de son
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extrémité et d’'un ferme mouvement tournant, le pousser a travers la

paroi abdominale dans la cavité péritonéale. Au besoin, agrandir l'incision

cutanée au scalpel et/ou prédilater la voie d'accés avec le dilatateur

fourni.

Pousser le cathéter aussi loin que possible dans la cavité péritonéale sans

exercer plus de force que nécessaire.

10. Retirer le guide.

11. Raccorder le tube de connexion au cathéter péritonéal.

12. Raccorder la tubulure d'injection du dialysat au tube de connexion.

13. Fixer le disque de retenue au cathéter au niveau de la peau en serrant le
collier se trouvant sur le col du disque.

. Fixer le disque de retenue a la paroi abdominale avec une suture ou du
ruban adhésif.

15. Traiter la zone avec un onguent antiseptique.

b

IS

PRESENTATION

Fournie stérilisée a l'oxyde d'éthyléne, sous sachet pelable. Destinée a un
usage unique. Contenu stérile lorsque le sachet est scellé d'origine et intact.
En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a
l'obscurité, au sec et au frais. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére.
A l'ouverture du sachet, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon
état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de
meédecins ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

CATETERE PER DIALISI PERITONEALE ACUTA

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere per dialisi peritoneale acuta & un catetere in

TFE o poliuretano, munito di guida, ago introduttore e disco di ritenzione in
silicone.

USO PREVISTO
Il catetere per dialisi peritoneale acuta & indicato per I'accesso acuto alla cavita
peritoneale a scopi di somministrazione della soluzione per dialisi.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
E necessario tenere presente la possibilita di reazioni allergiche.

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed
esperti nelle tecniche diagnostiche, interventistiche e chirurgiche. Per
I'inserimento dei cateteri percutanei si devono impiegare le tecniche
standard.
Con i cateteri muniti di cuffia, al fine di ottenere la migliore adesione
possibile dei tessuti attorno al catetere e ridurre al minimo il rischio di
perdite di dializzato all'esterno durante le prime fasi di utilizzo del catetere
— prima che sia completata la proliferazione tessutale all'interno della
cuffia — far avanzare il gruppo nella cavita peritoneale senza praticare
un’incisione pit grande per la guida.
Gli effetti potenziali degli ftalati sulle donne in gravidanza o allattamento
o sui bambini non sono stati caratterizzati a fondo e potrebbero esserci
incognite sui loro effetti sulla riproduzione e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Esaminare I'addome e per l'inserimento del catetere selezionare un
sito lontano dalla vescica urinaria, dai vasi della parete addominale,
dagli organi addominali, da anse intestinali distese, masse o aneurismi.
Cateterizzare la vescica per accertarsi che sia vuota. Il sito di puntura
consueto € al di sotto dell'ombelico, ad un terzo della distanza tra
'ombelico e la sinfisi pubica.

2. Pulire la cute con un antisettico e posizionare il telo sull'area del sito di
puntura come di consueto.

3. Infiltrare sufficiente anestesia locale in corrispondenza del sito di puntura
previsto, quindi praticare un‘incisione cutanea di 4-5 mm con un bisturi n.
1.

4. Inserire I'ago introduttore attraverso l'incisione cutanea e farlo avanzare
lentamente nella cavita peritoneale.

5. Inserire |'estremita flessibile della guida nel connettore dell’ago. Far
avanzare la guida 10-15 cm nella cavita peritoneale.

6. Rimuovere I'ago lasciando la guida in sede.

9



~

Posizionare il catetere per dialisi peritoneale attraverso il disco di

ritenzione in silicone. Il lato piatto del disco deve essere rivolto verso il

paziente.

Introdurre il catetere peritoneale sopra la guida e fare avanzare la punta

del catetere fino al sito di puntura. Afferrare il catetere vicino alla punta e

con un deciso movimento di torsione, farlo avanzare attraverso la parete

addominale nella cavita peritoneale. Se necessario, allargare l'incisione

cutanea con il bisturi e/o dilatare preventivamente I'apertura avvalendosi

del dilatatore fornito in dotazione.

. Far avanzare il catetere nella cavita peritoneale quanto pit a fondo
possibile, senza forzare eccessivamente.

10. Rimuovere la guida.

11. Fissare il gruppo del tubo di connessione al catetere peritoneale.

12. Collegare il tubo di somministrazione del dialisato al tubo di connessione.

13. Fissare il disco di ritenzione al catetere a livello della cute stringendo la
fascetta posta sul colletto del disco di ritenzione.

. Fissare il disco di ritenzione alla parete addominale con una sutura o del
cerotto.

15. Applicare sull'area una pomata antisettica.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni
con apertura a strappo. E esclusivamente monouso. Il prodotto & sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

©
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BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di
zona.

N RLANDS

ACUTE PERITONEALE DIALYSEKATHETER

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend den verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De acute peritoneale dialysekatheter is een katheter van TFE of polyurethaan
met een voerdraad, een introductienaald en een siliconen retentieschijf.

BEOOGD GEBRUIK
De acute peritoneale dialysekatheter is bestemd voor eenmalige toegang tot
de peritoneale holte voor toediening van een dialyseoplossing.

CONTRA-INDICATIES

Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Er dient rekening te worden gehouden met eventuele allergische reacties.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische, interventionele en chirurgische technieken. Er
dienen standaard technieken voor het plaatsen van percutane katheters te
worden toegepast.

« Katheters met een manchet: Om de katheter zo strak mogelijk door
weefsel te laten omringen en zo in de vroege fase van het kathetergebruik
(voordat de weefselingroei in de manchet voltooid is) het risico van
lekkage van dialysaat naar buiten te minimaliseren, moet de katheter in
de peritoneale holte worden opgeschoven zonder de opening voor de
voerdraad te vergroten.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven, of kinderen zijn niet volledig bekend en effecten op
de voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Onderzoek de buik en kies een plaats voor de introductie van de
katheter waarbij de urineblaas, bloedvaten in de buikwand, buikorganen,
uitgezette darmlissen, ruimte-innemende processen en aneurysmata
worden vermeden. Katheteriseer de blaas om ervoor te zorgen dat deze
leeg is. De gebruikelijke punctieplaats ligt onder de navel op eenderde
van de afstand tussen de navel en de symphysis pubica.

. Prepareer de huid met een antisepticum en dek het gebied rond de
punctieplaats op standaard wijze af.

. Infiltreer de huid op de beoogde punctieplaats met voldoende lokaal
anestheticum en maak een incisie van
4-5 mm met een scalpel nr. 11.
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Breng de introductienaald via de huidincisie in en voer de naald langzaam

op tot in de peritoneale holte.

. Breng het flexibele uiteinde van de voerdraad in het aansluitstuk van de

naald. Voer de draad 10-15 cm op in de peritoneale holte.

Verwijder de naald, maar houd de voerdraad op zijn plaats.

Breng de peritoneale dialysekatheter door de siliconen retentieschijf. De

platte kant van de schijf dient naar de patiént gericht te zijn.

Introduceer de peritoneale katheter over de voerdraad en schuif de

kathetertip op tot aan de punctieplaats. Houd de katheter vlak bij de tip

vast en breng de katheter met een stevige draaiende beweging door de

buikwand tot in de peritoneale holte. Zonodig kan de huidincisie met het

scalpel worden vergroot en/of het traject met de meegeleverde dilatator

worden gepredilateerd.

Voer de katheter zo ver in de peritoneale holte op als zonder overmatige

kracht mogelijk is.

10. Verwijder de voerdraad.

11. Sluit de verbindingsslang aan op de peritoneale katheter.

12. Sluit de dialysaatslang aan op de verbindingsslang.

13. Fixeer de retentieschijf ter hoogte van de huid aan de katheter door het
trekkoord aan de brug van de retentieschijf strak te trekken.

14. Fixeer de retentieschijf met een hechting of pleisters aan de buikwand.

15. Behandel het gebied met een aseptische zalf.

WIJZE VAN LEVERING

Is bij levering gesteriliseerd met ethyleenoxide in opentrekbare verpakkingen.
Voor eenmalig gebruik bestemd. Steriel indien de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Gebruik het product niet indien er twijfel bestaat over de
steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is
genomen, om te controleren dat het niet beschadigd is.
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LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

PORTU

CATETER DE DIALISE PERITONEAL AGUDA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
um médico ou mediante prescri¢ao de um médico ou de um profissional
devidamente licenciado.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O cateter de didlise peritoneal aguda é um cateter de TFE ou poliuretano com
um fio guia, uma agulha introdutora e um disco de fixacéo de silicone.

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter de dialise peritoneal aguda destina-se a ser utilizado no acesso a
cavidade peritoneal, em situagoes agudas, para administracao de uma solugao
de dialise.

CONTRA-INDICACOES

Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Devera prestar-se atengao a possiveis reacgoes alérgicas.

PRECAUGOES
« O produto deve ser utilizado por médicos experientes e treinados em
técnicas de diagnostico, terapéutica e cirtrgicas. Devem empregar-se
técnicas padronizadas para a colocagao de cateteres percutaneos.

« No caso dos cateteres com bragadeira, avance o conjunto para a cavidade

peritoneal sem cortar um orificio de maiores dimensoes para o fio guia,
de forma a obter um selo de tecidos o mais apertado possivel em volta do
cateter e minimizar o risco de fuga do dialisado para o exterior durante
a fase inicial de utilizacdo do cateter, antes de o crescimento dos tecidos
sobre a bracadeira estar concluido.
Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de
amamentagdo ou em criangas nao foram ainda totalmente caracterizados
e poderao suscitar preocupagéo relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Examine o abdémen e seleccione um local para introduzir o cateter
que evite a bexiga, os vasos sanguineos da parede abdominal, 6rgaos
abdominais, ansas intestinais distendidas, massas ou aneurismas. Algalie
o doente para ter a certeza que a bexiga esta vazia. O local de pun¢ao
habitual é por baixo do umbigo, a cerca de um terco da distancia entre o
umbigo e a sinfise pubica.
Prepare a pele com um produto anti-séptico e cubra o local de pungéo da
forma habitual.
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Infiltre o local de puncéao desejado com anestesia local suficiente e, em

seguida, faca uma incisdo com 4 a 5 mm utilizando uma lamina n.2 11.

. Insira a agulha introdutora através da inciséo da pele e avance-a
lentamente para dentro da cavidade peritoneal.

. Introduza a extremidade flexivel do fio guia no conector da agulha.

Avance o fio guia 10 a 15 cm para dentro da cavidade peritoneal.

Retire a agulha, deixando o fio guia colocado.

Posicione o cateter de dialise peritoneal através do disco de fixagao de

silicone. O lado plano do disco devera ficar virado para o doente.

Introduza o cateter peritoneal sobre o fio guia e avance a ponta do

cateter até ao local de pungao. Segure no cateter proximo da ponta

e, com um movimento de torcéo firme, avance-o através da parede

abdominal para dentro da cavidade peritoneal. Se necessario, alargue a

incisao da pele com o bisturi e/ou dilate previamente o trajecto com o

dilatador fornecido.

. Avance o cateter para dentro da cavidade peritoneal tanto quanto
possivel sem exercer uma forca excessiva.

10. Retire o fio guia.

11. Adapte o conjunto do tubo de ligacao ao cateter peritoneal.

12. Adapte a tubagem de administragao do dialisado ao tubo de ligagao.

13. Prenda o disco de fixacdo ao cateter, ao nivel da pele, apertando o n6 de

correr na parte estreita do disco de fixagao.
14. Segure o disco de fixacdo a parede abdominal com uma sutura ou
adesivo.
15. Aplique uma pomada anti-séptica nessa area.
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APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade
do produto, n&o o utilize. Armazene em local escuro, seco e fresco. Evite a
exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

REFERENCIAS
Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na

literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da

Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

KATETER FOR AKUT PERITONEALDIALYS

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas till lakare eller indas pa lakares ordi (eller
godkand praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Katetern for akut peritonealdialys ar en TFE- eller polyuretankateter med
ledare, introducernél och retentionsskiva av silikon.

AVSEDD ANVANDNING

Katetern for akut peritonealdialys ar avsedd for akut atkomst till
peritonealhélan fér administrering av dialyslosning.
KONTRAINDIKATIONER

Inga kidnda

VARNINGAR
Eventuella allergiska reaktioner bor beaktas.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna produkt &r avsedd for anvéndning av ldkare utbildade i och med
erfarenhet av diagnostiska, interventionella och kirurgiska tekniker.
Standardtekniker for placering av perkutana katetrar bor anvandas.
« For katetrar med manschett fors enheten in i peritonealhalan utan att

skéra ett storre hél for ledaren, for att fa tatast mojliga tatning av vavnader
runt katetern och for att mini-mera risken for dialysatlosningsléckage pa
utsidan under den tidiga kateteranvandningsfasen innan vévnadsinvéaxten
i manschetten ar fullstandig.

Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn

har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING

1

. Undersék buken och vilj en plats for kateterinforing som undviker

urinblasan, kérl i bukvaggen, abdominala organ, utvidgade tarmslingor,
resistenser i buken eller aneurysmer. Katetrisera urinblasan for att se

till att den &r tom. Det vanliga punktionsstallet & under naveln, pa en
tredjedels avstand fran naveln till symphysis pubis.

2. Utfér antiseptisk rengdring av huden och lagg operationsdukar runt

punktionsstallet enligt rutin.

3. Infiltrera tillréckligt med lokalbeddvning vid det avsedda punktionsstallet
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och gor sedan ett hudsnitt pa 4-5 mm med en kniv av storlek nr. 11.
Fér in introducernalen genom hudsnittet och for langsamt in den i

peritonealhalan.
For in ledarens b
peritonealhalan.
Avldgsna nalen och lamna ledaren pa plats.

jliga &nde i nalens fattning. For in ledaren 10-15 cm i

. Placera katetern fér peritonealdialys genom retentionsskivan av silikon.

Skivans platta sida ska vara mot patienten.

Fér in peritonealkatetern 6ver ledaren och fér fram kateterspetsen till
punktionsstallet. Hall katetern néra dess spets och for fram den med en
fast vridande rérelse genom bukvéggen in i peritonealhalan. Om det
ar nodvandigt gors snittet storre med skalpellen och/eller fordilateras
kanalen med den medféljande dilatatorn.

9. For in katetern i peritonealhalan sa langt som gar utan 6verdriven kraft.
10. Ta bort ledaren.
11. Fast anslutningsslangsenheten vid peritonealkatetern.
12. Fast dialysadminstreringsslangen vid anslutningsslangen.
13. Sékra retentionsskivan vid katetern vid hudniva genom att dra at
dragdglan péa retentionsskivans hals.
14. Sékra retentionsskivan vid bukvaggen med sutur eller kirurgisk hafttejp.
15. Behandla omradet med antiseptisk salva.
LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserad peel-open-férpackning. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik ldngre exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att garantera att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pé erfarenheter frén ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder p
Specifikke phthal som dette produkt indeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. fol, de ak y

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat
(2-ethylhexyl)- phthalat
sodecylphthalat
sononylphthalat

Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme gekennzeichnet:

«BBP: Benzylbutylphthalat
i-n-butylphthalat
(2-ethylhexyl)phthalat
sodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

<DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

«DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Auté T0 aﬁpﬂo)\o omv a'rlKE"m SnAwvel 6T1 auTi n ', PIE:
OL:] G. Zuy @Oahiké DOEIG IOV TEPIEXOVTAL OE
QAUTH TN GUCKEVR avavapl(ov‘ral 6m)\a 1} KaTw amé To cUPPOAO pe Ta
TAPAKATW AKPWVUMIA:

«BBP: ®Balikog BeviuhoBoutuleoTépag

«DBP: ®OaMkog Si-n-BouTtudeoTépag

«DEHP: ®B8aAikog 51(2-aiBuloefulo) eotépag

«DIDP: ®BaAiko¢ S1-1008eKUAEGTEPAC

«DINP: ®Bahiké¢ Si-icoevveileotépag

«DIPP: ®OaAikdG S1-1G0TEVTUAECTEPAC

«DMEP: ®8alikdc Si(peBofuaiBulo) eotépag

«DNOP: ®OaAikd¢ 81-n-oKTUAECTEPAG

«DNPP: ®Oalikd¢ S1-n-mievtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.

Los ftal. concretos idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di las sigui siglas:

<BBP: Butil bencil ftalato
i-n-butil ftalato
(2-etilhexil) ftalato
sodecil ftalato
<DINP: Diisononil ftalato
«DIPP: Diisopentil ftalato
<DMEP: Di metoxi etil ftalato
«DNOP: Di-n-Octil ftalato
«DNPP: Di-n-pentil ftalato
La présence de ce symbole sur I'éti indi que ce dispositif
contient des phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifiés a coté ou sous le symbole a I'aide des acrony
suivants :
«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle
«DBP : Phtalate de di-n-butyle
<DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]
<DIDP : Phtalate de
«DINP : Phtalate de
«DIPP : Phtalate de di-isopentyle
«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle
+DNOP : Phtalate de di-n-octyle
«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
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Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo
dispositivo contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel
dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso
mediante i seguenti acronimi:

+BBP: Benzil-butilftalato

<DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

+DIDP: Di-isodecil ftalato

+DINP: Di-isononil ftalato

+DIPP: Di-isopentil ftalato

*DMEP: Di(metossietil) ftalato

+DNOP: Ftalato di

+DNPP: Ftalato di
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten
bevat. De specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of
bool duid met de vol je afkortingen:

onder het sy
+BBP: benzylbutylftalaat
+DBP: di-n-butylftalaat

: di(methoxyethyl)ftalaat
: di-n-octylftalaat

+DNPP: di-n-pentylftalaat
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém
ftalatos. Os ftalatos especificos contidos no dispositivo sao
identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos seguintes
acrénimos:

+BBP: ftalato de benzilo e butilo

+DBP: ftalato de di-n-butilo

«DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

+DIDP: ftalato de diisodecilo

*DINP: ftalato de diisononilo

<DIPP: ftalato de diisopentilo

«DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

+DNOP: ftalato de di-n-octilo

+DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller
ftalater. Specifika ftalater som ingar i produkten identifieras
bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

<BBP: Benzylbutylftalat

+DBP: Di-n-butylftalat

<DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

+DIDP: Diisodekylftalat

+DINP: Diisononylftalat

+DIPP: Diisopentylftalat

+DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

+DNOP: Di-n-oktylftalat

<DNPP: Di-n-pentylftalat
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