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Amplatz Sheaths

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

DEVICE DESCRIPTION

The Amplatz sheaths are constructed of either
radiopaque PTFE material (VS- prefix) or vinyl with
a radiopaque stripe that runs the length of the
device (CAS- prefix). The distal end of the sheath
is cut at a 45-degree angle, and the proximal

end is cut at a 90-degree angle. The sheaths are
available in a variety of lengths and French sizes.

INTENDED USE/INDICATION FOR USE
This device is intended to be used as a working
channel to maintain a previously established
nephrostomy tract.

CONTRAINDICATIONS

This device is contraindicated in the presence of
conditions which create unacceptable risk during
percutaneous nephrostomy.

WARNINGS

Sterilized by Ethylene Oxide gas. Do not use if
sterile barrier is damaged. The device is intended
for one-time use.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians
trained and experienced in diagnostic
and interventional techniques. Standard
techniques for placement of devices in
angiographic procedures should be employed.

« 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.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Tissue trauma
« Bleeding
- Perforation
« Infection
« Urine leakage
« Fistula
« Pain

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Remove the support tubing from the sheath
before use and discard.
. With a nephrostomy tract established by an
Amplatz Dilator of the same French size as
the sheath, load the sheath over the dilator.
While maintaining dilator’s position, advance
the sheath into the calyx.
Use fluoroscopy to confirm the location of
the sheath in the calyx.
While holding the sheath in place, remove
the dilator.
If a wire guide anchor is needed and the
sheath is equipped with a notch, slide a wire
guide into the notch on the proximal end of
the sheath.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-
open packages. Intended for one-time use. Sterile
if package is unopened and 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.

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.

CESKY

Sheathy Amplatz

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej
tohoto prostiedku pouze lékafim nebo

na predpis lékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci). Pfed pouzitim
prostiedku si pfeététe viechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Sheathy Amplatz jsou konstruovéany bud'z
rentgenokontrastniho PTFE materiélu (pfedpona
VS-) nebo z vinylu s rentgenokontrastnim
prouzkem probihajicim po celé délce prostiedku
(pfedpona CAS-). Distalni konec sheathu je
zahnuty v dhlu 45 stupiid, proximalni konec je
zahnuty v Ghlu 90 stupid. Sheathy jsou dostupné
v celé fadé délek a velikosti Fr.

URCENE POUZITI/INDIKACE POUZITI
Tento prostiedek je ur¢en k pouziti jako
pracovni kandl k zachovéni pfedem vytvofeného
nefrostomického traktu.

KONTRAINDIKACE

Tento prostiedek je kontraindikovan v pfitomnosti
podminek, které pfi perkutanni nefrostomii
vytvéreji nepfijatelné riziko.

VAROVANI

Sterilizovano plynnym ethylenoxidem. Nepouzivejte,
pokud byla poskozena sterilni bariéra. Tento
prostfedek je urcen na jednorézové pouziti.

UPOZORNENI

« Tento vyrobek sméji pouzivat pouze lékafi,
ktefi jsou vyskoleni v pouziti diagnostickych a
intervenénich metod a maji s nimi zkusenosti.
Je nutné pouzivat standardni techniky
umistovani prostredkd pfi angiografickych
zakrocich.

« Potencidlni tcinky ftalatd na téhotné/kojici
Zeny nebo déti nejsou zcela ur¢eny a mohou
existovat obavy z reprodukénich a vyvojovych
ucinkd.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY

« poranéni tkané

« krvaceni

« perforace

« infekce

« Unik moci

- pistél

« bolest



NAVOD K POUZITI

. Pred pouzitim ze sheathu vyjméte podptirné
hadicky a zlikvidujte je.

Po vytvoreni nefrostomického traktu
dilatdtorem Amplatz stejné velikosti Fr jako
sheath nasadte sheath na dilatator.

Udrzujte polohu dilatatoru a posouvejte
sheath do kalichu.

Skiaskopicky potvrdte polohu sheathu v
kalichu.

Sheath udrzujte na misté a vyjméte dilatator.
Pokud potiebujete kotvu vodiciho dratu a
sheath je vybaven zafezem, posuite vodici
dréat do zafezu na proximalnim konci sheathu.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je
sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urc¢eno pro
jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek,
pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté.
Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po
vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se,
Ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k pouZiti je zaloZzen na zkusenostech
lékafti a (nebo) na jejich publikované odborné
literature. S otdzkami na dostupnou literaturu

se obratte na svého nejblizsiho obchodniho
zastupce spolecnosti Cook.

Amplatz-sheaths

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk
lovgivning ma dette produkt kun szelges af en
lzege (eller korrekt autoriseret behandler) eller
pa en laeges bestilling. Laes alle anvisninger
igennem, inden produktet tages i brug.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Amplatz-sheaths er enten fremstillet af
rontgenfast PTFE-materiale (VS-preefiks) eller
vinyl med en rgntgenfast stribe, der lober i hele
produktets leengde (CAS-praefiks). Den distale
ende af sheathen er skdret i en 45° vinkel, og
den proksimale ende er skéret i en 90° vinkel.
Sheathene fas i en raekke forskellige laengder og
French-storrelser.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER
FOR ANVENDELSE

Dette produkt er beregnet til at blive anvendt
som arbejdskanal til opretholdelse af en tidligere
etableret nefrostomikanal.

KONTRAINDIKATIONER

Dette instrument er kontraindiceret under
forhold, som ville forarsage uacceptable risici
under perkutan nefrostomi.

ADVARSLER
Steriliseret med ethylenoxidgas. Ma ikke

anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget.
Produktet er beregnet til engangsbrug.



FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug af
laeger med uddannelse og erfaring i
diagnostiske og interventionelle teknikker.
Standardteknikker til placering af instrumenter
i angiografiprocedurer skal anvendes.

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

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
+ Veevstraume
« Bledning
« Perforation
« Infektion
« Urinleekage
« Fistel
« Smerte

BRUGSANVISNING

. Fjern stotteslangen fra sheathen for brug og

kassér den.

Nar der er etableret en nefrostomikanal

med en Amplatz-dilatator af samme French-

storrelse som sheathen, fores sheathen over

dilatatoren.

. Oprethold dilatatorens position, og for
sheathen ind i calyx.

. Anvend fluoroskopi til at bekrzefte sheathens

placering i calyx.

Hold sheathen pé plads, og fjern dilatatoren.

Hvis der er brug for et kateterlederanker, og

sheathen er forsynet med en rille, skubbes

en kateterleder ind i rillen i sheathens

proksimale ende.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open
pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis
pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets
sterilitet. Opbevares merkt, tort og keligt.

Undga eksponering for lys i leengere tid. Efterse
produktet efter udtagning fra pakningen for at
sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers
erfaring og/eller lzegers publicerede litteratur.
Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgeengelig litteratur.

DEUTSCH

Amplatz Schleusen

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf
dieses Instrument nur von einem Arzt oder
im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
Alle i vor dem Geb h des
Instruments sorgfaltig durchlesen.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Die Amplatz Schleusen bestehen entweder
aus rontgendichtem PTFE-Material (Préfix VS-)
oder aus Vinyl mit einem tber die gesamte
Produktlédnge verlaufenden réntgendichten
Streifen (Prafix CAS-). Das distale Ende der
Schleuse ist im Winkel von 45 Grad und
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das proximale Ende im Winkel von 90 Grad
abgeschnitten. Die Schleusen sind in
verschiedenen Langen und Fr-GroBen erhéltlich.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATION
Dieses Produkt ist zur Verwendung als
Arbeitskanal fur die Erhaltung eines zuvor
angelegten Nephrostomietrakts bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Instrument ist kontraindiziert bei
Zustanden, die ein inakzeptables Risiko wahrend
der perkutanen Nephrostomie verursachen.

WARNHINWEISE

Mit gasférmigem Ethylenoxid sterilisiert. Nicht
verwenden, wenn die sterile Barriere beschadigt
ist. Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist zur Verwendung durch
Arzte bestimmt, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und
erfahren sind. Es sind Standardtechniken far
die Platzierung von Produkten im Rahmen
angiographischer Verfahren anzuwenden.

- Die moglichen Wirkungen von Phthalaten
auf schwangere bzw. stillende Frauen
sowie Kinder sind nicht vollstandig
erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf
Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Gewebetrauma
« Blutung
- Perforation
« Infektion
- Urinabgang
« Fistel
« Schmerzen

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Vor der Verwendung den Stiitzschlauch von
der Schleuse abnehmen und entsorgen.
Nachdem mit einem Amplatz Dilatator der
gleichen Fr-GréRe wie die Schleuse ein
Nephrostomietrakt angelegt wurde, die
Schleuse Gber den Dilatator laden.

Die Position des Dilatators beibehalten und
die Schleuse in den Nierenkelch vorschieben.
Die Lage der Schleuse im Nierenkelch mittels
Durchleuchtung bestatigen.

. Den Dilatator entfernen und die Schleuse in
ihrer Position festhalten.

Falls ein Fiihrungsdrahtanker benétigt wird
und die Schleuse mit einer Kerbe ausgestattet
ist, einen Fiihrungsdraht in die Kerbe am
proximalen Ende der Schleuse schieben.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in
AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen
Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschédigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden,
falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere
Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das
Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberpriifen.
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QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der
Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur.
Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten
Sie bei Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

EAAHNIKA

Onkapla Amplatz

MPOZOXH: H opocmovdiakr vopoBeoia twv
H.M.A. emrtpénel TV NOANGNH QUTHE TG A
HOvOV O% 1aTp6 1} KATOmV EVTOANG tatpob (1 and
emayyehpartia vyeiag, o omoiog éxet AGBet TNV
KatdAAnAn adeta). AtaBaote OAeG TIG 0dnyieg
TIPIV amé TN XPHON AUTHG TG GUCKEUNG.

MEPITPA®H THE ZYIZKEYHZ

Ta Bnkdapia Amplatz givat Kataokeuaopéva

€iTe amd akTIVOOoKIEPS UAIKO PTFE (mpoBepa

VS) gite amo Bivohio pe akTivookiepn Awpida
TIoU SIATPEXEL TO PIKOG TNG OUOKELNG (MTPOBepa
CAS). To mepipepIk6 GKpo Tou Bnkaplou eivat
Ao&OTUNTO KaTA 45 POiPEC Kal TO EyyUE AKPO
givat No&otunto katda 90 poipeg. Ta Bnkdpia givat
Siabéotua og Sidpopa prKn kat peyedn Fr.

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI/
ENAEIZH XPHXIHZ

AuTr n cuokeun TPoopileTal yia Xprion wg Kavaht
epyaaiag yia  Siatripnon mpoindpxoucac odou
VEQPOOTOUIaG.

ANTENAEIZEIZ

AuTti n cuokeun avtevdeikvutal mapouaia
KATAOTACEWV Ol OTTOIEG SNHIOUPYOUV pn
anoSeKTO Kivduvo Katd T SidpKela SLladepUIKAG
VeppooTopiac.

MPOEIAOMOIHZEIZ
AnooTelpiVeTal pe aéplo oeidio Tou albuleviou.
Mn xpnotgomoleite av éxel umooTei {npid o
oTeipog ppayuos. H cuokeun mpoopiletat yia pia
povo xprion.
NMPO®YAAZEIZ

« To mpoi6v auto mpoopiletal yla xprion and
1aTPOUG EKTTAISEVPEVOUG KAl TIETEIPAUEVOUG
OE SIAYVWOTIKEG KAl EMEUBATIKES TEXVIKEC.
Oa TPEMEL va XPNOIUOTIOIOUVTAL TUTTIKEG
TEXVIKEG Y1 TNV TOTTOOETNON OUOKEVUWV O
QYYEIOYPAPIKES S1adIKaoieC.
OrmBavég emEpacelg Twv POANIKWV EVROEWY
o€ €yKuee/BnAalouoec yuvaikeg 1y maudid Sev
£xouv TPoadIopIoTEl A PWG Kat eVEEXETal
va vpiotatat {ATnpa emdpacewv oTnv
avanapaywyr Kat oty avantuén.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
« loTikd Tpavpa
« Alpoppayia
« Aldtpnon
« Noipwén
« Alappor| oUpwv
« Tupiyylo
« Mévog

OAHFIEZ XPHIHZ

1. Apaipéote TN owArivwon oTtipi§ng amo to
BOnkdapt mpwv TN Xprion Kat amoppiyTe.
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Me mpoiUnapyouoa 086 veppoaoTouiag mou
SnuioupynBbnke pe dlactoréa Amplatz 1Siou
Hey£Boug Fr pe To Onkapl, POPTWOTE TO
Onkdpt mavw armé Tov SlacToNéa.
Aatnpwvtag Tn Béon Tou SlacToAéa,
TIPOWONOTE TO BNKAPL PEGA GTOV KAAUKAL.

. XpNOIHOTIOIOTE OKTIVOOKOTINON Yla va
emBeBaiwoete ) B€on Tou Bnkaplov oTov
KAAUKa.

Kpatwvtag to Bnkdpt ot Béon tou,
a@alpéoTe Tov SlacToléa.

. Edv amarteitat aykiotpo cuppdativou odnyou
Kal 1o Bnkdpt S1abétel eykomh, cUPETE évav
OUPHATIVO 08NYO HECO OTNV EYKOTTH OTO
£yYUG dKkpo Tou Bnkaptov.

TPOMOZ AIAGEZHX

MapéxeTal anooTelpwéVo e agplo o&egidio Tou
atBuleviou o€ AMOKOANOUEVEG GUOKEVATIEG.
Mpoopiletat yia pia xprion. Zteipo, epocov n
ouokevacia Sev £xel avoiyTei kat Sev €xel UMTOOTEL
{na. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV EGV UTTAPXEL
ap@IBolia yia T oTelpdTNTd Tou. DUNACOETE OF
OKOTEWVO, ENPO Kal 5pocePd XWPO. AMOPEVYETE
NV mapatetapévn ékBeon oto Pwe. Katd v
apaipeon amo Tn OUOKELAOia, EMOEWPNOTE TO
TIPOiodV yia va BeBaiwBeite 61 Sev éxel uOOTEL
(.

BIBAIOTPA®IA

AuTéG o1 08nyieg xpriong Bacifovtal oty
epmelpia amé 1atpoug Kat (1) tn Snuooieupévn
BiBAoypagia Toug. AmeuBbuvBeite oTov
TOTKOG GAC AVTITPOCWTIO MwAoewv Tng Cook
Yia TANPOYOPIEG OXETIKA pE TN Stabéotun
BiBhoypagia.

ESPAN

Vainas Amplatz

AVISO: Las leyes federales estadounidenses
restringen la venta de este dispos
médicos o por prescripcion facultativa (o a
profesionales con la debida autorizacién). Lea
todas las instrucciones antes de utilizar este
dispositivo.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las vainas Amplatz estan hechas de PTFE
radiopaco (prefijo VS-) o de vinilo con una franja
radiopaca a todo lo largo del dispositivo (prefijo
CAS-). El extremo distal de la vaina esta cortado

a un angulo de 45 grados, y el extremo proximal
esta cortado a un angulo de 90 grados. Las vainas
se comercializan en varias longitudes y tamanos
French.

INDICACIONES DE USO

Este dispositivo esta indicado para utilizarse como
canal de trabajo para mantener un conducto de
nefrostomia previamente establecido.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo esté contraindicado en presencia
de condiciones que creen un riesgo inaceptable
durante la nefrostomia percutanea.
ADVERTENCIAS

Esterilizado con 6xido de etileno. No lo utilice si la

barrera estéril estd dafada. Este dispositivo estd
indicado para un solo uso.
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PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo
utilicen médicos con formacion y experiencia
en técnicas diagndsticas e intervencionistas.
Deben emplearse las técnicas habituales de
colocacion de dispositivos en procedimientos
angiograficos.
Los posibles efectos de los ftalatos en
mujeres embarazadas o lactantes y en nifios
no se han establecido por completo, y cabe
la posibilidad de que afecten a la funcién
reproductora y al desarrollo.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Traumatismo tisular
« Hemorragia
« Perforacion
« Infeccion
« Fugas de orina
« Fistula

« Dolor

INSTRUCCIONES DE USO

1. Retire y deseche el tubo de soporte de la
vaina antes de utilizar esta.
Tras establecer un conducto de nefrostomia
mediante un dilatador Amplatz del mismo
tamano French que la vaina, cargue esta
sobre el dilatador.
Mientras mantiene la posicion del dilatador,
haga avanzar la vaina al interior del caliz.
Utilice fluoroscopia para confirmar la
localizacion de la vaina en el céliz.
Extraiga el dilatador mientras mantiene la
vaina en posicion.
Si es necesario fijar la guia y la vaina tiene
una muesca, deslice una guia en la muesca
del extremo proximal de la vaina.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con

oxido de etileno en envases de apertura rapida.
Producto indicado para un solo uso. El producto
se mantendrd estéril si el envase no se ha abierto
ni ha sufrido ninguin dafo. No utilice el producto
si no esta seguro de que esté estéril. Almacene el
producto en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite
la exposicién prolongada a la luz. Tras extraerlo
del envase, inspeccione el producto para
asegurarse de que no haya sufrido ningun dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la
experiencia de médicos y (o) en la bibliografia
publicada por ellos. Si desea mas informacion
sobre la bibliografia disponible, consulte a su
representante comercial local de Cook.

FRANGAIS

Gaines d’Amplatz

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 a exercer) ou sur
ordonnance. Lire toutes les instructions avant
d’utiliser ce disposi
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les gaines d’Amplatz sont fabriquées en PTFE
radio-opaque (préfixe VS-) ou en vinyle avec une
bande radio-opaque qui parcourt la longueur
du dispositif (préfixe CAS-). Lextrémité distale
de la gaine est coupée a un angle de 45 degrés,
et I'extrémité proximale est coupée a un angle
de 90 degrés. Les gaines sont disponibles en
plusieurs longueurs et tailles (Fr).

UTILISATION/INDICATIONS

Ce dispositif est destiné a étre utilisé comme
canal de travail pour maintenir une voie de
néphrostomie établie auparavant.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif est contre-indiqué en présence
d'états qui créent un risque inacceptable pendant
la néphrostomie percutanée.

AVERTISSEMENTS

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene. Ne pas utiliser si la
barriére stérile est endommagée. Le dispositif est
destiné a un usage unique.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par
des médecins ayant acquis la formation et
I'expérience nécessaires aux techniques
diagnostiques et interventionnelles. Recourir
aux méthodes classiques pour la mise en
place des dispositifs dans les interventions
angiographiques.
Les effets potentiels des phtalates chez les
femmes enceintes ou allaitant ou chez les
enfants n'ont pas été entierement examinés
et des effets sur la reproduction et le
développement sont concevables.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Traumatisme tissulaire
« Hémorragie
« Perforation
« Infection
« Fuites d'urine
« Fistule
« Douleur

MODE D’EMPLOI
. Retirer la tubulure de soutien de la gaine
avant I'utilisation et éliminer.
2. Avec une voie de néphrostomie établie par
un dilatateur d’Amplatz de la méme taille (Fr)
que la gaine, charger la gaine sur le dilatateur.
Tout en maintenant la position du dilatateur,
avancer la gaine jusque dans le calice.
. Sous radioscopie, confirmer l'emplacement
de la gaine dans le calice.
Tout en maintenant la gaine en place, retirer
le dilatateur.
. Si un ancrage du guide s'avere nécessaire
et que la gaine comporte une encoche,
glisser un guide jusque dans I'encoche sur
I'extrémité proximale de la gaine.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous
emballage déchirable. Produit destiné a un usage
unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est
scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a
la stérilité du produit, ne pas l'utiliser. Conserver a
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I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter
toute exposition prolongée a la lumiére. Lors du
retrait de I'emballage, inspecter le produit afin de
s'assurer qu'il n'est pas endommagé.

REFERENCES

Le présent mode demploi a été rédigé en
fonction de l'expérience de médecins et/ou

de publications médicales. Pour obtenir des
renseignements sur la documentation existante,
s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

Amplatz hiivelyek

FIGYELEM: Az USA szbvetségi torvényei

értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos

(vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé
észségligyi ) altal vagy

értékesithetd. A termék hasznalatba vétele el6tt

olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Amplatz hiivelyek vagy sugarfogé PTFE
anyagbol késziilnek (ekkor az elétag ,VS-") vagy
PVC-bél, mely esetben az eszk6z hosszan egy
sugarfogo csik fut végig (ekkor az elétag,CAS-").
A hiively disztalis vége 45 fokos szogben végott, a
proximalis vége pedig 90 fokos szogben vagott. A
hiivelyek kiilonféle hosszisagban és Fr méretben
kaphatok.

RENDELTETES / HASZNALATI
JAVALLATOK

Az eszkéz munkacsatornaként hasznélatos korabban
kialakitott nephrostomias traktus fenntartéséhoz.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkdz hasznalata ellenjavallott olyan
kériilmények fennallasa esetén, amelyek perkutén
nephrostomia soran elfogadhatatlan kockazatot
teremtenek.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Etilén-oxid gazzal sterilizalva. Tilos hasznalni, ha

a steril védézar megsérilt. Az eszkoz egyszeri
hasznalatra szolgal.

OVINTEZKEDESEK

« A termék a diagnosztikai és intervencios
technikakra kiképzett és azokban jaratos
orvosok éltali hasznélatra szolgal. Az
angiogréfias eljarasokban hasznalt eszkzok
elhelyezésére szolgald standard eljarasokat
kell alkalmazni.
A ftalatok potenciélis hatasai terhes/szoptatd
nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen
ismertek, és tartani lehet a reprodukciora és a
fejlédésre kifejtett hatasoktol.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS
ESEMENYEK

« Szbveti trauma

« Vérzés

« Perforacié

- Fertézés

« Vizeletszivargés

« Fisztula

« Fajdalom



HASZNALATI UTASITAS

. Hasznélat el6tt tavolitsa el a tartocsovet a
hiivelyrél, és dobja ki.

Vezesse be a hiivelyt a nephrostomias
traktusba el6készitett, hiivellyel megegyezé Fr
méret\] Amplatz dilatatoron keresztul
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tolja el6re a hivelyt a vesekehelybe.

Fluoroszképiaval ellenérizze a hiively

megfelelé pozicidjat a vesekelyhen beliil.

A huvelyt a helyén tartva tavolitsa el a dilatatort.

. Ha a vezet6drot rogzitésére van sziikség, a
hiively pedig rendelkezik véjattal, tolja elére
a vezetddrotot a hiively proximalis végénél
talalhaté vajatba.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthtizhatd
csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan,
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa
kétséges, ne hasznlja. Sotét, szaraz, hiivos helyen
tarolandd. Tartds megvilagitasa keriilends. A
csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgélja meg a
terméket, és ellendrizze, hogy nem sérdilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatan és/
vagy az altaluk k6zolt szakirodalmon alapul. A
rendelkezésre all6 szakirodalomrél a Cook helyi
értékesitési képviselSje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

Guaine Amplatz

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti
d'Ameruca limitano la vendita del presente

itivo a medici, a p le autorizzato
oa operatorl sanitari abilitati. Leggere tutte le
istruzioni prima di usare il dispositivo.

»

o w

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Le guaine Amplatz sono realizzate in PTFE radiopaco
(prefisso VS-) o in vinile con una banda radiopaca
sullintera lunghezza (prefisso CAS-). Lestremita
distale della guaina ¢ tagliata a un angolo di 45 gradi,
mentre quella prossimale é tagliata a un angolo

di 90 gradi. Le guaine sono disponibili in svariate
lunghezze e calibri in French.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO
Il dispositivo deve essere utilizzato come canale
operativo per mantenere un tratto nefrostomico
creato in precedenza.

CONTROINDICAZIONI

L'uso di questo dispositivo & controindicato in
presenza di condizioni che determinano un rischio
inaccettabile durante la nefrostomia percutanea.

AVVERTENZE

Sterilizzato mediante ossido di etilene. Non
utilizzare se la barriera sterile & danneggiata. Il
dispositivo & esclusivamente monouso.

PRECAUZIONI
« Questo prodotto deve essere utilizzato solo da
medici competenti ed esperti nelle tecniche
diagnostiche e interventistiche. Utilizzare le
tecniche standard di posizionamento dei dispositivi
impiegate nelle procedure angiografiche.
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« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in
gravidanza/allattamento o sui bambini non sono
stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli
effetti sulla riproduzione e lo sviluppo.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Trauma ai tessuti
« Sanguinamento
« Perforazione
« Infezione
« Perdite di urina
- Fistola
« Dolore

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Prima dell'uso rimuovere il tubo di supporto
dalla guaina e smaltirlo.
. Con un tratto nefrostomico creato con un
dilatatore Amplatz dello stesso calibro in French
della guaina, caricare la guaina sul dilatatore.
Mantenendo inalterata la posizione del
dilatatore, fare avanzare la guaina nel calice.
Servirsi della fluoroscopia per confermare la
posizione della guaina nel calice.
Trattenendo la guaina in posizione, rimuovere
il dilatatore.
Se si rende necessario 'impiego di un
ancoraggio per la guida e la guaina & dotata
di una tacca, infilare la guida nella tacca
all'estremita prossimale della guaina.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene
ed & fornito in confezioni con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se

la sua confezione & chiusa e integra. Non utilizzare

il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita.
Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Evitare I'esposizione prolungata alla luce. Dopo
l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

Amplatz sheaths

LET OP: Volg de federal
de Veremgde Staten mag dit hulpmlddel

itend worden kocht door of in
opdracht van een arts (of een zorgverlener met
de juiste bevoegdheid). Lees alle instructies
voordat u dit hulpmiddel gebruikt.
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Amplatz sheaths zijn vervaardigd van hetzij
radiopaak PTFE-materiaal (voorvoegsel VS-), hetzij
vinyl met een radiopake streep over de lengte
van het hulpmiddel (voorvoegsel CAS-). Het
distale uiteinde van de sheath is in een hoek van
45 graden gesneden, en het proximale uiteinde
in een hoek van 90 graden. De sheaths zijn
verkrijgbaar in diverse lengtes en French-maten.
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BEOOGD GEBRUIK / INDICATIE VOOR
GEBRUIK

Dit hulpmiddel is bestemd om als werkkanaal
te worden gebruikt om een eerder aangelegd
nefrostomiekanaal in stand te houden.

CONTRA-INDICATIES

Er geldt een contra-indicatie voor gebruik

van dit hulpmiddel bij aanwezigheid van
omstandigheden die tijdens percutane
nefrostomie een onaanvaardbaar risico zouden
vormen.

WAARSCHUWINGEN

Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet
gebruiken als de steriele barriére beschadigd
is. Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig
gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN

- Dit product dient voor gebruik door artsen
met een opleiding in en ervaring met
diagnostische en interventionele technieken.
Er dienen standaardtechnieken voor het
plaatsen van hulpmiddelen bij angiografische
procedures te worden toegepast.

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

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Weefseltrauma
« Bloeding
« Perforatie
« Infectie
« Urineverlies
« Fistel
- Pijn
GEBRUIKSAANWUZING
. Verwijder voor gebruik de ondersteuningsbuis
uit de sheath en gooi hem weg.
Bij een nefrostomiekanaal tot stand gebracht
door middel van een Amplatz dilatator met
dezelfde French-maat als de sheath, laadt u
de sheath over de dilatator.
Voer de sheath op tot in de calix terwijl u de
dilatator in positie houdt.
. Controleer fluoroscopisch of de sheath in de
calix is geplaatst.
. Verwijder de dilatator, maar houd de sheath
op zijn plaats.
Als een voerdraadanker nodig is en de
sheath is voorzien van een inkeping, schuif
de voerdraad dan in de inkeping aan het
proximale uiteinde van de sheath.
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WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide)
geleverd in gemakkelijk open te trekken
verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik.
Steriel indien de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Gebruik het product niet

als er twijfel bestaat over de steriliteit van het
product. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd
langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen,
om te controleren of het niet beschadigd is.
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LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op

de ervaringen van artsen en/of door hen
gepubliceerde literatuur. Neem contact op met
de plaatselijke vertegenwoordiger van Cook voor
informatie over beschikbare literatuur.

Amplatz hylser

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning
skal denne anordningen bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert
behandler). Les alle instruksj for denne
anordningen tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Amplatz hylsene er laget av enten radioopakt
PTFE-materiale (VS-prefiks) eller vinyl med en
radioopak stripe som lgper langs anordningens
lengde (CAS-prefiks). Den distale enden av hylsen
er skaret i en 45 graders vinkel, og den proksimale
enden er skéret i en 90 graders vinkel. Hylsene er
tilgjengelige i flere lengder og French-storrelser.

TILTENKT BRUK/INDIKASJON FOR BRUK
Denne anordningen er tiltenkt brukt som en
arbeidskanal for a opprettholde en tidligere
etablert nefrostomikanal.

KONTRAINDIKASJONER

Denne anordningen kontraindiseres ved
forekomst av tilstander som danner uakseptabel
risiko under perkutan nefrostomi.

ADVARSLER

Sterilisert med etylenoksidgass. Ma ikke brukes
hvis den sterile barrieren er skadet. Anordningen
er beregnet til engangsbruk.

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er beregnet til bruk av leger
som er opplzrt og har erfaring i diagnostiske
og intervensjonelle teknikker. Standardteknikker
for plassering av anordninger i angiografiske
prosedyrer skal anvendes.

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/
ammende kvinner eller hos barn er ikke
fullstendig kartlagt, og det kan vaere grunn til
bekymring for innvirkning pa reproduksjon
og utvikling.

MULIGE BIVIRKNINGER
« Vevstraume
« Bladning
« Perforasjon
« Infeksjon
« Urinlekkasje
- Fistel
« Smerte

BRUKSANVISNING

. Fjern stgtteslangen fra hylsen for bruk og

kast den.

Med en nefrostomikanal etablert av en

Amplatz dilatator av samme French-storrelse

som hylsen, sett hylsen over dilatatoren.

. Mens dilatatorens posisjon opprettholdes, for
hylsen inn i calyx.

. Bruk fluoroskopi for & bekrefte plasseringen
av hylsen i calyx.
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5. La hylsen veere igjen mens dilatatoren fjernes.
6. Hvis et ledevaieranker er nedvendig
og hylsen er utstyrt med et hakk, skyv
ledevaieren inn i hakket pa den proksimale
enden av hylsen.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-
open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk.
Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Bruk
ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt.
Oppbevares pa et morkt, tort og kjelig sted. Ma
ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller
produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om
at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring
og (eller) deres publiserte litteratur. Henvend deg

til din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

Koszulki Amplatz

PRZESTROGA: dnie z pi federal
Stanéw Zjed: ych sprzedaz opisy

urzadzenia moze by¢ pi d; wyla

przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz
p jonej osoby posiadajacej od i
Przed uzyciem tego
nalezy przeczytac calq instrukcje.

OPIS URZADZENIA

Koszulki Amplatz s3 wykonane albo z cieniodajnego
materiatu PTFE (prefiks ,VS-"), albo z winylu

z cieniodajnym paskiem na catej diugosci urzadzenia
(prefiks ,CAS-"). Koniec dystalny koszulki jest Sciety
pod katem 45 stopni, a koniec proksymalny jest
Sciety pod katem 90 stopni. Koszulki sg dostepne

w réznych diugosciach i w réznych rozmiarach Fr.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO UZYCIA
To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania
jako kanat roboczy do utrzymywania uprzednio
wytworzonego kanatu nefrostomijnego.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie tego urzadzenia jest przeciwwskazane
w obecnosci warunkéw stwarzajacych niemozliwe
do zaakceptowania ryzyko podczas przezskornej
nefrostomii.

OSTRZEZENIA

Sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Nie
uzywag, jesli sterylna bariera jest uszkodzona.
Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego
uzycia.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten produkt jest przeznaczony do
stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i majacych doswiadczenie w zakresie technik
diagnostycznych i interwencyjnych. Nalezy
stosowac standardowe metody umieszczania
urzadzen podczas zabiegéw angiograficznych.
Potencjalny wptyw ftalandw na kobiety
w ciazy i karmiace piersia oraz na dzieci nie
zostat w petni zbadany i moga istnie¢ obawy
co do ich wptywu na ukfad rozrodczy i rozwdj.



MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Uraz tkanek
« Krwawienie
« Perforacja
« Zakazenie
« Wyciek moczu
« Przetoka
- Bol

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Przed uzyciem wyja¢ dodatkowy dren
z koszulki i zutylizowac.
Po wytworzeniu kanatu nefrostomijnego przy
pomocy rozszerzacza Amplatz o rozmiarze
Fr identycznym z rozmiarem Fr koszulki
zatadowac koszulke po rozszerzaczu.
Zachowujac potozenie rozszerzacza,
wprowadzi¢ koszulke do kielicha.
Przy pomocy fluoroskopii potwierdzi¢
potozenie koszulki w kielichu.
. Usunac rozszerzacz, pozostawiajac koszulke
na miejscu.
Jedli konieczne jest zakotwienie prowadnika,
a koszulka ma rowek, wsung¢ prowadnik do
rowka na koricu proksymalnym koszulki.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA
Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu;
dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt
jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.
Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Jesli sterylno$¢ budzi watpliwosci,

nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac

w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢
przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy
sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby si¢
upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na
podstawie doswiadczen lekarzy i/lub ich publikacji.
W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do lokalnego
przedstawiciela handlowego firmy Cook.
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Bainhas Amplatz

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo a um médico (ouaum
profissional de saude licenciado) ou mediante
prescricao médica. Antes de utilizar este
dispositivo, leia as instrugdes na integra.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

As bainhas Amplatz sao produzidas em material
PTFE radiopaco (prefixo VS) ou vinil com uma
faixa radiopaca que se estende ao longo do
dispositivo (prefixo CAS). A extremidade distal
da bainha é cortada a um angulo de 45 graus e a
extremidade proximal é cortada a um angulo de
90 graus. As bainhas estao disponiveis em varios
comprimentos e tamanhos Fr.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE
UTILIZAGAO

Este dispositivo destina-se a utilizagdo como canal
de trabalho para manter um tubo de nefrostomia
estabelecido previamente.
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CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo é contraindicado na presenca de
condigdes que criem um risco inaceitavel durante
a nefrostomia percutanea.

ADVERTENCIAS

Esterilizado pelo gas oxido de etileno. No utilize
se a barreira estéril estiver danificada. O dispositivo
destina-se a uma Unica utilizagao.

PRECAUGOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por
médicos experientes e com formacao em
técnicas de diagndstico e intervencao. Devem
empregar-se técnicas padrao de colocacao de
dispositivos em procedimentos angiograficos.
Os potenciais efeitos dos ftalatos em
mulheres gravidas ou em periodo de
amamentagao ou em criangas nao foram
totalmente caracterizados e poderao
suscitar preocupagao relativamente a efeitos
reprodutivos e no desenvolvimento.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS
ADVERSOS

« Trauma tecidular

« Hemorragia

« Perfuracao

« Infecdo

« Perda de urina

« Fistula

« Dor

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Antes de utilizar, remova a tubagem de apoio
da bainha e elimine.

Com um tubo de nefrostomia estabelecido
por um dilatador Amplatz do mesmo
tamanho Fr que a bainha, carregue a bainha
sobre o dilatador.

Mantendo a posigao do dilatador, avance a
bainha para o célice.

Recorra a fluoroscopia para confirmar a
localizacao da bainha no célice.

Retire o dilatador segurando a bainha no
devido lugar.

Se for necessaria uma ancora de fio guia e a
bainha integrar um entalhe, deslize um fio
qguia para o entalhe na extremidade proximal
da bainha.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno
em embalagens de abertura fcil. Destina-se

a uma unica utilizagao. Estéril desde que a
embalagem néo esteja aberta nem danificada.
Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade
do produto, nao o utilize. Guardar num local
protegido da luz, seco e fresco. Evitar a exposicao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspecione-o para se certificar de
que n&o ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizagao baseiam-se na
experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura
publicada. Consulte o representante local de vendas
da Cook para obter informagées sobre a literatura
disponivel.
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SVENSKA

Amplatz-hylsor

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i
USA far denna produkt endast séljas av eller
pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legiti d praktiker). Las alla instrukti
avdennap .

A

fore

PRODUKTBESKRIVNING

Amplatz-hylsorna &r konstruerade av antingen
rontgentatt PTFE-material (VS-prefix) eller vinyl
med en rontgentat remsa som I6per ldngs med
enheten (CAS-prefix). Den distala &nden av hylsan
ar skuren i en 45 graders vinkel, och den proximala
anden &r skuren i en 90-gradig vinkel. Hylsorna &r
tillgangliga i olika langder och French-storlekar.

AVSEDD ANVANDNING/
BRUKSANVISNING

Denna enhet &r avsedd att anvéndas som en
arbetskanal for att bibehélla en redan etablerad
nefrostomikanal.

KONTRAINDIKATIONER

Denna enhet &r kontraindicerad vid
forekommande tillstdnd som skapar oacceptabla
risker under perkutan nefrostomi.

VARNINGAR

Steriliserad med etylenoxidgas. Far inte anvandas
om den sterila barridren ar skadad. Enheten ar
endast avsedd for engangsbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna enhet ar avsedd att anvandas av
ldkare med utbildning i och erfarenhet av
diagnostiska och interventionella tekniker.
Standardtekniker for placering av enheter vid
angiografiska ingrepp ska tillimpas.

- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/
ammande kvinnor eller barn har inte
utvérderats fullstandigt och det kan finnas
anledning till oro betraffande effekter pa
reproduktion och utveckling.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Vdvnadstrauma
« Blédning
« Perforation
« Infektion
« Urinlackage
« Fistel
« Smarta

BRUKSANVISNING

. Avldgsna stodslangen fran hylsan fore

anvandning och kassera.

Ladda hylsan 6ver dilatatorn, med en

nefrostomikanal etablserad med Amplatz-

dilatator av samma French-storlek som hylsan.

Bibehall dilatatorn position och fér in hylsan

i calyx.

Anvénd fluroskopi for att bekréfta

placeringen av hylsan i calyx.

Lamna hylsan pa plats och avldagsna

dilatatorn.

. Om ett ledarankare behovs och hylsan ar
utrustad md en skara, ska en ledare skjutas in
i skdran pa hylsans proximala dnde.
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LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-
forpackningar. Endast avsedd for engangsbruk.
Steril savida forpackningen &r o6ppnad och
oskadad. Anvéand inte produkten om det &r
tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering fér
ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for
att sdkerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet
fran lakare och (eller) deras publicerade litteratur.
Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for
information om tillganglig 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) phthal
DNOP: Di-n-Octyl phthalate

« DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku znamena, ze
toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni
ftalaty obsazené v tomto zafizeni jsou

identifikovany vedle symbolu nebo pod
nim za pouziti nasledujicich zkratek:

« BBP: benzylbutylftalat
DBP: di-n-butylftalat
DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
DIDP: diisodecylftalat
« DINP: diisononylftalat
DIPP: diisopentylftalat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
DNOP: di-n-oktylftalat

« DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa meerkaten indikerer,
at produktet indeholder phthal
Specifikke phthalater, som dette
produkt indeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha.
folgende akronymer:

BBP: Benzylbutylphthalat

DBP: Di-n-butylphthalat

DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
DIDP: Diisodecylphthalat

DINP: Diisononylphthalat

DIPP: Diisopentylphthalat

DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
DNOP: Di-n-octylphthalat

DNPP: Di-n-pentylphthalat
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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
DBP: Di-n-butylphthalat
DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat
DIDP: Diisodecylphthalat
DINP: Diisononylphthalat
« DIPP: Diisopentylphthalat
DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat
DNOP: Di-n-octylphthalat
« DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTd T0 CUHBOAO OTHV ETIKETA
unmodnAWvel 6T1 AUTH N GUGKELR
nepLEXEL POANIKEG EVWOELG.
TUYKEKPINEVEG POANIKEG EVWIOELG
TIoU MEPIEXOVTAL O QUTH TN 1]
avayvwpilovtat Simka i} Katw ané to
OpBoAO HE T MAPAKATW AKPWVOR
« BBP: ®OaAikog
Bevi{uhoPoutuleoTtépag
DBP: ®0aAiko¢ S1-n-BoutulecTtépag
DEHP: ®0alik6¢ 81(2-aiBuloeulo)
£0Tépag
DIDP: ®0aAikdc¢ Si-1008ekuleatépag
DINP: ®0aAikog Si-1coevvelAeoTépag
DIPP: ®0aAkog Si-icomevtulestépag
DMEP: ®8alikdg Si(ueboguaibulo)
£0Tépag
DNOP: ®B8alikd¢ Si-n-okTulecTépag
« DNPP: ®8aAikd¢ S1-n-mevtuleotépag
Este simbolo de la etiqueta indica que
este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftalatos concretos contenidos en
el dispositivo se identifican al lado
o debajo del simbol di las
siguientes siglas:
BBP: Butil bencil ftalato
DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
DIDP: Diisodecil ftalato
DINP: Diisononil ftalato
DIPP: Diisopentil ftalato
DMEP: Di metoxi etil ftalato
DNOP: Di-n-octil ftalato
DNPP: Di-n-pentil ftalato
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La présence de ce symbole sur
Vé "

I'étiquette indique que ce dispositif
contient des phtalates. Les phtalates
spécifiques contenus dans ce dispositif
sont identifiés a c6té ou sous le symbole
al'aide des acronymes suivants :

« BBP: Phtalate de butyle et de
benzyle

DBP : Phtalate de di-n-butyle
DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]
DIDP : Phtalate de di-isodécyle
DINP : Phtalate de di-isononyle
DIPP : Phtalate de di-isopentyle
DMEP : Phtalate de
di-méthoxyéthyle

« DNOP : Phtalate de di-n-octyle

« DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez
az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az

kozk lalhat6 konkrét ftalatok

azonositasara a jel mellett vagy alatt
talalhato kovetkezo roviditések
szolgalnak:

« BBP: benzil-butil-ftalat

« DBP: di-n-butil-ftalat
DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat
DIDP: diizodecil-ftalat
« DINP:
DIPP: diizopentil-ftalat
DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat

« DNOP: di-n-oktil-ftalat

« DNPP: di-n-pentil-ftalat
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 medi iseg i aci

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 diottile
DNPP: Ftalato di dipentile

iizononil-ftalat
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Dit symbool op het etiket wijst

erop dat dit hulpmiddel ftalaten

bevat. De specifieke ftalaten in het

hulpmiddel staan naast of onder het
bool duid met de

1 d.

afkortingen:
« BBP: benzylbutylftalaat
DBP: di-n-butylftalaat
DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
« DIDP: di-isodecylftalaat
« DINP: di-isononylftalaat
« DIPP: di-isopentylftalaat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
DNOP: di-n-octylftalaat
« DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etiketten betyr
at anordningen inneholder ftalater.
Spesifikke ftalater i anordningen er
identifisert ved siden av eller under
symbolet med folgende forkortelser:
« BBP: benzyl-butyl-ftalat
DBP: di-n-butyl-ftalat
DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat
DIDP: diisodecyl-ftalat
« DINP: diisononyl-ftalat
DIPP: diisopentyl-ftalat
DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat
DNOP: di-n-oktyl-ftalat
« DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze
urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne,
zawarte w urzadzeniu ftalany okreslone
s3 z boku symbolu lub pod nim przez
nastepujace skrétowce:

BBP: ftalan benzylu-butylu

DBP: ftalan dibutylu

DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
DIDP: ftalan diizodecylu

DINP: ftalan diizononylu

DIPP: ftalan diizopentylu

DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
DNOP: ftalan di-n-oktylu

DNPP: ftalan di-n-pentylu
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Este simbolo no rétulo indica que este
p contém ftal . Os ftalatos

especificos contidos no dispositivo sao
identificados ao lado ou por | balxo do
bolo pelos i ac
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-pentilo
Denna symbol pa etiketten indikerar
att produkten innehaller ftalater.
Specifika ftalater som ingér i produkten
identifieras bredvid eller under
symbolen med foljande 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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A symbol glossary can be found at
P com/symbol-gl y

GlosaF symboli naleznete na

bol-al

P!
Der findes en symbolforklaring pa

P Cf bol-g| y
Eine Symbollegende finden Sie auf
http: Kkmedical /symbol-g y

‘Eva yA apL Twv BOA
Bpeite otn S1evbuvon
| ical /symbol-all
P: 9! y
En https://cookmedical.com/
symbol-glossary puede consultarse
un glosario de simbolos

Pour un
le site Web https:, /Icookmedl(al com/
symbol-glossary

A szimbélumok magyarazatanak ismertetése

9 y

weboldalon talalhaté
Un glossario dei simboli si pud trovare
nel sito https://cookmedical.com/
symbol-glossary
Een verklarende lijst van symbolen is te
vinden op https://cookmedical.com/
symbol-glossary
En symbolforklaring finnes pa

I !I J
Slowmk symboli muma znalez¢ pod

l.com/

symbol-glossary
Existe um glossario de simbolos em

p: kmedical /symbol-gl y
En symbolordlista finns pa
http: Kkmedical /symbol-gl y
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