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ENGLISH

MAGLINTE ENTEROCLYSIS CATHETER SET

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 Maglinte Enteroclysis Catheter Set is a polyvinylchloride balloon catheter
with a TFE-coated stainless steel torque cable. The catheter can be introduced
nasally or orally.

INTENDED USE
The Maglinte Enteroclysis Catheter Set is intended to administer contrast
medium to the small intestine.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« The product is intended for use by physicians trained and experienced in
interventional and gastroenterology techniques. Standard techniques for
placement of nasogastric tubes should be employed.

« Manipulation of product requires fluoroscopic control.

« A topical anesthetic spray to the throat is helpful, but over-anesthetization
of the pharyngeal region should be avoided so that the patient can swallow
during the intubation process.

« Itis recommended that the patient be premedicated with a prokinetic agent
prior to the procedure.

« At no time should the catheter be forced against resistance.

« 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
Nasal Intubation

1. Place the patient in a supine position on the fluoroscopic table.

2. Introduce the torque cable into the catheter, then withdraw the torque
cable 5 cm to make the catheter tip flexible.

3. Under fluoroscopy, advance the catheter through the nares into the
oropharynx.

4. Have the patient flex his or her neck. Advance the catheter gently while
the patient swallows. NOTE: If intubation is performed in the recumbent
position, and resistance is met, place the patient in the right lateral
position following passage of the catheter tip beyond the pharynx.

5. Continue inserting the catheter. As the catheter is advancing, retract the
tip of the torque cable so that it does not go beyond the pyloric aperture.

6. Occasionally, the catheter will coil in the fundus of the stomach. When this
happens, withdraw the catheter to the gastroesophageal junction and
reinsert the angled tip of the torque cable for directional control.

7. If possible, position the balloon of the catheter in the horizontal
duodenum. If this is not possible, position the balloon anywhere in the
duodenum or proximal jejunum.

8. When the desired position of the balloon is achieved, introduce 15 ml of
air through the air lumen. Perform fluoroscopy to check the size of the
balloon. NOTE: 15 ml of air will distend the balloon to approximately 3 cm
in width. To prevent bowel wall necrosis, avoid prolonged use of an over-
distended balloon.

9. Tape the proximal end of the catheter in place, as increased peristalsis can
carry the catheter tip distally.

10. After evaluation of the small intestine, deflate the balloon and withdraw
the catheter.

Oral Intubation

1. With the patient sitting up, apply a light anesthetic spray to the throat.

2. Introduce the torque cable into the catheter, then withdraw the torque
cable 5 cm to make the catheter tip flexible.

3. With the patient’s neck hyperextended, quickly introduce the catheter
while the patient swallows continuously.

4. If resistance is met, stop intubation and perform fluoroscopy. Reposition
the patient if necessary.

5. From this point, oral passage of the catheter is similar to nasal passage.
Follow steps 5-10 in the Nasal Intubation section.

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.

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.



SOUPRAVA KATETRU MAGLINTE PRO ENTEROKLYZU

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze
lékaFiim nebo na predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného klinického
pracovnika).

POPIS ZARIZENI

Souprava katetru Maglinte pro enteroklyzu je katetr s balonkem z
polyvinylchloridu s rotaénim lankem z nerez oceli, potazenym TFE. Katetr
Ize zavadét nosem nebo Usty.

URCENE POUZITI

Souprava katetru Maglinte pro enteroklyzu je ur¢ena k podani kontrastni latky
do tenkého stieva.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI

« Tento produkt smi pouzivat pouze |ékafi, ktefi jsou vyskoleni v interven¢nich
a gastroenterologickych vykonech a maji s nimi zkusenosti. Je nutno pouzit
standardni techniky umisténi nasogastrickych sond.

« Manipulaci s produktem provadéjte pod skiaskopickou kontrolou.

« Pouziti anestetika ve spreji na hrdlo je prospésné; nicméné nadmeérné
znecitlivéni oblasti jicnu je nutno vyloucit, aby pacient pi intubaci mohl
polykat.

« Pfed vykonem se doporucuje premedikace pacienta prokineticky plisobicim
lékem.

« Katetr se nikdy nesmi posouvat proti odporu.

« Mozné riziko pUsobeni ftalatd na téhotné nebo kojici zeny ¢i na déti
nebylo dosud plIné popsano a miize vyvolat obavy z divodu moznych
ucinkd na reprodukci a vyvoj.

NAVOD K POUZITI
Nasalni intubace

1. Ulozte pacienta do polohy vleze na zadech na skiaskopickém stole.

2. Do katetru zasurite rota¢ni lanko a potom rota¢ni lanko 5 cm povytéhnéte,
aby byl hrot katetru ohebny.

3. P¥i skiaskopickém navadéni zavedte katetr nosni dirkou do Ustni ¢asti
hltanu.

4. Vyzvéte pacienta, aby ohnul krk. Katetr posunujte $etrné, soucasné
s polykacimi pohyby pacienta. POZNAMKA: Pokud pfi intubaci leziciho
pacienta narazite na odpor, ulozte pacienta poté, kdy hrot katetru projde
za hltan, do polohy na pravém boku.

5. Pokracujte v zavadéni katetru. Pi posouvani katetru stahujte zpét hrot
rotacniho lanka, aby nezasahoval za otvor pyloru.

6. Nékdy se katetr stoci ve fundu zaludku. Dojde-li k tomu, vytahnéte katetr
k ezofageélIni junkci a znovu zasunte zahnuty hrot rotacniho lanka tak,
abyste mohli ovladat smér.

7. Balének katetru umistéte pokud mozno v horizontalni ¢asti duodena.
Neni-li to mozné, umistéte balonek kdekoli v duodenu nebo v proximalnim
jejunu.

8. Po dosazeni pozadované polohy balénku zavedte 15 ml vzduchu
pfes lumen pro vzduch. Skiaskopicky zkontrolujte velikost balonku.
POZNAMKA: S 15 ml vzduchu se doséhne distenze balénku pfiblizné do
3itky 3 cm. Pro prevenci nekrézy stievni stény se vyhnéte dlouhodobému
pouziti balénku v nadmérné distenzi.

9. Proximalni konec katetru fixujte na misté naplasti, protoze zvysena
peristaltika by mohla posunout hrot katetru vice distalné.

10. Po vysetieni tenkého stieva vyprazdnéte balonek a vytahnéte katetr.

Peroralni intubace

1. Vzpfimené sedicimu pacientovi aplikujte do hrdla mirmé pasobici
anestetikum ve spreji.

2. Do katetru zasuiite rota¢ni lanko a potom rota¢ni lanko 5 cm povytahnéte,
aby byl hrot katetru ohebny.

3. Pacienta polohujte s krkem v hyperextenzi a rychle zasunte katetr, zatimco
pacient neustale polyka.

4. Narazite-li na odpor, zastavte intubaci a provedte skiaskopii. Podle potieby
zménte polohu pacienta.

5. Od tohoto okamziku je perorélni zavedeni katetru podobné jako nasalni.
Postupuijte podle kroki 5-10 odstavce Nasalni intubace.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavéan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén
oxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien
nebo poskozen. 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, Zze neni poskozeny.



LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékafi a (nebo) na jejich
publikované odborné literature. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

MAGLINTE ENTEROCLYSE-KATETERSAT

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Maglinte enteroclyse-katetersaet bestér af et ballonkateter af polyvinylchlorid
med et TFE-coatet momentkabel af rustfrit stal. Kateteret kan indferes i naesen
eller i munden.

TILSIGTET ANVENDELSE
Maglinte enteroclyse-katetersaet er beregnet til at indgive kontrastmiddel i
tyndtarmen.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug af laeger, der er uddannede og erfarne
iinterventionelle og gastroenterologiske teknikker. Der skal anvendes
standardteknikker til anleeggelse af nasogastriske sonder.

« Handtering af produktet skal ske under gennemlysningskontrol.

« Det kan veere nyttigt at bruge en topisk anzestetisk spray i halsen, men det
ber undgas at over-anzestetisere pharynxregionen, sa patienten kan synke
under intubationen.

« Det anbefales, at patienten praemedicineres med et prokinetisk middel
inden proceduren.

« Kateteret mé pa intet tidspunkt tvinges frem hvis der maerkes modstand.
« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersegt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af

reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING

Intubation gennem naesen

. Patienten lejres i rygleje pad gennemlysningslejet.

2. For momentkablet ind i kateteret og traek dernaest momentkablet 5 cm

tilbage for at gare kateterspidsen fleksibel.

For kateteret frem gennem nares og ind i oropharynx under

gennemlysning.

. Bed patienten om at bgje nakken. For kateteret forsigtigt frem, mens

patienten synker. BEMARK: Hvis intubationen foretages i liggende stilling,

og der maerkes modstand, lejres patienten i hgjre lateral position, nar

kateterspidsen er passeret forbi pharynx.

Fortseet med at indfere kateteret. Efterhdnden som kateteret fores

frem, traekkes spidsen af momentkablet tilbage, s& det ikke gér forbi

pylorusabningen.

Kateteret kan nogle gange danne en spiral i mavens fundus. Nar dette

sker, treekkes kateteret tilbage til den gastrogsofageale overgang og

momentkablets vinklede spids genindferes for at opna retningskontrol.

. Hvis det er muligt, placeres kateterets ballon i horisontale duodenum. Hvis

dette ikke er muligt, placeres ballonen hvor som helst i duodenum eller

proksimale jejunum.

Nar ballonens gnskede position er opnaet, indferes 15 ml luft gennem

luftlumen. Foretag gennemlysning for at kontrollere ballonens storrelse.

BEMARK: 15 ml luft vil udvide ballonen til ca. 3 cm i bredde. Undga

leengerevarende brug af en overudvidet ballon for at forhindre nekrose af

tarmvaeggen.

Tape den proksimale ende af kateteret fast, da eget peristaltik kan fa

kateterspidsen til at ga videre frem distalt.

10. Efter evaluering af tyndtarmen temmes ballonen og kateteret traekkes
tilbage.
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. Anvend en let anzestetisk spray i halsen med patienten siddende.

For momentkablet ind i kateteret og treek dernaest momentkablet 5 cm
tilbage for at gore kateterspidsen fleksibel.

Med patientens nakke hyperekstenderet fores kateteret hurtigt ind, mens
patienten synker konstant.

. Hvis der maerkes modstand, indstilles intubationen og der gennemlyses.
Hvis det er ngdvendigt, kan patienten anbringes i en anden position.

Fra dette punkt er oral passage af kateteret lig med nasal passage. Folg
trin 5-10 i afsnittet Intubation gennem naesen.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
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tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

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

DEUTSCH

ENTEROKLYSMA-KATHETER-SET NACH MAGLINTE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Enteroklysma-Katheter-Set nach Maglinte ist ein Polyvinylchlorid-
Ballonkatheter mit einem TFE-beschichteten Drehkabel aus rostfreiem Stahl.
Der Katheter kann nasal oder oral eingefiihrt werden.

VERWENDUNGSZWECK

Das Enteroklysma-Katheter-Set nach Maglinte dient zur Zufuhr von
Kontrastmittel in den Diinndarm.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Interventions- und Gastroenterologietechniken geschult und erfahren sind.
Fir das Legen von Nasensonden sind Standardtechniken anzuwenden.

« Die Manipulation des Produkts muss unter Durchleuchtungskontrolle
erfolgen.

« Die Anwendung eines topischen Betaubungssprays im Rachen kann hilfreich
sein, doch eine zu starke Betdubung des Rachenbereichs ist zu vermeiden,
damit der Patient wihrend der Intubation schlucken kann.

« Es wird empfohlen, dem Patienten vor dem Eingriff ein Prokinetikum zu
verabreichen.

« Der Katheter darf niemals gewaltsam gegen Widerstand vorgeschoben
werden.

« 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.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Nasale Intubation

1. Den Patienten in Riickenlage auf dem Rontgentisch positionieren.

2. Das Drehkabel in den Katheter einfiihren und dann 5 cm zurtickziehen,
damit die Katheterspitze biegsam ist.

3. Den Katheter unter Durchleuchtungskontrolle durch das Nasenloch in den
Oropharynx vorschieben.

4. Den Patienten auffordern, den Hals zu beugen. Wéhrend der Patient
schluckt, den Katheter behutsam vorschieben. HINWEIS: Wenn die
Intubation am liegenden Patienten vorgenommen wird und dabei ein
Widerstand auftritt, den Patienten nach Passage der Katheterspitze durch
den Rachen in Rechtsseitenlage bringen.

5. Den Katheter weiter einfiihren. Beim Vorschieben des Katheters die
Spitze des Drehkabels so weit zuriickziehen, dass sie nicht tiber die
Pyloruséffnung hinaus ragt.

6. Gelegentlich rollt sich der Katheter im Magenfundus zusammen. Wenn
dies passiert, den Katheter bis zum gastrodsophagealen Ubergang
zurtickziehen und die angewinkelte Spitze des Drehkabels wieder
einfiihren, um die Richtung steuern zu kénnen.

7. Den Ballon des Katheters nach Mdglichkeit im horizontalen Duodenum
platzieren. Wenn das nicht maéglich ist, kann der Ballon an beliebiger Stelle
im Duodenum oder proximalen Jejunum platziert werden.

8. Nachdem der Ballon in die gewlinschte Lage gebracht wurde, 15 ml Luft
durch das Luftlumen zufiihren. Die GréBe des Ballons rontgenologisch
kontrollieren. HINWEIS: Der Ballon wird mit 15 ml Luft auf eine Breite
von etwa 3 cm aufgeweitet. Léngere Verwendung eines tibermafig
aufgeblédhten Ballons vermeiden, um eine Nekrose der Darmwand zu
verhindern.

9. Das proximale Ende des Katheters mit Heftpflaster fixieren, da die
Katheterspitze durch verstérkte Peristaltik distal bewegt werden kann.
10. Den Ballon nach Beurteilung des Diinndarms entleeren und den Katheter

zurlickziehen.

Orale Intubation

1. Ein leichtes Betaubungsspray in den Rachen des sitzenden Patienten
applizieren.

2. Das Drehkabel in den Katheter einfiihren und dann 5 cm zuriickziehen,
damit die Katheterspitze biegsam ist.

3. Bei liberdehntem Hals des Patienten den Katheter rasch einfiihren,
wahrend der Patient ununterbrochen schluckt.

4. Tritt dabei ein Widerstand auf, die Intubation abbrechen und eine
Réntgenaufnahme machen. Den Patienten ggf. umlagern.
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5. Ab diesem Punkt ist die orale Einfiihrung des Katheters &hnlich wie
die nasale Einfiihrung. Die Schritte 5-10 im Abschnitt Gber die nasale
Intubation befolgen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter 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
Beschédigungen tberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook-Vertreter.

EANHNIKA

ZET KAGETHPA ENTEPOKAYZHZ MAGLINTE

NMPOZOXH: H oy 81axr vopoBeaia Twv H.MN.A. mepiopilet tnv
TNG CUCKEVNG AUTHG amo 1atpo 1j KaTtémv eVTOANG latpou (1} yevikou

1atpov, o omoiog va éxet AaBet Tnv KataAAnAn adsia).

o

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

To oet kabetrpa eviepdkhuong Maglinte gival évag kabetrpag pe PmaAovt
moAuBivuloxAwpidiou pe KaAwdio oTpéPng amd avo&eidwro xdAupa
emkalvppévo pe TFE. O kaBetrpag pmopei va eilcayBei pvika ry amd 1o otépa.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
To oet kabetrpa eviepdkAuong Maglinte mpoopiletat yia tn xopriynon
OKIQYPAPIKOU PEGOU GTO AEMTO EVIEPO.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAONOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIX

« To mpoidv mpoopiletal yia xprion armo 1atpoUg EKMASEVHEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG OE EMEUPATIKEG KAl YOOTPEVTEPONOYIKEG TEXVIKEG. [pémel
Va XENOIHOTIOIoUVTAL TIPOTUTIEG TEXVIKEG YIa TOTOBETNON PIVOYAOTPIKWY
CWARVWV.

« O XEIPIOHOG TOU TIPOIOVTOG ATTAITEL OKTIVOOKOTTIKO £NEYXO.

« H xprion Yekaopol TomKkov avatobnTikou 0To GAapuyYa HITOpPE( va
Bon6rioel, aMd n umepPoAIkr) avaloBNnTomoinon g MEPIOXNG TOU PApuyya
TIPETEL VA AMOPEVYETAL, £TOL WOTE 0 ACBEVIG VA UMOPET va KATATTIE KaTd TN
Stapketa ¢ Stadikaoiog Stacwhrivwong.

« JuVIOTATal va XOPNYETal TPOQPAPUAKEUTIKN aywyr} oTov acBevn ue évav
TIPOKIVNTIKO TTapdyovTa mptv amd T Stadikacia.

« Y& kapia mepimtwon, Sev mpémel va wheitat pe Suvaun o KabeTpag eav
OULVAVTAOETE avTioTaon.

+ Ot mBavég emdpdoel; Twv GBaNiKwy o€ £ykuee/BnAalouoeq yuvaikeg 1y
madia Sev €xouv MPoodIopIoTel MARPWE Kat evEExeTal va vgiotatat {iTnua
EMSPACEWY OTNV avamapaywyr| Kat oTnv avamtuén.

OAHFIEZ XPHIHZ

Pwiki StacwAvwon

TonoBetrioTe Tov aoBevr| O Umtia B€on MAVW GTO AKTIVOOKOTIKG TPATTE]L.

Elcaydyete 1o KaOAWSI10 GTPEPNE OTOV KABETHPA Kat KATOTIV AlmOCUPETE TO

KAADSI0 OTPEYNG KATA 5 cm, £T01 WOTE VA KAVETE EVKAUTTO TO AKPO TOU

kaBeTripa.

Y16 aKTIVOOKOTN oM, TPOWwBNOTE TOV KABETpa HECW TWV pwBWVWY EVTOG

TOU OTOHATOPAPUYYAL.

ZnToTe ano Tov acBevr va KApPeL Tov avxéva Tou. MpowbroTe Tov

KaBetripa amald v katamivel o acBevric. EHMEIQZH: Eav ekteleita

SlaowArvwon o€ KatakekApévn B£on kal oLUVAVTHOETE avTioTaon,

TomoBeTAoTE Tov aoBevr| oTn Se€1d MAdyta Béon petd T Siodo Tou dkpou

Tou KaBeTrpa mépa amo To papuyya.

. Zuvexiote TV elcaywyn Tou kaBetripa. KaBwg mpowBeital o kabetripag,
QITOCUPETE TO AKPO TOU KAAWSIOL OTPEYNG, £TOL WOTE Va NV TIPOXWPHOEL
TIEPA A6 TO TTUAWPIKG Avolypa.

. Mepiotaotakd, o kabetripag Ba TuNiBei oe omeipa evtog Tou mubpéva

Tou oTopdAxov. Otav oUMPEL auTo, amMOCUPETE Tov KABETHPA £WG TN

YAOTPOOICOPAYIK) GUUBOAN Kal EMAVEICAYAYETE TO YWVIWTO AKPO TOU

KaAwSiou OTPEYNG Yia KATEUBUVTIKG €NeyxO.

Edv givat Suvatév, TomoBeTroTe To Umahovt Tou Kabetripa oo opt{ovTio

SwdekadakTulo. EGv auto Sev gival Suvatév, TomoBETHOTE TO UMAAOVI

omoudnToTE eVTAG ToU SwdeKadakTUAou 1 TNG eyyus vioTISAG.

. ‘Otav emtevyBei n emBuuntr) Bon Tou pmahovioy, elcaydyete 15 ml

aépa péow Tou aulol aépa. EKTENEGTE OKTIVOOKOTINGN yia va eEAEyEETe

10 péyebog Tou pmaloviov. THMEIQEH: 15 ml aépa Ba Saoteilovv

TO UIaAGVL 0 MAATOG TiEpimou 3 cm. [ va amotparnei n vEKpwon Tou

TOIXWHATOG TOU EVTEPOU, AMTOPUYETE TNV TIAPATETAUEVT XPHON EVOG

unEPSIATETAPEVOU PTaAovIoU.

EmkoAoTe pe Tawvia To eyyog dkpo Tou kabetripa oTtn 6£0n Tou, kabwg

N auénpiévn TEPICTANGN UTTOPE( VOl HETAPEPEL TO AKPO TOU KABETHPa

TIEPIPEPIKA.
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10. MeTd@ TNV a§loAGynon Tou AemToU EVTEPOU, EKKEVWOTE TO UITAAGVL KAl
amoCUPETE ToV KaBeTHpa.

Ané Tov oTéparog StacwAijvwon

. Me tov acBevri 6pB10, Xopnynote ENagpl Pekaopo avalednTikoy 6To

@apuyya.

Eicaydayete 10 KaADSI0 OTPEYNG OTOV KABETHPA KAl KATOTIV AMMOCUPETE TO

KaAWS10 OTPEPNG KATA 5 €M, £T01 WOTE VA KAVETE EVKAUTTO TO GKPO TOU

kaBetripa.

. Me Tov auxéva Tou aoBevoug Og UTEPEKTAOT, EICAYAYETE YPIiyopa TOV
KaBeTpa VW) 0 ACOEVIC KATATTIVEL CUVEXWG.

. Eav ouvavtroete avTioTaon, oTapatoTE TN SIaowAfvwon Kal EKTENECTE
aKTIVOOKOTNON. EmavatomoBetrote Tov acbevry, £av ival anapaitnTo.

. AT6 To onpeio auto, n Siodog Tou KabeTripa and To oTdpa ival mapopola
He T pwvikn Siodo. AkohouBroTe Ta Brpata 5-10 Tng evotnTag “Pvikr
StaowArvwon”.

TPOMOZ AIAGEZIHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aibuleviou oe
amokoMoUHEVEG ouoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£QOOOV 1 oUoKevaaia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel umooTei {nuid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTIPOIOV €AV UTTAPXEL ApPIBOAIa yia TN OTEIPOTNTA

Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
mapatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevasia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VA SIa0PANIOETE 0TI Sev £Xel UTTOOTEL {NpIa.
ANAO®OPEZ

AuTéc ot 08nyieg xpriong Baciovtal otnv eumelpia amd 1atpoug Kat (1)

TN Snpooteupévn BiMoypapia Touc. AmeubuvBeite oTov ToTKS oag
avTImPOowo MwAoewv TG Cook yia MANPOYOPIEG OXETIKA pe T Stabéotun
BiBMoypapia.

EQUIPO DE CATETER DE ENTEROCLISIS MAGLINTE

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispo: s 0 por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de catéter de enteroclisis Maglinte es un catéter balén de PVC con
un cable de torque de acero inoxidable con revestimiento de TFE. El catéter
puede introducirse nasal u oralmente.

INDICACIONES
El equipo de catéter de enteroclisis Maglinte esta indicado para administrar
medio de contraste al intestino delgado.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« El producto estd concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas intervencionistas y gastroenterologicas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de sondas nasogastricas.

« La manipulacion del producto requiere control fluoroscépico.

« Es conveniente tratar la garganta con un aerosol anestésico topico, aunque
no debe anestesiarse demasiado la region faringea, para que el paciente
pueda tragar durante el proceso de intubacion.

+ Antes del procedimiento, se recomienda tratar al paciente con un agente
procinético.

« El avance del catéter no debe forzarse nunca si presenta resistencia.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes
y en nifos no se han establecido por completo, y pueden afectar a la
funcién reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO

Intubacién nasal

. Coloque al paciente en decubito supino sobre la mesa de fluoroscopia.
Introduzca el cable de torque en el catéter y, a continuacion, extraiga el
cable de torque 5 cm para flexibilizar la punta del catéter.

Utilizando fluoroscopia, haga avanzar el catéter al interior de la orofaringe
a través de los orificios nasales.

Pida al paciente que flexione el cuello. Haga avanzar con cuidado el catéter
mientras el paciente traga. NOTA: Si la intubacion se realiza con el paciente
en decubito y se siente resistencia, coloque al paciente en la postura lateral
derecha después de que la punta del catéter haya sobrepasado la faringe.
Siga introduciendo el catéter. Mientras hace avanzar el catéter, retraiga la
punta del cable de torque de forma que no sobrepase la abertura pilérica.
A veces, el catéter se enrollar en el fondo del estémago. Cuando esto
suceda, retire el catéter hasta la union gastroesofagica y vuelva a introducir
la punta angulada del cable de torque para conseguir control direccional.
Si es posible, coloque el balén del catéter en el duodeno horizontal. Si esto
no es posible, coloque el baldn del catéter en cualquier lugar del duodeno
o del yeyuno proximal.
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. Cuando se haya conseguido colocar el balén en la posicion deseada,
introduzca 15 ml de aire a través de la luz de aire. Determine
fluoroscépicamente el tamario del balén. NOTA: Con 15 ml de aire, el
balén se dilataré hasta tener aproximadamente 3 cm de ancho. Para
prevenir la necrosis de la pared intestinal, evite el uso prolongado de un
balén sobredilatado.

. Fije en posicion el extremo proximal del catéter con esparadrapo, ya que
el aumento del peristaltismo puede desplazar la punta del catéter en
direccién distal.

10. Tras la evaluacion del intestino delgado, deshinche el balén y retire el

catéter.

©

Intubacién oral

. Con el paciente sentado con la espalda recta, aplique un aerosol
anestésico suave en la garganta.

. Introduzca el cable de torque en el catéter y, a continuacion, extraiga el

cable de torque 5 cm para flexibilizar la punta del catéter.

Con el cuello del paciente hiperextendido, introduzca rapidamente el

catéter mientras el paciente traga de manera continua.
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4. Si se nota resistencia, detenga la intubacion y realice una fluoroscopia.
Cambie de posicion al paciente si es necesario.
5. Desde este punto, el paso oral del catéter es similar al paso nasal. Siga los

pasos del 5 al 10 del apartado de intubacion nasal.

PRESENTACION

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

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin dafo.

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

SET DE SONDE DE MAGLINTE POUR ENTEROCLYSE

ATTENTION : 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 set de sonde de Maglinte pour entéroclyse est une sonde a ballonnet
en polychlorure de vinyle avec un cable de torsion en acier inoxydable a
revétement TFE. La sonde peut étre introduite par le nez ou par la bouche.

UTILISATION
Le set de sonde de Maglinte pour entéroclyse est destiné a administrer du
produit de contraste dans l'intestin gréle.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques interventionnelles et
gastro-entérologiques. Le praticien procédera selon les méthodes classiques
de pose de sonde nasogastrique.

« Manipuler le dispositif sous contréle radioscopique.

« Il est utile de vaporiser un anesthésique local dans la gorge, mais il convient
d’éviter une anesthésie excessive de la région pharyngée afin que le patient
puisse déglutir pendant le processus d'intubation.

« Il est recommandé de prémédiquer le patient avec un agent pro-cinétique
avant la procédure.

« Ne jamais forcer le cathéter contre une résistance.

« 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

Intubation nasale

. Placer le patient en décubitus dorsal sur la table de radioscopie.

. Introduire le cable de torsion dans la sonde, puis le tirer vers l'arriére sur
5 cm pour assouplir I'extrémité de la sonde.

Sous radioscopie, avancer la sonde par les narines dans l'oropharynx.
Demander au patient de fléchir la nuque. Pousser légérement la sonde
pendant que le patient déglutit. REMARQUE : Si I'intubation est effectuée
avec le patient en position couchée et qu‘une résistance se fait sentir,
placer le patient sur son c6té droit apres le passage de l'extrémité de la
sonde au-dela du pharynx.

N o=

Hw



©w

Continuer a introduire la sonde. A mesure de I'introduction de la sonde,
tirer 'extrémité du cable de torsion vers l'arriére afin qu'il n‘aille pas plus
loin que I'antre du pylore.

La sonde s'enroule parfois au fond de I'estomac. Si tel est le cas, tirer la
sonde vers |'arriére jusqu‘a la jonction gastro-cesophagienne et insérer a
nouveau l'extrémité coudée du cable de torsion pour contrdler la direction.
Si possible, positionner le ballonnet de la sonde dans la partie horizontale
du duodénum. Si ce n'est pas possible, positionner le ballonnet n‘importe
ou dans le duodénum ou le jéjunum proximal.

Lorsque le ballonnet se trouve en position voulue, injecter 15 ml d‘air

par la lumiéere prévue a cet effet. Examiner sous radioscopie le diametre

du ballonnet. REMARQUE : Avec 15 ml d‘air, le ballonnet se dilate &
environ 3 cm de large. Pour éviter la nécrose de la paroi intestinale, éviter
I'utilisation prolongée d‘un ballonnet sur-dilaté.

Fixer l'extrémité proximale de la sonde en place avec du ruban adhésif car
l'augmentation du péristaltisme peut déplacer I'extrémité de la sonde en
aval.

10. Apres avoir évalué l'intestin gréle, dégonfler le ballonnet et retirer la sonde.
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ntubation orale
. Le patient étant installé en position assise, vaporiser un léger anesthésique
dans la gorge.

2. Introduire le cable de torsion dans la sonde, puis le tirer vers l'arriére sur
5 cm pour assouplir I'extrémité de la sonde.

3. Le cou du patient étant hypertendu, introduire rapidement la sonde alors
que le patient déglutit continuellement.

4. En cas de résistance, arréter l'intubation et effectuer une radioscopie. Au
besoin, repositionner le patient.

5. A partir de cette étape, Iintroduction orale de la sonde est la méme que
I'introduction nasale. Suivre les étapes 5 a 10 de la section Intubation
nasale.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) 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 & l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de 'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

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

MAGYAR

MAGLINTE ENTEROCLYSIS KATETER KESZLET

VIGYAZAT: Az U.S.A.
k|zarolag orvos (vagy meg
ber) altal, vagy

ér é ezaz eszkox

y

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Maglinte enteroclysis katéter készlet egy polivinil-klorid ballonkatéter,
TFE bevonatu rozsdamentes acél csavaré kabellel. A katéter akar nazalis,
akar oralis Gton bevezethetd.

RENDELTETES
A Maglinte enteroclysis katéter készlet kontrasztanyagnak a vékonybélbe
torténd bevezetésére szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

« A termék az intervencids és gasztroenterologias technikakra kiképzett és
azokban jaratos orvosok altali hasznélatra késziilt. A nazogasztrikus csévek
behelyezésének standard technikait kell alkalmazni.

« A termék manipulalasat fluoroszkopos kontroll mellett kell végezni.

« A torokban alkalmazott helyi érzéstelenit6 spray segithet, de kerilni kell
a nyel6csé kornyékének tulsagos mértéki anesztéziajat, hogy a beteg az
intubacios mivelet soran nyelni tudjon.

« A beavatkozas el6tt ajanlatos a beteget egy prokinetikus szerrel
elégyogyszerezni.

« A katétert soha nem szabad ellenallassal szemben eréltetni!

« A ftalatoknak terhes ill. szoptat6 nékre és gyermekekre gyakorolt
lehetséges hatasa még nincs teljesen felderitve, és tartani lehet a
reproduktiv és fejlédési hatasoktol.

HASZNALATI UTASITAS
Nazalis intubalas
1. A beteget helyezze szupinalis helyzetbe a fluoroszképos asztalon.

2. A csavarokabelt vezesse a katéterbe, majd 5 cm-re huizza vissza a
csavarokabelt, hogy a katéter csticsa hajlékonnya valjon.

10



w

. Fluoroszkoépos iranyitassal vezesse be a katétert az orrjaratokon &t

a garatba.

A pacienssel hajlittassa meg a nyakat. Tolja el6re 6vatosan a vezetokatétert,
mikézben a beteg nyel. MEGJEGYZES: Amennyiben az intubéciot fekvé
helyzetben végzik, és ellenallas tapasztalhato, a katéter csticsanak a garaton
tulra torténd bejutasa utan helyezze a beteget jobb oldalsé helyzetbe.

. Folytassa a katéter bevezetését. A katéter elérehaladasa kozben hizza
vissza a csavarokabel végét, hogy az ne Iépjen tul a pylorus nyilason.

A katéter idénként spiralt alakit ki a gyomorfenékben. Ha ez bekovetkezik,
huzza vissza a katétert a gastroesophagealis 4tmenetig, és az irdnyitas
érdekében ismét vezesse be a csavarokabel ferde végét.

Ha lehetséges, a katéter ballonjat a vizszintes duodenumban helyezze

el. Ha ez nem lehetséges, a ballont a duodenumban, vagy a proximélis
jejunumban helyezze el barhol.

A ballon kivant helyzetének elérése utén a leveg6 lumenen keresztiil
adjon be 15 ml levegét. Fluoroszképpal ellenérizze a ballon méretét.
MEGJEGYZES: 15 ml levegd kb. 3 cm szélességire tlti fol a ballont. A
bélfal elhaldsanak megelézése érdekében kertilje egy tultsltétt ballon
huzamos id6n keresztiil torténd hasznalatat.

A katéter proximalis végét ragtapasszal régzitse a helyére, mivel a fokozott
perisztaltika disztalis iranyban elmozgathatja a katéter csticsat.

10. A vékonybél kiértékelését kovetéen engedie le a ballont, és huzza vissza
a katétert.
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Oralis intubalas

. Helyezze a beteget il6 helyzetbe, és alkalmazzon a torokba kis

mennyiségu helyi érzéstelenit6 sprayt.

A csavarokabelt vezesse a katéterbe, majd 5 cm-re huizza vissza a

csavarokabelt, hogy a katéter csuicsa hajlékonnya valjon.

. A beteggel teljes mértékig nyujtassa ki a nyakat, gyorsan vezesse be a

katétert, mikozben a beteg folyamatosan nyel.

Ha ellenallast érez, hagyja abba az intubalst, és végezzen fluoroszképiat.

Ha sziikséges, médositsa a beteg helyzetét.

. A katéter oralis bevezetése a tovabbiakban hasonlé a nazalis bevezetéshez.
Koévesse a nazalis intubalasrdl szdl6 fejezet 5-10. Iépéseit.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Széraz, sotét, hlivos helyen tartandé. Tartos
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolésbol valé eltévolitas utan gondosan
vizsgélja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatain és/vagy az alataluk kozolt
irodalmon alapul. A rendelkezésre all6 irodalomrol érdeklédjék a Cook helyi
tzletkotéjénél.

ITALIANO

SET CON CATETERE PER ENTEROCLISI MAGLINTE

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.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set con catetere per enteroclisi Maglinte & costituito da un catetere a
palloncino in polivinilcloruro con cavo di torsione in acciaio inossidabile
rivestito in TFE. Il catetere puo essere inserito per via nasale od orale.

USO PREVISTO
Il set con catetere per enteroclisi Maglinte & previsto per la somministrazione
di mezzo di contrasto all'intestino tenue.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« |l prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati
e in possesso della necessaria esperienza nell'ambito delle tecniche
interventistiche e gastroenterologiche. Il posizionamento dei sondini
nasogastrici prevede I'impiego di tecniche standard.

« La manipolazione del dispositivo deve essere eseguita sotto controllo
fluoroscopico.

« E utile spruzzare uno spray anestetico topico sulla gola; & tuttavia necessario
evitare l'eccessiva anestetizzazione della regione faringea in modo che il
paziente sia in grado di deglutire durante la procedura di intubazione.

« Prima della procedura, si consiglia di premedicare il paziente con un agente
procinetico.

« || catetere non va mai, in nessuna circostanza, fatto avanzare forzatamente in
caso di resistenza.

« | 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.

n



ISTRUZIONI PERL'USO

k pervia
. Collocare il paziente in posizione supina sul tavolo di fluoroscopia.
Inserire il cavo di torsione nel catetere; ritirarlo quindi di 5 cm all'interno
del catetere per rendere flessibile la punta del catetere.
Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare il catetere attraverso la
narice e nell'orofaringe.
Chiedere al paziente di flettere il collo. Fare avanzare delicatamente il
catetere mentre il paziente deglutisce. NOTA - Se l'intubazione viene
eseguita con il paziente sdraiato e si incontra resistenza, dopo il passaggio
della punta del catetere oltre il faringe sdraiare il paziente sul fianco destro.
Continuare a fare avanzare il catetere. Durante l'avanzamento del catetere,
ritirare la punta del cavo di torsione in modo che essa non oltrepassi
l'apertura del piloro.
Occasionalmente, il catetere puo avvolgersi su sé stesso nel fondo gastrico.
In questo caso, ritirare il catetere fino alla giunzione gastroesofagea e
inserire la punta angolata del cavo di torsione.
Se possibile, posizionare il palloncino del catetere nel duodeno orizzontale.
Se cio non risulta fattibile, posizionare il palloncino in un punto qualsiasi
del duodeno o del digiuno prossimale.
. Una volta portato il palloncino nella posizione desiderata, gonfiarlo
con 15 ml d‘aria attraverso l'apposito lume. In fluoroscopia, verificare le
dimensioni del palloncino. NOTA - 15 ml d‘aria espandono il palloncino a
una larghezza di 3 cm circa. Per evitare la necrosi della parete intestinale,
evitare |'uso prolungato di un palloncino eccessivamente gonfio.
Per evitare che I'aumento della peristalsi provochi lo spostamento della
punta del catetere in direzione distale, fissare l'estremita prossimale del
catetere con del cerotto chirurgico.
10. Dopo la valutazione dell'intestino tenue, sgonfiare il palloncino e ritirare il

catetere.
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Intubazione per via orale

. Con il paziente seduto in posizione eretta, spruzzare un leggero spray
anestetico sulla gola.

Inserire il cavo di torsione nel catetere; ritirarlo quindi di 5 cm allinterno
del catetere per rendere flessibile la punta del catetere.

Con il collo del paziente in posizione iperestesa, inserire rapidamente il
catetere mentre il paziente deglutisce in continuazione.

Se si incontra resistenza, arrestare la procedura di intubazione ed eseguire
la fluoroscopia. Se necessario, riposizionare il paziente.

Da questo punto, l'intubazione del paziente per via orale e simile
all'intubazione per via nasale. Attenersi ai passaggi da 5 a 10 della sezione
relativa all'intubazione per via nasale.

CONFEZIONAMENTO

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

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.

NEDERLANDS

MAGLINTE ENTEROCLYSEKATHETERSET

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

De Maglinte enteroclysekatheterset is een polyvinylchloride ballonkatheter
met een TFE-gecoate roestvrijstalen torsiekabel. De katheter kan via de neus
of de mond worden ingebracht.

BEOOGD GEBRUIK

De Maglinte enteroklysekatheterset is bestemd voor het toedienen van
contrastmiddel aan de dunne darm.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met interventionele en gastro-enterologische technieken. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van neus-maagslangen te worden
toegepast.
« Het manoeuvreren met het product dient onder fluoroscopische controle
plaats te vinden.



« Het lokaal verdoven van de keel met een spray is nuttig, maar
overanesthetisering van het faryngeale gebied dient te worden vermeden
omdat de patiént tijdens het intuberen moet kunnen slikken.

+ Aanbevolen wordt de patiént voér de procedure een prokinetisch middel als
premedicatie toe te dienen.

« De katheter mag onder geen enkele voorwaarde tegen weerstand in
worden geforceerd.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen/vrouwen die
borstvoeding geven of kinderen zijn niet volledig vastgesteld en er kunnen
problemen zijn wat betreft voortplantings- en ontwikkelingseffecten.

GEBRUIKSAANWUZING

Intubatie via de neus

. Leg de patiént in rugligging op de fluoroscopietafel.

Breng de torsiekabel in de katheter in en trek de torsiekabel 5 cm terug

zodat de kathetertip flexibel blijft.

Voer de katheter onder fluoroscopie via een neusgat op tot in de

orofarynx.

Laat de patiént de nek buigen. Voer de katheter voorzichtig op terwijl

de patiént slikt. NB: Als het intuberen bij een liggende patiént wordt

uitgevoerd en er wordt weerstand gevoeld, leg de patiént dan op de

rechterzij nadat de kathetertip de farynx gepasseerd is.

Ga door met opvoeren van de katheter. Trek de tip van de torsiekabel

naarmate de katheter verder wordt opgevoerd zodanig terug dat de

torsiekabeltip niet tot voorbij de opening van de pylorus komt.

. In een enkel geval raakt de katheter opgerold in de fundus van de

maag. Wanneer dit gebeurt, moet de katheter worden teruggetrokken

tot de gastro-oesofageale overgang. Breng dan de gehoekte tip van de

torsiekabel opnieuw in om de katheter te kunnen sturen.

Positioneer de ballon waar mogelijk in het horizontale deel van het

duodenum. Als dit niet mogelijk is, positioneer de ballon dan ergens in het

duodenum of het proximale jejunum.

Wanneer de ballon in de gewenste positie ligt, breng dan 15 ml lucht in

via het luchtlumen. Controleer fluoroscopisch de omvang van de ballon.

NB: Met 15 ml lucht krijgt de ballon een diameter van ongeveer 3 cm.

Om darmwandnecrose te voorkomen, dient langdurig gebruik van een

overvulde ballon te worden vermeden.

Fixeer het proximale uiteinde van de katheter met tape om te voorkomen

dat de kathetertip door toegenomen peristaltiek distaal wordt

meegevoerd.

10. Maak de ballon na evaluatie van de dunne darm leeg en verwijder de
katheter.
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Intubatie via de mond

. Laat de patiént zitten en verdoof de keel enigszins met een spray.

Breng de torsiekabel in de katheter in en trek de torsiekabel 5 cm terug

zodat de kathetertip flexibel blijft.

. Laat de patiént de nek zo ver mogelijk strekken en breng de katheter snel
in terwijl de patiént constant slikt.

. Als er weerstand wordt gevoeld, stop dan met intuberen en voer een

fluoroscopische controle uit. Zet de patiént zo nodig in een betere

houding.

Vanaf dit punt verloopt het inbrengen via de mond op dezelfde wijze als

het inbrengen via de neus. Voer de stappen 5 t/m 10 onder ‘Intubatie via

de neus’ uit.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. 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 of het niet
beschadigd is.

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.

MAGLINTE KATETERSETT FOR ENTEROKLYSE

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges
eller ordineres av en lege (eller helsepersonell med relevant sertifisering).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Maglinte katetersett for enteroklyse er et PVC-ballongkateter med en
TFE-belagt momentkabel i rustfritt stal. Kateteret kan fores inn gjennom nesen
eller munnen.

TILTENKT BRUK
Maglinte katetersett for enteroklyse skal brukes til a tilfare kontrastmiddel til
tynntarmen.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente



ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til bruk av leger som har oppleering i og erfaring med
intervensjonelle og gastroenterologiske teknikker. Standardteknikker for
plassering av nasogastriske sonder skal benyttes.

« Manipulering av produktet krever bruk av gjennomlysning.

« Det kan veere nyttig a bruke en lokalbedgvende spray i halsen, men det bor
unngas for mye bedgvelse i faryngealomradet slik at pasienten kan svelge
under intubasjonen.

« Det anbefales at pasienten forhandsmedisineres med et prokinetisk middel
for prosedyren.

«+ Kateteret skal aldri tvinges inn under motstand.

« De potensielle virkningene av ftalater pa gravide/lammende kvinner eller
barn er ikke fastslatt, og det kan vaere mulighet for negativ innvirkning pa
reproduksjon og utvikling.

BRUKSANVISNING

Intubasjon gjennom nesen

. Plasser pasienten i ryggleie pa gjennomlysningsbordet.

2. For inn momentkabelen i kateteret, og trekk deretter momentkabelen

5 cm tilbake for & gjore kateterspissen fleksibel.

Bruk gjennomlysning og fer kateteret gjennom neseborene inn i orofarynks.

Fa pasienten til & boye pa halsen. For kateteret forsiktig inn mens

pasienten svelger. MERKNAD: Hvis intubasjonen utfares i liggende stilling

og det oppstar motstand, mé du plassere pasienten i hgyre lateral posisjon

etter at kateterspissen har kommet forbi farynks.

Fortsett med a fore inn kateteret. Etter hvert som kateteret fgres inn,

trekker du spissen p4 momentkabelen tilbake for at den ikke skal fores

forbi pylorusapningen.

Iblant kan kateteret danne en spiral i magesekkens fundus. I slike tilfeller

ma du trekke kateteret tilbake til den gastrogsofageale overgangen og

sette inn den vinklede spissen pa momentkabelen pa nytt for & fa kontroll

over styringen.

Plasser om mulig ballongen pa kateteret i den horisontale duodenum. Hvis

dette ikke er mulig, plasserer du ballongen hvor som helst i duodenum

eller i den proksimale jejunum.

Nar ballongen er plassert pa ensket sted, tilferer du 15 ml luft gjennom

luftlumenet. Bruk gjennomlysning til & kontrollere ballongsterrelsen.

MERKNAD: 15 ml luft vil utvide ballongen sa den blir ca. 3 cm bred.

Unnga langvarig bruk av en overutvidet ballong for & forhindre nekrose

i tarmveggen.

Teip den proksimale enden av kateteret pa plass, da okt peristaltikk kan fa

kateterspissen til & bevege seg distalt.

10. Etter at du har evaluert tynntarmen, temmer du ballongen og trekker ut
kateteret.
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. Bruk en lett bedgvende spray i halsen mens pasienten sitter oppreist.
For inn momentkabelen i kateteret, og trekk deretter momentkabelen
5 cm tilbake for & gjore kateterspissen fleksibel.
Mens pasientens strekker ut nakken s& mye som mulig, ferer du kateteret
raskt inn mens pasienten svelger kontinuerlig.
Stopp intubasjonen og bruk gjennomlysning hvis det oppstar motstand.
Plasser pasienten pa nytt om nedvendig.
Fra dette punktet er den orale passasjen av kateteret lik den nasale
passasjen. Falg trinn 5-10 i avsnittet Intubasjon gjennom nesen.

LEVERING

Leveres sterilisert med etylenoksid i peel-open-pakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Inspiser produktet sa
snart det er fjernet fra pakningen, for a vaere sikker pa at det ikke er skadet.

REFERANSER

Disse bruksanvisningene er basert pa erfaring fra leger og (eller) legenes
publiserte litteratur. Se din naermeste Cook salgsrepresentant for informasjon
om tilgjengelig litteratur.

POLSKI

ZESTAW CEWNIKA MAGLINTE DO ENTEROKLIZY

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wylacznie przez lub na zlecenie lekarza (lub upowaznionego
pracownika stuzby zdrowia).
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OPIS URZADZENIA

Zestaw cewnika Maglinte do enteroklizy zawiera cewnik balonowy z PCW

z przewodem obrotowym ze stali nierdzewnej powlekanym TFE. Cewnik jest
przeznaczony do wprowadzania przez nos lub przez usta.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Zestaw cewnika Maglinte do enteroklizy jest przeznaczony do podawania
$rodka kontrastowego do jelita cienkiego.



PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane

OSTRZEZENIA
Nie sg znane

SRODKI OSTROZNOSCI

« Wyréb ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach interwencyjnych i
gastroenterologicznych. Nalezy stosowac standardowe techniki
umieszczania zgtebnikéw nosowo-zotagdkowych.

+ Manewrowanie cewnikiem nalezy prowadzi¢ pod kontrolg fluoroskopowa.

« Pomocny jest aerozol miejscowo znieczulajacy gardto. Nalezy jednak
unika¢ nadmiernego znieczulenia okolicy gardta, aby umozliwi¢ pacjentowi
potykanie w trakcie intubacji.

« Przed zabiegiem zaleca si¢ premedykacje pacjenta srodkiem
prokinetycznym.

« Nie wolno nigdy przesuwac cewnika, jesli wyczuwalny jest opér.

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmiace piersig oraz na
dzieci nie zostat w petni zbadany i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu
na uktad rozrodczy i rozwdj.

INSTRUKCJA UZYCIA

Intubacja przez nos

. Umiesci¢ pacjenta w pozycji lezacej na stole do fluoroskopii.

Wprowadzi¢ do cewnika przewod obrotowy, nastepie wycofa¢ go o 5 cm,
nadajac gietkos¢ koncowce cewnika.

Pod kontrola fluoroskopowa wsung¢ cewnik przez nozdrze do czesci
ustnej gardta.

Poprosi¢ pacjenta o zgiecie szyi. Delikatnie wsuwac cewnik, nakazujac
pacjentowi potykanie. UWAGA: Jesli intubacja jest wykonywana w pozycji
lezacej i wyczuwalny jest opdr, po przejsciu koricéwka cewnika poza
gardto umiesci¢ pacjenta w pozycji prawej bocznej.

. Kontynuowac¢ wprowadzanie cewnika. W miare wsuwania cewnika
wycofywac koricowke przewodu obrotowego, aby nie wprowadzi¢ go
poza szczeling odzwiernika.

Sporadycznie moze dojé¢ do zawiniecia sie cewnika w dnie zotadka. W
takiej sytuacji wycofa¢ cewnik do potaczenia zotadkowo-przetykowego i
wprowadzi¢ ponownie zakrzywiong koricéwke przewodu obrotowego w
celu kontroli kierunku wprowadzania.

Jedli to mozliwe, umiesci¢ balon cewnika w czesci poprzecznej
dwunastnicy. W przeciwnym razie umiesci¢ balon w dowolnej czesci
dwunastnicy lub proksymalnej czesci jelita czczego.

Po uzyskaniu zadanego potozenia balonu wprowadzi¢ 15 ml powietrza
przez kanat powietrza. Wykonac fluoroskopie, aby skontrolowac rozmiar
balonu. UWAGA: Objetos¢ 15 ml powietrza spowoduje wypetnienie
balonu do szerokosci okoto 3 cm. Aby zapobiec martwicy $ciany jelita,
unikac przedtuzonego stosowania nadmiernie wypetnionego balonu.
Ustabilizowac proksymalny koniec cewnika plastrem, poniewaz wzmozona
perystaltyka moze spowodowac dystalne przemieszczenie korncowki
cewnika.

10. Po ocenie jelita cienkiego, opréznic¢ balon i wycofac¢ cewnik.
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Intubacja przez usta
1. W pozycji siedzacej rozpyli¢ pacjentowi w gardle staby srodek
znieczulajacy.
Wprowad?zi¢ do cewnika przewdéd obrotowy, nastepie wycofa¢ go o 5 cm,
nadajac gietkos¢ koricowce cewnika.
Przy maksymalnym odgieciu szyi pacjenta do tytu szybko wprowadzi¢
cewnik, nakazujac pacjentowi ciagte potykanie.
Jedli wystapi opdr, przerwac intubacje i wykonac fluoroskopie. Jesli to
konieczne, zmienic¢ utozenie pacjenta.
. Od tego momentu umieszczanie cewnika przez usta jest podobne do
umieszczania przez nos. Postepowac zgodnie z krokami 5-10 w punkcie
Intubacja przez nos.

RODZAJ OPAKOWANIA

Dostarczany wyjatowiony tlenkiem etylenu w rozrywanych opakowaniach.
Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie
zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone.

W przypadku watpliwosci, czy produkt jest jatowy, nie nalezy go uzywac.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Zaraz po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢ wyréb
pod katem uszkodzen.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcja uzytkowania oparta jest na doswiadczeniu lekarzy i (lub)
ich publikacjach. Po informacje na temat dostepnego pismiennictwa nalezy
sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

CONJUNTO DE CATETER PARA ENTEROCLISE
MAGLINTE

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao de
um destes profissionais.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de cateter para enteréclise Maglinte é um cateter de baldo em
cloreto de polivinilo, com um cabo de tor¢ao em ago inoxidavel revestido por
TFE. O cateter pode ser introduzido por via nasal ou oral.

UTILIZAGAO PREVISTA
O conjunto de cateter para enteréclise Maglinte esté indicado para
administracao de meio de contraste no intestino delgado.

CONTRA-INDICACOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES

« O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagao em
técnicas gastroenteroldgicas de intervencdo. Devem empregar-se técnicas
padronizadas de colocagao de tubos nasogastricos.

+ A manipulacao do produto requer controlo fluoroscépico.

« A aplicagao de um spray anestésico topico na garganta € Util, contudo deve
evitar-se a anestesia excessiva da regido faringea de modo a permitir que o
doente consiga engolir durante o processo de intubagao.

 Antes do procedimento, recomenda-se a medicacéo do doente com um
agente pro-cinético.

« O cateter nunca deverd, em circunstancia alguma, ser forcado caso sinta
resisténcia.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criangas nao foram totalmente identificados e
poderéo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Intubacao nasal

. Coloque o doente em dectbito dorsal sobre a mesa de fluoroscopia.

2. Introduza o cabo de tor¢ao dentro do cateter e, em seguida, recue-o 5 cm

para que a ponta do cateter continue flexivel.

Sob fluoroscopia, avance o cateter através das narinas para a orofaringe.

Peca ao doente para flectir o pescogo. Avance o cateter suavemente

enquanto o doente engole. NOTA: Se a intubagao for efectuada com o

doente deitado e sentir resisténcia, ponha o doente em dectibito lateral

direito depois de a ponta do cateter passar para l4 da faringe.

Continue a introduzir o cateter. A medida que o cateter é avangado, recue

a ponta do cabo de tor¢ao de modo a que nao passe além da abertura

pilérica.

. Por vezes, o cateter pode enrolar-se no fundo do estémago. Quando isto
ocorrer, recue o cateter até a jun¢ao gastroesoféagica e volte a introduzir a
ponta angulada do cabo de torgao para controlar a direcgéo.

. Se possivel, posicione o baldo do cateter na zona horizontal do duodeno.

Se tal néo for possivel, posicione o baldo em qualquer ponto do duodeno

ou do jejuno proximal.

Quando o balao tiver alcancado a posicao desejada, introduza 15 ml de ar

através do limen de ar. Faca uma fluoroscopia para confirmar o tamanho

do baldo. NOTA: 15 ml de ar originam uma distensao de cerca de 3 cm

da largura do balao. Para evitar a necrose da parede intestinal, evite a

utilizacdo prolongada de um balao excessivamente distendido.

Fixe a extremidade proximal do cateter com adesivo na devida posicao,

uma vez que o aumento dos movimentos peristalticos pode empurrar a

ponta do cateter para uma localizagdo mais distal.

10. Ap0s a avaliagao do intestino delgado, esvazie o balao e retire o cateter.
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tubacao oral
. Com o doente sentado, anestesie ligeiramente a garganta com um spray.

2. Introduza o cabo de tor¢ao dentro do cateter e, em seguida, recue-o 5 cm
para que a ponta do cateter continue flexivel.

3. Com os doentes com o pescoco em hiperextensao, introduza rapidamente
o cateter enquanto o doente engole continuamente.

4. Se sentir resisténcia, pare a intubacao e faca uma fluoroscopia. Reposicione
o doente, se necessario.

5. A partir desta altura, a passagem oral do cateter é semelhante & passagem

nasal. Siga os passos 5 a 10 descritos na sec¢éo de intubagéo nasal.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. 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, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicéo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA
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 informagdes sobre a literatura disponivel.




SVENSKA

MAGLINTE ENTEROKLYSKATETERSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av ldkare eller pa lakares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Maglinte enteroklyskateterset dr en ballongkateter av polyvinylklorid med en
TFE-belagd rostfri vridkabel. Katetern kan inféras nasalt eller oralt.

AVSEDD ANVANDNING

Maglinte enteroklyskateterset ar avsett att tillfora kontrastmedel till
tunntarmen.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd fér anvandning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av interventionella och gastroenterologiska tekniker.
Standardteknik for placering av nasogastriska slangar bor anvandas.

« Manipulation av produkten kréver fluoroskopisk kontroll.

« Ett lokalbeddvningsspray i halsen ar till hjélp, men fér mycket bedévning
av svalgomréadet bor undvikas, sé att patienten kan svalja under
intubationsprocessen.

« Vi rekommenderar att patienten formedicineras med ett prokinetiskt medel
fére proceduren.

« En kateter ska aldrig tvingas in under motstand.

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn
har inte utvarderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING

Nasal intubation

. Placera patienten i rygglage pa rontgenbordet.

For in vridkabeln i katetern, och dra sedan tillbaka vridkabeln 5 cm fér att

gora kateterspetsen flexibel.

Fér under fluoroskopi fram katetern genom nésborrarna och in i orofarynx.

Lat patienten boja pa halsen. Fér forsiktigt fram katetern medan patienten

svéljer. OBS! Om intubationen utférs i tillbakalutat Idge och motstand

pétréffas, placeras patienten i hoger lateralt lIage sedan kateterspetsen

passerat bortom farynx.

Fortsatt infora katetern. Nar katetern fors framat, drar du tillbaka spetsen

pa vridkabeln sa att den inte gar bortom pyloruséppningen.

Ibland kommer katetern att slingrar ihop sig i magséckens fundus. Nar

detta intréffar dras katetern tillbaka till den gastroesofageala forbindelsen

och vridkabelns vinklade spets fors in igen for kontroll av manévreringen.

Placera om majligt kateterns ballong i horisontella duodenum. Om det

inte ar mojligt placeras ballongen varsomhelst i duodenum eller proximala

jejunum.

Nar 6nskat lage uppnatts for ballongen, fors 15 ml luft in genom

luftlumen. Utfor fluoroskopi for att kontrollera ballongens storlek.

0BS! 15 ml luft kommer att vidga ballongen till ungefar 3 cm bredd.

Undvik langvarig anvéndning av en éverdrivet utvidgad ballong, for att

forhindra tarmvaggsnekros.

. Tejpa kateterns proximala dnde pa plats, eftersom 6kad peristaltik kan
forflytta kateterspetsen distalt.

10. Efter beddmning av tunntarmen téms ballongen och katetern dras

tillbaka.
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Oral intubation

. Applicera ett latt bedovningsspray i halsen med patienten sittande.

For in vridkabeln i katetern, och dra sedan tillbaka vridkabeln 5 cm for att
gora kateterspetsen flexibel.

For snabbt in katetern medan patienten svéljer kontinuerligt och med
patientens hals 6verdrivet utstrackt.

Stoppa intubationen och utfér fluoroskopi, om motstand patraffas.
Omplacera patienten vid behov.

Harifran liknar oral passering av katetern den nasala. Félj stegen 5-10 i
avsnittet om nasal intubation.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering fér ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pé erfarenheter frén lékare 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: -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
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 pr
Specifikke phthalater, som dette produkt indeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. felgende akrony d

«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
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthala‘e sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akrony ichnet

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

«DNOP: -octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Auté To cUppolo oTnV TIKETA SnAwvel 6TLauti n 1]
POAMKEG EVWOEIG. ZUYKEKPINEVEG POONIKEC EVW TIOU TIEPIEXOVTON OE
auTh T cuoKevn avayvwpilovtal Simha | kKGtw and To cUpPolo pe Ta
TAPAKATW AKPWVUHIA:

«BBP: ®8alikog BeviuhoBoutuleoTépag

«DBP: ®BaAikog S1-n-BoutuleocTépag

«DEHP: ®B8aAikog 6|(2 aiBuloegulo) ecTépac

+DIDP: ®BaAK6 SekuleaTépag

«DINP: ®Balikdc¢ Si-i0oevveileotépag

«DIPP: ®Balikd¢ Si-icomeviuleatépag

*DMEP: ®B8ahikog Si(peBouaiBulo) eatépag

+DNOP: ®Oalikd¢ S1-n-okTuleoTépag

«DNPP: ®0alikdg S1-n-mevtuleoTtépag
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

«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

duk i dahold hthal
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La présence de ce sy sur I'éti queced
contient des phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans ce

dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide des acr
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 <|mken azt jelll, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az
asara a jel mellett vagy

alatt talalhato kovetkezo roviditések Igal
*BBP: benzil-butil- ftalat

i-n-butil-ftalat

(2-etil-hexil)-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 mediante i seguenti acroni

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato
decil ftalato

«DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

+«DMEP: Di(metossietil) ftalato

<DNOP: Ftalato di diottile

«DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende 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 etik betyr at anord ftalater.
Spesifikke ftalater i anordningen er identifisert ved siden av eller under
symbolet med folgende forkortelser:

“BBP: benzyl butyl-ftalat

hold.

«DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Ten symbol na etykiecie ze urzadzeni iera ftalany.

Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany okreslone sa 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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La présence de ce sy sur I'éti que ce disp
contient des phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans ce

dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide des acr
suivants :
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 i acronil

<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 ingér i p 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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Keep away from sunlight
Chraiite pied slunecnim svétlem
Beskyttes mod sollys
Vor Sonnenlicht schiitzen
Awatnpeite pakpid amé o NAMaKS pwe
No exponer a la luz solar
Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Napfénytél elzarva tartandé
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van
Oppbevares utenfor direkte sollys
Chroni¢ przed swiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar
Skyddas for solljus

Keep dry

Chraiite pfed vlhkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec
Szarazon tartand6

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocig
Manter seco

Forvaras torrt
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