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Percutaneous Pigtail Nephrostomy Set with Mitty-Pollack Needle Set

dostucionsforlcg

Perkutanni nefrostomicka pigtailova souprava se soupravou jehly Mitty-Pollack
) ,

Perkutant nefrostomisat med grisehale og Mitty-Pollack nalesaet

s

Perkutanes Pigtail-Nephrostomie-Set mit Mitty-Pollack Kaniilen-Set

Gebauchanyeion

YT S1a0EPUIKNG VEQPOOTOMIAC LIE OTIEIPOEIBEC AKPO UE OET BENOVWV

Mitty-Pollack

Qdnyiecxononc

Equipo de nefrostomia percuténea con pigtail y equipo de aguja Mitty-Pollack

ladcdonsdoe

Set a pigtail pour néphrostomie percutanée avec set d'aiguille de Mitty-Pollack
Lodedomplyl,
Perkutén pigtail nephrostomias készlet Mitty-Pollack tiikészlettel

Set per nefrostomia percutanea con catetere pigtail e set con ago Mitty-Pollack
Isiruzioni per |'uso

Percutane pigtail-nefrostomieset met Mitty-Pollack naaldset

Gebruiksaanwiizing

Perkutant pigtail-nefrostomisett med Mitty-Pollack-nalesett

Bruksanvisning

Zestaw przezskdrnego cewnika nefrostomijnego z koncéwka pigtail z
zestawem igly Mitty-Pollack

lnstrukeia uzycia

Conjunto de cateter “pigtail” para nefrostomia percutdnea com conjunto de
agulha Mitty-Pollack

Instrucoes de utilizacdo

Set for perkutan pigtailnefrostomi med Mitty-Pollack-nalset

Bruksanvisning
NSHMP _ REVI

T







PERCUTANEOUS PIGTAIL NEPHROSTOMY SET WITH MITTY-POLLACK
NEEDLE SET

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

DEVICE DESCRIPTION
« Mitty-Pollack needle set
«+ Wire guide with 3 mm Safe-T-J° tip
«+ Radiopaque dilators
« Radiopaque pigtail catheter
« Retention disc with pull tie
« Connecting tube
NOTE: Set components may vary.

INTENDED USE
Used for percutaneous placement of a pigtail catheter in the renal pelvis for nephrostomy drainage.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
« Periodic evaluation is advised; catheter must not remain indwelling more than four months.
« 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

. By preliminary plain film, L.V.P, retrograde pyelogram, ultrasound or CAT scan, localize the kidney to be drained.
A prone or slightly oblique position is preferred. Prepare and drape the flank in the usual fashion. Under
fluoroscopic control, identify and anesthetize the skin site overlying the collecting system.

Rotate the patient into a more lateral position, with the posterior axillary line of the ipsilateral flank in the
superior position. Pass the assembled Mitty-Pollack needle vertically through a small incision in the skin (made
with a scalpel blade); insert the needle into the appropriate part of the pyelocalyceal system. Free flow of fluid
from the needle after removing the obturator confirms a satisfactory location for the tip of the 22 gage needle
cannula.

While holding the inner 22 gage needle in place, unlock the outer 18 gage needle from the hub and advance the
outer needle over the inner needle to the desired location. Once in position, remove the inner 22 gage needle.
Pass the flexible end of the Safe-T-J® wire guide through the hub of the 18 gage needle cannula; insert the wire
guide three more inches into the collecting system. Confirm the position fluoroscopically. Maintain the position
of the wire guide as the needle cannula is withdrawn over it. NOTE: Care must be exercised to avoid withdrawal
of the wire guide itself.

To facilitate passage of the nephrostomy catheter, dilate the musculofascial tract by progressing from the
smallest to the largest dilator provided.

Pass the pigtail end of the catheter over the external end of the wire guide; gradually advance the pigtail end
well into the collecting system. Confirm the position fluoroscopically. While holding the shaft of the pigtail
catheter securely in position with one hand, withdraw the wire guide with the other.
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7. Tape or suture the retention disc to the skin; secure the catheter to the disc with the plastic tie. A dressing may
be applied. Use the connecting tube to connect the pigtail catheter to a drainage bag or leg bag. The one-way
stopcock is useful for testing the drainage capability of the collecting system, if desired.

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 the 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.

A. B.Rutner, I. S. Fucilla: “Percutaneous Pigtail Nephrostomy,” Urology, 14 (1979), 337.

CES

PERKUTANNIi NEFROSTOMICKA PIGTAILOVA SOUPRAVA SE SOUPRAVOU
JEHLY MITTY-POLLACK

POZOR: Federalni zdkony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis lékafe (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
« Souprava jehly Mitty-Pollack
« Vodici drat s 3mm hrotem Safe-T-J®
« Rentgenokontrastni dilatatory
« Rentgenokontrastni pigtailovy katetr
« Retencni disk s utahovaci smyckou
« Spojovaci hadi¢ka
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou liit.

URCENE POUZITI
Pouziva se k perkutannimu umisténi pigtailového katetru do renalni panvicky za ticelem nefrostomické drenaze.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI
« Doporucuje se pravidelné hodnoceni; katetr nesmi zlstat zavedeny v téle déle nez ¢tyfi mésice.
« Potencialni ucinky ftalatli na téhotné nebo kojici Zeny a déti nejsou zcela ur¢eny a mohou existovat obavy z
reprodukénich a vyvojovych ucinkd.

NAVOD K POUZITi

1. Pomoci pfedem pofizeného jednoduchého snimku, intravenézniho nebo retrogradniho pyelogramu, ultrazvuku
¢&i obrazového vysetieni CAT urete ledvinu, ze které je tieba odvést mo¢. Preferuje se poloha pacienta na bfise
nebo lehce na boku. Obvyklym zpiisobem pfipravte a zarouskujte bederni krajinu. Pod skiaskopickou kontrolou
urete misto na kdzi, kde jsou prekryty vyvodné mocové cesty, a anestetizujte jej.
Obratte pacienta do vice lateralni polohy se zadni axilarni ¢arou ipsilateralni bederni krajiny nahote. Zavedte
sestavenou jehlu Mitty-Pollack vertikalné skrz malou incizi v kiizi (vytvofenou ¢epeli skalpelu); jehlu zavedte
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do pfislusné casti kalichopanvickového systému. Kapalina volné vytékajici z jehly po vyjmuti obturatoru je
uspokojivym potvrzenim polohy hrotu kanyly jehly 22 gauge.

Udrzuijte vnitini jehlu o velikosti 22 gauge na misté a soucasné odemknéte vnéjsi jehlu o velikosti 18 gauge

od usti; pak posuiite vnéjsi jehlu pres vnitini jehlu do pozadované pozice. Po dosazeni pozadované pozice
vyjméte vnitini jehlu o velikosti 22 gauge.

Zavedte flexibilni konec vodiciho dratu Safe-T-J® skrz usti kanyly jehly o velikosti 18 gauge; vodici drat posurite
o dalsi 7,5 cm) do vyvodnych mocovych cest. Skiaskopicky potvrdte polohu. Udrzujte polohu vodiciho dratu a
soucasné pres né&j vytahujte kanylu jehly. POZNAMKA: Musite postupovat opatrné, aby nemohlo dojit k vytazeni
samotného vodiciho drétu.

Dilatujte muskulofascialni trakt za pouziti dodanych dilatatord od nejmensiho po nejvétsi, aby se usnadnil
prachod nefrostomického katetru.

Nasunte konec katetru s pigtailem pres vnéjsi zakonceni vodiciho dratu. Postupné posunujte konec s pigtailem
do dostate¢né hloubky do vyvodnych mocovych cest. Skiaskopicky potvrdte polohu. Jednou rukou drzte tubus
pigtailového katetru bezpecné na misté a soucasné druhou rukou vytahuijte vodici drat.

Retenéni disk prilepte nebo prisijte ke kizi; katetr zajistéte k disku pomoci plastové smycky. Mizete pfilozit kryti.
Spojovaci hadi¢kou pfipojte pigtailovy katetr k drenaznimu vaku nebo k sa¢ku upevnénému na noze. Podle
potieby miizete pomoci jednocestného uzaviraciho kohoutu otestovat schopnost vyvodnych mocovych cest
odvéadét moc.
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STAV PRI DODANi

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovéan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouZziti.
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 odstranéni obalu
vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

REFERENCE

Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech |ékai(i a (nebo) na jejich publikované odborné literatute. S otazkami
na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.
A. B. Rutner, I. S. Fucilla: “Percutaneous Pigtail Nephrostomy,” Urology, 14 (1979), 337.

PERKUTANT NEFROSTOMIS/AT MED GRISEHALE OG MITTY-POLLACK
NALESAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne ining kun saelges af en laege eller efter en
lzeges ordination (eller en autoriseret behandler).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« Mitty-Pollack nalesaet
- Kateterleder med Safe-T-J® spids pa 3 mm
« Rontgenfaste dilatatorer
« Rentgenfast grisehalekateter
« Holdeplade med traeksnor
« Forbindelsesslange
BEMARK: Sattets komponenter kan variere.

TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes til perkutan anlaeggelse af et grisehalekateter i nyrepelvis til nefrostomidraenage.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte



ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
« Periodisk evaluering tilrades. Kateteret mé ikke veere indlagt leengere end fire (4) maneder.

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

BRUGSANVISNING

. Lokalisér den nyre, der skal draenes, ved hjaelp af praeliminzer rentgen, intravengst pyelogram (IVP), retrogradt
pyelogram, ultralydsscanning eller CT-scanning. En liggende eller let skra position er at foretraekke. Klarger og
afdeek flanken pa saedvanlig vis. Identificér og bedev huden over nyrepelvis under gennemlysningskontrol.

. Drej patienten til en mere lateral position, hvor den ipsilaterale flankes posteriore, aksillaere linje er i superior

position. Fer den samlede Mitty-Pollack nal lodret gennem en lille incision i huden (lavet med et skalpelblad). Fer

nélen ind i den relevante del af pyelocalyceal-systemet. Fri vaeskestrom fra nélen efter at obturatoren er fjernet

bekraefter en tilfredsstillende placering for spidsen af kanylen med en nal pa 22 gauge.

Samtidig med at den indre nal pa 22 gauge holdes pé plads, lases den ydre nél pa 18 gauge af muffen og den

ydre nal fores frem over den indre nal til det enskede sted. Nar denne er pé plads, fjernes den indre nal pa

22 gauge.

For den fleksible ende af Safe-T-J° kateterlederen gennem muffen pa nalekanylen (18 gauge). For dernaest

kateterlederen ca. 7,5 cm laengere ind i nyrepelvis. Bekraeft positionen under gennemlysning. Oprethold

kateterlederens position, mens nalekanylen traekkes tilbage over den. BEMARK: Pas pa ikke at traekke

kateterlederen tilbage.

Nefrostomikateterets passage lettes ved at dilatere kanalen mellem muskel og fascie ved at starte med den

mindste medfalgende dilatator og dernzest fortsaette til den sterste.

For kateterets grisehaleende over kateterlederens eksterne ende. For dernaest grisehaleenden gradvist frem og

godt ind i nyrepelvis. Bekraeft positionen under gennemlysning. Samtidig med at skaftet pé grisehalekateteret

holdes pa plads med den ene hand, treekkes kateterlederen tilbage med den anden.

Fastger holdepladen til huden med tape eller sutur og fiksér kateteret til holdepladen med plastsnoren. Der

kan anleegges forbinding. Tilslut grisehalek vha. forbindelsesslangen til en draenagepose eller benpose.

Envejsstophanen er nyttig til at teste draenkapaciteten for nyrepelvis, hvis det @nskes.

LEVERING

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

LITTERATUR

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

A. B. Rutner, I. S. Fucilla: “Percutaneous Pigtail Nephrostomy,” Urology, 14 (1979), 337.

DEUTSCH

PERKUTANES PIGTAIL-NEPHROSTOMIE-SET MIT MITTY-POLLACK
KANULEN-SET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauft werden.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Mitty-Pollack Kanilen-Set
« Flihrungsdraht mit 3 mm langer Safe-T-J® Spitze
« Rontgendichte Dilatatoren
« Rontgendichter Pigtail-Katheter
« Fixierplatte mit Verschluss
« Verbindungsschlauch
HINWEIS: Die Setbestandteile kénnen variieren.

VERWENDUNGSZWECK
Zur perkutanen Platzierung eines Pigtail-Katheters im Nierenbecken zur Nephrostomiedrainage.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Es empfiehlt sich eine Beurteilung in regelmaBigen Abstdnden. Der Katheter darf nicht ldnger als vier Monate im
Korper verweilen.
« Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu beftirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die zu drainierende Niere mittels vorab angefertigter Film-, IVP-, Retrograd-Pyelogramm-, Ultraschall-

oder CT-Bilder lokalisieren. Den Patienten vorzugsweise in die Bauch- oder eine leichte Schraglage

bringen. Den Lendenbereich wie tiblich vorbereiten und abdecken. Unter Durchleuchtung eine {iber dem

Nierenbeckenkelchsystem gelegene Hautstelle identifizieren und lokal betéduben.
. Den Patienten in eine weiter laterale Position drehen, sodass die posteriore Axillarlinie der ipsilateralen Lende
nach superior zeigt. Die zusammengesetzte Mitty-Pollack Kantile vertikal durch einen kleinen (mit einer
Skalpellklinge angelegten) Hautschnitt einbringen. Die Kaniile in den entsprechenden Teil des Nierenbeckens
und der Nierenkelche einfiihren. Eine zufriedenstellende Position der Spitze der 22-Gage-Kaniile lasst sich am
freien Fluss von Fliissigkeit erkennen, wenn der Obturator entfernt wird.
Die 22-Gage-Innenkaniile festhalten und die 18-Gage-AuBenkantiile vom Ansatz I6sen. Die AuBenkantile tber die
Innenkantile bis an die vorgesehene Stelle vorschieben. Die 22-Gage-Innenkantle entfernen, sobald die richtige
Position erreicht ist.
Das flexible Ende des Safe-T-J® Fiihrungsdrahts durch den Ansatz der 18-Gage-Kaniile einfiihren und weitere
7,5 cm in das Nierenbeckenkelchsystem vorschieben. Die Position unter Durchleuchtung bestétigen. Die Position
des Fiihrungsdrahts beibehalten und die Kandile dartiber zurtickziehen. HINWEIS: Dabei darauf achten, nicht den
Flihrungsdraht zuriickzuziehen.
Den Trakt durch die Muskelfaszie aufweiten und die Einfihrung des Nephrostomie-Katheters erleichtern, indem
die beiliegenden Dilatatoren der Reihe nach vom kleinsten bis zum gréBten eingefiihrt werden.
Das Pigtail-Ende des Katheters tber das freiliegende Ende des Fiihrungsdrahts schieben. Das Pigtail-Ende nach
und nach vorschieben, bis es deutlich im Nierenbeckenkelchsystem liegt. Die Position unter Durchleuchtung
bestatigen. Den Schaft des Pigtail-Katheters fest mit einer Hand halten und gleichzeitig mit der anderen Hand
den Flihrungsdraht zuriickziehen.
Die Fixierplatte mit Heftpflaster oder einer Naht an der Haut anbringen und den Katheter mit dem
Plastikverschluss an der Platte befestigen. Wahlweise kann ein Verband angelegt werden. Den Pigtail-Katheter
tiber den Verbindungsschlauch mit einem Drainage- bzw. Beinbeutel verbinden. Der Ein-Wege-Absperrhahn
kann nach Wunsch dazu verwendet werden, die Drainagekapazitat des Nierenbeckenkelchsystems zu ermitteln.
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LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

A. B. Rutner, I. S. Fucilla: “Percutaneous Pigtail Nephrostomy,” Urology, 14 (1979), 337.

ZET AIAAEPMIKHZ NEOPOXTOMIAZ ME ZMEIPOEIAEZ AKPO ME ZET
BEAONQN MITTY-POLLACK
NMPOZOXH:H S1akn vop iatwv H.M.A. EMEL TNV WA me 1C auTiG pévov o 1aTpd 1

Katémv evtoAig latpou (1} and emayysApartia vysiag o omoiog £xet AaBet tnv KatdAAnAn adsia).

MNEPIFPA®H THZ ZYIKEYHZ
« Yt BeNovwv Mitty-Pollack
« Tuppdtvog o8nyo¢ pe dkpo Safe-T-J® 3 mm
« AKTIVOOKIEPOI S100TONEIG
« AKTIVOOKIEPOG KABETPAG pE OTIEIPOEISEG GKPO
« AioKoG OLYKPATNONG HE KOpBO EAENG
« ZUVSETIKOG OwARvVag
IHMEIQZH: Ta e€apTripaTa TOu OET EVEEXETAL VA TIOIKIANAOUV.

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
Xpnotgomolgitat yia T Siadeppikr| TomoBETNON EVOG KABETHPA E OTIEIPOEISEG AKPO OTN VEPPIKT TTUENO yia
TIAPOXETEVUON VEQPPOOTOIAG.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPOO®YAAZEIZ
« Tuviotatat va yivetat meplodikry a&lohdynon: o KaBetripag Sev MPEMEL va TTAPAUEIVEL EVTOE TOU CWHATOG Yia
TIEPICOOTEPO ATIO TECOEPIG PNVEG.
» OumBavég emdpacel; Twv BaNIKWV ot éykuec/OnAalouoeg yuvaikeg i maidia Sev £xouv PeeTnOei mMAnpwg Kat
evdéxetal va vpiotatat {ATnpa emSPAcEwv 0TV avanapaywyrj Kat 6Tny avantuén.

OAHFIEX XPHEHX

1. Méow mpoKatapKTIKAG amiiig APng, evbopAéPiag muehoypagpiac, mahivépoung muehoypagiag,
UTTIEPNXOYPAPAHATOG /) A§OVIKIG TOHOYPAQIAG, EVTOTTIOTE TOV VEQPO TTOU TIPOKEITAL va TTapoXeTeuBei. MpoTipdatat
n mpNVr¢ 1 eEhappwg MAdyla Béon. MpoeTolpdoTe Kat KaAAUYTE pe 08dvio Tn Aayéva Tou aoBevolg pe To
ouvnBIoPEVO TPOTTO. YTTO AKTIVOOKOTTIKO €AEYXO, AVAYVWPIOTE Kal avaloBnTomolroTe TV MEPLOYT TOU SEPHATOG
ToU BpioKETAl TAVW ATTO TNV ATTOXETEUTIKY| Hoipa.
lupiote Tov acBevry o€ mo mdayta B€on, pe Ty omicBia pacxahiaia ypappr Tng cUCTOIKNG AAyOVOC TNV avWTEPn
Béon. NMepaote Tn ouvappoloynpévn Behdva Mitty-Pollack kaBeta Sia péoou pag pikpng Topng oto Séppa
(n omoia éywve pe n Aemida evog vuoTepiov). Eloaydyete tn BeAova 6To KATAAANAO THHHA TOU TTUEAOKAAUKIKOU
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ovotipatog. H eAetBepn por) uypou amd Tn BEAGVA PETA TNV AQAiPEDCN TOU EMMWHATIKOV eMPBERatwvel TNV
KQVOTTOINTIK| B£0N TOu AKPOUL Tou OTEINEOV TNG BeNdvag 22 gauge.

Kpatwvtag Ty eowtepikr BeAdva 22 gauge otn B£0n TG, anac@aliote Ty ewtepikr BeAova 18 gauge and
Tov ouQaAd kal TPowBNoTE T e§WTEPIKT BEAOVA AVW OTNV ECWTEPIKNA HéXPL va POATEL 0TV emBupuNnTh B€on.
MO n e&wtepikr Behova BpeBei oTnv katdANAn B€on, agalpéoTe TN ecwTepPIK BeAdva 22 gauge.

MePAOTE TO EVKAUTTO GKPO TOU CUPHATIVOU 08NYoU Safe-T-J® péow Tou opPalou TG Kavouhag Bedvag

18 gauge. ElcayayeTe ToV GUPHATIVO 08NY6 KATA TPEIG AKOUN (VTOEG (7,5 cm) OTNV QIMOXETEUTIKY poipa.
EmBeBaibote T 6£0n aKTIVOOKOTIKA. AlaTnproTe TN B0n Tou CUPPAETIVOU 08NYOU KABWE AMOCUPETE TV
kavouhatng Behdvag mavw oe autov. EHMEIQZH: Oa mpémnel va emdelyBei mpoooxn woTe va amopeuydei n
andoupon TOU GUPHATIVOU 08NnYoU.

. Na va SieukohuvBei n SiéNeucn Tou KABETPA VEQPPOOTOUIAG, SIAOTEINETE TOV HUOTIEPITOVAIKG CWAVA
TIPOXWPWVTAG TTPOOSEUTIKA ATTO TOV MIKPOTEPO TIPOG TOV HEYAAUTEPO TTAPEXOHEVO SIACTOAED.

MNepAoTe To OTIEIPOEISEG GKPO TOU KABETAPA TTAVW amd To EEWTEPIKO GKPO TOU Guppdtivou odnyou. MpowBrote
0TadIaKA TO OTIEIPOEISEG AKPO HEXPL va I0ENDEL Babia oTnv amoxeTeuTikn pHoipa. EmBeBaibote T Béon
AKTIVOOKOTTIKA. EVOOW KPATATE TO GTENEXOG TOU KABETHPA HE OTIEIPOEISEG AKPO UE AOPANELR 0T B£0T TOU HE TO
£va X€p, aMMOCUPETE TOV CUPHATIVO 08NYO HE To AANo.

STEPEWOTE HE TAWVia 1) CUPPAYTE TO §IOKO CUYKPATNONG 0TO Séppa. ZTEPEWOTE ToV KaBeTpa oTo Sioko pe

Tov MAAOTIKO KOpBO. MmopeiTe va TOomoBEeTHOETE évav eMIGEGHO. XPNOILOTIOOTE TOV OUVSETIKO OWArVA Yid Va
OUVSECETE TOV KABETAPA e OTIEIPOEISEC AKPO O £vav AOKO TTAPOXETEUCNG 1) OE évav OUPOCUANEKTN pnpov. H
HOVOSPOUN OTPOPLYYa Eival XPrOIdn yla T SOKIUM TNE IKAVOTNTAG TAPOXETEVONG TNG ATTOXETEVTIKAG HOoipag, £Gv
gival emOuUNTO KATI TETOLO.

TPOMNOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&egidio Tou albuleviou og amoKoAOUpEVEG CUOKEVAOTIEG. MpoopileTal yia pia
XPrion povo. ITeipo, epdoov N cuoKevaaia Sev €xel avolxTei 1 Sev éxel umooTel {npid. Mn XpNGILOTTOLEITE TO TTPOIdV
£4v umapxel apIBolia yia tn oTelpdTNTd Tou. QUAACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
Tlapatetapévn €kBeon oto Gwe. Katd thv agaipeon and tn cuckevacia, emBewprioTe To MPOIGV yia va Befaiwbeite
OT1 Sev £xel uMTOOTEL {npid.

ANAO®OPEZ

AuTéc ot 0dnyie¢ xpriong Bacifovtat oty eumelpia amd atpoug ri/kat T dnuoctevpévn BiBMoypagia Toug.
AmnguBuvBeite oToV TOMIKG 0ag avTimpoowmo MwAnoewv Tng Cook yia mMAnpo@opieg oxeTIKA pe TN SlaBéoipn
BiBAoypagia.

A. B. Rutner, I. S. Fucilla: “Percutaneous Pigtail Nephrostomy,” Urology, 14 (1979), 337.

EQUIPO DE NEFROSTOMIA PERCUTANEA CON PIGTAIL Y EQUIPO DE AGUJA
MITTY-POLLACK

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion).
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
« Equipo de aguja Mitty-Pollack
« Guia con punta Safe-T-J® de 3 mm
- Dilatadores radiopacos
- Catéter pigtail radiopaco
« Disco de retencion con lazo
« Tubo conector
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar.



INDICACIONES
Se utiliza para la colocacion percutdnea de un catéter pigtail en la pelvis renal para el drenaje de nefrostomias.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
« Se recomienda realizar evaluaciones periddicas; el catéter no debe permanecer implantado mas de cuatro meses.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no se han estudiado por
completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcién reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO

. En primer lugar, localice el rifidén que quiera drenarse mediante radiografia normal, pielografia intravenosa,
pielografia retrograda, ecografia o TAC. Se recomienda colocar al paciente en posicion prona o ligeramente
oblicua. Prepare el costado y aplique panos quirtrgicos de la manera habitual. Utilizando control fluoroscépico,
identifique y anestesie la zona cutanea suprayacente al sistema colector.

Gire al paciente hasta una posicién mas lateral, con la linea axilar posterior del costado ipsilateral en posicion
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superior. Haga pasar verticalmente la aguja Mitty-Pollack ensamblada a través de una pequena incisién cutdnea
(hecha con un bisturi); introduzca la aguja en la parte adecuada del sistema pielocalicial. El flujo libre de liquido
proveniente de la aguja tras retirar el obturador confirma que la punta de la canula de la aguja de calibre 22 G
esté colocada correctamente.

Mientras mantiene la aguja de calibre 22 G interior en posicion, desbloquee la aguja de calibre 18 G exterior del
conector y haga avanzar la aguja exterior sobre la aguja interior hasta el lugar deseado. Una vez esté en posicion,
extraiga la aguja de calibre 22 G interior.

Haga pasar el extremo flexible de la guia Safe-T-J® a través del conector de la canula de la aguja de calibre 18 G;
introduzca la guia aproximadamente 7,5 cm mas en el sistema colector. Confirme la posicion fluoroscépicamente.

Mantenga la posicién de la guia al extraer la canula de la aguja sobre ella. NOTA: Tenga cuidado para evitar

extraer la guia propiamente dicha.

Para facilitar el paso del catéter de nefrostomia, dilate el tracto musculofascial empleando los dilatadores

suministrados secuencialmente de menor a mayor.

Haga pasar el extremo pigtail del catéter sobre el extremo externo de la guia; introduzca gradualmente el

extremo pigtail bien dentro del sistema colector. Confirme la posicion fluoroscopicamente. Mientras mantiene

firmemente en posicion el cuerpo del catéter pigtail con una mano, retire la guia con la otra.

. Fije el disco de retencion a la piel con esparadrapo o sutura; asegure el catéter al disco con el lazo de plastico.
Puede aplicarse un apésito. Utilice el tubo conector para conectar el catéter pigtail a una bolsa de drenaje o a
una bolsa de orina para pierna. La llave de paso de una via es util para comprobar la capacidad de drenaje del
sistema colector, si se desea.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido 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 ningtin dano. No utilice
el producto si no esté seguro de que esté estéril. Aimacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion
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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 en la bibliografia publicada. Si desea mas
informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

A. B. Rutner, I. S. Fucilla: “Percutaneous Pigtail Nephrostomy,” Urology, 14 (1979), 337.



FRANCAIS

SET A PIGTAIL POUR NEPHROSTOMIE PERCUTANEE AVEC SET D’AIGUILLE DE
MITTY-POLLACK

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Set d'aiguille de Mitty-Pollack
« Guide avec extrémité Safe-T-J° de 3 mm
- Dilatateurs radio-opaques
« Sonde pigtail radio-opaque
« Disque de rétention a collier
« Tube connecteur
REMARQUE : Les composants du set peuvent varier.

UTILISATION
Utilisé pour la mise en place par voie percutanée d'une sonde pigtail dans le bassinet pour pratiquer un drainage par
néphrostomie.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE
« Il est recommandé de procéder a une évaluation périodique ; la sonde ne doit pas étre laissée a demeure pendant
plus de quatre mois.
« 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

. Localiser le rein a drainer par cliché radiographique standard, pyélogramme intraveineux ou rétrograde,

échographie ou tomodensitométrie (TDM) préliminaires. Il est préférable d'installer le patient en procubitus

ou dans une position légérement oblique. Préparer le flanc du patient et poser un champ chirurgical selon le

protocole standard. Sous contrdle radioscopique, identifier et anesthésier le site cutané sus-jacent au systéme

collecteur.

Tourner le patient pour obtenir une position plus latérale, avec la ligne axillaire postérieure du flanc homolatéral

en position supérieure. Introduire l'aiguille de Mitty-Pollack assemblée a la verticale par une petite incision dans

la peau (pratiquée avec une lame de scalpel) ; insérer I'aiguille dans la partie appropriée du systeme pyélocaliciel.

Un libre écoulement de liquide de l'aiguille, aprés le retrait de l'obturateur, confirme un emplacement satisfaisant

de l'extrémité de la canule d'aiguille de 22G.

En maintenant l'aiguille interne de 22G en place, déverrouiller 'aiguille externe de calibre 18 de I'embase et

avancer l'aiguille externe sur l'aiguille interne jusqu’a I'emplacement voulu. Une fois en position, retirer I'aiguille

interne de 22G.

. Faire passer I'extrémité souple du guide Safe-T-J® par 'embase de la canule d‘aiguille de 18G ; introduire le guide
de 7,5 cm de plus dans le systéme collecteur. Confirmer la position sous radioscopie. Maintenir la position du
guide a mesure que la canule d'aiguille est retirée sur le guide. REMARQUE : Prendre soin d'éviter un retrait du
guide.

. Pour faciliter le passage de la sonde de néphrostomie, dilater le canal musculofascial en utilisant progressivement
les dilatateurs fournis, du plus petit au plus gros.
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6. Introduire I'extrémité a pigtail de la sonde sur I'extrémité externe du guide ; avancer progressivement I'extrémité
a pigtail profondément dans le systéme collecteur. Confirmer la position sous radioscopie. En tenant fermement
d’une main la tige de la sonde pigtail en position, retirer le guide de l'autre main.

Fixer le disque de rétention a la peau avec du ruban adhésif ou des points de suture et fixer la sonde au disque
en serrant le collier en plastique. Un pansement peut étre posé. Utiliser le tube connecteur pour raccorder la
sonde pigtail a une poche de drainage/poche de jambe. Le robinet a une voie est utile pour tester la capacité de
drainage du systeme collecteur, le cas échéant.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d’éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) & 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 I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée & la lumiére. A l'ouverture de
I'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 et/ou de publications médicales.
Pour des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.
A. B. Rutner, I. S. Fucilla: “Percutaneous Pigtail Nephrostomy,” Urology, 14 (1979), 337.

MAGYAR

PERKUTAN PIGTAIL NEPHROSTOMIAS KESZLET MITTY-POLLACK
TUKESZLETTEL

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszko6z kizarélag orvos (vagy
dell cerciaii ire f PSRy

engedéllyel 6 yi szal ) altal vagy r

N

AZ ESZKOZ LEIRASA
« Mitty-Pollack tlikészlet
« Vezetédrét 3 mm Safe-T-J® csticcsal
« Sugarfogo dilatatorok
« Sugarfogo pigtail katéter
« Megtartokorong huizézsinérral
« Osszekstd csé
MEGJEGYZES: A készlet 6sszetevdi valtozhatnak.

RENDELTETES
Pigtail katéternek a vesemedencében valé perkutan behelyezésére szolgal, nephrostomias drenézs céljara.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek
OVINTEZKEDESEK
« Rendszeres értékelés javasolt; a katéter nem maradhat a testben négy honapnal tovabb.
- A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptato nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és tartani
lehet a reprodukcidra és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.
HASZNALATI UTASITAS

1. El6zetesen készitett egyszerii rontgenfelvétel, IVP, retrograd pielogram, ultrahang- vagy CAT-felvétel alapjan
éllapitsa meg a drendlandé vese helyét. A hason fekvé vagy az enyhén ferde testhelyzet a kedvezé. A szokésos
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madon készitse el6 és izolélja a beteg oldalat. Fluoroszkdpias ellenérzés mellett azonositsa és érzéstelenitse a

vizeletgy(ijté rendszer folétti borteriiletet.

A beteget forditsa lateralisabb helyzetbe tigy, hogy az ipsilateralis hatsé honaljvonal felsé helyzetben legyen.

Az 6sszedllitott Mitty-Pollack tiit a b6ron szikével ejtett kis bemetszésen ét fliggblegesen juttassa be a bérbe; a

(it vezesse be a vesemedence-vesekehely rendszer megfelel6 részébe. A 22 G-s tii kaniilje hegyének kielégité

helyzetét az obturator eltdvolitasa utan a tlibél szabadon folyé folyadék igazolja.

. A belsé 22 G-s tiit a helyén megtartva oldja ki a kiils6, 18 G-s tU és a konusz kozotti régzitést, és a kiilsé tit a
belsé tii mentén tolja elére a kivant helyre. A megfelelé helyzet elérése utan tavolitsa el a 22 G-s tiit.

. Vezesse &t a Safe-T-J® vezet6drot hajlékony végét a 18 G méretdi tii kaniiljének konuszan; tolja be a vezetédrotot
7,5 cm-rel mélyebben a gy(ijtérendszerbe. Fluoroszképiaval ellenérizze az eszkoz helyzetét. Tartsa meg a
vezetédrot helyzetét, mikdzben a vezetddrét mentén visszahuzza a tii kaniiljét. MEGJEGYZES: Vigyazzon,
nehogy visszahlizza magat a vezetédrétot.

. A nephrostomias katéter atjuttatasanak megkénnyitésére tagitsa fel a musculofascialis csatornat, sorban

alkalmazva a dilatétorokat a legkisebbtél a legnagyobbig.

A katéter pigtail végét fiizze ra a vezetddrot kiilsé végére; fokozatosan, kelléen mélyen tolja be a katéter pigtail

Végét a vizeletgyjt6 rendszerbe. Fluoroszképiaval ellenérizze az eszkoz helyzetét. Mikdzben a pigtail katéter

szarat egyik kezével biztonsdgosan helyben tartja, a masikkal hizza vissza a vezetédrotot.

A megtartokorongot ragasztészalaggal vagy varrattal rogzitse a bérhoz; a mlianyag zsinér segitségével rogzitse

a katétert a koronghoz. Fed6kétés alkalmazhatd. Az 6sszekotd csé segitségével csatlakoztassa a pigtail katétert

a vizeletgyijté zsakhoz vagy a labszaron viselhetd vizeletgytijté tasakhoz. Az egyirdnyu elzarécsap segitségével

szlikség esetén tesztelhetd a vizeletgy(ijt6 rendszer drendzsképessége.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitésa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, so6tét, hlivos helyen tarolando. Tartés
megvilagitasa kertilendé. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
az nem sériilt-e meg.
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HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas az orvosok tapasztalatain és/vagy az altaluk k6z6lt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &llo
szakirodalomrél a Cook teriileti képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

A. B. Rutner, I. S. Fucilla: “Percutaneous Pigtail Nephrostomy,” Urology, 14 (1979), 337.

ITALIANO

SET PER NEFROSTOMIA PERCUTANEA CON CATETERE PIGTAIL E SET CON
AGO MITTY-POLLACK

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del p dispositivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilit

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Set con ago Mitty-Pollack
« Guida con punta Safe-T-J® da 3 mm
« Dilatatori radiopachi
« Catetere pigtail radiopaco
- Disco di ritenzione con fascetta
« Tubo connettore
NOTA - | componenti del set possono variare.

USO PREVISTO
Utilizzato per il posizionamento percutaneo di un catetere pigtail nella pelvi renale per il drenaggio nefrostomico.
13



CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI
« Si consiglia la valutazione periodica; il catetere non deve rimanere in sede per piu di quattro mesi.
- | 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.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Individuare il rene da sottoporre a drenaggio mediante normale lastra radiografica, pielogramma endovenoso,
pielogramma retrogrado, ecografia o TAC. Il paziente deve trovarsi preferibilmente in una posizione prona o
leggermente obliqua. Preparare e porre i teli chirurgici sul fianco del paziente secondo la prassi consueta. Sotto
osservazione fluoroscopica, identificare e anestetizzare il sito cutaneo sovrastante il sistema collettore.

. Porre il paziente in una posizione piu laterale, con la linea ascellare posteriore del fianco ipsilaterale in posizione

superiore. Infilare verticalmente I'ago Mitty-Pollack assemblato attraverso una piccola incisione cutanea

(praticata con un bisturi); inserire I'ago nella parte opportuna del sistema pielocaliceale. La libera fuoriuscita di

fluido dall'ago dopo la rimozione dell'otturatore conferma la corretta posizione della punta della cannula dell'ago

da22G.

Tenendo in posizione I'ago interno da 22 G, sbloccare I'ago esterno da 18 G dal connettore e fare avanzare I'ago

esterno sull'ago interno fino a raggiungere la posizione desiderata. Una volta raggiunta la posizione desiderata,

rimuovere I'ago interno da 22 G.

. Infilare I'estremita flessibile della guida Safe-T-J® attraverso il connettore della cannula dell’ago da 18 G. Inserire

la guida per altri 7,5 cm all'interno del sistema collettore. Confermare la posizione mediante fluoroscopia.

Mantenere invariata la posizione della guida e sfilare la cannula dell'ago su di essa. NOTA - Agire con cautela per

evitare di sfilare la guida.

Per facilitare il passaggio del catetere nefrostomico, dilatare lo strato muscolofasciale, passando

progressivamente dal dilatatore piti piccolo a quello piti grande.

. Infilare I'estremita a pigtail del catetere sull'estremita esterna della guida. Fare avanzare gradualmente l'estremita

a pigtail del catetere bene all'interno del sistema collettore. Confermare la posizione mediante fluoroscopia.

Tenendo fermo il corpo del catetere a pigtail con una mano, retrarre la guida con I'altra.

Fissare il disco alla cute con del cerotto o dei punti di sutura e fissare quindi il catetere al disco con la fascetta

in plastica. E possibile applicare una medicazione. Utilizzare il tubo connettore per collegare il catetere pigtail

a una sacca di drenaggio o a una sacca da gamba. Se lo si desidera, & possibile usare il rubinetto a una via per

collaudare la capacita di drenaggio del sistema collettore.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & 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 l'esposizione prolungata
alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per '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.

A. B. Rutner, I. S. Fucilla: “Percutaneous Pigtail Nephrostomy,” Urology, 14 (1979), 337.
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NEDERLANDS

PERCUTANE PIGTAIL-NEFROSTOMIESET MET MITTY-POLLACK NAALDSET

LET OP: Kract de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel d word

verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« Mitty-Pollack naaldset
« Voerdraad met Safe-T-J° tip van 3 mm
« Radiopake dilatators
« Radiopake pigtail-katheter
« Fixatieschijf met trekkoord
« Verbindingsslang
NB: Onderdelen van de set kunnen variéren.

BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt voor percutane plaatsing van een pigtail-katheter in het pelvis renalis ten behoeve van
nefrostomiedrainage.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
« Periodieke evaluatie wordt aanbevolen; de katheter mag niet langer dan vier maanden in het lichaam blijven.
« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen zijn niet
volledig bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

GEBRUIKSAANWUZING

. Lokaliseer de te draineren nier door middel van een voorafgaande gewone réntgenopname, een intraveneus
pyelogram (1.V.P), een retrograad pyelogram, echografie of een CAT-scan. Een buikligging of enigszins schuine
stand verdient de voorkeur. Maak de zij gereed en dek deze af op de gewoonlijke wijze. Identificeer onder
fluoroscopische begeleiding de plaats op de huid die over de urineafvoerwegen ligt en dien een anestheticum
toe.

Draai de patiént verder zijwaarts, met de linea axillaris posterior van de ipsilaterale zij in de superieure positie.
Schuif de geassembleerde Mitty-Pollack naald verticaal door een kleine, met een scalpelmesje gemaakte
huidincisie; introduceer de naald in het geschikte deel van het nierkelksysteem. Vrije stroom van vloeistof uit
de naald na verwijdering van de obturator bevestigt een bevredigende plaatsing van de tip van de 22 gauge
naaldcanule.

Houd de binnenste 22 gauge naald op zijn plaats, ontgrendel de buitenste 18 gauge naald van het aanzetstuk en
voer de buitenste naald over de binnenste op naar de gewenste locatie. Verwijder de binnenste 22 gauge naald
nadat de juiste positie is bereikt.

Leid het flexibele uiteinde van de Safe-T-J® voerdraad door het aanzetstuk van de 18 gauge naaldcanule; breng
de voerdraad 7,5 cm verder in de urineafvoerwegen. Bevestig de positie fluoroscopisch. Houd de voerdraad
op zijn plaats terwijl de naaldcanule over de voerdraad wordt teruggetrokken. NB: Er dient voorzichtig te werk
worden gegaan om te voorkomen dat de voerdraad zelf wordt teruggetrokken.

Om de passage van de nefrostomiekatheter te vergemakkelijken, moet het musculofasciale kanaal met de
meegeleverde dilatators worden gedilateerd door geleidelijk van de kleinste op de grootste dilatator over te
gaan.
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6. Schuif het pigtail-uiteinde van de katheter over het externe uiteinde van de voerdraad. Voer het pigtail-uiteinde
geleidelijk tot ver in de urineafvoerwegen op. Bevestig de positie fluoroscopisch. Houd de schacht van de pigtail-
katheter met de ene hand stevig op zijn plaats en verwijder de voerdraad met de andere hand.

Tape of hecht de fixatieschijf aan de huid; bevestig de katheter met het plastic trekkoord aan de schijf. Er kan een
verband worden aangebracht. Gebruik de verbindingsslang om de pigtail-katheter aan een drainage- of beenzak
vast te maken. De eenwegafsluitkraan is handig om de drainagecapaciteit van de urineafvoerwegen zo nodig

te testen.

WUZE 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 wanneer u het uit de verpakking haalt 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.
A. B. Rutner, I. S. Fucilla: “Percutaneous Pigtail Nephrostomy,” Urology, 14 (1979), 337.

PERKUTANT PIGTAIL-NEFROSTOMISETT MED MITTY-POLLACK-NALESETT

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette instr bare selges av eller forskrives av en
lege (eller en autorisert behandler).

N

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Mitty-Pollack-nélesett
« Ledevaier med 3 mm Safe-T-J®-spiss
« Radioopake dilatorer
« Radioopak pigtail-kateter
« Festeplate med trekksnor
« Forbindelsesslange
MERKNAD: Komponentene i settet kan variere.

TILTENKT BRUK
Brukes til perkutan plassering av et pigtail-kateter i nyrebekkenet for a gi nefrostomidrenasje.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER
« Regelmessige kontroller anbefales: kateteret ma ikke vaere lagt inn i mer enn fire maneder.
« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og kan ha
innvirkning pa reproduksjon og utvikling.

BRUKSANVISNING
1. Lokaliser nyren som skal dreneres ved hjelp av forelgpig vanlig rentgen, intravengs pyelografi, retrograd
pyelografi, ultralyd eller CT-skanning. Det er en fordel om pasienten ligger pa magen eller litt pa skra. Klargjor
og dekk til flanken pé vanlig mate. Bruk gjennomlysningskontroll til & identifisere og bedeve huden over
samlesystemet.
16
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Snu pasienten i en mer lateral posisjon med den posteriore aksillerlinjen péa den ipsilaterale flanken i superior
posisjon. Fer den monterte Mitty-Pollack-nalen vertikalt gjennom et lite snitt i huden (laget med et skalpellblad),
og for deretter nalen inn i den relevante delen i det pyelocalyceale systemet. Hvis vaesken renner fritt fra nalen
etter at du har fjernet obturatoren, er spissen pa kanylen pa 22 kaliber tilfredsstillende plassert.

Mens du holder innernalen pa 22 kaliber pa plass, lesner du ytternalen pa 18 kaliber fra muffen. Skyv deretter
ytternalen over innernalen til den fér ensket plassering. Nar den er plassert pa ensket sted, fierner du innernélen
pa 22 kaliber.

For den fleksible enden av Safe-T-J*-ledevaieren gjennom muffen pé 18 kaliber nalekanylen og fer ledevaieren
7,5 cm lenger inn i samlesystemet. Kontroller plasseringen ved hjelp av gjennomlysning. Behold plasseringen av
ledevaieren mens kanylen trekkes tilbake over den. MERKNAD: Veer meget forsiktig slik at du unngér a trekke
tilbake selve ledevaieren.

For & gjore det enklere 4 sette inn nefrostomikateteret, dilaterer du den musculofasciale trakten ved a ga gradvis
fra den minste til den storste dilatoren som felger med.

For pigtail-enden av kateteret over den eksterne enden pa ledevaieren, og for gradvis pigtail-enden ordentlig inn
i samlesystemet. Kontroller plasseringen ved hjelp av gjennomlysning. Mens du holder skaftet pé kateteret godt
med den ene handen, trekker du ut ledevaieren med den andre.

Tape eller suturer festeplaten til huden, og fest kateteret til platen ved hjelp av plastsnoren. Du kan legge

pa en forbinding. Bruk forbindelsesslangen for a koble pigtail-kateteret til en drenasje- eller benpose.
Enveisstoppekranen er nyttig hvis du ensker a teste samlesystemets drenasjeevne.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. 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, tort og kjolig
sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det ikke har oppstatt skader pa
produktet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) publisert litteratur. Henvend deg til Cooks
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

A. B. Rutner, I. S. Fucilla: “Percutaneous Pigtail Nephrostomy,” Urology, 14 (1979), 337.

ZESTAW PRZEZSKORNEGO CEWNIKA NEFROSTOMIJNEGO Z KONCOWKA
PIGTAIL Z ZESTAWEM IGLY MITTY-POLLACK

PRZESTROGA: Zgodnie z p fed Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadaj
odpowiednie zezwolenie).

w
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OPIS URZADZENIA
« Zestaw igly Mitty-Pollack
« Prowadnik z 3 mm koncéwka Safe-T-J®
« Cieniodajne rozszerzacze
« Cieniodajny cewnik z koricowka pigtail
« Krazek utrzymujacy z wigzaniem
« Dren faczacy
UWAGA: Elementy zestawu moga by¢ rézne.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stosowany do przezskornego umieszczania cewnika z koricdwka pigtail w miedniczce nerkowej w celu prowadzenia
drenazu nefrostomijnego.
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PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI
« Zalecana jest okresowa ocena; cewnik nie moze pozostawac w ciele pacjenta przez okres diuzszy niz cztery
miesigce.
« Potencjalny wplyw ftalanow na kobiety w ciazy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany i moga
istnie¢ obawy co do ich wptywu na ukfad rozrodczy i rozwdj.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Zlokalizowac nerke, z ktérej ma by¢ prowadzony drenaz, wykonujac wstepne przegladowe badanie
radiologiczne, pielogram dozylny, pielogram wsteczny, badanie ultrasonograficzne lub skan tomografii
komputerowej. Preferowana jest pozycja lezaca na brzuchu lub nieco skosna. Odkazi¢ i obtozy¢ serwetami
obrzeza miejsca zabiegu w standardowy sposéb. Pod kontrolg fluoroskopowa okresli¢ i znieczuli¢ miejsce na
skorze, znajdujace sie ponad uktadem zbiorczym.

Obroéci¢ pacjenta do pozycji bardziej bocznej w taki sposob, aby tylna linia pachowa tozsamostronnego boku
znajdowata sie u gory. Przesung¢ zmontowana igte Mitty-Pollack pionowo przez mate naciecie skory (wykonane
ostrzem skalpela); wprowadzic igte do odpowiedniej czesci uktadu kielichowo-miedniczkowego. Wolny wyptyw
ptynu z igly po usunigciu mandrynu potwierdza odpowiednie umiejscowienie koricéwki kaniuli igty 22 G.
Utrzymujac w miejscu wewnetrzna igte 22 G, odblokowac zewnetrzng igte 18 G z glowicy i wsunac igte
zewnetrzng po igle wewnetrznej do zadanego potfozenia. Po osiggnieciu odpowiedniego potozenia, usunac igte
wewnetrzng 22 G.

Przeprowadzi¢ gietki koniec prowadnika Safe-T-J® przez ztaczke kaniuli igty 18 G, wprowadzi¢ prowadnik na
dalsze 7,5 cm do uktadu zbiorczego. Potwierdzi¢ potozenie przy uzyciu fluoroskopii. Utrzymywac potozenie
prowadnika w trakcie wycofywania po nim kaniuli igty. UWAGA: Nalezy zachowac ostroznos$¢, aby uniknac
wycofania samego prowadnika.

Aby utatwic przejscie cewnika nefrostomijnego, rozszerzac kanat migsniowo-powieziowy, uzywajac
dostarczonych rozszerzaczy, zaczynajac od najmniejszego i przechodzac do najwiekszego rozmiaru.

Przesunac koniec pigtail cewnika po zewnetrznym koricu prowadnika; stopniowo wsuwac koniec pigtail na
wystarczajaca gtebokos¢ do uktadu zbiorczego. Potwierdzi¢ potozenie przy uzyciu fluoroskopii. Mocno trzymajac
trzon cewnika pigtail nieruchomo jedna reka, druga reka wycofac prowadnik.

Przyklei¢ krazek utrzymujacy tasma lub przyszyc¢ go do skory; zamocowac cewniki do krazka plastikowym
wigzaniem. Mozna zatozy¢ opatrunek. Uzywajac drenu faczacego, potaczy¢ cewnik z koricowka pigtail z
workiem zbiorczym lub workiem mocowanym do nogi. Jesli to konieczne, kranik jednodrozny jest przydatny do
testowania wydolnosci drenazu ukfadu zbiorczego.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone
do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli
jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu.
Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ produkt, aby upewnic sie, ze nie
doszto do uszkodzenia.
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PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania
informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.
A. B. Rutner, I. S. Fucilla: “Percutaneous Pigtail Nephrostomy,” Urology, 14 (1979), 337.



PORTU S

CONJUNTO DE CATETER “PIGTAIL” PARA NEFROSTOMIA PERCUTANEA COM
CONJUNTO DE AGULHA MITTY-POLLACK

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
« Conjunto de agulha Mitty-Pollack
« Fio guia com ponta Safe-T-J® de 3 mm
« Dilatadores radiopacos
« Cateter pigtail radiopaco
« Disco de retengdo com atilho
« Tubo de ligagao
NOTA: Os componentes do conjunto podem variar.

UTILIZAGAO PREVISTA
Usado para colocagao percutanea de um cateter pigtail na pélvis renal para drenagem da nefrostomia.

CONTRA-INDICAGCOES
Néo séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES
« Aconselha-se uma avaliacao periddica; o cateter nao pode ser mantido de forma permanente por mais de quatro
meses.
« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagéo ou em criangas nao
foram totalmente investigados e poderao suscitar preocupagéo relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

. Faca uma radiografia simples, uma pielografia intravenosa, uma pielografia retrégrada, uma ecografia ou uma
TAC preliminares para localizar o rim a drenar. As posicdes preferidas sao a posi¢ao de pronagado ou uma posi¢ao
ligeiramente obliqua. Prepare e cubra com um pano de campo a zona do flanco da forma habitual. Sob controlo
fluoroscépico, identifique e anestesie o local da pele situado por cima do sistema colector.

Rode o doente para uma posicdo mais lateral, ficando a linha axilar posterior do flanco homolateral em posi¢ao
superior. Passe a agulha de Mitty-Pollack montada, verticalmente, através de uma pequena inciséo na pele (feita
com uma pequena lamina de bisturi) e insira a agulha na zona adequada do sistema pielocalicial. O fluxo livre de
liquido pela agulha ap6s a remocao do obturador confirma uma posigéo satisfatoria para a ponta da canula com
agulha de calibre 22.

Enquanto mantém a agulha interna de calibre 22 na devida posicao, solte a agulha externa de calibre 18 do
conector e avance-a sobre a agulha interna até a localizagao pretendida. Depois de estar em posi¢ao, remova a
agulha interna de calibre 22.

Passe a extremidade flexivel do fio guia Safe-T-J° pelo conector da canula da agulha de calibre 18; insira o fio guia
mais 7,5 cm para dentro do sistema colector. Confirme a posi¢ao por fluoroscopia. Mantenha a posicéo do fio
guia & medida que a canula com agulha é retirada sobre o fio guia. NOTA: Deve ter cuidado para evitar retirar o
proprio fio guia.

Para facilitar a passagem do cateter para nefrostomia, dilate o trajecto musculofascial, progredindo do dilatador
mais pequeno até ao maior dilatador fornecido.
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6. Passe a extremidade “pigtail” do cateter sobre a extremidade externa do fio guia. Avance gradualmente a
extremidade “pigtail” bem para dentro do sistema colector. Confirme a posicao por fluoroscopia. Enquanto
mantém a haste do cateter pigtail bem presa, na posicao certa, com uma mao, retire o fio guia com a outra.
Prenda com adesivo ou suture o disco de retencdo a pele e prenda o cateter ao disco com o fio plastico. Pode
aplicar um penso. Utilize o tubo de ligagdo para ligar o cateter “pigtail” ao saco de drenagem ou saco da perna. A
torneira de passagem unidireccional é Util para testar a capacidade de drenagem do sistema colector, caso assim
o deseje.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo géas oxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma divida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois
de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

N

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugoes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na literatura publicada por médicos.
Consulte o representante local de vendas da Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

A. B. Rutner, I. S. Fucilla: “Percutaneous Pigtail Nephrostomy,” Urology, 14 (1979), 337.

SVENSKA

SET FOR PERKUTAN PIGTAILNEFROSTOMI MED MITTY-POLLACK-NALSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lakare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
« Mitty-Pollack-nalset
« Ledare med 3 mm Safe-T-J®-spets
« Rontgentata dilatatorer
« Rontgentét pigtailkateter
« Retentionsskiva med dragband
« Kopplingsslang
OBS! Setkomponenterna kan variera.

AVSEDD ANVANDNING

Anvands for perkutan placering av en pigtailkateter i njurbackenet fér nefrostomidranage.
KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Regelbunden utvardering rekommenderas. Katetern far inte ligga kvar langre an fyra manader.
- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn har inte utvarderats fullstandigt och det kan
finnas anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING
1. Lokalisera njuren som ska dréneras med preliminar slatrontgen, intravends pyelografi, retrograd pyelografi,
ultraljud eller DT. Patienten ska helst ligga p4 magen eller ndgot &t sidan. Forbered och klé sidan pa sedvanligt
satt. Anvand fluoroskopi for att identifiera och bedéva hudomradet som ligger ovanfor uppsamlingssystemet.
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. Vrid patienten till ett mer lateralt ldge, med den ipsilaterala sidans posteriora axillarlinje i superiort lage. For in

den monterade Mitty-Pollack-nalen lodrétt genom ett litet snitt i huden (utfért med ett skalpellblad); for in nalen

till lamplig del av pyelokalyxsystemet. Om det uppstér fritt vatskeflode fran nalen nér obturatorn avlagsnas

bekraftar det att 22 G-nalkanylens spets sitter i rétt lage.

Samtidigt som den inre 22 G-nalen halls kvar pa plats ska den yttre 18 G-nalen frigoras fran fattningen och

féras fram Gver den inre nalen till 6nskat lage. Nar den yttre 18 G-nalen nér 6nskat lage ska den inre 22 G-nalen

avldgsnas.

For den bajliga anden av Safe-T-J®-ledaren genom fattningen pé 18 G-nalen och for in ledaren ytterligare 7,5 cm

i uppsamlingssystemet. Bekréfta laget med fluoroskopi. Bevara ledarens lage samtidigt som nalkanylen dras ut

over ledaren. OBS! Var forsiktig sa att sjalva ledaren inte féljer med ut.

. For att underlatta inférandet av nefrostomikatetern dilateras muskelfasciakanalen stegvis genom att man gar
frdn den minsta till den storsta dilatatorn som bifogas.

. For kateterns pigtailande 6ver ledarens ytterande; for stegvis in pigtailanden ordentligt i uppsamlingssystemet.

Bekréfta ldget med fluoroskopi. Hall pigtailkateterns skaft stadigt pa plats med ena handen och dra ut ledaren

med den andra.

Tejpa eller suturera fast retentionsskivan mot huden; fast katetern mot skivan med plastbandet. Ett forband kan

laggas. Anvand kopplingsslangen for att ansluta pigtailkatetern till en drénagepase eller benpése. Envagskranen

ar lamplig for att testa samlingssystemets dranagekapacitet, om sa dnskas.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersék produkten vid uppackningen for att sékerstélla
att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din
lokala Cook-representant for information om tillgénglig litteratur.

A. B. Rutner, I. S. Fucilla: “Percutaneous Pigtail Nephrostomy,” Urology, 14 (1979), 337.
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pht

This symbol on the label indicates that this device c

in the device are identified beside or below the symbol by the foll
<BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

+DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

<DIPP: Diisopentyl phthalate

+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

+DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Tento symbol na stitku znamensg, 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

dehold h

hal

Specmkke phthalater, som

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet i

dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under y
<BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
+DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
*DINP:
<DIPP: Diisopentylphthalat
+DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
«DNOP: Di-n-octylphthalat
+DNPP: Di-n-pentylphthalat

vha. fi

akrony



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

+DNOP: Di-n-octylphthalat
+DNPP: Di-n-pentylphthalat

AuTd T0 CUMBOAO OTHV ETIKETA SnAwvel 6TL AuTh N | mepIEX el POAMIKEG EVWOELG.
TUYKEKPINEVEC POANIKEG EVWTELG TTOU TIEPIEXOVTAL GE AUTH TN GUGKELH avayvwpilovtat Simka ij Katw
ano 1o oUPPBOAO pE TO MAPAKATW AKPWVUHIA:

+BBP: ®0ahika¢ Bev{uhofoutuleaTtépag

+DBP: ®OaAik6g S1-n-Boutulectépag

+DEHP: ®B8aAikd¢ 81(2-atBuloefulo) eotépag

+DIDP: ®0aAikog S1-1c08ekuleoTtépag

+DINP: ®Baliké¢ Si-lcoevveilleoTépag

+DIPP: ®Oalikog Si-1comevtuleotépag

+DMEP: ®Oalikog Si(peBouaiBulo) eotépag

+DNOP: ®BaAik6¢ S1-n-oKTUAESTEPAG

+DNPP: ®Oalikog Si-n-mevtulectépag

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal. Los ftalatos concretos
C idos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol: di las sig
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




La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des phtalates. Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'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

<DIPP : Phtalate de di-

-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 tartal Az eszkozk lalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkezo roviditések szolgalnak:

<BBP: benzil-butil-ftalat

«DBP: di-n-butil-ftalat

«DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat

<DIDP: diizodecil-ftalat

<DINP: diizononil-ftalat

«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 quest: itivo conti ftalati. Specifici
ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al S|mboln o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

-BBP: Benzil-butilftalato

<DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

+DIDP: Di-isodecil ftalato

<DINP: Di-isononil ftalato

<DIPP: Di-isopentil ftalato

«DMEP: Di(metossietil) ftalato

+DNOP: Ftalato di 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 geduid met de volgende afkorting
*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 anordni inneholder ftal 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 sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrotowce:
«BBP: ftalan benzylu-butylu
«DBP: ftalan dibutylu
+DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
«DIDP: ftalan
«DINP: ftalan diizononylu
<DIPP: ftalan diizopentylu
+DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
«DNOP: ftalan di-n-oktylu
+DNPP: ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftal. . Os ftalatos especificos contidos
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos i acroni

+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 pr Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

-BBP: Benzylbutylftalat

<DBP: Di-n-butylftalat

+DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

-DIDP: Diisodekylftalat

<DINP: Diisononylftalat

-DIPP: Diisopentylftalat

+DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

<DNOP: Di-n-oktylftalat

+DNPP: Di-n-pentylftalat

dul innehaller ftal
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