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Stamey Percutaneous Suprapubic Catheter Exchange Set

Vyménna souprava perkutanniho suprapubického katetru Stamey

Stamey perkutant suprapubisk kateterudskiftningssaet

Stamey perkutanes suprapubisches Katheter-Wechsel-Set

Tet evalhaynic Siadeppikou umepnPikov Kabetrhpa Stamey

Equipo de intercambio de catéteres suprapubicos percutaneos Stamey

Set d'échange pour sonde sus-pubienne percutanée de Stamey

Stamey perkutan suprapubicus cserekatéter-készlet

Set per sostituzione di catetere percutaneo sovrapubico Stamey

Stamey percutane suprapubische katheterverwisselset

Stamey perkutant suprapubisk kateterutskiftingssett

Zestaw do wymiany przezskérnego cewnika nadtonowego Stamey

Conjunto de substituicao de cateter suprapubico percutaneo Stamey

Stamey perkutant suprapubiskt kateterutbytesset

T _ SCES _ REVI1




Y
Q
<
=
L
]
o
=
Ry
N
o
=
Y
Q
<
=
b
o
=
-y
<
3
Q
m
=
o
<
-
.
e
Q@
c
=
o
.
2
Q
<
=
o
b
T
s
o
.
S
Q
<
s
o
>
=Y
-3
o
ros
=
3
Q@
.
=
Q
<
=
.
£l
<
)
£
S
o
=~
.
E
Q
c
s
o
el
Q@
c
=

Fig. 1
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STAMEY PERCUTANEOUS SUPRAPUBIC CATHETER EXCHANGE 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
« Malecot catheter
« Two flexible stylets
« 038 inch (0.97 mm) diameter stainless steel wire guide
« Connecting tube
NOTE: Set components may vary.

INTENDED USE
Used to replace an existing 12.0 or 14.0 French Stamey-Malecot suprapubic catheter.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
« The indwelling time of this device should not exceed four weeks. Evaluation and replacement beyond four weeks
must be considered.
« 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
. Place the appropriate flexible stylet inside the situ Malecot catheter and secure its position with the Luer lock to
straighten the Malecot wings.
NOTE: A flexible stylet is not used to remove an existing 10.0 French Stamey-Malecot catheter. The appropriate
flexible stylet is used to straighten a 12.0 or 14.0 French catheter prior to wire guide insertion and catheter
removal.
Introduce approximately half of the wire guide into the catheter/stylet.
. While maintaining the wire guide in position, withdraw the Malecot catheter/stylet.
Place the second stylet inside the replacement Malecot catheter and secure its position with the Luer lock to
straighten the Malecot wings.
. Pass the Malecot end of the catheter over the external end of the wire guide; gradually advance the catheter into
the bladder to the midpoint of the catheter shaft.
After releasing the Luer lock in order to open the Malecot wings, carefully remove the blunt stylet. Carefully
remove the wire guide.
Use the connecting tube to connect the Malecot catheter to a drainage bag.
Allow the bladder to empty.
. Withdraw the Malecot catheter until the Malecot wings meet the resistance of the bladder dome. Advance the
catheter approximately 2 cm back into the bladder to allow for movement.
10. Apply tincture of benzoin to the Malecot catheter shaft and the abdominal skin.
11. With the catheter held up in a vertical position, begin at the skin level and place an 8 inch long strip of
2 inch wide tape vertically against the catheter tube.
12. Wrap the tape completely around the catheter tube, forming a 1 cm adhesive land to allow for catheter
movement; lay the tape flat on the abdomen.
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13. Apply a second piece of tape in the same fashion just above the first.

14. Using a 3 inch long piece of tape, secure the connecting tube to the abdomen in a gentle curve (Fig. 1).
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.

REFERENCE

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.

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,”Monographs in Urology, 1 (1980), editorial page.

VYMENNA SOUPRAVA PERKUTANNIHO SUPRAPUBICKEHO KATETRU
STAMEY

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze Iékaiim nebo na pfedpis Iékaie (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
- Katetr Malecot
« Dva flexibilni stylety
« Vodici drét z nerez oceli o priméru 0,038 palce (0,97 mm)
« Spojovaci hadicka
POZNAMKA: Komponenty soupravy se mohou liit.

URCENE POUZITI
Pouziva se k vyméné stavajiciho suprapubického katetru Stamey-Malecot o velikosti 12,0 nebo 14,0 French.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI
« Toto zafizeni nesmi byt zavedeno v téle déle nez ¢tyfi tydny. Po Ctyfech tydnechje tieba uvézit kontrolu pacienta
avymeénu katetru.
« Potencidlni ucinky ftalatd na téhotné nebo kojici zeny a déti nejsou zcela ur¢eny a mohou existovat obavy z
reproduk¢nich a vyvojovych ucinkd.
NAVOD K POUZITI
. Do katetru Malecot umisténého in situ zavedte vhodny flexibilni stylet a zajistéte jeho polohu pomoci spojky
Luer Lock tak, aby se napfimila kfidélka Malecot.
POZNAMKA: K vyjmuti stavajiciho katetru Stamey-Malecot o velikosti 10,0 French nepouZivejte flexibilni stylet.
Ped zavedenim vodiciho dratu a vyjmutim katetru je tfeba pomoci vhodného flexibilniho styletu napfimit katetr
velikosti 12,0 nebo 14,0 French.
Do katetru/styletu zavedte pfiblizné polovinu vodiciho dratu.
Udrzuijte polohu vodiciho drétu a soucasné vytahnéte katetr Malecot/stylet.
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Do vyménného katetru Malecot umistéte druhy stylet a zajistéte jeho polohu pomoci spojky Luer Lock tak, aby
se napfimila kiidélka Malecot.

Zavedte konec katetru Malecot na vnéjsi zakonceni vodiciho dratu. Postupné posunujte katetr do mocového
méchyre az ke stfedni ¢asti tubusu katetru.

Uvolnéte spojku Luer Lock, aby se oteviela kiidélka Malecot, a poté opatrné vyjméte tupy stylet. Opatrné vyjméte
vodici drat.

Spojovaci hadi¢kou pfipojte katetr Malecot k drenaznimu vaku.

Nechejte vyprazdnit mocovy méchyr.

Vytahujte katetr Malecot, az se kiidélka Malecot opfou o klenbu mocového méchyre. Posurite katetr pfiblizné o

2 cm zpét do mocového méchyfe, abyste umoznili jeho pohyb.

Na tubus katetru Malecot a na kiZi bficha aplikujte benzoovou tinkturu.

Podrzte katetr nahote ve vertikalni poloze a sou¢asné smérem od kize kolmo k hadicce katetru umistéte prouzek
naplasti o délce 20 cm a Sifce 5 cm.

Omotejte celou naplast kolem hadicky katetru a vytvoite pfilnavou oblast o Sifce 1 cm tak, aby se umoznil pohyb
katetru; pasku pfilozte naplocho na bficho.

Druhy kus naplasti umistéte stejnym zplsobem tésné nad prvni naplast.

Spojovaci hadi¢ku mirné ohnéte a pfipevnéte ji ke kiizi bficha pomoci naplasti o délce 7,5 cm (Obr. 1).

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno 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.

LITERATURA

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 spole¢nosti Cook.

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), ivodnik.

STAMEY PERKUTANT SUPRAPUBISK KATETERUDSKIFTNINGSSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne dning kun szelges af en lzege eller efter en
leeges ordination (eller en autoriseret behandler).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« Malecot kateter
« To (2) fleksible stiletter
« Kateterleder af rustfrit stdl med en diameter pa 0,038 tomme (0,97 mm)
« Forbindelsesslange
BEMARK: Sattets komponenter kan variere.

TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes til at udskifte et eksisterende 12,0 eller 14,0 French Stamey-Malecot suprapubisk kateter.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte



FORHOLDSREGLER
« Kateteret ber ikke vaere indlagt leengere end fire (4) uger. Efter fire uger evalueres situationen og udskiftning af
kateteret overvejes.
« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller barn er ikke undersegt til fulde, og der
kan veere risiko for péavirkning af reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING

Anbring den relevante fleksible stilet inden i in situ Malecot kateteret og fiksér dets position med Luer-lock’en for

at rette Malecot vingerne ud.

BEMARK: Der anvendes ikke en fleksibel stilet til at fjerne et eksisterende 10,0 French Stamey-Malecot

kateter. Den relevante fleksible stilet anvendes til at udrette et 12,0 eller 14,0 French kateter inden indfering af

kateterlederen og fjernelse af kateteret.

Indfer ca. halvdelen af kateterlederen i kateteret/stiletten.

Samtidig med at kateterlederen holdes pé plads, treekkes Malecot kateteret/stiletten tilbage.

Anbring den anden stilet inden i Malecot udskiftningskateteret og fiksér dets position med Luer-lock’en for at

rette Malecot vingerne ud.

. For Malecot enden af kateteret over kateterlederens eksterne ende. For dernaest gradvist kateteret ind i blaeren til

kateterskaftets midtpunkt.

Fjern forsigtigt den stumpe stilet efter at have frigjort Luer-Lock’en for at abne Malecot vingerne. Fjern forsigtigt

kateterlederen.

Tilslut Malecot kateteret vha. forbindelsesslangen til en dreenagepose.

Lad bleeren tammes.

Traek Malecot kateteret tilbage, indtil Malecot vingerne mgder modstanden fra blaerekuplen. Fremfer kateteret

ca. 2 cm tilbage ind i bleeren for at tillade bevaegelse.

10. Pé&for benzoin-tinktur pa Malecot kateterskaftet og abdominalhuden.

11. Hold kateteret op i en lodret position og begynd ved hudniveau. Placér en 20 cm lang strimmel af en 5 cm bred
tape lodret mod kateterslangen.

12. Vikl tapen helt omkring kateterslangen, s& der dannes et 1 cm kleebeomrade, som tillader beveaegelse af kateteret.
Laeg tapen fladt pa maven.

13. Pé&for endnu et stykke tape p4 samme made lige over det forste.

14. Fiksér forbindelsesslangen til maven i en let bue med et 7,5 cm langt stykke tape (Fig. 1).

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 merkt, tort
og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at det
ikke er beskadiget.

LITTERATUR

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

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), redaktionssiden.

UTSCH

STAMEY PERKUTANES SUPRAPUBISCHES KATHETER-WECHSEL-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
« Malecot-Katheter



« Zwei flexible Mandrine
- Fihrungsdraht aus Edelstahl, 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser
« Verbindungsschlauch

HINWEIS: Die Setbestandteile kénnen variieren.

VERWENDUNGSZWECK
Zum Austausch eines liegenden suprapubischen Stamey-Malecot-Katheters von 12,0 oder 14,0 French.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Der Katheter darf nicht langer als vier Wochen im Kérper liegen bleiben. Eine Beurteilung und ein eventueller
Austausch nach mehr als vier Wochen miissen in Betracht gezogen 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 befirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Den passenden flexiblen Mandrin in den liegenden Malecot-Katheter einsetzen und mit dem Luer-Lock
arretieren, um die Malecot-Fliigel zu begradigen.
HINWEIS: Beim Austausch eines liegenden Stamey-Malecot-Katheters von 10,0 French wird der flexible Mandrin
nicht benutzt. Der passende flexible Mandrin dient zur Begradigung eines Katheters von 12,0 oder 14,0 French
vor der Einfiihrung des Fiihrungsdrahts und der Entfernung des Katheters.

. Den Fithrungsdraht etwa zur Hélfte in den Katheter mit Mandrin einfiihren.

Den Fithrungsdraht an Ort und Stelle belassen und den Malecot-Katheter mit Mandrin zuriickziehen.

Den zweiten Mandrin in den Austausch-Malecot-Katheter einsetzen und mit dem Luer-Lock arretieren, um die

Malecot-Fliigel zu begradigen.

Das Malecot-Ende des Katheters tiber das freiliegende Ende des Fiihrungsdrahts schieben. Den Katheter nach

und nach bis zur Mitte des Katheterschafts in die Blase vorschieben.

. Zum Entfalten der Malecot-Fligel das Luer-Lock 6ffnen und anschlieBend den stumpfen Mandrin vorsichtig

entfernen. Den Fiihrungsdraht vorsichtig entfernen.

Den Malecot-Katheter tiber den Verbindungsschlauch mit einem Drainagebeutel verbinden.

Die Blase leer laufen lassen.

Den Malecot-Katheter zurlickziehen, bis die Malecot-Fligel an der W6lbung der Blase auf Widerstand stoen.

Den Katheter ungeféhr 2 cm weit in die Blase zurlick schieben, um fiir Bewegungsspielraum zu sorgen.

10. Den Schaft des Malecot-Katheters und die Bauchhaut mit Benzointinktur abwischen.

11. Den Katheter vertikal nach oben halten und von der Hautoberflache ausgehend einen 20 cm langen und 5 cm
breiten Heftpflasterstreifen vertikal am Katheterschaft anbringen.

. Das Heftpflaster ganz um den Katheterschaft wickeln und einen 1 cm hohen ,Stiehl” bilden, der Bewegungen des
Katheters zuldsst. Das Heftpflaster flach auf die Bauchhaut legen.

13. Auf die gleiche Weise ein zweites Stlick Heftpflaster gerade Giber dem ersten anbringen.

14. Den Verbindungsschlauch leicht gekrimmt mit einem 7,5 cm langen Stiick Heftpflaster an der Bauchhaut

befestigen (Abb. 1).

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 Sterilitdt bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschidigungen Uberprifen.
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LITERATUR

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

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), Redaktionsseite.

ZET ENAAAATHZ AIAAEPMIKOY YNEPHBIKOY KAOETHPA STAMEY

MPOZOXH: H op S poBecia twv H.M.A. £TTEL TNV TWANON TG G aUTHC pOVOV OF Latpo iy
Katémv evtoAn¢ 1atpov (i und enayyelpartia vyeiag o omoiog £xet AaBet tnv KatdAAnAn adewa).

MNEPIFPA®H THE ZYEKEYHZ
« KaBetripag Malecot
« AUO gUKAPTTTOL OTENEOT
« Zuppdtivog o8nyog amd avogeidwto xahuPa Siapétpou 0,038 vtowv (0,97 mm)
« ZUVSETIKOG CwAvVag
IHMEIQZH: Ta e€apTripata Tou OeT eVEEXETAL va TIOIKIANAOUV.

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI
XpnOolUOTIOIEITal YIa TV QVTIKATAOTACH EVOG UTTAPXOVTOC uTepnBikol KaBetripa Stamey-Malecot 12,0 1y 14,0 French.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoth

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwoth

NPO®YAAZEIZ
« To 81G0TNA TAPAHOVIC OTO CWHA AUTHG TNG OUCKELNG Sev Ba mpémel va unepBaivel Tig Téooepic efSopddes. H
a&loAdynon Kal n avTiKatdotaon Hetd and técoepig eRSouadeg mpénet va An@Osi umoyn.
« O1mBavég emdpAcelC Twv PBANKWY ot £yKUE/ONAA{oUTEC yuvaikeg i maidid Sev £xouv HeENeTNOei MARpwG Kat
evdéxeTal va vpiotatal {TnHa eMSPACEWY 0TV avamapaywyr Kat oTnv avantuén.

OAHFIEZ XPHIHZ

. TomoBeTroTe TOV KATAANAO EUKAMTTTO OTENES PéTa oToV in situ kaBetripa Malecot kal oTepewaTe Tov 0Tn Béon

TOU UE TNV ao@alewa Luer wote va eubeiaotolv ta mtepvyla Malecot.

IHMEIQXH: Evag eUKAUITTOC OTEINEOS SEV XPNOILOTOLEITAL YIA TNV APAiPEDN EVOG UTTAPXOVTOG KABETrHpa

Stamey-Malecot 10,0 French. O KatdANnA0G EUKAUMTOG OTEINEDC XPNOILOTIOIEITAL IO TOV EUBEINTUO EVOG

kaBetripa 12,0 1} 14,0 French mpiv ané tnv el0aywyr} Tou GUPHATIVOU 08Nyou Kal TV agaipean Tou Kabetripa.

EloayayeTe To o0 TIEPITTOU HKOG TOU CUPHATIVOU 08NnyoU 0ToV KABETHPa/OTEINED.

AlaTnPWVTAC TOV CUPHATIVO 08Ny 0T B€0n Tou, amocVpeTe Tov kaBetripa Malecot/oTelled.

TomoBetioTe Tov SeUTePO OTEINES PECa oTOV KaBeTrpa Malecot avTikatdoTtaong Kat OTEPEWOTE Tov oTn Béon

TOU UE TNV ao@alela Luer woTe va eubelaotolv Ta mrepvyla Malecot.

. Nepdote 1o dkpo Malecot Tou KaBeTrpa Mavw amd To eEWTEPIKO AKPO Tou GupUATIvou odnyou. Mpowdnote
otadlakd Tov KabeTpa péoa oTnv oupoSoXo KUOTN £WE TO UECO ONpEIO TOu OTENEXOUG Tou KaBeTrpa.

. ApoU anmac@alioete TNV acpalela Luer yia va avoifete Ta mtepuyla Malecot, a@aip€ote TPOoeKTIKA Tov apBAD

OTEINED. AQPAIPETTE IPOOEKTIKA TOV GUPHATIVO 08NYO.

XPNOIHOTIOOTE TOV OUVSETIKO OWAr VA Yia Va OUVEECETE Tov KabeTrpa Malecot o€ évav aoké mapoxETeuonc.

AQROTE TNV 0UPOEOXO KVOTN VA ASEIACEL

Amooupete Tov kaBetripa Malecot péxpt va cuvavTrioouv ta mteplyla Malecot tnv avtiotaon tou B6Aou Tng

0oupoddxou KUOTNG. MPowbNoTE Tov KABETHPA TEPITIOUV 2 cM TIPOC Ta TToW HECA 0TV 0UPOSOXO KUOTN WOTE Va

gival Suvartr| n HeTakivnon Tou.
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10. Am\woTe Bappa Bevidng oto oTéAexog Tou Kabetripa Malecot kat oTo Séppa TG KOINAG.

11. Kpatwvtag tov KaBetrpa og kaBetn Béon, EekiviioTe ano to eninedo Tou §€puatog Kat TOmoBeTHOTE pia Tawia

Hrikoug 20 cm Kat TAATouG 5 cm KABeTa TPog Tov owArjva Tou Kabetripa.

Tuli€te Miijpw¢ TV Tawvia yupw and tov owArjva tou Kabetripa oxnuatifovtag pia {ovn KOMNTIKAG tawviag 1 cm,

WOTE va gival Suvatr n PETaKivnon Tou KaBeThpa. IoIWOTE TV Tavia mavw otny Kotid.

13. TomoBeTOTE éva SEUTEPO KOUUATI TAWVIAG HE TOV 810 TPOTIO, AKPIBWG TAVW Mo TO TTPWTO KOMUATL.

14. XpnoWoMoIVTag £va KOUPATL Taviag HRKoug 7,5 cm, GTEPEWOTE TOV GUVSETIKO CWARVA OTNV KOINId
oxnuatiovtag eha@pd KapmuAn (Ewk. 1).

TPONOX AIAGEXHEZ

MapéxeTal amooTelpwHEVO e aépto o&eidio Tou alBuleviou og amokoAoUuEVEC cuokeuaaies. Mpoopiletal yia pia
Xprion povo. ZTeipo, epooov n ouokevaaoia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel TOOTEL {npA. M XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIGV
€4V UTTAPXEL AUPIBONIA Yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUNICCETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kat SPOCEPS XWPO. ATOPEVYETE TV
Tapatetapévn €kBeon oTo Qwe. Katd tnv agaipgon and T cuokevacia, EMBewPNOTE To MPOIOV yia va Befaiwbdeite
611 Sev £xel umooTel {nud.

ANA®OPA

AuTéc o1 08nyieg xpriong Baciovtal 0TV eumelpia amé 1aTPolE r/Kkat T Snpocteupévn BiBAoypagia Toug.
AmneuBuvBeite 0TOV TOTIKO 0ag avTIMPOowo MwANoewv Tng Cook yia mMAnpo@opieg OXeTIKA He Tn SlaBéoiun
BiBMoypagpia.

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), ogAida kupiou apBpou.

EQUIPO DE INTERCAMBIO DE CATETERES SUPRAPUBICOS PERCUTANEOS
STAMEY

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion).

g

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
- Catéter Malecot
« Dos estiletes flexibles
« Guia de acero inoxidable de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de diametro
« Tubo conector
NOTA: Los componentes del equipo pueden variar.
INDICACIONES
Para la sustitucién de un catéter suprapubico Stamey-Malecot de 12,0 6 14,0 Fr colocado.
CONTRAINDICACIONES
No se han descrito
ADVERTENCIAS
No se han descrito
PRECAUCIONES
« El tiempo de permanencia de este dispositivo no debe sobrepasar las cuatro semanas. A partir de las cuatro
semanas debe considerarse la realizacion de una evaluacion y la sustitucion.

« 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

. Introduzca el estilete flexible adecuado en el catéter Malecot implantado y fije su posicion con el conector

Luer Lock para enderezar las alas de la parte Malecot.

NOTA: Para extraer catéteres Stamey-Malecot de 10,0 Fr colocados no se utiliza un estilete flexible. En el

caso de catéteres de 12,0 6 14,0 Fr se utiliza el estilete flexible adecuado para enderezar el catéter antes de la

introduccion de la guia y de la extraccion del catéter.

Introduzca aproximadamente la mitad de la guia en el conjunto de catéter y estilete.

. Retire el conjunto de catéter Malecot y estilete mientras mantiene la guia en posicién.

. Introduzca el segundo estilete en el catéter Malecot de recambio y fije su posicion con el conector Luer Lock para

enderezar las alas de la parte Malecot.

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

catéter en la vejiga urinaria hasta el punto medio del cuerpo del catéter.

Tras soltar el conector Luer Lock para abrir las alas de la parte Malecot, extraiga con cuidado el estilete romo.

Extraiga la guia con cuidado.

Utilice el tubo conector para conectar el catéter Malecot a una bolsa de drenaje.

Deje que la vejiga urinaria se vacie.

Retire el catéter Malecot hasta que las alas de la parte Malecot encuentren la resistencia de la ctpula de la

vejiga urinaria. Vuelva a hacer avanzar el catéter unos 2 cm en el interior de la vejiga urinaria para permitir el

movimiento.

10. Aplique tintura de benjui al cuerpo del catéter Malecot y a la piel del abdomen.

11. Mientras mantiene el catéter en posicion vertical, aplique una tira de esparadrapo de unos 20 cm de longitud y
5 cm de ancho verticalmente contra el tubo del catéter, empezando al nivel de la piel.

12. Aplique esparadrapo por todo el perimetro del tubo del catéter para formar una banda adhesiva de 1 cm que
permita el movimiento del catéter; extienda el esparadrapo de forma que quede plano sobre el abdomen.

13. Aplique una segunda tira de esparadrapo de la misma manera justo por encima de la primera.

14. Con una tira de esparadrapo de unos 7,5 cm de longitud, fije el tubo conector al abdomen formando una ligera
curva (Fig. 1).

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 ningtn dano. No utilice

el producto si no esté seguro de que esté estéril. Aimacénelo 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 ningin
dafo.

REFERENCIA

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.

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), pagina editorial.

SET D’ECHANGE POUR SONDE SUS-PUBIENNE PERCUTANEE DE STAMEY

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.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Sonde de Malecot
« Deux stylets souples
« Guide en acier inoxydable de 0,038 inch (0,97 mm) de diamétre

« Tube connecteur
10



REMARQUE : Les composants du set peuvent varier.

UTILISATION
Utilisé pour remplacer une sonde sus-pubienne de Stamey-Malecot existante de 12,0 Fr. ou 14,0 Fr.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE
« Ce dispositif ne doit pas étre laissé a demeure pendant plus de quatre semaines. Au-dela de 4 semaines, il est
nécessaire de procéder a une évaluation et d'envisager un remplacement.
« 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

. Placer le stylet souple approprié dans la sonde de Malecot in situ et le fixer en position avec le Luer lock pour

redresser les ailettes Malecot.

REMARQUE : Un stylet souple n'est pas utilisé pour retirer une sonde de Stamey-Malecot existante de 10,0 Fr. Le

stylet souple approprié est utilisé pour redresser une sonde de 12,0 Fr. ou 14,0 Fr. avant l'introduction du guide

et le retrait de la sonde.

Introduire environ la moitié du guide dans I'ensemble sonde/stylet.

En maintenant la position du guide, reculer I'ensemble sonde de Malecot/stylet.

Placer le deuxiéme stylet dans la nouvelle sonde de Malecot et le fixer en position avec le Luer lock pour

redresser les ailettes Malecot.

Passer I'extrémité Malecot de la sonde sur I'extrémité externe du guide ; avancer progressivement la sonde dans

la vessie jusqu’au milieu de la tige de la sonde.

Aprés avoir libéré le Luer lock pour ouvrir les ailettes Malecot, retirer avec précaution le stylet mousse. Retirer

avec précaution le guide.

Utiliser le tube connecteur pour raccorder la sonde de Malecot a une poche de drainage.

Laisser la vessie se vider.

Retirer la sonde de Malecot jusqu’a ce que les ailettes Malecot résistent contre le ddme vésical. Avancer la sonde

d'environ 2 cm de nouveau dans la vessie pour permettre son mouvement.

10. Appliquer de la teinture de benjoin a la tige de la sonde de Malecot et a la peau de I'abdomen.

11. En tenant la sonde a la verticale, commencer au niveau cutané et placer une bande de ruban adhésif de 5 cm de
large et 20 cm de long verticalement contre le tube de la sonde.

12. Enrouler complétement le ruban adhésif autour du tube de la sonde pour créer une surface d’appui adhésive de
1 cm permettant le mouvement de la sonde ; placer le ruban a plat sur 'abdomen.
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13. Poser un deuxiéme ruban adhésif juste au-dessus du premier, de la méme maniére.
14. Avec un autre ruban adhésif de 7,5 cm de long, fixer le tube connecteur a I'abdomen en le courbant légérement
(Fig. 1).

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'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 a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a 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.
T. A. Stamey : “Suprapubic Cystostomy’, Monographs in Urology, 1 (1980), page éditoriale.
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MAGYAR

STAMEY PERKUTAN SUPRAPUBICUS CSEREKATETER-KESZLET

VIGYAZAT: Az USA sz6 g i térvény k értelmében ez az eszkoz kizarol orvos(vagy felelé
engedéllyel delkezé eg égiigyi ) altal vagy rendeleté
AZ ESZKOZ LEIRASA

« Malecot katéter
« Két hajlékony mandrin
« 0,038 hiivelyk (0,97 mm) &tméréjii rozsdamentes acél vezetédrot
- Osszeksts csé
MEGJEGYZES: A készlet 6sszetevdi valtozhatnak.

RENDELTETES
Korabban felvezetett 12,0 vagy 14,0 Fr-es Stamey-Malecot suprapubicus katéter cseréjére szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
« Ez az eszk6z nem maradhat a testben négy hétnél tovabb. Négy héten tul értékelést kell végezni, és gondosan
mérlegelni kell a cserét.
« A ftalatok potenciélis hatasai terhes/szoptaté nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és tartani
lehet a reprodukciora és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.

HASZNALATI UTASITAS
1. A Malecot szarnyak kiegyenesitéséhez a megfelelé hajlékony mandrint helyezze a korabban felvezetett Malecot

katéter belsejébe és a Luer-zér segitségével rogzitse a helyzetét.

MEGJEGYZES: A hajlékony mandrin nem hasznalhaté a korabban fel t 10,0 Fr-es St y-Malecot katéter

eltavolitasara. A megfelel6 hajlékony mandrin hasznalataval egyenesitse ki a 12,0 vagy 14,0 Fr-es katétert a

vezetédrot bevezetése és a katéter eltavolitasa el6tt.

A vezet6drot hosszanak koriilbeliil a felét vezesse be a katéter/mandrin egyiittesbe.

A vezetédrot helyzetét megtartva htizza vissza a Malecot katéter/mandrin egydttest.

A Malecot szarnyak kiegyenesitéséhez a méasodik mandrint helyezze a csereként alkalmazott Malecot katéter

belsejébe és rogzitse a helyzetét a Luer-zarral.

A katéter Malecot szarnyak fel6li végét flizze ra a vezet6drot kiilsé végére; fokozatosan tolja be a katétert a

hélyagba a katéter szaranak felezépontjaig.

Miutan a Malecot szérnyak szétnyitasa céljabol kilazitotta a Luer-zarat, dvatosan tavolitsa el a tompa végti

mandrint. Ovatosan tévolitsa el a vezetédrétot.

Az 6sszekotd csé segitségével csatlakoztassa a Malecot katétert a vizeletgy(ijté zsakhoz.

. Engedje kitiriilni a holyagot.

Huzza vissza a Malecot katétert mindaddig, amig a Malecot szarnyak a hélyag boltozaténak ellenéllasaba nem

tkoznek. A katétert kortilbeliil 2 cm-re tolja vissza a holyagba, hogy el tudjon mozdulni.

10. Benzoin-tinkturéval vonja be a Malecot katéter szarat és a has bérét.

11. A katétert fiiggéleges helyzetben tartva, a bér felszinénél kezdve helyezze 5 cm szélességu ragasztészalag 20 cm
hosszisagu csikjat fliggblegesen a katétercsére.

12. Csavarja a ragasztdszalagot teljesen a katétercsé koré, hogy 1 cm-es tapadés feliilet alakuljon ki a katétermozgast
lehet6vé téve; helyezze a szalagot siman a hasra.
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13. Helyezzen el ugyanigy egy mésodik ragasztészalag-darabot kozvetleniil az elsé folé.
14. 7,5 cm hosszU ragasztészalag-darabbal rogzitse a csatlakozocsovet a hasra, enyhén meghajlitva (1. abra).

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
az nem sériilt-e meg.

REFERENCIA

Ez a hasznélati utasitas az orvosok tapasztalatain és/vagy az altaluk k6zélt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre ll6
szakirodalomrél a Cook tertileti képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), szerkeszt6i oldal.

ITALIANO

SET PER SOSTITUZIONE DI CATETERE PERCUTANEO SOVRAPUBICO STAMEY

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
- Catetere Malecot
« Due mandrini flessibili
+ Guida in acciaio inossidabile da 0,038 pollici (0,97 mm)
« Tubo connettore
NOTA - | componenti del set possono variare.

USO PREVISTO
Utilizzato per la sostituzione di un catetere sovrapubico Stamey-Malecot preesistente da 12,0 o 14,0 French.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI
« Il tempo di permanenza in situ di questo dispositivo non deve superare le quattro settimane. Prendere in
considerazione la valutazione e la sostituzione dopo quattro settimane.
« | 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

. Inserire il mandrino flessibile appropriato nel catetere Malecot preesistente e fissarlo in posizione con l'attacco
Luer Lock per raddrizzare le alette Malecot.

NOTA - Per rimuovere un catetere Stamey-Malecot da 10,0 French preesistente, non viene usato un mandrino
flessibile. Il mandrino flessibile appropriato viene usato per raddrizzare un catetere da 12,0 o 14,0 French prima
dell'inserimento della guida e della rimozione del catetere.

Inserire circa meta della guida nel gruppo composto dal catetere e dal mandrino.

Mantenendo la guida in posizione, ritirare il gruppo composto dal catetere Malecot e dal mandrino.

wnN

13



Inserire il secondo mandrino nel catetere Malecot sostitutivo e fissarlo in posizione con I'attacco Luer Lock per

raddrizzare le alette Malecot.

Infilare I'estremita Malecot del catetere sull'estremita esterna della guida. Fare avanzare gradualmente I'estremita

del catetere all'interno della vescica fino al punto centrale del corpo del catetere.

Dopo avere rilasciato I'attacco Luer Lock per aprire le alette Malecot, rimuovere con cautela il mandrino smusso.

Rimuovere la guida con cautela.

Utilizzare il tubo connettore per collegare il catetere Malecot a una sacca di drenaggio.

Consentire lo svuotamento della vescica.

Ritirare il catetere Malecot fino a percepire la resistenza data dal contatto delle alette Malecot con la cupola

vescicale. Fare nuovamente avanzare il catetere di circa 2 cm nella vescica per consentirne il movimento.

10. Applicare tintura di benzoino al corpo del catetere Malecot e alla cute addominale circostante.

11. Con il catetere tenuto in posizione verticale, iniziare a livello cutaneo e sistemare una striscia da 20 cm di cerotto
largo 5 cm verticalmente contro il tubo del catetere.

12. Avvolgere completamente il cerotto intorno al tubo del catetere, formando 1 cm di superficie adesiva che
consenta al catetere di muoversi; sistemare il cerotto piatto sull'addome.

13. Applicare una seconda striscia di cerotto nello stesso modo, appena sopra la prima.

14. Usando un pezzo di cerotto di 7,5 cm, fissare il tubo connettore al'addome facendogli assumere una leggera

curvatura (Fig. 1).
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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 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.

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), pagina editoriale.

NEDERLANDS

STAMEY PERCUTANE SUPRAPUBISCHE KATHETERVERWISSELSET

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« Malecot katheter
- Twee flexibele stiletten
« Roestvrijstalen voerdraad met een diameter van 0,038 inch (0,97 mm)
« Verbindingsslang
NB: Onderdelen van de set kunnen variéren.

BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt om een bestaande 12,0 French of 14,0 French Stamey-Malecot suprapubische katheter te vervangen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend



VOORZORGSMAATREGELEN
« De verblijfstijd voor dit hulpmiddel mag niet langer dan vier weken zijn. Als het hulpmiddel langer dan vier weken
in het lichaam moet blijven, dient dit zorgvuldig te worden geévalueerd en vervanging te worden overwogen.
« 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

. Plaats het geschikte flexibele stilet in de Malecot katheter in situ en zet hem op zijn plaats vast met de Luerlock
om de Malecot vleugels recht te trekken.

NB: Er wordt geen flexibel stilet gebruikt om een bestaande 10,0 French Stamey-Malecot katheter te verwijderen.
Het geschikte flexibele stilet wordt gebruikt om een 12,0 French of 14,0 French katheter recht te trekken alvorens
de voerdraad in te brengen en de katheter te verwijderen.

Breng de voerdraad ongeveer voor de helft in de katheter/het stilet in.

Terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdst, trekt u de Malecot katheter/het stilet terug.

woN

4. Plaats het tweede stilet in de nieuwe Malecot katheter en zet het op zijn plaats vast met de Luerlock om de
Malecot vleugels recht te trekken.

5. Plaats het Malecot uiteinde van de katheter over het uitwendige uiteinde van de voerdraad en voer de katheter
geleidelijk op in de blaas tot halverwege de katheterschacht.

6. Verwijder voorzichtig het stompe stilet na de Luerlock te hebben losgemaakt om de Malecot vleugels te openen.
Verwijder de voerdraad zorgvuldig.

7. Gebruik de verbindingsslang om de Malecot katheter op een drainagezak aan te sluiten.

8. Laat de blaas leeglopen.

9. Trek de Malecot katheter terug totdat de Malecot vleugels weerstand ondervinden van de koepel van de blaas.

Voer de katheter ongeveer 2 cm terug in de blaas op om te zorgen dat hij kan bewegen.

10. Breng benzoétinctuur aan op de schacht van de Malecot katheter en op de huid van de buik.

11. Terwijl de katheter in verticale positie wordt gehouden, plakt u, beginnend op huidniveau, een 20 cm lange
strook kleefband van 5 cm breed verticaal tegen de katheterslang.

12. Wikkel het kleefband helemaal om de katheterslang en creéer daarbij een dubbelgeplakt strookje van 1 cm dat
de katheter in staat stelt te bewegen; leg het kleefband vlak op de buik.

13. Breng op dezelfde wijze een tweede stuk kleefband aan, net boven het eerste.

14. Zet de verbindingsslang in een lichte curve met een strook kleefband van 7,5 cm lang aan de buik vast (Afb. 1).

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.

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), redactionele pagina.

STAMEY PERKUTANT SUPRAPUBISK KATETERUTSKIFTINGSSETT

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Malecot-kateter



« To fleksible stiletter
« Ledevaier i rustfritt stdl med en diameter p& 0,038 tommer (0,97 mm)
« Forbindelsesslange

MERKNAD: Komponentene i settet kan variere.

TILTENKT BRUK
Brukes til & skifte ut et eksisterende Stamey-Malecot suprapubisk kateter med sterrelsen 12,0 eller 14,0 French.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER
« Denne anordningen ber ikke vaere lagt inn i mer enn fire uker. Evaluering og bytte etter mer enn fire uker bor
vurderes ngye.
« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og kan ha
innvirkning pa reproduksjon og utvikling.

BRUKSANVISNING

. Plasser den korrekte fleksible stiletten inne i Malecot-kateteret in situ, og fest den med Luer-Lock-koblingen for &

rette ut Malecot-vingene.

MERKNAD: Det blir ikke brukt en fleksibel stilett til & fjerne et eksi de Stamey-Malecot-kateter med

stgrrelsen 10,0 French. Den egnede fleksible stiletten brukes til & rette ut et kateter med stgrrelsen 12,0 eller

14,0 French for ledevaieren settes inn og kateteret fjernes.

For ca. halvparten av ledevaieren inn i kateteret/stiletten.

Mens du holder ledevaieren pa plass trekker du tilbake Malecot-kateteret/stiletten.

Plasser den andre stiletten i Malecot-utskiftingskateteret og serg for a feste den med Luer-Lock-koblingen for &

rette ut Malecot-vingene.

For Malecot-enden av kateteret over den eksterne enden pa ledevaieren, og far gradvis kateteret ordentlig inn i

blzeren til midtpunktet pa kateterskaftet.

Fjern den stumpe stiletten forsiktig etter at du har lgsnet Luer-Lock-koblingen for & folde ut Malecot-vingene.

Fjern ledevaieren forsiktig.

Bruk forbindelsesslangen for & koble Malecot-kateteret til en drenasjepose.

La bleeren tamme seg.

Trekk Malecot-kateteret tilbake til Malecot-vingene moter motstand fra blaeretaket. For kateteret ca. 2 cm tilbake

inn i blaeren for at det skal ha mulighet til & bevege seg.

10. Pafer benzointinktur pa Malecot-kateterskaftet og huden p& abdomen.

11. Hold kateteret opp i loddrett stilling, begynn pa hudnivé og plasser en 20 cm lang strip med 5 cm bred tape
loddrett mot kateterslangen.

12. Pakk tapen helt rundt kateterskaftet slik at det danner et 1 cm langt selvklebende band for & muliggjere
kateterbevegelse. Legg tapen flatt pa abdomen.

13. Fest en annen tapebit pa samme mate like over den forste tapen.

14. Fest tilkoblingsslangen til abdomen i en myk bue ved hjelp av en 7,5 cm lang tapebit (Fig. 1).
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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 kjelig
sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det ikke har oppstatt skader pa
produktet.



REFERANSE

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

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), lederside.

ZESTAW DO WYMIANY PRZEZSKORNEGO CEWNIKA NADLONOWEGO
STAMEY

PRZESTROGA: dniez federal Standéw Zjed: ych sprzedaz opisy urzad.

) P!

d

moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
« Cewnik Malecot
« Dwa gietkie mandryny
« Prowadnik ze stali nierdzewnej o srednicy 0,038 cala (0,97 mm)
« Dren faczacy
UWAGA: Elementy zestawu moga by¢ rézne.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Stosowany do wymiany zatozonego cewnika nadtonowego Stamey-Malecot o srednicy 12,0 lub 14,0 F.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI
« Urzadzenie to nie powinno pozostawac w ciele pacjenta przez okres dtuzszy niz cztery tygodnie. Po uptywie
czterech tygodni konieczna jest ocena i rozwazenie wymiany.
« Potencjalny wplyw ftalanéw na kobiety w cigzy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany i moga
istnie¢ obawy co do ich wptywu na ukfad rozrodczy i rozwoj.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Umiesci¢ odpowiedni gietki mandryn w zatozonym cewniku Malecot i zamocowac¢ go w miejscu facznikiem Luer
lock w celu rozprostowania skrzydetek cewnika Malecot.

UWAGA: Gietki mandryn nie jest stosowany do usuwania zatozonego cewnika Stamey-Malecot o $rednicy

10,0 F. Zastosowac¢ odpowiedni gietki mandryn do wyprostowania cewnika o $rednicy 12,0 lub 14,0 F przed
wprowadzeniem prowadnika i usunigciem cewnika.

Wprowadzi¢ okoto potowe prowadnika do zespotu cewnik/mandryn.

Utrzymujac potozenie prowadnika, wycofac zespét cewnik Malecot/mandryn.

Umiesci¢ drugi mandryn wewnatrz nowego cewnika Malecot i zamocowac go w miejscu tacznikiem Luer lock w
celu rozprostowania skrzydetek cewnika Malecot.

Przesung¢ koniec cewnika Malecot ze skrzydetkami po zewnetrznym koricu prowadnika; stopniowo wsuwac
cewnik do pecherza moczowego do wysokosci punktu srodkowego umieszczonego na trzonie cewnika.

. Ostroznie usunac¢ tepy mandryn po zwolnieniu tacznika Luer lock w celu otwarcia skrzydetek cewnika Malecot.
Ostroznie usung¢ prowadnik.

Wykorzystac dren taczacy do potaczenia cewnika Malecot z workiem zbiorczym.

. Odczekac do oproznienia sie pecherza.
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Wycofywac¢ cewnik Malecot, az wyczuwalne bedzie oparcie sie skrzydetek Malecot o sklepienie pecherza

moczowego. Wsuna¢ odcinek cewnika o dtugosci okoto 2 cm z powrotem do pecherza moczowego, aby

umozliwi¢ ruch.

10. Zewnetrzna czes¢ trzonu cewnika Malecot i skdre brzucha posmarowac nalewka benzoinowa.

11. Trzymajac cewnik pionowo do géry, przyklei¢ pionowo do trzonu cewnika plaster o dtugosci 20 cm i szerokosci
5 cm, zaczynajac od poziomu skory.

12. Owinac catkowicie plastrem trzon cewnika, tworzac 1 cm przylepny pasek umozliwiajacy ruch cewnika, po czym
umiescic plaster ptasko na brzuchu.

13. W ten sam sposob przyklei¢ drugi kawatek plastra, nieco powyzej pierwszego.

14. Za pomocg odcinka plastra dtugosci 7,5 cm przymocowac dren taczacy do brzucha, tworzac tagodng krzywizne

(Rys. 1).

SPOSOB DOSTARCZENIA

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

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania
informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sig zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), strona edytorska.

PORTUGUE

CONJUNTO DE SUBSTITUICAO DE CATETER SUPRAPUBICO PERCUTANEO
STAMEY

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
- Cateter Malecot
« Dois estiletes flexiveis
« Fio guia em ago inoxidavel com 0,038 polegadas (0,97 mm) de diametro
« Tubo de ligagao
NOTA: Os componentes do conjunto podem variar.

UTILIZAGAO PREVISTA
Usado para substituir um cateter supraptbico Stamey-Malecot de 12,0 ou 14,0 Fr colocado.

CONTRA-INDICAGCOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUCOES
« O tempo de permanéncia deste dispositivo ndo deve exceder quatro semanas. Pondere cuidadosamente uma
avaliagdo e substituicao decorridas quatro semanas.
« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao ou em criangas nao
foram totalmente investigados e poderao suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento. 18



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Coloque o estilete flexivel adequado dentro do cateter Malecot in situ e fixe a sua posi¢do com o conector

Luer-Lock para endireitar as asas do cateter Malecot.

NOTA: Nao é usado um estilete flexivel para remover um cateter Stamey-Malecot de 10,0 Fr colocado. Use

o estilete flexivel adequado para endireitar um cateter de 12,0 ou 14,0 Fr antes da inser¢ao do fio guia e da

remogéo do cateter.

Introduza aproximadamente metade do fio guia dentro do cateter/estilete.

Retire o cateter Malecot/estilete enquanto mantém o fio guia na devida posicao.

Coloque o segundo estilete dentro do cateter Malecot de substitui¢do e fixe a sua posicao com o conector

Luer-Lock para endireitar as asas do cateter Malecot.

Passe a extremidade Malecot do cateter sobre a extremidade externa do fio guia. Avance gradualmente o cateter

para dentro da bexiga até meio da haste do cateter.

Depois de soltar o conector Luer-Lock para abrir as asas do cateter Malecot, remova com cuidado o estilete

rombo. Retire o fio guia com cuidado.

Com o tubo de ligagao, ligue o cateter Malecot a um saco de drenagem.

Deixe a bexiga esvaziar.

. Recue o cateter Malecot até sentir resisténcia das asas do cateter Malecot de encontro a ctpula vesical. Avance o

cateter aproximadamente 2 cm de volta a bexiga para permitir a sua movimentagéao.

10. Aplique tintura de benzoina a haste do cateter Malecot e a pele da zona abdominal.

11. Com o cateter mantido em posicao vertical, comece ao nivel da pele e coloque uma tira adesiva com 20 cm de
comprimento por 5 cm de largura verticalmente contra o tubo do cateter.

12. Enrole a fita toda a volta do tubo do cateter, formando uma faixa adesiva de 1 cm que permita a movimentagao
do cateter; aplique a fita no abdémen.

13. Aplique um segundo pedaco de adesivo da mesma forma logo acima do primeiro.

14. Com um pedaco de fita com 7,5 cm de comprimento, fixe o tubo de ligagédo ao abdémen formando uma curva
ligeira (Fig. 1).

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido 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 duvida quanto a esterilidade do
produto, néo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposigao prolongada a luz. Depois
de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.
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REFERENCIA

Estas instrugdes 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 informagdes sobre a literatura disponivel.

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy,” Monographs in Urology, 1 (1980), pagina editorial.

SVENSKA

STAMEY PERKUTANT SUPRAPUBISKT KATETERUTBYTESSET

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

PRODUKTBESKRIVNING
« Malecot-kateter
« Tvé bojliga mandranger
« Ledare i rostfritt stdl med 0,038 tums (0,97 mm) diameter
« Kopplingsslang
OBS! Setkomponenterna kan variera.




AVSEDD ANVANDNING
Anvands for att byta ut en existerande Stamey-Malecot suprapubisk kateter av storlek 12,0 eller 14,0 Fr.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna anordning far inte ligga kvar ldngre &n fyra veckor. Utvédrdering och utbyte efter fyra veckor méste
overvagas.
- Ftalaters potentiella effekter p& gravida/ammande kvinnor eller barn har inte utvérderats fullstandigt och det kan
finnas anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING

. Placera lamplig béjlig mandréng inuti Malecot-katetern in situ och sakra den pé plats med Luer-laset sa att
Malecot-vingarna rétas ut.

OBS! En bojlig mandréng anvands inte for att avlagsna en existerande Stamey-Malecot-kateter av storlek 10,0 Fr.
Lamplig béjlig mandrang anvénds for att rata ut en kateter av storlek 12,0 eller 14,0 Fr. innan ledaren fors in och
katetern avlagsnas.

For in ungefar halften av ledaren i katetern/mandrangen.

[

3. Hall kvar ledaren pa plats samtidigt som Malecot-katetern/mandrangen dras tillbaka.

4. Placera den andra mandréngen inuti Malecot-katetern for utbyte och sékra den pa plats med Luer-laset sa att
Malecot-vingarna rétas ut.

5. For in kateterns Malecot-énde 6ver ledarens yttre &nde; for gradvis in katetern i urinblasan till kateterskaftets
mittpunkt.

6. Frigor Luer-laset for att 6ppna Malecot-vingarna och avlagsna forsiktigt den trubbiga mandréngen. Avlagsna
ledaren forsiktigt.

7. Anvand kopplingsslangen for att ansluta Malecot-katetern till dranagepésen.

8. Lat urinblasan témmas.

9. Dra tillbaka Malecot-katetern tills motstand uppstér nar Malecot-vingarna méter urinblasans 6vre del. Fér tillbaka

katetern ungefér 2 cmin i urinblasan sa att forskjutning medges.

10. Applicera bensoetinktur p& Malecot-kateterskaftet och huden pa buken.

11. Hall katetern lodratt och bérja vid hudniva. Placera en 20 cm lang remsa av 5 cm bred tejp lodrétt mot
kateterslangen.

. Linda tejpen helt runt kateterslangen, sa att en 1 cm sjélvhéftande yta bildas for att medge kateterrorelse. Ligg
tejpen plant mot buken.

13. Applicera en andra tejpbit med samma metod precis ovanfér den forsta.

14. Anvéand en 7,5 cm lang tejpbit och fast kopplingsslangen vid buken i en svag kurva (Fig. 1).

~

LEVERANSFORM

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

REFERENS

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

T. A. Stamey: “Suprapubic Cystostomy’, Monographs in Urology, 1 (1980), ledarsidan.
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This symbol on the label indicates that this device c ins phtt
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
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder phthal Specifikke phthalater, so
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under symbolet vha. fol de akrony g

«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




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

+DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTS T0 CUHBOAO OTHV ETIKETA SnAwvel 6TL auTh N ) MEPIEXEL POANIKEG EVWOEIG.

ZUYKEKPIHEVEG POANIKEC EVWOELG TTOU TIEPIEXOVTAN GE AUTI) TH OUOKEUN avayvwpilovtal Sima i Katw
ano 1o oUPPBOAO pE Ta MAPAKATW AKPWVUHIA:

+BBP: ®Oalikd¢ BeviuhofoutuleaTtépag

+DBP: ®0aAik6g S1-n-Boutulectépag

+DEHP: ®0aAikog 81(2-aBuhoegulo) eotépag

+DIDP: ®BaAikog Si-1c0dekulecTtépag

<DINP: ®OaAik6g S1-100evvebAeaTépag

«DIPP: ®Balikd¢ Si-tloomeviuleoTépag

+DMEP: ®Oalikog Si(peBouaiBulo) eotépag

+«DNOP: ®OaAkoG S1-n-0KTUAEGTEPAC

«DNPP: ®Balikd¢ Si-n-mevTuAeoTépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal. Los ftalatos 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




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 kovetkezé 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 questo di: itivo conti ftalati. Specifici

ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al 5|mbolo o sotto di esso mediante i

seguentl 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 anordningen 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 s z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:
«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 produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

<DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

-DIDP: Diisodekylftalat

<DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

«DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

+DNOP: Di-n-oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
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