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INTRAUTERINE ACCESS BALLOON CATHETER

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
(Components may vary)
« Dual lumen catheter with balloon
« Syringe

INTENDED USE

Used for injection of contrast medium into the uterus and fallopian tube(s) for hysterosalpingography, or
injection of methylene blue during laparotomy for tuboplasty and/or tubal anastomosis. The lumen allows
introduction of catheters or other instruments up to 6.0 French in diameter into the uterine cavity.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
« Always inflate the balloon with a sterile liquid. Never inflate with air, carbon dioxide or any other gas.
+ Do not exceed recommended balloon volume. Over-inflation of this device can cause the balloon to
rupture.

PRECAUTIONS
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
Note: If applicable, remove the shipping stylet from the balloon catheter prior to use.

. Advance catheter transcervically until the balloon is positioned in the lower portion of the uterus.
WARNING: Always inflate the balloon with a sterile liquid. Never inflate with air, carbon dioxide or
any other gas.

2. Inflate the balloon with the appropriate medium.
WARNING: Do not exceed rec ded ball I Over-inflation of this device can cause
the balloon to rupture.

3. Medium may now be injected for hysterosalpingography or for confirmation of tubal patency, or other

instruments may be introduced via the catheter.
4. Deflate balloon by syringe aspiration before removing catheter.

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
A. C. Winfield, M.D., Department of Radiology, Vanderbilt University School of Medicine, Nashville, Tennessee.



CESKY

BALONKOVY KATETR PRO INTRAUTERINNI PRiSTUP

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

POPIS ZARIZENI
(komponenty se mohou lisit)

+ Dvoulumenovy katetr s balénkem

- Stiikacka
URCENE POUZITI
Pouziva se k injekci kontrastni latky do délohy a vejcovodu/vejcovodii pfi hysterosalpingografii nebo k
injekci methylenové modri béhem laparotomie pfi tuboplastice a/nebo anastomdze vejcovodu. Lumen
umoznuje zavedeni katetru nebo dalsich nastrojd az do priiméru 6,0 French do délozni dutiny.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
« Balonek vzdy naplnujte sterilni kapalinou. Nikdy je nenapliiujte vzduchem, oxidem uhli¢itym ani jinym
plynem.
« Neprekra¢ujte doporuceny objem balénku. Nadmérné naplnéni tohoto pfistroje muze zptisobit prasknuti
balénku.

UPOZORNENI
Potencidlni cinky ftalatt na téhotné nebo kojici Zeny a déti nejsou zcela uréeny a mohou existovat obavy z
reproduk¢nich a vyvojovych Gcinkd.

NAVOD K POUZITi

Poznamka: Pfed pouzitim vytdhnéte z baldnkového katetru transportni stylet tam, kde je pouzit.
. Posunujte katetr transcervikalng, dokud se balének nedostane do dolniho segmentu délohy.
VAROVANI: Balének vidy napliiujte sterilni kapali Nikdy je pliiujte vzduchem, oxid
uhlicitym ani jinym plynem.
Naplrite baldnek vhodnym médiem.
VAROVANI: Neprekracujte doporu¢eny objem balénku. Nadmérné naplnéni tohoto pristroje miize
zpusobit prasknuti balénku.
Nyni je mozné injekcné aplikovat latku pro hysterosalpingografii nebo pro ovéfeni priichodnosti
vejcovodd, nebo Ize katetrem zavést dalsi nastroje.
4. Pred vytazenim katetru balének vyprazdnéte aspiraci pomoci stiikacky.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové
poutziti. 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
A. C. Winfield, M.D., Department of Radiology, Vanderbilt University School of Medicine, Nashville, Tennessee.
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INTRAUTERINT INDF@RINGSBALLONKATETER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lzge eller efter
en leges ordination.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
(dele kan variere)
« Dobbeltlumenkateter med ballon
- Sprajte

TILSIGTET ANVENDELSE

Anvendes til injicering af kontraststof i uterus og salpinx/salpinges med henblik pa hysterosalpingografi,
eller injicering af methylenblat i forbindelse med laparotomi med henblik pa tuboplastik og/eller
anastomose af tuba uterina. Lumen giver mulighed for indfering af katetre eller andre instrumenter med en
diameter pa op til 6,0 French i uterus.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

ADVARSLER
- Inflater altid ballonen med en steril vaeske. Ballonen ma aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller nogen
anden luftart.
+ Det anbefalede ballonvolumen ma ikke overskrides. Overinflation af dette produkt kan medfere
spraengning af ballonen.

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

BRUGSANVISNING
Bemaerk: Transportstiletten (hvis en sédan anvendes) fjernes fra ballonkateteret inden brug.

. For kateteret frem transcervikalt, indtil ballonen er placeret i den nederste del af uterus.
ADVARSEL: Inflater altid ballonen med en steril vaske. Ballonen ma aldrig inflateres med luft,
kuldioxid eller nogen anden luftart.

. Inflatér ballonen med det rette kontrastmiddel.

ADVARSEL: Det anbefalede ballonvolumen ma ikke overskrides. Overinflation af dette produkt kan

df P ing af ball

Der kan nu injiceres kontrastmiddel med henblik pa hysterosalpingografi eller bekraeftelse af

abningsgraden af tuba uterina. Alternativt kan andre instrumenter indferes via kateteret.

Deflatér ballonen ved aspiration med en sprgjte for fiernelse af kateteret.

LEVERING

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

LITTERATUR
A. C. Winfield, M.D., Department of Radiology, Vanderbilt University School of Medicine, Nashville, Tennessee.
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DEUTSCH

BALLONKATHETER FUR DEN INTRAUTERINEN ZUGANG

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
(Die einzelnen Komponenten kénnen variieren)
+ Doppellumiger Katheter mit Ballon
« Spritze

VERWENDUNGSZWECK

Dient zur Injektion von Kontrastmittel in den Uterus und in die Tube(n) zur Hysterosalpingographie oder zur
Methylenblauinjektion in wahrend einer Laparotomie zur Tubenplastik und/oder Tubenanastomose. Das
Lumen ermdglicht die Einfihrung von Kathetern oder anderen Instrumenten bis zu 6,0 French Durchmesser
in die Gebarmutterhohle.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

WARNHINWEISE
« Den Ballon grundsatzlich mit einer sterilen Flissigkeit inflatieren. Zur Inflation niemals Luft, Kohlendioxid
oder ein anderes Gas verwenden.
- Das empfohlene Ballonvolumen nicht iiberschreiten. Uberinflatieren des Ballons kann diesen zum Bersten
bringen.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Hinweis: Falls vorhanden, muss der Versandmandrin vor dem Einsatz vom Ballonkatheter entfernt

werden.
. Den Katheter transzervikal vorschieben, bis sich der Ballon im unteren Teil des Uterus befindet.
WARNHINWEIS: Den Ballon grundsatzlich mit einer sterilen Fliissigkeit inflatieren. Zur Infl

Is Luft, Kohlendioxid oder ein and Gas ver d

Den Ballon mit geeigneter Flussigkeit inflatieren.
WARNHINWEIS: Das empfohl Ball | nicht iiberschreiten. Uberinflatieren des Ballons
kann diesen zum Bersten bringen.
Zur Hysterosalpingographie oder zur Bestatigung der Tubendurchgangigkeit kann nun Kontrastmittel
eingespritzt werden, oder Instrumente kénnen durch den Katheter eingefiihrt werden.
4. Vor dem Entfernen des Katheters den Ballon durch Aspiration mit einer Spritze deflatieren.

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 Sterilitat
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst vermeiden.
Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberprifen.

QUELLEN
A. C. Winfield, M.D., Department of Radiology, Vanderbilt University School of Medicine, Nashville, Tennessee.
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EAAHNIKA

KAGETHPAZ ENAOMHTPIAZ MPOZMEAAZHZ ME MIMAAONI

MPOZOXH: H opoomnovdiakn vopoBeoia twv H.I.A. emtpémnel TV TWANCN TNG GUGKEVIC AUTHG HOVOV
o€ 1aTPO 1} KATOmV EVTOANG 1aTpoU (i emayyeApartia vysiag, o omoiog va £xet AaBet TRV KataAAnAn
adeia).
MEPIFPA®H THE ZYEZKEYHZ
(ta e€aptripata evdéxetat va motkilouv)

+ KaBetripag Simol auhol pe umahovt

- Z0ptyya
XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI
XpNOIHOTIOLETAL VI £YXUOT OKIAYPAPIKOU HECOU HECA OTN HATEA KAl TV 1} TIG GAATTIYYEG Yia
VOTEPOCAATTYyoYpaia iy éyxuon Kuavou tou peBuleviou katd T Sidpkela AamapoTtopiag yia

GOATIYYOTTAQOTIKK fi/Kat GAATTIYYIKH avacTopwon. O auhdg eMTPENEL TV el0aywyn KAaBeTipwy A dGANwv
opydvwv pe SIapeTpo £wg 6,0 French otnv KoINdTNTA TNG PATPAC.

ANTENAEIZEIX

Kapia yvwotn

MPOEIAOMOIHZEIZ
« H m\fipwaon tou umaloviol TPETEL va YiveTal TAVTOTE e OTeipo uypd. H mijpwon Sev mpémel va yivetat
TIoTé pe aépa, S510&€id1o Tou AvBpaka fi omolodrMmoTE AN aépIo.
+ Mnv unepPaiveTe To CUVICTWHEVO GYKO TOU pmaAoviov. H uriepBONIKH TTAPWON AQUTHG TNG CUCKEUNG
pmopei va mpokaéoel prign Tou pmaiovio.

MPO®YNAZEIZ
Ot mBavég emdpacelg Twv POANKWY ot £yKueg/ONAA{ouoEC yuvaikeg 1 maudid Sev éxouv MPOoSIopIoTE
TARPWGE Kal VEEXETAL va vpioTatal {ATNHA EMEPACEWY TNV avamapaywyr Kat otny avantuén.

OAHTIEEZ XPHEHZ
Inpeiwon: EGv undpyel, apaipéoTe TO OTEINES AMOOTOANG A6 TOV KABETHPA HE UMTAAOVL TIPIV Ao TN
xpnon.

. MpowBrnoTte Tov KaBeTrpa SlatpaxnAKA péXPL va TOMOBETNOEl TO PMAAOVI OTO KATW TUAHA TG MATPAG.
MPOEIAOMOIHZH: H mAfpwaon Touv pmaloviol ﬂpEﬂEI va VIVET(II TIAVTOTE pE OTEipO LYPO. H

mAfpwon Sev mpémel va yivetan moté pe aépa, S10&gidio Tou avlp ] dnmote aAlo aépio.

2. MANPWOTE TO PIMAAOVIL HE TO KATAMNNAO péco.
MNPOEIAOMOIHIH: Mnv umepBaiveTe TO CUVIGTWHEVO GYKO TOU pTaA 0. H pBoAKN MAfpwon
auTAG TNG ¢ popei va mpokaAéoel pr&n Tov pmaioviov.

w

Mmopeite Twpa va eyXUOETE TO HECO YA UOTEPOCAATIlYYOypapia 1 yia emBeRaiwon NG CaNTyyIKNG
BatdtnTag fj va eloaydyete AMa Opyava péow Tou Kabetrpa.
4. EKKEVWOTE TO MIMANOVL e oUPLyya avappo®nong TPLV amo TV a@aipeon Tou KaBetrpa.

TPOMNOZX AIAGEIHZ

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe amokoAoUpEVEG CUCKEVAOTIEC. MpoopileTat
yla pia xprion povo. XTeipo, pdoov n cuokevacia Sev éxel avolyTei 1) Sev éxel umooTei {nuid. Mn
XPNOILOTIOIE(TE TO TIPOTOV £Gv UTIAPXEL ApPIBOAia Yia TN OTEPOTNTA Tou. DUAACTETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
5p0ooepd XWPo. AMOPEVYETE TNV MAPATETAPEVN €KOBEON 0TO Pwe. Katd T agaipeon amd Tn cuokevacia,
eMBOeWPNOTE TO MPOIOV yia va BePaiwbdeite OTi Sev éxel umooTei {npid.

7



ANA®OPEZ
A. C. Winfield, M.D., Department of Radiology, Vanderbilt University School of Medicine, Nashville, Tennessee.

CATETER BALON DE ACCESO INTRAUTERINO

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
(Los componentes pueden variar)

« Catéter de doble luz con balén

- Jeringa

INDICACIONES

Para la inyeccion de medio de contraste en el Utero y las trompas de Falopio a fin de realizar
histerosalpingografias, o para la inyeccion de azul de metileno durante laparotomias realizadas para llevar a
cabo tuboplastias y/o anastomosis tubéricas. La luz permite introducir en la cavidad uterina catéteres u otro
instrumental de hasta 6,0 French de diametro.

CONTRAINDICACIONES

No se han descrito

ADVERTENCIAS
+ Hinche siempre el balén con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de carbono ni ningtin
otro gas.
« No sobrepase el volumen de hinchado recomendado. El balén puede romperse si se hincha demasiado.

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

INSTRUCCIONES DE USO
Nota: Retire el estilete de transporte del catéter baldn, si lo hubiera, antes de usar.

. Haga avanzar transcervicalmente el catéter hasta situar el balén en la parte inferior del ttero.
ADVERTENCIA: Hinche siempre el balén con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido
de carbono ni ninguin otro gas.

. Hinche el balén con el medio adecuado.

ADVERTENCIA: No sobrepase el volumen de hinchado recomendado. El balén puede romperse si se
hincha demasiado.

. A continuacion puede inyectar el medio de contraste para la histerosalpingografia o para confirmar la
permeabilidad de las trompas, o bien puede introducir otros instrumentos a través del catéter.

4. Deshinche el balén aspirando con la jeringa antes de extraer el catéter.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ningun dano. No utilice el producto si no estéa seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ninguin dano.
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REFERENCIAS
A. C. Winfield, M.D., Department of Radiology, Vanderbilt University School of Medicine, Nashville, Tennessee.

FRANCAIS

CATHETER A BALLONNET POUR ACCES INTRA-UTERIN

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

(Les composants peuvent varier)
« Cathéter double lumiere avec ballonnet
« Seringue

UTILISATION

Utilisé pour l'injection de produit de contraste dans I'utérus et les trompes de Fallope aux fins
d’hystérosalpingographie, ou pour l'injection de bleu de méthyléne au cours d'une laparotomie aux fins de
plastie et/ou d'anastomose tubaire. La lumiére permet l'introduction de cathéters ou autres instruments de
6,0 Fr. de diamétre maximum dans la cavité utérine.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
« Toujours gonfler le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais gonfler avec de I'air, du gaz carbonique ou
un autre gaz.
« Ne pas dépasser le volume recommandé pour le ballonnet. Un surgonflage de ce dispositif risque de
produire une rupture du ballonnet.

MISES EN GARDE
Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant ou chez les enfants nont pas été
entiérement examinés et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI
Remarque : Avant utilisation, retirer éventuellement du cathéter a ballonnet le stylet livré avec le
dispositif.

. Avancer le cathéter par voie transcervicale jusqu'a ce que le ballonnet soit positionné dans la partie
inférieure de l'utérus.
AVERTISSEMENT : Toujours fler le ball avec un liquide stérile. Ne jamais gonfler avec de
Iair, du gaz carbonique ou un autre gaz.

2. Gonfler le ballonnet avec le produit approprié.
AVERTISSEMENT : Ne pas dép le vol: rec dé pour le ball Un sur fl, de ce
itif risque de produire une rupture du ballonnet.
3. A ce stade, un produit peut étre injecté pour réaliser une hystérosalpingographie ou confirmer la

perméabilité tubaire, ou d’autres instruments peuvent étre introduits par le cathéter.
4. Dégonfler le ballonnet en aspirant avec la seringue avant de retirer le cathéter.

PRESENTATION
Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s)
a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute

9



quant a la stérilité du produit, ne pas I'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
A. C. Winfield, M.D., Department of Radiology, Vanderbilt University School of Medicine, Nashville, Tennessee.

MAGYAR

INTRAUTERIN FELTARO BALLONKATETER

VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy
gfelelé engedéllyel rendelkez egészségiigyi szakember) altal, vagy rendeletére f e
AZ ESZKOZ LEIRASA

(Az ésszetevik vdltozhatnak)
+ Kétlumeni katéter ballonnal
« Fecskendd

RENDELTETES

Az eszkoz rendeltetése kontrasztanyagnak a méhbe vagy a petevezetékekbe juttatasa
hysterosalpingographia soran, valamint metilénkék beinjektalasa laparotomias petevezeték-plasztika
és/vagy tubalis anastomosis soran. Az eszkdz lumene legfeljebb 6,0 Fr atméréji katéterek vagy mas
eszkozok bevezetését teszi lehetévé a méhdirbe.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
« A ballont mindig steril folyadékkal toltse fel. A ballon feltSltésére tilos levegét, széndioxidot, vagy
barmilyen egyéb gazt hasznalni!
+ Ne lépje tul az ajanlott ballontérfogatot. Az eszkoz tultdltése a ballon repedéséhez vezethet.

OVINTEZKEDESEK
A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptaté nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és
tartani lehet a reprodukciora és a fejlédésre kifejtett hatasoktdl.

HASZNALATI UTASITAS

Megjegyzés: Hasznalat el6tt tavolitsa el a ballonkatéterbdl a szallitasi mandrint, ha van ilyen.
. Tolja el6re a katétert a cervixen keresztiil addig, amig a ballon a méh alsé részébe nem kertil.
FIGYELMEZTETES: A ballont mindig steril folyadékkal toltse fel. A ballon feltoltésére tilos levegét,
széndioxidot, vagy barmilyen egyéb gazt hasznalni!
Toltse fel a ballont a megfelelé anyaggal.
FIGYELMEZTETES: Ne lépje tul az ajanlott ballontérfogatot. Az eszkoz tultltése a ballon
repedéséhez vezethet.
Most beinkjektalhato a megfelel6 anyag a hysterosalpingographiahoz vagy a petevezeték
atjarhatdsaganak ellendrzéséhez, vagy a katéteren at mas eszkozok juttathatok a méhbe.
4. A katéter eltavolitasa el6tt fecskenddvel vald aspiracio segitségével eressze le a ballont.

KISZERELES
Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitésa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hlivos helyen
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tartando. Tartés megvilagitasa keriilendé. A csomagolasbdl valé eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK
A. C. Winfield, M.D., Department of Radiology, Vanderbilt University School of Medicine, Nashville, Tennessee.

ITALIANO

CATETERE A PALLONCINO PER ACCESSO INTRAUTERINO

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
(i componenti possono variare)
« Catetere a doppio lume a palloncino
« Siringa

USO PREVISTO

Usato per l'iniezione di mezzo di contrasto nell’utero e nelle tube di Falloppio durante l'isterosalpingografia
o per l'iniezione di blu di metilene nel corso di interventi di salpingoplastica e/o anastomosi tubarica per via
laparotomica. Il lume consente l'introduzione nella cavita uterina di cateteri o altri strumenti con diametro
massimo di 6,0 French.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
« Gonfiare sempre il palloncino con un liquido sterile. Non gonfiarlo mai con aria, anidride carbonica o alcun
altro gas.
« Non superare il volume di gonfiaggio consigliato per il palloncino. Il gonfiaggio eccessivo puo provocare la
rottura del palloncino.

PRECAUZIONI

| 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
Nota - Se pertinente, rimuovere il mandrino di confezionamento dal catetere a palloncino prima dell’uso.
. Fare avanzare il catetere attraverso la cervice fino a raggiungere la parte inferiore dell’utero con il
palloncino.
AVVERTENZA - Gonfi il pall

p
anidride carbonica o alcun altro gas.

con un li sterile. Non gonfiarlo mai con aria,

2. Gonfiare il palloncino con un liquido di gonfiaggio idoneo.
AVVERTENZA - Non superare il volume di gonfiaggio consigliato per il palloncino. Il gonfi
eccessivo pud provocare la rottura del palloncino.

3. E ora possibile iniettare il mezzo di contrasto per l'isterosalpingografia o la conferma della pervieta
tubarica, oppure introdurre altri strumenti attraverso il catetere.

4. Prima di rimuovere il catetere, sgonfiare il palloncino aspirando con la siringa.



CONFEZIONAMENTO

Il prodotto e sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto & sterile se la sua confezione é 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
A. C. Winfield, M.D., Department of Radiology, Vanderbilt University School of Medicine, Nashville, Tennessee.

NEDERLANDS

INTRA-UTERIENE TOEGANGSBALLONKATHETER

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
(onderdelen kunnen variéren)

« Katheter met dubbel lumen en ballon

« Spuit

BEOOGD GEBRUIK

Wordt gebruikt voor het injecteren van contrastmiddel in de uterus en tuba(e) uterina(e) ten behoeve
van hysterosalpingografie of het injecteren van methyleenblauw gedurende laparotomie ten behoeve
van tuboplastie en/of tubaire anastomose. Katheters of andere instrumenten tot maximaal 6,0 French in
diameter kunnen via het lumen in de uterusholte worden ingebracht.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
« Vul de ballon altijd met een steriele vloeistof. Vul de ballon nooit met lucht, kooldioxide of welk ander gas
dan ook.

« Het aanbevolen ballonvolume niet overschrijden. Overmatig vullen van dit instrument kan ertoe leiden dat
de ballon scheurt.

VOORZORGSMAATREGELEN
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
NB: Verwijder, indien van toepassing, het transportstilet uit de ballonkatheter véo6r gebruik.

. Schuif de katheter transcervicaal vooruit totdat de ballon in het onderste gedeelte van de uterus is
gepositioneerd.
WAARSCHUWING: Vul de ballon altijd met een steriele vloeistof. Vul de ballon nooit met lucht,
kooldioxide of welk ander gas dan ook.

. Vul de ballon met een daartoe bestemd vulmiddel.
WAARSCHUWING: Het aanbevolen ballonvolume niet overschrijden. Overmatig vullen van dit
instrument kan ertoe leiden dat de ballon scheurt.

N
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3. Erkan nu contrastmiddel worden geinjecteerd ten behoeve van hysterosalpingografie of ter bevestiging
van tubaire doorgankelijkheid of er kunnen andere instrumenten worden ingebracht door de katheter.

. Laat, alvorens de katheter te verwijderen, de ballon leeglopen door middel van aspiratie met de
injectiespuit.

WIJZE 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
A. C. Winfield, M.D., Department of Radiology, Vanderbilt University School of Medicine, Nashville, Tennessee.

INTRAUTERINT TILGANGSBALLONGKATETER

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
(Komponentene kan variere)

« Dobbeltlumenkateter med ballong

« Sproyte
TILTENKT BRUK
Brukes til injisering av kontrastmiddel i uterus og salpinx/salpinges ved hysterosalpingografi, eller injisering
av metylenblétt ved laparotomi ved tuboplastikk og/eller anastomose av tuba uterina. Lumen gjer det
mulig a fore katetre eller et annet instrument opp til 6,0 French i diameter inn i livmorhulen.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente

ADVARSLER
« Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Ballongen skal aldri fylles med luft, karbondioksid eller andre
gasser.
+ Det anbefalte ballongvolumet ma ikke overskrides. Ballongen kan revne hvis den fylles for mye.

FORHOLDSREGLER
Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og
innvirkingen pa reproduksjon og utvikling er forelgpig ukjent.
BRUKSANVISNING
Merknad: Hvis aktuelt, fiern transportstiletten fra ballongkateteret for bruk.
. For kateteret transcervikalt inntil ballongen er plassert i den nedre delen av uterus.
ADVARSEL: Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Ballongen skal aldri fylles med luft,
karbondioksid eller andre gasser.
Fyll ballongen med egnet middel.
ADVARSEL: Det anbefalte ballongvolumet ma ikke overskrides. Ballongen kan revne hvis den fylles
for mye.

IS
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3. Du kan na injisere midlet for hysterosalpingografi eller fa bekreftet apningsgraden av tuba uterina, eller
fore inn andre instrumenter via kateteret.
4. Tem ballongen ved aspirasjon med en sproyte for du fjerner kateteret.

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
morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.

REFERANSER
A. C. Winfield, M.D., Department of Radiology, Vanderbilt University School of Medicine, Nashville, Tennessee.

CEWNIK BALONOWY DO DOSTEPU WEWNATRZMACICZNEGO

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze byc prowadzona wquczme przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej

osoby posiadajacej odp

OPIS URZADZENIA

(Elementy sktadowe mogq sie roznic)
+ Dwukanatowy cewnik z balonem
« Strzykawka

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stosowany do wstrzykiwania srodka kontrastowego do jamy macicy i jajowodu(-6w) w celu wykonania
histerosalpingografii, lub do podawania btekitu metylenowego w czasie laparotomii do wykonywania
plastyki i/lub zespolenia jajowodu. Kanat pozwala na wprowadzenie do jamy macicy cewnikéw lub innych
urzadzen o $rednicy do 6,0 F.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych

OSTRZEZENIA
+ Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac¢ jatowego ptynu. Nie wolno napetnia¢ balonu powietrzem,
dwutlenkiem wegla ani zadnym innym gazem.
« Nie przekraczac zalecanej objetosci balonu. Nadmierne napetnienie tego urzadzenia moze spowodowac
rozerwanie balonu.

$RODKI OSTROZNOSCI
Potencjalny wptyw 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
Uwaga: Przed uzyciem usunac¢ z cewnika balonowego mandryn transportowy, jesli jest.
. Wsuwac cewnik przez szyjke macicy do momentu, gdy balon znajdzie sie w dolnej czesci jamy macicy.

OSTRZEZENIE Do P tniania bal nalezy uzywac jatowego ptynu. Nie wolno napetnia¢
zem, dwutlenkiem wegla ani zadnym innym gazem.
2. Napelmc balon odpowiednim srodkiem do napetniania balonu.
OSTRZEZENIE: Nie przekracza¢ zalecanej objetosci bal Nadmierne napetnienie tego urzad
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bal

moze spi d ¢ rozerwanie
3. Mozna teraz podac srodek kontrastowy do histerosalpingografii lub do potwierdzenia droznosci
jajowoddw; przez cewnik mozna réwniez wprowadzi¢ inne urzadzenia.
4. Przed usunigciem cewnika opréznic¢ balon, wykonujac aspiracje strzykawka.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzgdzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowo$¢, 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

A. C. Winfield, M.D., Department of Radiology, Vanderbilt University School of Medicine, Nashville, Tennessee.

PORTUGUES

CATETER DE BALAO PARA ACCESSO INTRA-UTERINO

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
(os componentes podem variar)
- Cateter de l[tmen duplo com baldo
« Seringa

UTILIZAGAO PREVISTA

Usado para injecgao de meio de contraste no Utero e na(s) trompa(s) de Falopio para histerossalpingografia
ou para injeccao de azul-de-metileno durante laparotomia para tuboplastia e/ou anastomose tubaria. O
limen permite a introdugdo de cateteres ou de outros instrumentos com um maximo de 6,0 French de
diametro na cavidade uterina.

CONTRA-INDICACOES
Nao sao conhecidas

ADVERTENCIAS
+ Encha sempre o baldo com um liquido estéril. Nunca encha o baldo com ar, diéxido de carbono ou
qualquer outro gas.

+ Nao exceda o volume recomendado para o baldo. O enchimento excessivo deste dispositivo pode causar o
rebentamento do balao.

PRECAUCOES

Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao ou em criangas
néo foram totalmente investigados e poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e
no desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Observacao: Se aplicavel, retire o estilete de transporte do cateter de baldo antes da sua utilizagdo.

1. Avance o cateter transcervicalmente até o baldo ficar posicionado na parte inferior do ttero.
ADVERTENCIA: Encha sempre o baldo com um liquido estéril. Nunca encha o baldo com ar, diéxido
de carbono ou qualquer outro gas.
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. Insufle o baldo com um meio apropriado.
ADVERTENCIA: Nao exceda o volume recomendado para o baldo. O enchimento excessivo deste
dispositivo pode causar o rebentamento do balao.
3. Pode, em seguida, injectar o meio de contraste para a histerossalpingografia ou para confirmar a
desobstrucao da trompa, podendo também introduzir outros instrumentos através do cateter.
4. Antes de retirar o cateter, esvazie o baldo por meio de aspiracao com seringa.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas éxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma ddvida 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.

BIBLIOGRAFIA
A. C. Winfield, M.D., Department of Radiology, Vanderbilt University School of Medicine, Nashville, Tennessee.

SVENSKA

BALLONGKATETER FOR INTRAUTERIN ATKOMST

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

PRODUKTBESKRIVNING
(komponenterna kan variera)
« Kateter med dubbellumen och ballong
- Spruta

AVSEDD ANVANDNING

Anvénds for injektion av kontrastmedel i uterus och dggledare for hysterosalpingografi, eller for injektion av
metylenblatt under laparotomi for tuboplastik och/eller tubaranastomos. Genom lumen kan katetrar eller
andra instrument, med en diameter av maximalt 6,0 Fr,, foras in i livmoderhalan.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
« Ballongen ska alltid fyllas med steril vétska. Den far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller nagon annan gas.
- Overskrid ej rekommenderad ballongvolym. Om anordningen fylls alltfér mycket kan ballongen spricka.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

BRUKSANVISNING
Obs! Om tillampligt, avldgsna transportmandrangen fran ballongkatetern fére anvandning.
. For in katetern genom cervix tills ballongen befinner sig i nedre delen av uterus.
VARNING: Ballongen ska alltid fyllas med steril vdtska. Den far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller
nagon annan gas.
. Fyll ballongen med ldmpligt medel.
VARNING: Overskrid ej rel derad ballongvolym. Om dni fylls alltfor mycket kan
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ballongen spricka.

3. Nu kan man via katetern spruta in kontrastmedel for hysterosalpingografi eller for att bekréfta att
aggledaren ar oppetstaende. Man kan aven fora in andra instrument.

4. Tom ballongen genom aspiration med spruta innan katetern dras ut.

LEVERANSFORM

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

REFERENSER
A. C. Winfield, M.D., Department of Radiology, Vanderbilt University School of Medicine, Nashville, Tennessee.
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This symbol on the label indicates that this device ins phthal Specific pht C
in the device are identified beside or below the symbol by the following acrony
«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 $titku znamena, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:
+BBP: benzylbutylftalat
+DBP: di-n-butylftalat
«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
<DIDP: diisodecylftalat
+DINP: diisononylftalat
«DIPP: diisopentylftalat
+DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
+DNOP: di-n-oktylftalat
«DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Speaﬁkke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under ymbolet vha. falgende akr
«BBP: Benzylbutylphthalat
+DBP: Di-n-butylphthalat
+DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
<DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
-DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
+DNOP: Di-n-octylphthalat
<DNPP: Di-n-pentylphthalat
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Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

«BBP: Benzylbutylphthalat

+DBP: Di-n-butylphthalat

+DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

-DIDP: Diisodecylphthalat

+DNPP: Di-n-pentylphthalat
AvuT6 10 GUHBOAO OTNV ETIKETA UMTOSNAWVEL OTL AUTH N GUOKEUN TTEPIEXEL POANIKEG EVWTELG.

JTUyKeKpIY POAAIKEG EVWOELC TIOU TTEPIEXOVTAL OF AUTH TN OUCKEVK avayvwpilovtat Simha ) katw
ano 1o cUUPBOAO e TA TAPAKATW AKPWVUN
*BBP: ®0aAikog Bev{uhoBoutuleatépa
«DBP: ®OaAikog S1-n-Boutulectépag
+DEHP: ®B8alikd¢ 81(2-atBuloefulo) eotépag
+DIDP: ®Balik6¢ S1-1008ekuAeoTéPag
«DINP: ®Baliko¢ Si-tcogvveileoTépag
+DIPP: ®Oalikog Si-1comevtuleotépag
+DMEP: ®Baliké¢ Si(peBoguaiBulo) eotépag
+DNOP: ®BaAikog 51-n-oKTUAEGTEPAG
+DNPP: ®0alikog 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 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 I'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

*DINP : Phtalate de

+DIPP : Phtalate de di-i

«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 eszkozb 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 dispositivo contiene ftalati. Specifici
ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

<BBP: Benzil-butilftalato

+DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

<DIDP: Di-isodecil ftalato

<DINP: Di-isononil ftalato

<DIPP: Di-isopentil ftalato

+DMEP: Di(metossietil) ftalato

+DNOP: Ftalato di 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 sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

+BBP: ftalan benzylu-butylu

<DBP: ftalan dibutylu

<DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)

+DIDP: ftalan diizodecylu

<DINP: ftalan diizononylu

«DIPP: ftalan diizopentylu

+DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)

+DNOP: ftalan di-n-oktylu

<DNPP: ftalan di-n-pentylu




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 segui 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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