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Notification of the presence of phthalates is indicated on
package label.

CAUTION:

This product is manufactured using polyvinyl chloride (PVC)
which contains one or more phthalates, including di(2-
ethylhexyl) phthalate (DEHP), which is used to soften the
polymer and make it suitable for use in this application. Small
quantities of DEHP may leach out into the patient during clinical
use. Animal studies have shown that high-level exposure to
DEHP affects male fertility and reproductive development in
rats. Although there is currently no scientific consensus which
suggests that the same effect occurs in humans, care should
be taken to minimize exposure of this device to children and
pregnant or nursing women.

La presencia de ftalatos se indica en la etiqueta del paquete.

PRECAUCION:

Este producto se ha fabricado utilizando cloruro de polivinilo
(PVC), que contiene uno o mas ftalatos, incluido di(2-etilhexil)
ftalato (DEHP), que se utiliza para ablandar el polimero y asi
poder utilizarlo en esta aplicacion. Pequefias cantidades
de DEHP podrian filtrarse en el paciente durante su uso
clinico. Diversos estudios en animales han demostrado
que una alta exposicion al DEHP afecta a la fertilidad del
macho y al desarrollo reproductor de las ratas. Aunque no
existe un consenso cientifico generalizado que afirme que
el mismo efecto se produce en seres humanos, conviene
prestar atencién y minimizar la exposicion de nifios, mujeres
embarazadas y madres lactantes a este dispositivo.

Une notification concernant la présence de phtalates est
présente sur I'étiquette de I'emballage.

ATTENTION :

Ce produit est fabriqué avec du polychlorure de vinyle (PVC)
contenant un ou plusieurs phtalates, notamment du phtalate
de di(2-éthylhexyle) (DEHP), servant a assouplir le polymére
et a le rendre utilisable pour cette application. De petites
quantités de DEHP peuvent étre absorbées par le patient
en cours d'utilisation clinique. Les études sur les animaux
ont montré qu'un fort taux d'exposition au DEHP affecte la
fertilité masculine et le développement reproducteur des rats.
Méme s'il n'existe aujourd’hui aucun consensus scientifique
suggérant les mémes effets chez I'Homme, il est important de
veiller a exposer le moins possible les enfants et les femmes
enceintes ou allaitantes a ce dispositif.

Die Anzeige {iber das Vorhandensein von Phthalaten findet sich auf
dem Verpackungsetikett.

VORSICHT:

Dieses Produkt wurde unter Verwendung von Polyvinylchlorid
(PVC) hergestellt, welches eines oder mehrere Phthalate enthélt.
Darunter findet sich Diethylhexylphthalat (DEHP), welches
verwendet wird, um das polymere Material zu erweichen und
fiir diese Anwendung verwendbar zu machen. Kleine Mengen
des DEHP konnen wahrend der klinischen Verwendung in den
Patienten auslaugen. Tierversuche haben gezeigt, dass eine
andauernde Belastung mit DEHP die ménnliche Fruchtbarkeit und
die reproduktive Entwicklung bei Ratten beeinflusst. Auch wenn
zum jetzigen Zeitpunkt kein wissenschaftlicher Konsens dariiber
besteht, dass derselbe Effekt auch bei Menschen auftritt, sollte
sorgféltig darauf geachtet werden, die Belastung durch diese
Vorrichtung auf Kinder und Schwangere so gering wie maglich zu
halten.

La comunicazione sulla presenza di ftalati e riportata sull'etichetta
della confezione.

ATTENZIONE

Questo prodotto & stato realizzato utilizzando PVC (cloruro
di polivinile) che contiene uno o piu ftalati, incluso il DEHP
(dieftilesiftalato), usato per ammorbidire il polimero e renderlo
idoneo all'uso in questa applicazione. Piccole quantita di DEHP
potrebbero penetrare nel paziente durante l'uso clinico. Studi
condotti su animali hanno dimostrato che un’esposizione a livelli
elevati di DEHP potrebbe avere un’influenza negativa sulla fertilita
maschile e sullo sviluppo riproduttivo nei topi. Benché ad oggi non si
sia raggiunto un consenso scientifico che suggerisca che lo stesso
effetto possa prodursi negli esseri umani, & necessario ridurre al
minimo I'esposizione dei bambini e delle donne in gravidanza o
durante I'allattamento a questo dispositivo.

Op het etiket op de verpakking is de aanwezigheid van ftalaten
aangegeven.

LET OP:

Voor hetvervaardigen van dit product wordt polyvinylchloride (PVC)
gebruikt dat een of meer ftalaten bevat, waaronder di-(2-ethylhexyl)
ftalaat (DEHP), dat het polymeer soepeler maakt en geschikt maakt
voor gebruik bij deze toepassing. Tijdens klinisch gebruik kunnen
kleine hoeveelheden DEHP naar de patiént weglekken. Dierstudies
hebben uitgewezen dat sterke blootstelling aan DEHP van invloed is
op de vruchtbaarheid en reproductieve ontwikkeling van mannelijke
ratten. Hoewel er momenteel geen wetenschappelijke consensus
bestaat over het optreden van hetzelfde effect bij de mens, moet
blootstelling aan dit hulpmiddel van kinderen, zwangere vrouwen
en vrouwen die borstvoeding geven tot een minimum worden
beperkt.

Notifikation om tilstedevaerelsen af ftalater angives pa pakkens
etiket.

FORSIGTIG:

Dette produkt er fremstillet ved brug af polyvinylklorid (PVC),
som indeholder ét eller flere ftalater, herunder di(2-ethylhexyl)
ftalat (DEHP), der anvendes til at bledgere polymeren og gare den
egnet til brug med dette produkt. Sm& maengder DEHP kan leekke
ud i patienten under klinisk brug. Dyrestudier har vist, at en hgj
eksponering for DEHP pavirker fertiliteten hos hanrotter og den
reproduktive udvikling hos rotter. Selvom der ikke aktuelt er nogen
videnskabelig enighed om, ateffekten hos menneskererdensamme,
skal der udvises forsigtighed mhp. at mindske eksponeringen for
dette produkt hos barn og gravide eller ammende kvinder.

Anmérkning angéende andel ftalater finns pa forpackningens
etikett.

VARNING:

Denna produkt ar tillverkad med polyvinylklorid (PVC) som
innehaller en eller flera ftalater, inklusive di(2-ethylhexyl)
ftalat (DEHP), som anvéands for att mjuka upp polymererna och
anpassa det for anvdndning i denna produkt. Smé mangder av
DEHP kan lacka in i patienten under kliniskt bruk. Forsok pa
djur har visat att exponering av DEHP i hdga doser paverkar
fertiliteten hos man och fortplantningsegenskaperna hos
rattor. Aven om det for tillfallet inte finns nagra vetenskapliga
indikationer pa att det har samma effekt pd ménniskor bor
exponeringen av denna produkt for barn samt kvinnor som ar
gravida eller ammar hallas till ett minimum.
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H e18omoinon oxeTiKd pe TNV mapouaio OANKWY EVWOEWV
AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG.

MPOXOXH:

A TNV KATAOKEUN TOU TIAPOVTOG TPOIOGVTOG XPNOIHOTTOOnKe
¥AwptovxomoAuBvuhio (PVC) TouTEPIEKE LI TIEPIOCOTEPEG
@OONIKEG eVWOELg, oupmep\apBavopévou Tou @BaAikoU
S1(2-a1Buhe€uN)eaTépa (DEHP), o omoiog xpnotuomoleitat yia
Ueiwon ¢ OKANPATNTAG TOU TTOAUUEPOUG WOTE VA KATAOTEI
KATAMNAO yia Xprion OTn CUYKEKPIUEVN gpappoyn. Katd
™MV KAWIKA Xpnon, HIkpég moodtnteg DEHP evdéxetal va
TIOPAKEIVOUV OTOV OpYavIoUO Tou acBevr). Meléteg oe {wa
katédelgav ot n ékBeon oe uPnha emimeda DEHP e pedlet
™ YOVIMOTNTA KAl TNV QVATITUEN TOU avVAapaywyIKoU
OUOTHHATOG OTOUG apoupaioud. Mapd to yeyovdg ot emi
TOU TAPOVTOG SEV UTTAPXEL EMOTNHOVIKY) CUVAIVEST OXETIKA
UE TNV eKSAAWON TWV iSlwv avemBUUNTWY EVEPYEIWV Kal
OTOUG avOPWTIOUG, N XPON TNG CUCKEUNG aUTHG o€ maudid
Kal yKUOUG i} O€ YUVAIKEG KATA TNV TIEPiodo TG yalouxiag
TIPEMEL va TIEPLOPIfeTal OTO ENAXIOTO.

Anotificacdo da presenca de ftalatos esté indicada na etiqueta
da embalagem.

ATENGAO:

Este produto é fabricado com policloreto de vinilo (PVC) que
contém um ou mais ftalatos, incluindo bis(2-etilhexil)ftalato
(DEHP), o qual é utilizado para suavizar o polimero e torna-
lo adequado para utilizagdo nesta aplicagdo. Uma pequena
quantidade de DEHP pode infiltrar-se no paciente durante
utilizagdo clinica. Estudos com animais demonstraram que uma
elevada exposicdo a DEHP afecta a fertilidade masculina e o
desenvolvimento reprodutivo em ratos. Apesar de actualmente
nao existir um consenso cientifico que sugira a ocorréncia do
mesmo efeito em humanos, devem ser tomadas precaucdes
para minimizar a exposicdo a este dispositivo de criangas e
mulheres gravidas ou em amamentagao.
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A ftalatok jelenlétérdl szélo tajékoztatas a csomagolason
1évé cimkén talalhato.

FIGYELEM!

A termék polivinil-klorid (PVC) felhasznalasaval késziilt. A
PVC egy vagy tobb ftaldltot tartalmaz, tébbek kozott di-
(2-etilhexil)-ftalatot (DEHP-t), amely a polimer lagyitasara
haszndlatos, és ezdltal el6segiti a jelen célra vald
felhasznaldsat. Kis mennyiségli DEHP bekerilhet a beteg
szervezetébe a termék klinikai hasznalata soran. Allatokon
végzett tanulmanyok kimutattak, hogy patkanyoknal a nagy
mennyiségli DEHP befolyésolja a him nemzéképességet és
a reproduktiv szervek kifejlédését. Bér jelenleg a tuddsok
nem értenek egyet abban, hogy ugyanez a hatasa az emberi
szervezetben is, gyermekek és varandés vagy szoptaté anydk
esetében minimalizalni kell az eszkoz hasznélatat.

Upozornéni na pfitomnost ftalatl je uvedeno na stitku
vyrobku.

UPOZORNENI:

Pfi vyrobé tohoto vyrobku byl pouzit polyvinylchlorid
(PVQ), ktery obsahuje jeden nebo vice ftalatd véetné di(2-
ethylhexyl) ftaldtu (DEHP), jenz se pouziva pro zmékéeni
polymert a pro to, aby byl vhodny pro tuto aplikaci. BEhem
klinického pouziti se mohou do téla pacienta vyluhovat mala
mnozstvi DEHP. Studie na zvifatech prokazaly, Ze expozice
vysokym hladinam DEHP maiji negativni vliv na plodnost
samcll a reprodukéni vyvoj u potkand. Ackoli v soucasné
dobé neexistuje védecky konsensus o tom, Ze se stejny
ucinek projevuje u ¢lovéka, je nutné minimalizovat expozici
déti a téhotnych nebo kojicich Zen tomuto zdravotnickému
prostredku.

Powiadomienie o obecnosci ftalanéw znajduje sie¢ na
etykiecie na opakowaniu.

PRZESTROGA:

Do wytwarzania tego produktu uzywa sie polichlorku winylu
(PCW). Ten zwiazek zawiera co najmniej jeden ftalan, w
tym ftalan dwu-2-etyloheksylu (DEHP). Za jego pomoca
zmiekcza sie polimer, dzieki czemu mozna go uzywac
w tym zastosowaniu. Podczas stosowania klinicznego
niewielkie ilosci ftalanu DEHP moga uwalnia¢ sie do
organizmu pacjenta. Badania na zwierzetach dowiodly, ze
poddawanie organizmu dziataniu duzych dawek ftalanu
DEHP negatywnie wptywa na ptodnos¢ osobnikéw ptci
meskiej i zdolnosci reprodukcyjne u szczuréw. Mimo ze
obecnie nie istnieje wspdlne stanowisko naukowcdw co do
takich samych skutkéw dziatania ftalanéw na ludzi, nalezy
ogranicza¢ wptyw tego przyrzadu na dzieci oraz kobiety w
cigzy i kobiety karmiace.

Merknad om ftalater finnes pa pakkeetiketten.

FORSIKTIG:

Dette produktet er fremstillet med polyvinlklorid (PVC) som
inneholder en eller flere ftalater, inkludert di(2-etylheksyl) ftalat
(DEPH), som brukes til @8 myke opp polymeren til bruksformalet.
Sma mengder DEHP kan lekke ut i pasienten ved klinisk
bruk. Dyreundersgkelser har vist at eksponering overfor
store mengder DEHP pavirker mannlig befruktningsevne og
forplantningsutvikling hos rotter. Det finnes ikke vitenskapelig
grunnlag til & pasta at dette ogsa gjelder for mennesker, men
forsiktighet bor allikevel utvises slik at barn, samt gravide
eller ammende kvinner minimerer eksponering overfor dette
produktet.
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Ftalat varhgina iliskin bildirime ambalaj etiketinde yer
verilmektedir.

DIKKAT:

Bu tirlin, polimeri yumusatmak icin kullanilan ve bu uygulamada
kullanima uygun hale getiren di(2-etilheksil) ftalat (DEHP)
dahil olmak Uzere, bir ya da daha fazla ftalat iceren polivinil
klordr (PVC) kullanilarak Gretilmistir. Klinik kullanim esnasinda,
hastanin viicuduna kiiglik miktarlarda DEHP sizabilir. Hayvanlar
lizerinde yapilan calismalar, DEHP’ye yiliksek diizeyde maruz
kalmanin erkek farelerde tiremeyi ve ireme sisteminin gelisimini
etkiledigini gostermistir. Ayni etkinin insanlarda meydana geldigi
yoniinde hentiz bilimsel bir bulgu mevcut olmasa da, cocuklar ve
hamile ya da emziren kadinlarin bu cihaza maruziyetini azaltmak
icin dikkat edilmelidir.
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