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ENGLISH

MICROPUNCTURE® PEDAL INTRODUCER
ACCESS SET

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

DEVICE DESCRIPTION

The Micropuncture® Pedal Introducer Access Set contains a 21 gage
introducer needle, a .018 inch wire guide, an introducer catheter, and a
hemostasis valve.

INTENDED USE

This device is intended to introduce up to an 0.038” wire guide into the
peripheral vasculature. It is also used to introduce diagnostic and/or
interventional devices able to pass through the ID of the introducer.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of vascular access sheaths should be employed.

« When inflating a balloon at, or close to, the introducer tip, ensure the
balloon is not inside the distal tip of the introducer.

« When inserting, manipulating or withdrawing a device through an
introducer, always maintain introducer position.

« Do not attempt to insert or withdraw the wire guide and/or introducer if
resistance is felt.

« Withdrawal or manipulation of the distal spring coil portion of the mandril
wire guide through a needle tip may result in breakage.

« 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.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events that may occur include, but are not limited to, the
following:

« Bleeding

« Edema

- Extravasation

« Hematoma

« Inflammation, necrosis, or scarring

« Laceration of a vessel or viscus

- Pain in region

« Vessel perforation

« Infection at access site

« Wire or catheter embolism

INSTRUCTIONS FOR USE

. Insert the needle into the vessel.

WARNING: Place a finger over the hub of the needle to minimize
blood loss and the risk of air aspiration.

Advance the .018 inch wire guide through the introducer needle.
CAUTION: Do not withdraw the wire guide through the introducer
needle; breakage may result. If the wire guide tip must be withdrawn
while the needle is inserted, remove both the needle and the wire as
a unit.

Withdraw the introducer needle, leaving the wire guide in place.
Advance the pedal introducer/dilator pair over the wire guide.

. Remove the dilator and the wire guide, leaving the pedal introducer

in place. WARNING: Place a finger over the orifice of the pedal
introducer to minimize blood loss and the risk of air aspiration.
Attach the hemostatic valve to the pedal introducer.

Proceed with the planned intervention.

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, and cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and

(or) published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.
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MICROPUNCTURE® INDF@RINGSSAT TIL
PEDALADGANG

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Micropuncture® indferingssaettet til pedaladgang indeholder en 21 gauge
indferingskanyle, en 0,018 tomme (0,46 mm) kateterleder, et indferingskateter
og en haemostatisk ventil.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette produkt er beregnet til indfering af en kateterleder pa op til 0,038 tomme
(0,97 mm) i det perifere karsystem. Det er ogsé beregnet til indfering af
diagnostik- og/eller interventionsprodukter, som kan passere gennem
indfererens indvendige diameter.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionsteknikker. Der skal anvendes
standardteknikker til placering af sheaths til vaskulzaer indfering.

- Nar en ballon udspiles ved eller taet pa indfererens spids, skal det sikres, at
ballonen ikke er inde i indfarerens distale spids.

« Ved indfering, manipulering eller tilbagetraekning af et produkt gennem
en indferer skal indfgrerens position altid opretholdes.

« Forsag ikke at indfere eller tilbagetraekke kateterlederen eller indfareren,
hvis der maerkes modstand.

« Udtraekning eller manipulation af den distale del med fjeder af mandril-
kateterlederen gennem en nélespids kan resultere i brud.

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

MULIGE U@NSKEDE HANDELSER
Mulige ugnskede handelser, der kan forekomme, inkluderer, men er ikke
begraenset til:

« Blaedning

« Ekstravasation

« Heematom

« Infektion pa indferingsstedet

« Inflammation, nekrose eller ardannelse

- Kateterleder- eller kateteremboli

« Laceration af et kar eller et indre organ

« Perforation af kar

« Smerter i omréadet

+ @dem

BRUGSANVISNING

. For kanylen ind i karret.

ADVARSEL: Anbring en finger over kanylens muffe for at minimere
blodtab og risikoen for luftaspiration.

For 0,018 tomme (0,46 mm) kateterlederen frem gennem
indferingskanylen.

FORSIGTIG: Kateterlederen ma ikke traekkes tilbage gennem
indfaringskanylen, da der kan opsta brud. Hvis kateterlederens spids
skal traekkes tilbage, mens kanylen er indfart, fjernes bade kanylen
og kateterlederen samlet.

Fjern indferingskanylen og lad kateterlederen blive siddende.

For pedalindferer/dilatator-parret frem over kateterlederen.

. Fjern dilatatoren og kateterlederen, og lad pedalindfereren blive
siddende. ADVARSEL: Anbring en finger over pedalindfgrerens
abning for at minimere blodtab og risikoen for luftaspiration.

Slut haemostaseventilen til pedalindfareren.

. Fortsaet med det planlagte indgreb.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas 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,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.
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LITTERATUR

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

DEUTSCH

MICROPUNCTURE® EINFUHRSCHLEUSEN-SET
FUR DIE A. DORSALIS PEDIS

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Micropuncture® Einfiihrschleusen-Set fiir die A. dorsalis pedis enthalt eine
21-Gage-Punktionskantile, einen 0,018 Inch (0,46 mm) Flihrungsdraht, einen
Einfiihrkatheter und ein Hdmostaseventil.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt ist fur die Einfiihrung eines Fiihrungsdrahts mit einem
Durchmesser von bis zu 0,038 Inch (0,97 mm) in das periphere GeféBsystem
bestimmt. Es dient dartiber hinaus zur Einfihrung von diagnostischen
und/oder interventionellen Instrumenten, die den Innendurchmesser der
Einfiihrschleuse passieren kénnen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fur die Platzierung von GeféBschleusen anzuwenden.

« Wenn ein Ballon nahe bei der Spitze der Einfiihrschleuse gefullt wird,
sicherstellen, dass sich der Ballon nicht innerhalb der distalen Spitze der
Einfiihrschleuse befindet.

« Wahrend des Einfiihrens, der Manipulation oder des Zurtickziehens eines
Instruments durch eine Einfiihrschleuse ist die Einfiihrschleuse stets in
derselben Position zu halten.

« Nicht versuchen, den Fiihrungsdraht und/oder die Punktionskantile
einzufiihren bzw. zuriickzuziehen, wenn ein Widerstand spurbar ist.

« Wenn der distale, spiralférmige Abschnitt des Mandrin-Fiihrungsdrahts
durch eine Kantlenspitze zuritickgezogen oder anderweitig manipuliert
wird, kann er abscheren.

- Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstéandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Es kénnen insbesondere die folgenden méglichen unerwiinschten Ereignisse
eintreten:

« Blutung

« Draht- oder katheterbedingte Embolie

« Entziindung, Nekrose oder Vernarbung

- Extravasation

- GefaBperforation

« Hamatom

« Infektion an der Punktionsstelle

« Lazeration von GeféB3en oder Eingeweiden

- Odem

« Schmerzen in der Region

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Die Kantile in das GefaB einfiihren.

WARNHINWEIS: Einen Finger auf dem Ansatz der Nadel positionieren,
um den Blutverlust und die Gefahr einer Luftaspiration zu minimieren.
Den 0,018 Inch (0,46 mm) Fiihrungsdraht durch die Punktionskaniile
vorschieben.

VORSICHT: Den Fiihrungsdraht nicht durch die Punktionskaniile
zuriickziehen, da er sonst abbrechen kann. Falls die Spitze des
Fiihrungsdrahts bei eingefiihrter Kaniile zuriickgezogen werden
muss, Kaniile und Draht als Einheit entfernen.

Die Punktionskantile entfernen und den Fithrungsdraht in seiner Position
belassen.

Die Einheit aus Einfiihrkatheter fiir die A. dorsalis pedis/Dilatator Giber den
Fiihrungsdraht vorschieben.

Dilatator und Fiihrungsdraht entfernen, sodass der Einfiihrkatheter fiir

die A. dorsalis pedis zuriickbleibt. WARNHINWEIS: Einen Finger auf der
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Offnung des Einfiihrkatheters fiir die A. dorsalis pedis positionieren,

um den Blutverlust und die Gefahr einer Luftaspiration zu minimieren.
6. Das Hamostaseventil am Einflihrkatheter fiir die A. dorsalis pedis anbringen.
7. Mit der geplanten Intervention fortfahren.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und (oder)
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ilhrem Cook-Vertreter.

EANHNIKA

ZET MPOZBAXZHZ NMOAIKOY EIZATQreA
MICROPUNCTURE®
MPOZOXH: H op Siaki ia Twv H.MLA. iZet T e\

TNG CUCKEVNG AUTHG amo 1atpo 1j KaTtomv eVTOANG latpou (1 yevikou
1atpov, o omoiog va éxet AaBet v KatdAAnAn adsia).

MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

To oet mpoéoPBaocng modikou elcaywyéa Micropuncture® mepthapBavet pia
Behova elcaywyn 21 gauge, éva cuppdtivo o8nyoé 0,018 wtowv (0,46 mm),
£vav kabeTrpa eloaywyéa Kat pia aipootatiki BaiBida.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

AuTh n cuokeun Tpoopiletal yia el0aywyr CUPHATIVOU 08nyoU £wG Kal
0,038 wtowv (0,97 mm) OTO TEPIPEPIKO AYYEIOKO GUOTNHA. XPNOIHOTOLETal
EMIONG Y10 TNV El0aywyr| SIayVWOTIKMV I/Kat EMEUPATIKWY GUGKEUWMV TTOU
Hmopouv va S1ENBouv amd TNV E0WTEPIKT SIAUETPO TOU El0AYWYEQ.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIX

« To mpoidv autd mpoopiletal yia Xprion and 1atpolg KMAISEVHEVOUG
Kal TIEMEIPAPEVOUG OE SI0YVWOTIKEG Kat EMEUPATIKES TEXVIKEG. Mpémel va
XPNOILOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TOTTOBETNON BNKAPIWY AYYEIOKNG
mpooBaonc.

« Katd v mifjpwaon evog pmakoviot 6To GKPO TOU EI0AYWYEA 1) KOVTA OE
auto, Slao@aNioTe ATt To PMaldVL Sev gival eVTOG TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU
TOU Eloaywyéa.

« Katd v eiloaywyn, XEIPIOHO 1} ambéoupon piag CUOKEUNG HEOW EVOG
£l0aywYyEa, Slatnpeite MAVTOTE TN B£0n Tou elcaywyéa.

« Eav aioBavBeite avtiotaon, pnv emyeipioeTe TV el0aywyn f TV
amdoupaon Tou GUPHAETIVOU 0dNYoU I TOU ElCaywYyEa.

« H anboupon i 0 XEPIGHOC TOU TEPIPEPIKOU TUIHATOG, HE TO EAATNPIWTO
OTEIPpWHA, TOU CLUPPATIVOU 08nyou mandril Siapéoou Tou akpou TG
Behdvag propei va mpokaAéoel T Bpavon Tou.

« Ot mBavég emdpaoel; Twv BaNKwy ot £ykuee/ONAA{oUCEG yuvaikeg 1
maidia Sev €xouv MPooSIoPIoTEL MANPWE Kat eVEEXETaL va uioTatal {ATnHa
£MEPACEWV TNV avamapaywyr Kat oTny avarnmtuén.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
Z1a SuvnTIKE avemBUPNTA CUPPBAVTA TTOU EVOEXETAL VA EPPAVIOTOUV
nepthapBavovtal, petagt dGAwy, kat ta e§AG:

« Alpatwpa

« Alpoppayia

« Aatpnon ayyeiou

« Eupolry oupparog fi kaBetrpa

- E€ayyeiwon

« Noipwén oto onueio mpdoBaong

« Oidnpa

« Moévog otnv meploxn

« Pri€n ayyeiou 1 omayxvou

« OAeypovn, vékpwon 1} ouhomoinon

OAHTIEZ XPHEHZ
1. Eloaydyete T Bedva oTo ayyeio.
MPOEIAONMOIHIH: TomoBeTroTe £éva §AXTUNO EMAVW CTOV OHPAAG
NG BeA6vag yia va ehayio TV anwA ip Kal Tov
Kivéuvo g16pdpnong aépa.
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MpowBnoTe To ouppativo 0dnyod Siapétpou 0,018 vtowv (0,46 mm)

Slapéoou tng BeAdvag elcaywync.

MPOXZOXH: MnV amogUpETE TO CUPHATIVO 08NYO Stapécou TG

Beldvac elcaywynic. Mmopei va pokAnBei Opavon. Av mpémnel va

QAMOCGUPETE TO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NnyoU v givan ei0nypévn

n BeA6va, agaipéote T BeAdva Kat TO CUPHATIVO 08NY6 wG eviaia

povada.

. Apaipéote T Behdva elcaywyéa, aprivovtag To CUPHATIVO 08nyd otn
B¢on Tou.

. Npowbrjote To {glyog ModikoL el0aywyéa/SlacToléa emdvw amd To
OupHATIVO 08NY6.

. AQaip£0Te To S1a0TOAED Kal TO CUPHATIVO 08NYO, agprivovTag Tov ToSIKO

eloaywyéa ot 6on tou. MPOEIAOMOIHZH: TomoBetiiote éva SaxTulo

EMAVW OTO OTOHIO TOU TOSIKOU ywyéa yia va eAaxio |

TNV anwlEla aipatog Kat Tov Kivduvo e1opé@nong aépa.

MNpooaptioTte Ty apootatiky BaABida otov modikd elcaywyéa.

MpoxwproTe 0TNV TpoypapATIOPEVN TTapéuBaon.

TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou albuleviou oe
anokoAoUpEVEG UoKeuaaie. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£QOOOV N ouoKevaaoia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel umooTei {nua. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TPOIOV GV UTIAPXEL AUPIBOAIT yia TN OTEIPATNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kall SPOTEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
mapatetapévn ékBeon oTo ewe. Katd ty agaipeon and tn cuckevaacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOVY, £TOL WOTE VA SIa0PANIOETE 0TI Sev £xel UTTOOTEL {NpId.

ANAO®OPEX

Autég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtal oty epmelpia amo 1atpoug Kat () T
Snpoatevpévn BiPAoypagia. AmeuBuvOeite GTOV TOTIKG 0AG AVTITPOOWTTO
mwAroewv g Cook yia mMinpo@opieg OXeTIKA pe T Staboipn BiBAoypagia.

ESPANO

EQUIPO INTRODUCTOR PARA ACCESO PEDIO
MICROPUNCTURE®

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

El equipo introductor para acceso pedio Micropuncture® contiene una aguja
introductora de calibre 21 G, una guia de 0,018 pulgadas (0,46 mm), un
catéter introductor y una vélvula hemostatica.

INDICACIONES DE USO

Este dispositivo esta indicado para introducir una guia de hasta 0,038 pulgadas
(0,97 mm) en la vasculatura periférica. También se utiliza para introducir
dispositivos diagndsticos o intervencionistas que puedan pasar a través del
didmetro interno del introductor.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« Este producto est4 concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso
vascular.

« Alinflar un balén en la punta del introductor o cerca de ella, asegurese de
que el balén no esté dentro de la punta distal del introductor.

« Al introducir, manipular o retirar un dispositivo a través de un introductor,
mantenga siempre la posicion del introductor.

« No intente introducir ni extraer la guia o el introductor si siente resistencia.
« Laretirada o la manipulacion de la parte de la espiral de muelle distal de la
guia con mandril a través de la punta de una aguja pueden causar rotura.

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

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas posibles que pueden producirse incluyen, entre otras,
las siguientes:

« Dolor en la zona

« Edema

« Embolia por guia o por catéter

« Extravasacion

+ Hematoma



- Hemorragia

« Infeccion en el lugar de acceso

« Inflamacion, necrosis o cicatrizacién
« Laceracion de vasos o visceras

« Perforacioén vascular

INSTRUCCIONES DE USO

. Introduzca la aguja en el vaso.

ADVERTENCIA: Coloque un dedo sobre el conector de la aguja para
reducir al minimo la pérdida de sangre y el riesgo de aspiracion de
aire.

. Haga avanzar la guia de 0,018 pulgadas (0,46 mm) a través de la aguja
introductora.

AVISO: No retire la guia a través de la aguja introductora; podria
romperse. Si es preciso retirar la punta de la guia estando
i d la aguja, ig ji la aguja y la guia.

. Retire la aguja introductora y deje la guia en posicion.

Haga avanzar la pareja de introductor pedio y dilatador sobre la guia.

. Extraiga el dilatador y la guia, y deje el introductor pedio colocado.
ADVERTENCIA: Coloque un dedo sobre el orificio del introductor
pedio para reducir al minimo la pérdida de sangre y el riesgo de
aspiracion de aire.

. Acople la vélvula hemostatica al introductor pedio.

Proceda con la intervencién planificada.

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 ningtn dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

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

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

SET D'INTRODUCTEUR POUR ACCES PEDIEUX
MICROPUNCTURE®

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

Le set d'introducteur pour accés pédieux Micropuncture® contient une
aiguille d'introduction 21G, un guide de 0,018 inch (0,46 mm), un cathéter
d'introduction et une valve hémostatique.

UTILISATION

Ce dispositif est prévu pour introduire un guide de 0,038 inch (0,97 mm)
maximum dans le systéme vasculaire périphérique. Il sert également a
introduire les dispositifs diagnostiques et/ou interventionnels pouvant passer
a travers le diamétre interne de l'introducteur.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Recourir aux techniques habituelles pour la mise en
place de gaines d'accés vasculaire.

« Lors du gonflage d’un ballonnet au niveau ou a proximité de I'extrémité de
l'introducteur, s'assurer que le ballonnet ne se trouve pas a l'intérieur de
I'extrémité distale de l'introducteur.

« Lors de l'insertion, de la manipulation ou du retrait d'un dispositif par un
introducteur, toujours maintenir la position de ce dernier.

« En cas de résistance, ne pas essayer d'introduire ou de retirer le guide et/
ou lintroducteur.

« Retirer ou manipuler la partie spirale du ressort distal du guide mandrin a
travers une pointe d'aiguille risque de produire une rupture.

« 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.
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EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Parmi les événements indésirables possibles susceptibles de se produire, on
citera :

Douleurs dans la région

Embolie liée au fil ou au cathéter
Extravasation

Hématomes

Hémorragie

Infection au niveau du site d'accés
Inflammation, nécrose ou cicatrisation
Lacération d'un vaisseau ou des viscéres
Edeme

Perforation d'un vaisseau

MODE D’EMPLOI

N
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. Insérer l'aiguille dans le vaisseau.

AVERTISSEMENT : Placer un doigt sur 'embase de l'aiguille pour
réduire au maximum la perte de sang et le risque d’aspiration d‘air.
Avancer le guide de 0,018 inch (0,46 mm) a travers l'aiguille
d'introduction.

MISE EN GARDE : Ne pas retirer le guide a travers l'aiguille
d’introduction ; il peut en résulter une rupture. Si 'extrémité du
guide doit étre retirée pendant que l'aiguille est insérée, retirer d’'un
seul tenant l'aiguille et le guide.

Retirer l'aiguille d'introduction en laissant le guide en place.

Avancer I'ensemble introducteur/dilatateur pédieux sur le guide.

Retirer le dilatateur et le guide, en laissant l'introducteur pédieux en
place. AVERTISSEMENT : Placer un doigt sur l'orifice de l'introducteur
pédieux pour réduire au maximum la perte de sang et le risque
d’aspiration d’air.

. Fixer la valve hémostatique a lI'introducteur pédieux.

Poursuivre l'intervention prévue.

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 & 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.

ITALIANO

SET CON INTRODUTTORE PER ACCESSO PEDIDIO
MICROPUNCTURE®

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

Il set con introduttore per accesso pedidio Micropuncture® contiene un
ago introduttore da 21 G, una guida da 0,018 pollici (0,46 mm), un catetere
introduttore e una valvola emostatica.

USO PREVISTO

Il presente dispositivo & previsto per l'introduzione di guide con diametro
massimo di 0,038 pollici (0,97 mm) nel sistema vascolare periferico. Puo inoltre
essere utilizzato per l'introduzione di dispositivi diagnostici e/o interventistici
di misura compatibile con il diametro interno dell'introduttore.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento delle
guaine per |'accesso al sistema vascolare prevede I'impiego di tecniche
standard.

Durante il gonfiaggio di un palloncino in corrispondenza o nelle vicinanze
della punta dell'introduttore, accertarsi che il palloncino non si trovi
allinterno dell'estremita distale dell'introduttore.

Durante l'inserimento, la manipolazione o il ritiro di un dispositivo attraverso
un introduttore, mantenere sempre invariata la posizione dell'introduttore.
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« Non tentare di inserire o di ritirare la guida e/o l'introduttore se si incontra
resistenza.

« Il ritiro o la manipolazione della sezione distale spiralata della guida a
mandrino attraverso la punta di un ago puo causarne la rottura.

« | 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.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
| possibili eventi negativi che potrebbero verificarsi includono, senza
limitazioni:
« dolore nell'area interessata dalla procedura
-« edema
- ematoma
« embolia da filo guida o catetere
- emorragia
infezione in corrispondenza del sito di accesso
- inflammazione, necrosi o formazione di tessuto cicatriziale

lacerazione di un vaso o delle viscere
perforazione del vaso
stravaso

ISTRUZIONI PERL'USO

. Inserire I'ago nel vaso.

AVVERTENZA - Appoggiare un dito sul connettore dell’ago per
ridurre al minimo le perdite di sangue e il rischio di aspirare aria.
Fare avanzare la guida da 0,018 pollici (0,46 mm) attraverso I'ago
introduttore.

ATTENZIONE - Non ritirare la guida attraverso I'ago introduttore

per evitarne la rottura. Se la punta della guida deve essere ritirata
mentre l'ago & inserito, rimuovere ago e guida come un’unica unita.
Rimuovere I'ago introduttore lasciando la guida in posizione.

Fare avanzare la coppia introduttore per accesso pedidio/dilatatore sopra
la guida.

. Sfilare il dilatatore e la guida, lasciando l'introduttore per accesso
pedidio in posizione. AVVERTENZA - Appoggiare un dito sull’apertura
dell'introduttore per accesso pedidio per ridurre al minimo le perdite
di sangue e il rischio di aspirare aria.

Collegare la valvola emostatica all'introduttore per accesso pedidio.
Continuare con l'intervento pianificato.
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo al riparo dalla luce in un luogo fresco
e asciutto. 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 sulla
letteratura pubblicata. Per ottenere informazioni sulla letteratura specializzata
disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di zona.

NEDERLANDS

MICROPUNCTURE® INTRODUCTIESET VOOR
VOETTOEGANG

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Micropuncture® introductieset voor voettoegang bevat een
introductienaald van 21 gauge, een voerdraad van 0,018 inch (0,46 mm), een
introductiekatheter en een hemostaseklep.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel dient om een voerdraad van maximaal 0,038 inch (0,97 mm)
in het perifere vaatstelsel in te brengen. Het wordt ook gebruikt om
diagnostische en/of interventionele instrumenten in te brengen die door de
inwendige diameter van de introducer kunnen passeren.
CONTRA-INDICATIES

Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend



VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire introductiesheaths
te worden toegepast.

« Wanneer een ballon bij of in de nabijheid van de introducertip wordt
geinflateerd, moet worden gezorgd dat de ballon zich niet binnen de
distale tip van de introducer bevindt.

« Houd de introducer altijd op zijn plaats tijdens het inbrengen, manipuleren
of terugtrekken van een hulpmiddel door de introducer.

« Probeer de voerdraad en/of de introducer niet in te brengen of terug te
trekken indien er weerstand wordt ondervonden.

« Terugtrekken van of manoeuvreren met het distale coilgedeelte van de
mandrijnvoerdraad door een naaldtip kan tot breuk leiden.

« 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.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen, zijn onder meer:

« bloeding

« draad- of katheterembolie

- extravasatie

« hematoom

- infectie op introductieplaats

« inflammatie, necrose of littekenvorming

- oedeem

- pijn in omgeving

« scheuren van bloedvat of viscus

« vaatperforatie

GEBRUIKSAANWUZING

Steek de naald in het bloedvat.

WAARSCHUWING: Plaats een vmger op het aanzetstuk van de naald

om bloedverlies en het risico van luct te

Voer de voerdraad van 0,018 inch (0,46 mm) door de introductienaald op.

LET OP: Trek de voerdraad niet terug door de introductienaald om

te voorkomen dat de voerdraad breekt. Als de tip van de voerdraad

moet worden teruggetrokken terwijl de naald is ingebracht,
verwijder de naald en de draad dan als één geheel.

Verwijder de introductienaald, en laat de voerdraad daarbij op zijn plaats.

Voer de combinatie voetintroducer/dilatator over de voerdraad op.

. Verwijder de dilatator en de voerdraad en laat de voetintroducer daarbij
op zijn plaats. WAARSCHUWING: Plaats een vinger op de opening van
de voetintroducer om bloedverlies en het risico van luchtaspiratie te
minimaliseren.

. Bevestig de hemostaseklep aan de voetintroducer.

. Voer de geplande interventie uit.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken
verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet indien er
twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de
verpakking is genomen om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen

en/of gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.
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PORTUGUES

CONJUNTO INTRODUTOR MICROPUNCTURE®
PARA ACESSO PODAL
ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo aum

médico ou um profi: I de satde li do ou medi prescricao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto introdutor Micropuncture® para acesso podal contém uma agulha
introdutora de calibre 21, um fio guia de 0,018 polegadas (0,46 mm), um
cateter introdutor e uma vélvula hemostatica.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo destina-se a introdugao de um fio guia de até 0,038 polegadas
(0,97 mm) na vasculatura periférica. Também é utilizado para introduzir

dispositivos de diagndstico e/ou intervencao capazes de passar pelo diametro
interno do introdutor.
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CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUGOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formacao em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem empregar-se
técnicas padrao de colocacao de bainhas de acesso vascular.

« Quando insuflar um baléo na ponta do introdutor, ou préximo da mesma,
certifique-se de que o baldo nao esta dentro da ponta distal do introdutor.

« Durante a insercao, manipulacdo ou remocao de um dispositivo através de
um introdutor, mantenha sempre a posicao do introdutor.

« Caso sinta resisténcia, nao tente inserir nem retirar o fio guia e/ou o
introdutor.

« A remogao ou manipulagdo da parte distal da espiral de mola do fio guia
de mandril através de uma ponta de agulha pode resultar em quebra.

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

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos que podem ocorrer incluem, embora nao se
limitem a:
« Dor na regiao
- Edema
« Embolia do fio ou cateter
« Extravasamento
+ Hematoma
- Hemorragia
« Infecgdo no local de acesso
« Inflamacéo, necrose ou formacgao de tecido cicatricial
« Laceragao de um vaso ou viscera
« Perfuracao de um vaso

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Insira a agulha dentro do vaso.

ADVERTENCIA: Coloque um dedo sobre o conector da agulha para

minimizar a perda de sangue e o risco de aspiragao de ar.

Faca avancar o fio guia de 0,018 polegadas (0,46 mm) através da agulha

introdutora.

ATENGAO: Néo retire o fio guia através da agulha introdutora, pois

podera parti-lo. Se a ponta do fio guia tiver de ser retirada enquanto

a agulha estiver inserida, retire a agulha e o fio guia como uma

unidade.

Retire a agulha introdutora, deixando o fio guia colocado.

Faca avancar o par de introdutor/dilatador com pedal sobre o fio guia.

. Remova o dilatador e o fio guia, deixando o introdutor com pedal no
lugar. ADVERTENCIA: Coloque um dedo sobre o orificio do introdutor
com pedal para minimizar a perda de sangue e o risco de aspiragao
dear.

. Ligue a valvula hemostatica ao introdutor com pedal.

Prossiga com a intervencao planeada.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposi¢ao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

ENSKA

ATKOMSTSET FOR MICROPUNCTURE®
PEDALINTRODUCER

VAR FORSIKTIG: Enllgt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av likare eller pa likares ordi (eller li
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PRODUKTBESKRIVNING

Atkomstsetet for Micropuncture® pedalintroducer innehéller en 21 G
introducernal, en 0,018 tum (0,46 mm) ledare, eninforarkateter och en
hemostasventil.
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AVSEDD ANVANDNING

Denna enhet &r avsedd for inforing av en ledare upp till 0,038 tum (0,97 mm)
diameter i det perifera kérlsystemet. Den &r ocksé avsedd for inforing av
diagnostiska och/eller interventionella anordningar som kan passera genom
introducernélens innerdiameter.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for placering av hylsor for vaskulér atkomst bér anvandas.

« Nér en ballong fylls vid, eller i nérheten av, inférarens spets maste man
sakerstalla att ballongen inte sitter inuti inférarens distala @nde.

« Nér ett instrument fors in, manipuleras eller dras tillbaka genom en
inférare ska inforaren alltid hallas kvar pé plats.

« Forsok inte fora in eller dra tillbaka ledaren och/eller inforaren, om du
stoter pa motstand.

« Utdragning eller mandévrering av mandrinledarens distala
fjaderspiralavsnitt genom en nélspets kan orsaka brott.

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

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Eventuella biverkningar som kan uppsta omfattar, men begrénsas inte till,
foljande:

« Blédning

- Extravasering

- Hematom

« Infektion pa punktionsstélle

« Inflammation, nekros eller arrbildning

« Kérlperforation

« Laceration av ett karl eller inre organ

« Ledar- eller kateterembolism

« Smérta i omradet

« Odem

BRUKSANVISNING

. Forin nalen i kérlet.

VARNING: Sitt ett finger 6ver nalfattningen for att minimera
blodférlusten och risken for aspiration av luft.

Avancera ledaren pa 0,018 tum (0,46 mm) genom introducernalen.
VAR FORSIKTIG: Dra inte tillbaka ledaren genom introducernélen. Ta
bort nalen och ledaren som en enhet om ledarens spets maste dras
tillbaka medan nélen &r inférd.

Dra tillbaka introducernalen men lamna ledaren pa plats.

Avancera pedalinforare/dilatator-paret Gver ledaren.

. Avlagsna dilatatorn samt ledaren och lamna pedalinforaren pa plats.
VARNING: Sitt ett finger 6ver 6ppningen pa pedalinféraren for att
minimera blodférlusten och risken for aspiration av luft.

Sétt fast hemostasventilen pa pedalinforaren.

Fortskrid med det planerade ingreppet.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras pa ett
morkt, torrt och svalt stélle. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sakerstélla att den inte ar skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran ldkare och/eller

publicerad litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant fér information
om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

*DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at p
Specifikke phthalater, som dette produkt lndeholder, ldentlflceres ved
siden af eller under symbolet vha. falg ymer:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

*DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

duk s dehold: hthal

«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 fol den Akrony ichnet

«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
Auté o m’:pl}o)\o omv stu(s’ta SnAwvel 6Tt auti | MEPLEY:
i} . Zuy @Oaliké 0 mov éxovtal o
auTh T GUOKEUN avayvwpilovtat Sm)m 1} KATw amé 1o cUUPoOAO pe Ta
TAPAKATW AKPWVOHIA:

«BBP: ®Bahikog BeviuhoBouTtuleoTépag

«DBP: ®8alikog Si1-n-BoutulecTépag

«DEHP: ®B8alikog 51(2-aiBuloefulo) eotépag

«DIDP: ®BaAikég & SekuleoTépac

«DINP: ®Balikdc Si-10oevveiheoTépag

«DIPP: ®Balikdc Si-icomevTuleatépag

«DMEP: ®8alikd¢ Si(peBo&uaiBulo) eotépag

+DNOP: ®Baliko¢ S1-n-oKTuleoTéPag

«DNPP: ®OaMko¢ Si-n-meviuleotépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftal. concretos ¢ idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di. las sigui siglas:

«BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

+DIDP: Diisodecil ftalato

<DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNOP: Di-n-octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato
La présence de ce symbole sur I'étiq indique que ce dispositif

ient des phtal. Lesp spécifiques c dans ce

dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a I'aide des acrony
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle




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(metossi
+DNOP: Ftalato di
+DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:
<BBP: benzylbutylftalaat
<DBP: di-n-butylftalaat
i(2-ethylhexyl)ftalaat
«DIDP: di-isodecylftalaat
<DINP: di-isononylftalaat
«DIPP: di-isopentylftalaat
+DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

<DNPP: di-n-pentylftalaat
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dispositivo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i 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 ingér 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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