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IRRIGATION SYSTEM

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
Irrigation system with hand pump

INTENDED USE
Used to provide controlled manual irrigation of the ureter, bladder, kidney, or uterine cavity.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

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

. Remove protective covers from spikes.

Close blue ON/OFF fittings.

Close white regulating clamp at distal end of system.

Insert spikes into sterile saline or other irrigation system.

Release blue ON/OFF fitting(s).

Squeeze and release drip chamber until 1/2 full.

Open white regulating clamp.

Prime irrigation system.

Connect MLLA to endoscope.

10. Use hand pump above white regulating clamp to control irrigation.

NOTE: Before irrigant bag is empty, open blue ON/OFF fitting on opposite solution source and close blue ON/OFF
fitting below empty irrigant bag.

NOTE: Viscous solutions, such as Hyskon®, work best when diluted with 70% saline.

NOTE: One “squeeze” of the hand pump instills approximately 25 ml of medium at an average pressure of 6 psi.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer to your
local Cook sales representative for information on available literature.
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IRIGACNi SYSTEM

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze Iékafiim nebo na piedpis Iékafe (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI
Irigacni systém s ru¢ni pumpou

URCENE POUZITI
Pouziva se k manuélné ovladané irigaci ureteru, mo¢ového méchye, ledvin anebo délozni dutiny.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI
« Potencidlni cinky ftalatd na téhotné nebo kojici zeny a déti nejsou zcela uréeny a mohou existovat obavy z
reprodukénich a vyvojovych Gcinkd.

NAVOD K POUZITi

. Odstrarite ochranné obaly z kénickych trnt.

Zaviete modré spojky oznacené ON/OFF.

Zavrete bilou regulacni svorku na distalnim konci systému.

Zasunite konické trny do sterilniho fyziologického roztoku nebo do jiného iriga¢niho systému.

Uvolnéte modré spojky oznacené ON/OFF.

Opakované mackejte a uvoliujte kapaci komoru, az se naplni do jedné poloviny.

Oteviete bilou regula¢ni svorku.

Naplrite irigacni systém.

Pripojte spojku Male Luer Lock k endoskopu.

10. Pouzivejte ru¢ni pumpu nad bilou regula¢ni svorkou k ovladani irigace.

POZNAMKA: Dfive, ne se iriga¢ni sacek vyprézdni, oteviete modrou spojku ozna¢enou ON/OFF na strané protilehlé
ke zdroji roztoku a uzaviete modrou spojku oznacenou ON/OFF pod préazdnym iriga¢nim sackem.

POZNAMKA: Irigace viskznimi roztoky jako je napf. Hyskon®, je nejlepsi po natedéni sedmdesatiprocentnim (70 %)
fyziologickym roztokem.

POZNAMKA: Jedno zmécknuti ruéni pumpy vstfikne pfiblizné 25 ml média za priimérného tlaku 6 psi (41 kPa).
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STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno 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
Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech |ékaii a (nebo) na jejich publikované odborné literatute. S otazkami
na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.




SKYLLESYSTEM

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Skyllesystem med handpumpe

TILSIGTET ANVENDELSE
Bruges til at give kontrolleret, manuel skylning af ureter, bleeren, nyren eller uterus.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

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

BRUGSANVISNING

. Fjern beskyttelseshaetterne fra studserne.

Luk de bla ON/OFF (til/fra) fittinger.

Luk den hvide reguleringsklemme ved systemets distale ende.

Indszet studserne i sterilt saltvand eller en anden skylleoplgsning.

Friger den/de bla ON/OFF fitting(er).

Klem pa og slip drédbekammeret, indtil det er halvt fyldt.

Abn den hvide reguleringsklemme.

Prim skyllesystemet.

Slut adapteren med han-luerlock til endoskopet.

10. Brug handpumpen over den hvide reguleringsklemme til at styre skylningen.

BEMARK: For skyllevaeskeposen er tom, dbnes den bld ON/OFF fitting pa den modsatte oplasningskilde og den bla
ON/OFF fitting under den tomme pose med skyllevaeske lukkes.

BEM/ERK: Viskose vaesker, som fx Hyskon®, virker bedst, nar de er fortyndet med 70 % saltvand.

BEMARK: Et klem pa handpumpen instillerer ca. 25 ml medium ved et gennemsnitligt tryk pa 6 psi (41 kPa).

LEVERING

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

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

IRRIGATIONSSYSTEM

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Irrigationssystem mit Handpumpe

VERWENDUNGSZWECK
Zur kontrollierten manuellen Irrigation von Ureter, Blase, Niere oder Gebarmutterhohle.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

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 beftirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Die Schutzkappen von den Dornen abnehmen.

Die blauen, mit,ON/OFF” (Ein/Aus) bezeichneten Anschliisse schlieBen.

Die weif3e Regulierklemme am distalen Ende des Systems schlieBen.

Die Dorne in ein Irrigationssystem mit steriler Kochsalzlésung oder einer anderen Fliissigkeit stecken.

Die blauen, mit,ON/OFF* bezeichneten Anschliisse 6ffnen.

Die Tropfkammer zusammendriicken und loslassen, bis sie 1/2 voll ist.

Die weif3e Regulierklemme 6ffnen.

Das Irrigationssystem entliiften.

Den Luer-Lock-Steckeradapter an das Endoskop anschlieBen.

10. Mit der Handpumpe oberhalb der weien Regulierklemme die Irrigation steuern.

HINWEIS: Bevor der Beutel mit Irrigationslésung leer ist, den blauen ON/OFF-Anschluss an der gegeniiberliegenden
Lésungszufuhr 6ffnen und den blauen ON/OFF-Anschluss unter dem leeren Irrigationslésungsbeutel schlieBen.
HINWEIS: Bei viskosen Losungen wie z.B. Hyskon® wird die beste Funktion erzielt, wenn mit 70% Kochsalzlésung
verdiinnt wird.

HINWEIS: Bei jeder Betatigung der Handpumpe werden etwa 25 ml der Fliissigkeit bei einem durchschnittlichen
Druck von 6 psi (41 kPa) instilliert.

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

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen tiber
verfligbare Literatur erhalten Sie bei lhrem Cook-Vertreter.
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EAAHNIKA

ZYZTHMA KATAIONIZMOY

MPOZOXH: H & BOecia Twv H.ML.A. PETIEL TNV TWANON TNG G AUTIiG HOVOV O 1aTPo 1y

Katomy evtoAR¢ latpov (f ano enayyeApartia vysiag o omoiog éxet AaBet tnv KatdAAnAn adzeia).

MNEPIFPA®H THX ZYIKEYHZ
Z0OTNHA KATAIOVIOHOU HE avTAa XEIPOG

XPHZH rIA THN OMOIA MPOOPIZETAI
XpnolpomolEiTal yia va TTapéxel ENEYXOHEVO, N AQUTOUATO KATAIOVIGHO TOU 0UPNTAPA, TNG KUGTNG, TOU VEPPOU Kal TG
KOINOTNTAG TNG MATPAG.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoth

NPOEIAONOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ
« O1mBavég emSpaoelg Twv OaNIKWV o€ éykueg/Onhalouoeg yuvaikeg 1y maidia Sev €xouv HeNeTNOEl TARPWE Kat
evdéxetal va vgiotatat {Tnpa emSpAcewv oTnY avanapaywyrj Kat oTny avantuén.

OAHTIEZ XPHEIHXZ

. AQaIP£0TE TA IPOOTATEVTIKA KAAUUHATA Ao TIG OKIOEC.

Kheiote ta pmie e€aptripata ON/OFF (avolkTtd/kAEIoT).

KAeioTe Tov AeUKO GQIYKTAPa pUBUIONG OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU CUCTHHATOG.
Eloayayete Ti¢ akideg o€ 0TEipo PUOIOAOYIKO 0pd 1) GANO SIGAUHA KATAIOVIGHOU.
EAeuBepwote Ta pmhe e€aptripata ON/OFF.

Miéote Tov BAAapo oTaydNnv PONG Kat aQrioTe ToV, HEXPIG OTOU TANPWBOE KaTA To HHIoU.
Avoi€Te ToV AeUKO OQIyKTripa pUBHIONG.

AlEVEPYNOTE APXIKT TTAPWOT TOU GUCTAHATOC KATAIOVIGHOU.

TUVEEOTE TOV OPOEVIKO TTPOCApPHOYEA aopaNong Luer to evdookomio.

10. XpNnoWMOmoIoTE TNV avTAia XEIPOG EMAVW ATTO TOV AEUKO OQIYKTHPA pUBHMIONG YIa VA ENEYEETE TOV KATAIOVIOUO.
ZHMEIQZH: MpoTou adeIdoEl 0 aoKOG KATaIoVIGHOU, avoiTe To pmhe eaptnpa ON/OFF mou Bpioketat otny anévavtt
minyA StaAvpaTog Kat kAgioTe To pmhe e€aptnpa ON/OFF mou Bpicketal KaTw amod Tov delo aokd Kataloviopou.
IHMEIQZH: Ta mayUppevota SiaAvparta, omwe to Hyskon®, mapoucidlouv kahUTepa amoteAéopata 6tav
apai@vovtal he 70% QUOIOAOYIKO 0pO.

ZHMEIQZH: Mia oupmigon g aviiag xelpdg evotalalel mepimou 25 ml pécov, pe péon mieon mepimou 6 psi (41 kPa).

TPONOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo e aéplo o&eidio Tou albBuleviou og amoKoAOUpEVEG CUOKEVAOIEC. MpoopileTal yia pia
XPron Hovo. ITeipo, epdoov n cuokevacia Sev £xel avolxTe( i} Sev éxel umooTei {npid. Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV
£4v umapxel ap@iBoAia yia tn oTelpdTNTd Tou. DUNACOETE GE GKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOCEPO XWPO. ATIOPEVYETE TNV
mapatetapévn £kBeon oTo pwc. Katd v agaipeon andé tn cuokevaacia, emMBOewprioTe To MPoidv yia va BeBaiwbeite
o1 Sev €xel uTooTel {npia.

ANAO®OPEZ

AuTéc ot 08nyieg xpriong Baciovtal 0TV epmelpia amé 1aTPolE i/Kkat T Snuocteupévn BiAoypagia Toug.
AmneuBuvBeite 0TOV TOTIKO 0ag avTIMPOowTo MwARoewv NG Cook yia mMAnpogopieg OXeTIKA He T Stabéoipn
BiBhoypagia.
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SISTEMA DE IRRIGACION

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Sistema de irrigacion con bomba manual

INDICACIONES
Para la administracion de irrigacién manual controlada en el uréter, la vejiga urinaria, el rifén o la cavidad uterina.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

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

INSTRUCCIONES DE USO

Retire las cubiertas protectoras de las puas.

Cierre las conexiones azules ON/OFF (abierto/cerrado).

Cierre la pinza reguladora blanca en el extremo distal del sistema.

Introduzca las puas en un sistema de irrigacion de solucion salina estéril o de otro tipo.

Libere las conexiones azules ON/OFF.

Apriete y suelte la cdmara de goteo hasta que quede medio llena.

Abra la pinza reguladora blanca.

Cebe el sistema de irrigacion.

Conecte el adaptador Luer Lock macho al endoscopio.

10. Utilice la bomba manual situada por encima de la pinza reguladora blanca para controlar la irrigacion.
NOTA: Antes de que la bolsa de solucién de irrigacion esté vacia, abra la conexion azul ON/OFF de la fuente de
solucién opuesta y cierre la conexién azul ON/OFF situada por debajo de la bolsa de solucién de irrigacién vacia.
NOTA: Las soluciones viscosas, como Hyskon®, funcionan mejor cuando se diluyen con solucién salina al 70 %.
NOTA: Un «apretén» de la bomba manual instila unos 25 ml de medio a una presién media de 6 psi (41 kPa).

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura pelable. Producto indicado para
un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dano. No utilice

el producto si no 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 ningun
dafo.

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

SYSTEME D'IRRIGATION

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
Systéeme d'irrigation avec pompe manuelle

UTILISATION
Utilisé pour effectuer une irrigation manuelle contrélée de I'uretére, de la vessie, des reins ou de la cavité utérine.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

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

MODE D’EMPLOI

Retirer les protections des pointes.

Fermer les raccords ON/OFF (marche/arrét) bleus.

Fermer le régulateur de débit blanc a I'extrémité distale du systéme.

Introduire les pointes dans du sérum physiologique ou autre solution.

Ouvrir les raccords ON/OFF bleus.

Presser et relacher la chambre compte-goutte jusqu‘a ce quelle soit & moitié remplie.

Ouvrir le régulateur de débit blanc.

Amorcer le systéme d‘irrigation.

Raccorder MLLA a I'endoscope.

10. Utiliser la pompe manuelle en amont du régulateur de débit blanc pour contréler l'irrigation.

REMARQUE : Avant que la poche de solution d'irrigation ne soit vide, ouvrir le raccord ON/OFF bleu sur la source de
solution opposée et fermer le raccord ON/OFF bleu en aval de la poche de solution d'irrigation vide.

REMARQUE : Les solutions visqueuses, comme I'Hyskon®, fonctionnent mieux quand elles sont diluées avec du
sérum physiologique a 70 %.

REMARQUE : Une pression de la pompe manuelle injecte environ 25 ml de produit & une pression moyenne de 6 psi
(41 kPa).

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d’éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) & un usage unique.
Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne

pas I'utiliser. Conserver & l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée & la lumiére. A l'ouverture de
I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE
Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de médecins et/ou de publications médicales.
Pour des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.
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MAGYAR

IRRIGACIOS RENDSZER

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy

engedéllyel rendelkezé egé tigyi szak ) altal vagy

AZ ESZKOZ LEIRASA
Irrigécios rendszer kézipumpaval

RENDELTETES
Az uréter, a hdlyag, a vese vagy a méhir szabalyozott manualis irrigacidjara hasznalatos.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

« A ftalatok potencidlis hatasai terhes/szoptaté nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és tartani
lehet a reprodukciora és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.

HASZNALATI UTASITAS

. Tavolitsa el a védéboritést a tiiskékrol.

Zarja el a kék szinli ON/OFF (be/ki) csatlakozokat.

Zarja el a rendszer disztélis végénél 1évé fehér szin(i szabalyozo szoritot.

A tuiskéket helyezze steril sboldatba, vagy mas irrigacios rendszerbe.

Engedje fel a kék szinli ON/OFF szerelvény(eke)t.

Nyomja 6ssze, majd eressze fel a cseppkamrat, amig az nincs félig tele.

Nyissa ki a szabalyozo szoritot.

Toltse fel folyadékkal az irrigacios rendszert.

Csatlakoztassa az MLLA-t az endoszképhoz.

10. Az irrigaciot a fehér szabalyozo szorito foltt levd kézipumpa hasznalataval szabalyozza.

MEGJEGYZES: Miel6tt az irrigal6folyadék tasakja kitiriilne, nyissa ki az ellenkezé oldali folyadékbemeneten levé kék
szinli ON/OFF csatlakozot, és zérja el az (res irrigalofolyadék-tasak alatt levé kék szinti ON/OFF csatlakozot.
MEGJEGYZES: A viszkdzus oldatok, pl. a Hyskon®, 70%-os séoldattal higitva a leghatékonyabbak.
MEGJEGYZES: A kézipumpa egy dsszeszoritdsa kb. 25 ml kdzeget szolgaltat, 6 psi (41 kPa) atlagos nyoméson.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitésa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, so6tét, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbdl vald eltavolités utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
az nem sériilt-e meg.
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HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas az orvosok tapasztalatain és/vagy az altaluk k6z6lt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &llé
szakirodalomrél a Cook teriileti képvisel6je tud felvilagositassal szolgélni.



ITALIANO

SISTEMA DI IRRIGAZIONE

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del pi di
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Sistema di irrigazione con pompa manuale

USO PREVISTO
Utilizzato per fornire irrigazione a controllo manuale dell'uretere, della vescica, del rene o della cavita uterina.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

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

. Rimuovere le coperture protettive dai puntali.

Chiudere i raccordi blu ON/OFF.

Chiudere il morsetto regolatore bianco all'estremita distale del sistema.

Inserire i puntali in sacche di soluzione fisiologica sterile o di altra soluzione di irrigazione.

Aprire i raccordi blu ON/OFF.

Comprimere e rilasciare la camera di gocciolamento fino a riempirla per meta.

Aprire il morsetto regolatore bianco.

Eseguire il priming del sistema di irrigazione.

Collegare I'adattatore Luer Lock maschio all'endoscopio.

10. Usare la pompa manuale sopra il morsetto regolatore bianco per controllare l'irrigazione.

NOTA - Prima che la sacca di soluzione usata per l'irrigazione si svuoti completamente, aprire il raccordo blu ON/OFF
sulla sorgente di soluzione di irrigazione opposta e chiudere il raccordo blu ON/OFF sotto la sacca quasi vuota.
NOTA - Le soluzioni vischiose, come Hyskon®, sono piu efficaci quando sono diluite con 70% di soluzione fisiologica.
NOTA - Una compressione della pompa manuale instilla 25 ml circa di soluzione a una pressione media di 6 psi

(41 kPa).

CONFEZIONAMENTO

1l prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo. Esclusivamente
monouso. Il prodotto é sterile se la sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso di
dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata
alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per
ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di
zona.
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NEDE NDS
IRRIGATIESYSTEEM
LET OP: Kract de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend d

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Irrigatiesysteem met handpomp

BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt voor gecontroleerde, handmatige irrigatie van de ureter, de blaas, de nier of de baarmoederholte.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

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

. Verwijder de beschermhoezen van de naalden.

Sluit de blauwe ON/OFF-fittingen (aan/uit).

Sluit de witte regelklem aan het distale uiteinde van het systeem.

Steek de naalden in steriel fysiologisch zout of een andere irrigatieoplossing.

Zet de blauwe ON/OFF-fittingen open.

Knijp in de druppelkamer en laat deze weer los totdat hij halfvol is.

Open de witte regelklem.

Vul het irrigatiesysteem.

Sluit de mannelijke Luerlock-adapter aan op de endoscoop.

10. Gebruik de handpomp boven de witte regelklem om het irrigeren te regelen.

NB: Voordat een zak met irrigatievloeistof leeg is, moet de blauwe ON/OFF-fitting op de andere zak met oplossing
worden geopend en de blauwe ON/OFF-fitting onder de lege irrigatiezak worden gesloten.

NB: Viskeuze oplossingen, zoals Hyskon®, werken het beste wanneer ze met 70% fysiologisch zout zijn verdund.
NB: Met één kneep in de handpomp wordt ongeveer 25 ml medium ingebracht bij een gemiddelde druk van 6 psi
(41 kPa).

WUZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of hun gepubliceerde literatuur. Neem contact
op met uw plaatselijke Cook vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.
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IRRIGASJONSSYSTEM

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Irrigasjonssystem med handpumpe

TILTENKT BRUK
Anvendes til a gi kontrollert manuell irrigasjon av ureteret, blaeren, nyren eller livmorhulen.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og kan ha
innvirkning pa reproduksjon og utvikling.

BRUKSANVISNING

. Ta de beskyttende dekslene av borespissene.

Lukk bla ON/OFF (av/pa) armaturer.

Lukk den hvite reguleringsklemmen ved systemets distale ende.

Sett borespissene i steril saltlgsning eller annet irrigasjonslasning.

Losne bla ON/OFF armaturer.

Klem og slipp dryppkammeret til det er halv fullt.

Apne hvit reguleringsklemme.

Fyllirrigasjonssystemet.

Koble MLLA til endoskopet.

10. Bruk hdandpumpen over den hvite reguleringsklemmen til & kontrollere irrigasjonen.

MERKNAD: For irrigasjonsposen er tom, apne den bla ON/OFF armaturen pa motsatt lesningskilde og lukk den bla
ON/OFF armaturen under den tomme irrigasjonsposen.

MERKNAD: Tyktflytende lasninger, som Hyskon®, virker best nar de fortynnes med 70 % saltlesning.

MERKNAD: En “klem” med handpumpen innstillerer omtrent 25 ml middel med et gjennomsnittlig trykk pa 6 psi
(41 kPa).

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke
er dpnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et meorkt, tort og kjelig
sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det ikke har oppstatt skader pa
produktet.

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) publisert litteratur. Henvend deg til Cooks
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.
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SYSTEM DO IRYGACJI
PRZESTROGA: Zgodnie z pi federal Stanéw Zjed h sprzedaz opisy urzad.
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej

odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

System do irygacji z pompka reczng

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stuzy do kontrolowanej recznej irygacji moczowodu, pecherza moczowego, nerki lub jamy macicy.
PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych

OSTRZEZENIA

Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI
« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany i moga
istnie¢ obawy co do ich wptywu na uktad rozrodczy i rozwoj.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Zdja¢ ostonki z kolcow.

2. Zamknac niebieskie taczniki ON/OFF (wt./wyt).

3. Zamknac biaty zacisk regulacyjny na dystalnym koricu systemu.

4. Wprowadzic kolce do jatowej soli fizjologicznej lub innego roztworu do irygacji.
5. Zwolni¢ niebieskie taczniki ON/OFF.

6. Scisna¢ i poluzni¢ komore kroplowa do jej napetnienia do 1/2 objetosci.

7. Otworzyc¢ bialy zacisk regulacyjny.

8. Wypenic system do irygacji.

9. Podtaczy¢ meski tacznik Luer lock do endoskopu.

10. Do sterowania irygacja uzywac¢ pompki recznej umieszczonej powyzej biatego zacisku regulacyjnego.

UWAGA: Przed opréznieniem worka do irygacji otworzy¢ niebieski tacznik ON/OFF na przeciwlegtej linii z roztworem
i zamkna¢ niebieski facznik ON/OFF ponizej pustego worka do irygacji.

UWAGA: Lepkie roztwory, takie jak Hyskon®, dziatajg najlepiej po rozcienczeniu 70% solg fizjologiczna.

UWAGA: Jedno $cisniecie pompki recznej powoduje wstrzyknigcie okoto 25 ml srodka pod $rednim cisnieniem 6 psi
(41 kPa).

SPOSOB DOSTARCZENIA

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

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



PORTU S

SISTEMA DE IRRIGAGAO

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Sistema de irrigacao com bomba manual

UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado para permitir a irrigacao manual controlada do uréter, bexiga, rins ou cavidade uterina.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUCOES
« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagéo ou em criangas nao
foram totalmente investigados e poderéo suscitar preocupagéo relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Retire as tampas protectoras das pontas perfurantes.

Feche os encaixes ON/OFF (ligar/desligar) azuis.

Feche o clampe regulador branco na extremidade distal do sistema.

Insira as pontas perfurantes num sistema de soro fisiologico estéril ou de outro sistema de irrigacao.

Solte o(s) encaixe(s) ON/OFF azul(is).

Aperte e solte a camara de gotejamento até estar meio cheia.

Abra o clampe regulador branco.

Escorve o sistema de irrigagao.

Ligue o adaptador Luer-Lock macho ao endoscopio.

10. Utilize a bomba manual acima do clampe regulador branco para controlar a irrigagao.

NOTA: Antes de o saco de irrigagao estar vazio, abra o encaixe ON/OFF azul na fonte de solucao oposta e feche o
encaixe ON/OFF abaixo do saco de irrigagao vazio.

NOTA: Solugées viscosas, como Hyskon®, funcionam melhor quando diluidas com soro fisiolégico a 70%.

NOTA: Se apertar uma vez a bomba manual instila aproximadamente 25 ml de meio numa pressao média de 6 psi
(41 kPa).

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas oxido de etileno em embalagens de abertura facil. 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 nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

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

PRODUKTBESKRIVNING
Irrigationssystem med handpump

AVSEDD ANVANDNING
Anvénds for kontrollerad manuell irrigation av uretdr, urinblasa, njure eller livmoderhéla.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda

VARNINGAR
Inga kénda

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

BRUKSANVISNING

. Avldgsna skyddsholjena fran spetsarna.

Sténg de bla "ON/OFF"-kopplingarna (av/pa).

Stang den vita justeringskldimman i systemets distala ande.

For in spetsarna i steril koksaltlésning eller annan irrigationssystem.

Oppna den/de bla "ON/OFF"-kopplingen/kopplingarna.

Droppkammaren ska upprepat klimmas och sléppas tills den ar till halften full.

Oppna den vita justeringskldmman.

Prima irrigationssystemet.

Anslut Luer-lasadaptern av hantyp till endoskopet.

10. Anvand handpumpen ovanfor den vita justeringsklamman for att styra irrigationen.

OBS! Innan irrigationspéasen ar tom ska den bld "“ON/OFF"-kopplingen 6ppnas pa motsatt Isningskalla och den bla
"ON/OFF"-kopplingen nedanfor den tomma irrigationspasen stangas.

OBS! Viskdsa I6sningar, exempelvis Hyskon®, fungerar bést om de spads ut med 70 % koksaltlésning.
0OBS! En klamning av handpumpen instillerar ca 25 ml substrat vid ett medeltryck pa 6 psi (41 kPa).

LEVERANSFORM

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

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran ldkare och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din
lokala Cook-representant for information om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device c Specific pht
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

Tento symbol na stitku znamensg, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

+BBP: benzylbutylftalat

<DBP: di-n-butylftalat

<DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
<DIDP: diisodecylftalat

<DINP: diisononylftalat

+DIPP: diisopentylftalat
+DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
<DNOP: di-n-oktylftalat
+DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Specifikke phthalater, som

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

de al
akrony



Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

«BBP: Benzylbutylphthalat

<DBP: Di-n-butylphthalat

+DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat

+DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo6 T0 CUMBOANO OTNV ETIKETA SnA@vel 6T auth n ) mepiExel pOaliké DOEIG.
ZUYKEKPIPEVEC POANIKEG EVWIOELG TTOU TIEPIEXOVTAL GE AUTH TN GUGKEUN avayvwpilovtat Simla i Katw
ano 1o oUPPBOAO pE Ta MAPAKATW AKPWVUHIA:

+BBP: ®0ahikd¢ BeviuhofoutuleaTtépag

+DBP: ®OaAik6g S1-n-Boutulectépag

+DEHP: ®B8aAika¢ 81(2-atBuloefulo) eotépag

+DIDP: ®BaAikog S1-1c08ekulecTtépag

+DINP: ®Baliké¢ Si-lcoevveileoTépag

+DIPP: ®OaAikog Si-1comevtuleatépag

+DMEP: ®Oalikog Si(peBouaiBulo) eotépag

+DNOP: ®Baliké¢ S1-n-oKTUAESTEPAG

+DNPP: ®Oalikog Si-n-mevtulectépag

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

<BBP: Butil bencil ftalato
«DBP: Di-n-butil ftalato
+DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
<DIDP: Diisodecil ftalato
<DINP: Diisononil ftalato
<DIPP: Diisopentil ftalato
+DMEP: Di metoxi etil ftalato
+DNOP: Di-n-octil ftalato
+DNPP: Di-n-pentil ftalato




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

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

+DBP : Phtalate de di-n-butyle

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

DIDP : Phtalate de di-isodécyle

*DINP : Phtalate de

<DIPP : Phtalate de di-

-DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

+DNOP : Phtalate de di-n-octyle

+DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartal Az eszkozb lalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkezo roviditések szolgalnak:

+BBP: benzil-butil-ftalat

«DBP: di-n-butil-ftalat

+DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat

<DIDP: diizodecil-ftalat

<DINP: diizononil-ftalat

«DIPP: diizopentil-ftalat

+DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat

+DNOP: di-n-oktil-ftalat

«DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che 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
«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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