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Bard® PARSONNET™ Vascular Probes

Instructions For Use
Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Product Description:

The PARSONNET™ Vascular Probe is a sterile, single-use device. The shaft of the probe is constructed with braided textiles, covered with a
smooth, radiopaque polyurethane coating. The shafts have printed graduations at 1cm intervals to facilitate localization of obstructions.
The probe tip diameters are available in .5mm increments, from 1.0mm to 3.5mm. Each probe is equipped with a removable, flexible,
stainless steel stylet, which provides extra stiffness to the shaft of the probe, if necessary when intubating an artery.

Indications for Use:

PARSONNET™ Vascular Probes are designed for use during coronary artery and peripheral vascular surgery. They are used to assist in
suture placement and maintenance of a dry operative field by preventing antegrade and retrograde bleeding during anastomosis. They are
used for calibration of the internal diameter of the artery, and for location and calibration of stenotic lesions remote from the anastomotic
site.

Contraindications:

None known.

Warnings:

1. To reduce the risk of vessel wall damage, care should be taken when inserting the probe into a vessel. Choose the correct
size probe for the vessel. Do NOT force the tip into the lumen of the vessel. If resistance is encountered on intubation,
remove the probe. Determine the cause of the resistance and take appropriate action, such as using a smaller size probe.

2. When an endarterectomy has been performed, the probes must be inserted with care, to reduce the risk of inadvertent inti-
mal dissection.

3. This device has been designed for single use only. Reusing this medical device bears the risk of cross-patient contamination
as medical devices - particularly those with long and small lumina, joints, and/or crevices between components - are difficult
or impossible to clean once body fluids or tissues with potential pyrogenic or microbial contamination have had contact with
the medical device for an indeterminable period of time. The residue of biological material can promote the contamination of
the device with pyrogens or microorganisms which may lead to infectious complications.

4. Do not resterilize. After resterilization, the sterility of the product is not guaranteed because of an indeterminable degree of
potential pyrogenic or microbial contamination which may lead to infectious complications. Cleaning, reprocessing and/or
resterilization of the present medical device increases the probability that the device will malfunction due to potential adverse
effects on its that are infl d by thermal and/or mechanical changes.

Precautions:

1. This device should be used only by physicians qualified in cardiovascular and peripheral vascular surgery techniques.

2. STERILE, unless the package is opened or damaged. Single use only.

3. These products are sterilized by ethylene oxide. DO NOT RESTERILIZE.

4. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice and appli-
cable local, state and federal laws and regulations.

Adverse Reactions:

Adverse reactions that may occur with the use of this product or with any vascular probe include vessel wall damage, intimal dissection, or

disruption of plaque, with resultant embolization.

Directions For Use:

Coronary Artery Surgery

1. The diseased coronary artery to be bypassed is opened longitudinally in the area chosen to receive the bypass graft. Once the arteri-
otomy has been made, probes are inserted proximally and distally into the recipient artery, either one at a time or simultaneously. The
probes are removed after both corners and one side of the anastomosis have been completed and after reestablishment of coronary
flow (if ischemic arrest has been used). After the removal of the probe, the lumen is kept open with microforceps to allow free escape
of any entrapped air. Once air is removed and flow is established, final sutures are placed across the bleeding edges to complete the
anastomosis.

2. If ischemic arrest is not used, the probes may be used to reduce bleeding into the anastomotic site by being placed within the vessel
in an antegrade and/or retrograde fashion.

Peripheral Vascular Surgery

1. After an arteriotomy has been made, the appropriately sized probe may be inserted proximally and/or distally to determine vessel size,
patency and location of stenoses.

2. The probe may be used to determine the course of the vessel and for location of major tributaries.

Warranty

Bard Peripheral Vascular warrants to the first purchaser of this product that this product will be free from defects in materials and work-
manship for a period of one year from the date of first purchase and liability under this limited product warranty will be limited to repair or
replacement of the defective product, in Bard Peripheral Vascular’s sole discretion or refunding your net price paid. Wear and tear from
normal use or defects resulting from misuse of this product are not covered by this limited warranty.

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW, THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER
WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL BARD PERIPHERAL VASCULAR BE
LIABLE TO YOU FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM YOUR HANDLING OR
USE OF THIS PRODUCT.

Some-countries do not allow an exclusion of implied warranties, incidental or consequential damages. You may be entitled to additional
remedies under the laws of your country.

An issue or revision date and revision number for these instructions are included for the user’s information on the last page of this booklet.
In the event 36 months have elapsed between this date and product use, the user should contact Bard Peripheral Vascular to see if addi-
tional product information is available.

Reference:

Parsonnet, V., Gilbert, L., Gielchinsky, |.: Graduated probes for coronary bypass surgery.

The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 68(3):424-427, 1974.
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Sondes vasculaires Parsonnet™ Bard®

Mode d’emploi

Description du produit :

La sonde vasculaire PARSONNET™ est un dispositif stérile, a usage unique. Le corps de la sonde est a base de tissus tressés et est enduit
de polyuréthane lisse radio-opaque. Le corps de la sonde est gradué de cm en cm afin de localiser facilement les obstructions. Le
diametre de I'embout de la sonde varie de 1 mm a 3,5 mm et augmente par paliers de 0,5 mm. Chaque sonde est munie d'un stylet en
acier inoxydable, souple et amovible qui confére au corps de la sonde une plus grande rigidité lors de I'intubation d’'une artére.
Indications :

Les sondes vasculaires PARSONNET™ sont congues pour la chirurgie vasculaire périphérique et des arteres coronaires. Elles permettent
d'effectuer des points de suture et de maintenir un champ opératoire sec en empéchant les saignements antérograde et rétrograde au
cours d’une anastomose. Elles servent également a calibrer le diamétre interne de I'artere, ainsi qu’a situer et a calibrer les Iésions
sténosées éloignées du site de I'anastomose.

Contre-indications :
Aucune connue.

Mises en garde :

1. Introduire la sonde avec soin dans un vaisseau pour éviter d’endommager la paroi. Choisir la taille de la sonde en fonction
de la taille du vaisseau. NE PAS forcer I'extrémité dans la lumiére du vaisseau. Enlever la sonde en cas de résistance lors de
Iintubation. Déterminer la cause de cette résistance et prendre les mesures appropriées, en utilisant par exemple une sonde
plus petite.

2. Suite a une endartériectomie, insérer les sondes avec soin afin de réduire les risques de dissection accidentelle de I'intima.

3. Ce dispositif est congu exclusivement pour un usage unique. La réutilisation de ce dispositif médical comporte un risque
de ion entre les patients car les dispositifs médicaux - en partlculler ceux dotés de lumiéres longues et petites,
de joints et/ou de fentes entre les composants - sont difficiles ou impossibles a nettoyer aprés avoir été en contact pendant
une période indéterminable avec des liquides ou des tissus corporels susceptibles d’étre contaminés par des pyrogenes ou
des microbes. Les résidus de matériau blologlque peuvent favonser la contamination du dispositif par des pyrogénes ou des
micro-organismes, ce qui peut duire a des K ti

4. Ne pas restériliser. Apres restérilisation, la stérilité du produit n’est pas garantie en raison d’un degré indéterminable de
contamination pyrogene ou microbienne potentielle pouvant conduire a des complications infectieuses. Le nettoyage, le
retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif médical augmente le risque de dysfonctionnement dii aux éventuels effets
indésirables sur les composants influencés par les changements thermiques et/ou mécaniques.

Précautions :

1. Ce dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins compétents en chirurgie vasculaire périphérique et cardiovasculaire.

2. STERILE, & moins que I'emballage n'ait été ouvert ou endommagé. A usage unique.

3. Ces produits sont stérilisés & l'oxyde d’éthyléne. NE PAS RESTERILISER.

4. Apreés utilisation, ce produit devra étre considéré comme biologiquement dangereux. Le manipuler et le jeter conformément a la
pratique médicale acceptée et aux lois et réglementations en vigueur.

Réactions indésirables :

Au cours de I'utilisation de ce produit ou de n'importe quelle sonde vasculaire, les incidents suivants peuvent se produire : Iésion de la
paroi d’un vaisseau, dissection de I'intima ou délogement de la plaque athéromateuse entrainant une embolisation.

Notice d’utilisation :

Opération sur une artére coronaire

1. L'artére coronaire atteinte qui doit étre pontée est ouverte dans le sens de la longueur a I'endroit choisi pour recevoir un pontage par
greffe. Une fois I'artériotomie effectuée, les sondes sont introduites dans I'artére hote en positions proximale et distale, une par une ou
ensemble. Lorsque les deux coins et un coté de I'anastomose sont terminés et lorsque le flux coronarien est rétabli (en cas de
clampage), les sondes sont retirées. Aprés le retrait de la sonde, des micro-forceps maintiennent la lumiére libre pour permettre a I'air
piégé de s'échapper. Lorsque tout I'air a été purgé et que le flux est rétabli, les bords saignants de la plaie sont suturés pour terminer
I'anastomose.

2. Enl'absence de clampage, les sondes peuvent étre utilisées pour réduire le saignement au site de I'anastomose en les plagant a
I'intérieur du vaisseau d’une maniere antérograde et/ou rétrograde.

Opération sur un vaisseau périphérique

1. Aprés une artériotomie, une sonde de taille appropriée peut étre introduite en positions proximale et/ou distale afin de déterminer la
taille et la perméabilité du vaisseau ainsi que I'emplacement des sténoses.

2. La sonde peut étre utilisée pour déterminer le trajet vasculaire et 'emplacement des principaux vaisseaux afférents.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit ce produit a I'acheteur initial contre tout défaut de matériaux et de fabrication pendant une durée d'un an

a compter de la date de I'achat ; la responsabilité qui découle de cette garantie est limitée a la réparation ou au remplacement du produit

défectueux, a la seule discrétion de Bard Peripheral Vascular, ou au remboursement du prix net payé par I'acheteur. La responsabilité de

Bard, en vertu de cette garantie limitée, ne s'étend pas a un emploi abusif de ce produit ou & une usure résultant d'une utilisation normale.

DANS LA MESURE PERMISE PAR LA LOI EN VIGUEUR, LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE DU PRODUIT SE SUBSTITUE A

TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU TACITES Y COMPRIS MAIS SANS S'Y LIMITER, A TOUTE GARANTIE

IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. BARD PERIPHERAL VASCULAR NE

PEUT EN AUCUN CAS ETRE TENU RESPONSABLE D'UN QUELCONQUE DOMMAGE, INDIRECT, ACCIDENTEL OU CONSECUTIF,

RESULTANT DE LA MANIPULATION OU DE L'UTILISATION DE CE PRODUIT.

Certains pays ne permettent pas une exclusion de garanties implicites, de dommages accidentels ou consécutifs. Les lois nationales

peuvent accorder des recours supplémentaires.

Une date de publication ou de révision et un numéro de révision de ces instructions sont mentionnés en derniere page de cette brochure

a l'attention de I'utilisateur.

Dans I'éventualité ou 36 mois se seraient écoulés entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur est invité & prendre contact avec

Bard Peripheral Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.

Référence :

Parsonnet, V., Gilbert, L., Gielchinsky, |.: Graduated probes for coronary bypass surgery.

The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 68(3):424-427, 1974.




Bard® PARSONNET™ GefafRsonden

Gerbrauchsanweisung

Produktbeschreibung:

Die PARsONNET™ GeféRsonde ist ein steriles Produkt zum Einmalgebrauch. Der Sondenschaft besteht aus geflochtenem Textiimaterial,
das mit einem glatten, strahlenundurchlassigen Polyurethaniiberzug versehen ist. Die Schafte sind zur leichteren Lokalisation von
Obstruktionen im Abstand von 1 cm mit Markierungen versehen. Die Sondenspitzen gibt es mit Durchmessern im Bereich von 1,0 mm bis
3,5 mm in Abstufungen von je 0,5 mm. Jede Sonde ist mit einem abnehmbaren, flexiblen Edelstahimandrin versehen, der den
Sondenschaft zusatzlich versteift, wenn dies bei der Intubation einer Arterie erforderlich ist.

Anwendungsgebiete:

PARSONNET™ GeféaRsonden sind fiir Eingriffe an Koronararterien und peripheren GeféRen geeignet. Sie dienen zur Unterstiitzung bei der

Nahtplazierung und der Aufrechterhaltung eines trockenen Operationsfelds, indem sie anterograde und retrograde Blutungen bei der

Anastomose verhindern. Sie werden zur Kalibration des Innendurchmessers der Arterie und zur Lokalisation und Kalibration von

Stenosen, die von der Anastomosestelle entfernt liegen, verwendet.

Gegenanzeigen:

Nicht bekannt.

Warnhinweise:

1. Zur Verminderung des Risikos einer GefaBwandbeschédigung ist bei der Einfithrung der Sonde in ein GefaR besondere
Vorsicht geboten. Die Sonde muB passend fiir das entsprechende GefdR ausgewahit werden. Spitze NICHT mit Gewalt in das
GefaRlumen driicken. Wenn bei der Intubation Widerstand fiihlbar ist, Sonde herausziehen. Ursache fiir den Widerstand fest-
stellen und entsprechende MaBnahmen ergreifen, beispielsweise eine kleinere Sonde verwenden.

2. Nach einer Endanerlektomle mussen die Sonden besonders vorsichtig eingefiihrt werden, um das Risiko einer unbeabsich-
tigten Inti ktion zu en.

3. Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Bei emer Wlederverwendung dieses medizinischen Produkts

besteht die Gefahr einer Kreuzkontamination zmschen Patienten, da Produkte, insb 1dere solche mit langen
und kleinen Lumina, Verbindungen und/oder Spalten z: hen den Bestandteilen schwierig oder unmogllch 2zu reinigen
sind, sobald Korperflu igkeiten oder Gewebe mit potenziellen pyr oder mikrobiellen K fiir eine

p
unbestimmte Dauer mit dem Produkt in Kontakt waren. Verbleibende biologische Materialien kénnen die Kontamination des
Produkts mit Pyrogenen oder Mikroorganismen férdern, was zu Infektionskomplikationen fiihren kann.

4. Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitdt des Produkts ist nach der Resterilisation nicht gewahrleistet, da eine unbestimmbare
potenzielle Kontamination mit Pyrogenen oder Mikroorganismen zu Infektionskomplikationen fiihren kann. Die Reinigung,
Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation dieses medizinischen Produkts erhoht die Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt
aufgrund von potenziellen unerwiinschten Wirkungen auf Komponenten, die durch thermische und/oder mechanische
Veranderungen beeinflusst werden, versagt.

VorsichtsmaBnahmen: R

1. Diese Vorrichtung ist nur von Arzten anzuwenden, die in kardiovaskularen und peripheren GefaRoperationen geschult sind.

2. Nur der Inhalt ungedffneter und unbeschédigter Verpackungen ist STERIL. Nur zur einmaligen Verwendung.

3. Diese Produkte sind mit Ethylenoxid sterilisiert. NICHT RESTERILISIEREN.

4. Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrenquelle darstellen. Die Handhabung und Entsorgung miissen
nach anerkannten medizinischen Verfahren und 6rtlich giiltigen gesetzlichen Bestimmungen und Vorschriften erfolgen.

Unerwiinschte Reaktionen:

Jede Anwendung von GefaRsonden birgt Komplikationsrisiken in sich. Dazu gehoren Beschadigung der GefaRwand, Intimadissektion oder

Plaquel6sung mit resultierender Embolisation.

Gebrauchsanweisung:

Koronararterienoperation

1. Die mit dem Bypass zu versehende Koronararterie in Langsrichtung in dem fiir den Bypass ausgewahliten Bereich eréffnen. Nach
Durchfiihrung der Arteriotomie Sonden proximal und distal entweder nacheinander oder gleichzeitig in die empfangende Arterie ein-
fiihren. Sonden herausnehmen, wenn beide Ecken und eine Seite der Anastomose vollendet sind und nachdem der Koronarflu®
wiederhergestellt ist (bei ischamischer Unterbrechung). Nach Herausziehen der Sonde Lumen mit Hilfe von Mikrozangen offenhalten,
damit eingeschlossene Luft austreten kann. Nach der Entfernung der Luft und Wiederherstellung des Blutflusses endgiiltige Nahte
Uber die blutenden Rénder anbringen, um die Anastomose abzuschlieRen.

2. Wenn keine ischamische Unterbrechung eingesetzt wurde, kénnen die Sonden zur Reduzierung der Blutung in die Anastomosestelle
verwendet werden, indem sie anterograd und/oder retrograd in das Gefal gelegt werden.

Periphere GefaRoperation

1. Nach Durchfiihrung einer Arteriotomie kann die Sonde der entsprechenden GroRe proximal und/oder distal eingefiihrt werden, um die
GroRe des Gefales, seine Durchgéangigkeit und die Lokalisation der Stenosen festzustellen.

2. Die Sonde kann zur Feststellung des Verlaufs des GefaRes und zur Lokalisation der groRen NebengeféRe verwendet werden.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Ersterwerber dieses Produkts fiir ein Jahr ab Kaufdatum, dass das Produkt frei von Material- und

Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung im Rahmen dieser begrenzten Produktgarantie beschrankt sich nach dem alleinigen Ermessen

von Bard Peripheral Vascular auf die Reparatur oder den Ersatz des defekten Produkts bzw. die Erstattung des vom Kaufer gezahlten

Nettopreises. Verschleifl aufgrund der normalen Verwendung oder Schaden durch falsche Anwendung dieses Produkts fallen nicht unter

diese beschrankte Gewahrleistung.

SOWEIT NACH GELTENDEM RECHT ZULASSIG, GILT DIESE BESCHRANKTE PRODUKTGEWAHRLEISTUNG ANSTELLE

ALLER ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN, OB AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, OHNE EINSCHRANKUNG

EINSCHLIESSLICH DER GEWAHRLEISTUNG FUR DEN GEWOHNLICHEN GEBRAUCH ODER DIE EIGNUNG FUR EINEN

BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR UBERNIMMT KEINE HAFTUNG FUR INDIREKTE, BEGLEIT- ODER

FOLGESCHADEN, DIE DURCH DIE HANDHABUNG ODER DEN GEBRAUCH DIESES PRODUKTS ENTSTEHEN.

In einigen Landern ist der Ausschluss impliziter Garantien und der Haftung fiir Begleit- und Folgeschaden nicht zulassig. Die Gesetze

Ihres Landes rdumen lhnen méglicherweise zuséatzliche Rechte ein.

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite dieser Broschiire das Erscheinungs- bzw. Uberarbeitungsdatum und eine

Revisionsnummer angegeben.

Sollten zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produktes 36 Monate vergangen sein, so sollte sich der Anwender an Bard

Peripheral Vascular wenden um festzustellen, ob mittlerweile zuséatzliche Produktinformationen vorliegen.

Literatur:

Parsonnet, V., Gilbert, L., Gielchinsky, |.: Graduated probes for coronary bypass surgery.

The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 68(3):424-427, 1974.




Sonde Vascolari PARSONNET™ Bard®

Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto:

La Sonda Vascolare PARSoNNET™ & un dispositivo sterile e monouso. L'albero della sonda & realizzato in tessuti intrecciati, coperti di un
rivestimento di poliuretano liscio e radio opaco. Gli alberi sono graduati in incrementi stampati di 1 cm per facilitare la localizzazione delle
ostruzioni. | diametri delle punte delle sonde sono disponibili in incrementi di 0,5 mm, da 1,0 mm a 3,5 mm. Ciascuna sonda ¢ dotata di
uno stiletto flessibile amovibile di acciaio inossidabile, che irrigidisce ulteriormente I'albero della sonda, se del caso, quando si intuba
un’arteria.

Indicazioni per I'uso:

Le Sonde Vascolari PARSONNET™ sono concepite per I'uso durante la chirurgia delle arterie coronarie e la chirurgia vascolare periferica.
Sono utilizzate per assistere nella collocazione di suture e per mantenere un campo operatorio asciutto, prevenendo I'emorragia
anterograda e retrograda durante 'anastomosi. Aiutano anche a tarare il diametro interno dell'arteria ed a localizzare e tarare le lesioni
stenotiche lontane dal sito anastomotico.

Controindicazioni:
Attualmente non si conoscono controindicazioni.

Avvertenze:

1. Per ridurre il rischio di danneggiare la parete vascolare, si deve prestare attenzione durante I'inserzione di una sonda in un
vaso. Scegliere la misura di sonda corretta per il vaso. NON forzare la punta nel lume del vaso. Qualora si incontrasse
resistenza durante I'intubazione, estrarre la sonda. Determinare la causa della resistenza ed agire in modo appropriato (per
es. utilizzare una sonda di dimensioni ridotte).

2. Prestare particolare attenzione quando si inseriscono sonde in
dissezione intimale inavvertita.

3. Questo dispositivo ¢ indicato esclusi 1te per uso sing Il riutilizzo di questo dispositivo medicale comporta il
rischio di ione crociata tra pazienti, poiché i dispositivi medicali, particolarmente quelli con lumi lunghi e stretti,
giunzioni e/o interstizi, sono difficili o |mpossibi|i da pulire una volta che fluidi o tessuti organici che costituiscono potenziale
contaminazione pirogena o microbica sono stati a contatto con il dispositivo per un periodo di tempo non quantificato. Il
materiale biologico residuo puo promuovere la contaminazione del dispositivo con agenti pirogeni o microrganismi con
conseguenti complicanze di tipo infettivo.

4. Non risterilizzare. La sterilita del prodotto non é garantita in seguito a risterilizzazione a causa di una potenziale
contaminazione pirogena o microbica non quantificabile, che puo comportare complicanze di tipo infettivo. La pulizia, il
ritrattamento e/o la risterilizzazione del presente dispositivo medicale aumentano la probabilita di un suo cattivo funziona-
mento a causa di potenziali effetti avversi su componenti che sono influenzati da cambiamenti termici e/o meccanici.

Precauzioni:

1. L'uso del presente dispositivo e riservato ai medici qualificati in tecniche di chirurgia cardiovascolare e periferica.

2. STERILE, nella confezione chiusa e intatta. Esclusivamente monouso.

3. Questi prodotti sono sterilizzati con ossido di etilene. NON RISTERILIZZARE.

4. Dopo 'uso questo prodotto pud essere potenzialmente pericoloso dal punto di vista biologico. Maneggiarlo e disperderlo ai sensi della
pratica medica comunemente accettata e di tutte le normative e i regolamenti vigenti a livello locale, regionale e statale.

Effetti collaterali:

Cli effetti collaterali che possono insorgere dall'uso di questo prodotto o di qualsiasi sonda vascolare includono: danni alle pareti vascolari,

dissezione intimale o scioglimento della placca con risultante embolizzazione.

Istruzioni per l'uso:

Chirurgia delle arterie coronarie

1. Larteria coronaria affetta da patologia da scavalcare viene aperta longitudinalmente nell'area dove si desidera collocare I'innesto del
bypass. Ad arteriotomia avvenuta, le sonde vengono inserite prossimalmente e distalmente nell'arteria ricevente, una alla volta oppure
simultaneamente. Le sonde vengono estratte dopo che si € effettuata I'anastomosi ad entrambi gli angoli e ad un lato, e dopo aver
ripristinato il flusso coronario (se si € utilizzato il blocco ischemico). Dopo aver estratto la sonda, si mantiene aperto il lume con
l'ausilio di un microforcipe, onde liberare I'eventuale aria intrappolata. Dopo aver eliminato I'aria si ristabilisce il flusso, quindi si
collocano le suture finali sui bordi sanguinanti per completare I'anastomosi.

2. Se non si utilizza il blocco ischemico, si puo ridurre 'emorragia nel sito anastomotico collocando le sonde all'interno del vaso in modo
anterogrado e/o retrogrado.

Chirurgia vascolare periferica

1. Dopo aver effettuato I'arteriotomia, si puo inserire prossimalmente e/o distalmente una sonda di dimensioni idonee per determinare le
dimensioni e la pervieta del vaso, e per localizzare le stenosi.

2. Sipuo utilizzare la sonda per determinare il percorso del vaso e per identificare la posizione delle tributarie principali.

Garanzia

Bard Peripheral Vascular garantisce all'acquirente originario che il prodotto sara esente da difetti di materiali e manodopera per un
periodo di un anno dalla data originaria di acquisto. Ai sensi di questa garanzia limitata, la nostra responsabilita riguardera unicamente la
riparazione o sostituzione del prodotto difettoso, ad esclusiva discrezione della Bard Peripheral Vascular, oppure il rimborso del prezzo
netto pagato dall'acquirente. La presente garanzia limitata non include il normale consumo o logoramento del prodotto con l'uso, né i
difetti originatisi dall'uso improprio del presente prodotto.

SALVO QUANTO PREVISTO DALLA LEGISLAZIONE IN VIGORE, QUESTA GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE TUTTE LE

ALTRE GARANZIE, IMPLICITE OD ESPLICITE, COMPRESE FRA L'ALTRO LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O
IDONEITA DEL PRODOTTO PER UN'APPLICAZIONE SPECIFICA. LA RESPONSABILITA DI BARD PERIPHERAL VASCULAR NON
INCLUDERA IN ALCUN CASO DANNI INDIRETTI, INCIDENTALI O EMERGENTI ORIGINATISI MANEGGIANDO O UTILIZZANDO IL
PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono alcuna esclusione delle garanzie implicite o dei danni incidentali o emergenti. Pertanto, in
questi paesi |'utilizzatore potrebbe aver diritto ad un ulteriore risarcimento.

Per informazione dell'utilizzatore sono inclusi una data di pubblicazione o revisione e un numero di revisione delle presenti istruzioni in
quarta di copertina.

Nel caso in cui siano passati 36 mesi da tale data all'uso del prodotto, si prega l'utente di rivolgersi alla Bard Peripheral Vascular per
appurare la disponibilita di ulteriori informazioni relative al prodotto.

Bibliografia:

Parsonnet, V., Gilbert, L., Gielchinsky, |.: Graduated probes for coronary bypass surgery.

The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 68(3):424-427, 1974.
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Sondas vasculares PARSONNET™ Bard®

Instrucciones de uso

Descripcion del producto:

La sonda vascular PARSONNET™ es un dispositivo estéril para un solo uso. El eje de la sonda esté construido con productos textiles
trenzados, recubierto con un revestimiento de poliuretano liso y radiopaco. Los ejes tienen graduaciones impresas con separaciones de 1
cm para facilitar la localizacién de obstrucciones. Los didametros de la punta de la sonda estan disponibles en incrementos de 0,5
milimetros, desde 1,0 a 3,5 mm. Todas las sondas estan equipadas con un estilete de acero inoxidable flexible y extraible, el cual
proporciona una mayor rigidez al eje de la sonda, si fuera necesario, cuando se procede a entubar una arteria.

Indicaciones para el uso:

Las sondas vasculares PARSONNET™ estan disefiadas para el uso en cirugia vascular periférica y de arterias coronarias. Se utilizan para

facilitar la colocacion de suturas y para mantener un campo operatorio seco, evitando la hemorragia antégrada y retrégrada durante la

anastomosis. Se utilizan para la calibracion del didmetro interior de la arteria y para la localizacion y calibracion de las lesiones
estendticas alejadas del lugar de la anastomosis.

Contraindicaciones:

No se conoce ninguna.

Avisos:

1. Con el fin de reducir el riesgo de lesiones en las paredes de los vasos, debera tenerse cuidado al insertar la sonda en un
vaso. Elija una sonda de tamafio correcto para el vaso. NO fuerce la punta dentro de la luz del vaso. Si al proceder con la
entubacioén encuentra alguna resistencia, extraiga la sonda. Determine la causa de la resistencia y adopte la medida
oportuna; por ejemplo, utilice una sonda de tamafio menor.

2. Cuando se ha efectuado una endarterectomia, las sondas deben insertarse con cuidado, a fin de reducir el riesgo de causar
una diseccion intimal inadvertidamente.

3. Este dispositivo se ha disefiado para un solo uso exclusivamente. La reutilizacién de este dispositivo medlco conlleva el

riesgo de contaminacion entre pacientes, ya que los dispositivos médi juéllos con | pequeiios y
largos, uniones y/o hendiduras entre p tes, son dificiles o imposibles “de limpiar una vez que los liquidos corporales
o tejidos con potencial de contaminacion pirégena o microbiana han entrado en contacto con el dispositivo médico durante

un periodo de tiempo indeterminado. El material biol6gico residual puede fomentar la contaminacién del dispositivo con

pirégenos o microorganismos que pueden causar plicaciones

4. No reesterilizar. Después de la reesterilizacién no se garantiza la esterilidad del producto debido al nivel indeterminado de
posible contaminacion microbiana o pirégena que podria causar li La limpi el repr
ylo la reesterilizacion de este dispositivo médico aumentan la probabllldad de funcwnamlento incorrecto del dispositivo
debido a posibles efectos adversos sobre los ponentes ir por ios térmicos y/o mecanicos.

Precauciones:

1. Este dispositivo s6lo deben utilizarlo médicos cualificados en técnicas de cirugia vascular periférica y cardiovascular.

2. ESTERIL, a menos que el envase esté abierto o dafiado. Un solo uso exclusivamente.

3. Estos productos estan esterilizados con éxido de etileno. NO REESTERILIZAR.

4. Después del uso, este producto puede suponer un peligro biolégico. Maniptlelo y deséchelo conforme a la practica médica aceptada
y a las leyes y normativas locales, estatales y federales aplicables.

Reacciones adversas:

Entre las reacciones adversas que pueden producirse con el uso de este producto o con cualquier sonda vascular se incluyen la lesion

de las paredes de vasos, la diseccion intimal o el desprendimiento de placas, con la consiguiente embolia.

Modo de empleo:

Cirugia de la arteria coronaria

1. Se abre longitudinalmente la arteria coronaria lesionada en la zona elegida para recibir el injerto de bypass. Una vez que se ha
efectuado la arteriotomia, se insertan las sondas proximalmente y distalmente en la arteria receptora, bien sea una cada vez o
simultdneamente. Las sondas se retiran una vez que se han finalizado ambas esquinas y un lado de la anastomosis y después de
haberse restablecido el flujo coronario (si se ha utilizado parada isquémica). Una vez que se ha retirado la sonda, se mantiene abierta
la luz mediante microférceps para permitir la salida de cualquier aire retenido. Una vez que se extrae el aire y se restablece el flujo,
se efectian la suturas finales a través de los bordes sangrantes para completar la anastomosis.

2. Sino se utiliza parada isquémica, la sondas pueden utilizarse para reducir la hemorragia en el lugar de la anastomosis, colocandolas
en el interior del vaso, en forma de antégrado y/o retrégrado.

Cirugia vascular periférica

1. Después de efectuarse una arteriotomia, la sonda de tamafo adecuado puede insertarse proximal y/o distalmente para determinar el
tamafio del vaso, la permeabilidad y la situacion de la estenosis.

2. La sonda puede utilizarse para determinar el recorrido del vaso y para localizar los vasos tributarios principales.

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al primer comprador de este producto que no tendra ningtin defecto en sus materiales ni de mano de

obra durante un periodo de un afio desde la fecha de la primera compra; la responsabilidad, segun esta garantia limitada de producto,

se limitara a la reparacion o sustitucion del producto defectuoso, a discrecion exclusiva de Bard Peripheral Vascular, o al reembolso del

precio neto pagado. El desgaste producido por un uso normal o los defectos resultantes del uso incorrecto de este producto no estan

cubiertos por esta garantia limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA GARANTIA LIMITADA DE PRODUCTO REEMPLAZA A

TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO AUNQUE NO DE FORMA EXCLUSIVA, CUALQUIER

GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD CONCRETA. EN NINGUN CASO

BARD PERIPHERAL VASCULAR SERA RESPONSABLE ANTE USTED DE INDIRECTOS, EMERGENTES O CONTINGENTES

RESULTANTES DE LA MANIPULACION O USO DE ESTE PRODUCTO.

Algunos paises no permiten la exclusion de garantias implicitas o de dafios imprevistos o derivados. Es posible que usted tenga derecho

a recursos adicionales conforme a la legislacion de su pais.

En la Ultima pagina de este manual se incluye una fecha de emision o revisién y un nimero de revisién de estas instrucciones para la

informacion del usuario.

En el caso de que hayan transcurrido 36 meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario debera ponerse en contacto con Bard

Peripheral Vascular para ver si existe nueva informacién sobre el producto.

Referencia:

Parsonnet, V., Gilbert, L., Gielchinsky, |.: Graduated probes for coronary bypass surgery.

The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 68(3):424-427, 1974.
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Bard® PARSONNET™ vaatsondes

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het product:

De PARSONNET™ vaatsonde is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik. De schacht van de sonde is gemaakt van gevlochten textiel
en gecoat met een gladde laag radio-opaak polyurethaan. Op de schacht zijn om de 1 cm markeringen aangebracht om het lokaliseren
van obstructies te vergemakkelijken. De sonde-uiteinden zijn verkrijgbaar in diameters van 1,0 mm tot 3,5 mm, met tussenstappen van
0,5 mm. Elke sonde is voorzien van een afneembaar, flexibel, roestvrijstalen stilet. Dit maakt, indien nodig, de sondeschacht bij het
intuberen van een arterie extra stijf.

Indicaties voor gebruik:

PARSONNET™ vaatsondes zijn ontworpen voor gebruik tijdens operaties aan de kransslagader en perifere bloedvaten. Ze worden gebruikt
als hulp bij het aanbrengen van hechtingen en bij het droog houden van het operatieve veld door het voorkomen van antegrade en
retrograde bloedingen tijdens anastomose. Ze worden ook gebruikt voor het kalibreren van de binnendiameter van de arterie en voor het
lokaliseren en kalibreren van stenotische laesies verwijderd van de plaats van de anastomose.

Contra-indicaties:
Er zijn er geen bekend.

Waarschuwingen:

1. Breng de sonde voorzichtig in het bloedvat om het risico van k hadiging van de 1 te verminderen. Kies voor de
sonde een maat die correct is ten opzichte van het bloedvat. Het uiteinde NOOIT geforceerd in het lumen van het bloedvat
brengen. Als bij intubatie weerstand wordt ondervonden, moet u de sonde verwijderen. Stel de oorzaak van de weerstand
vast en handel dienovereenkomstig, bijvoorbeeld door een sonde van kleinere maat te gebruiken.

2. Als endarteriéctomie is uitgevoerd, dienen sondes voorzichtig te worden ingebracht om het risico van intimadissectie te
verlagen.

3. Dit hulpmiddel is ontworpen voor gebruik bij één patiént. Hergebruik van dit medische hulpmiddel brengt
het risico met zich mee van kruiscontaminatie tussen patiénten, omdat medische hulpmiddelen — met name
hulpmiddelen met lange, smalle lumina, gewrichten en/of spleten tussen de onderdelen — moeilijk of onmogelijk
te reinigen zijn als lichaamsvloeistoffen of weefsel met mogelijk pyrogene of microbiéle contaminatie eenmaal
gedurende onbepaalde tijd in contact zijn gekomen met het medische hulpmiddel. Resten biologisch materiaal
kunnen de verontreiniging van het hulpmiddel met pyrogenen of micro-organismen bevorderen, waardoor
infectieuze complicaties kunnen optreden.

4. Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie kan de steriliteit van het product niet worden gegarandeerd omdat
een onbepaalde mate van mogelijk pyrogene of microbiéle verontreiniging aanwezig kan zijn, die tot infectieuze
complicaties kan leiden. Door het betreffende medische hulpmiddel te reinigen, opnieuw gereed te maken
voor gebruik en/of opnieuw te steriliseren, neemt de kans toe dat het hulpmiddel slecht functioneert wegens
het mogelijk negatieve effect op de onderdelen die worden beinvioed door thermische en/of mechanische
veranderingen.

Voorzorgsmaatregelen:

1. Dit product mag alleen worden gebruikt door artsen die bevoegd zijn om cardiovasculaire operaties en operaties aan perifere
bloedvaten uit te voeren.

2. STERIEL tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

3. Deze producten zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

4. Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar voor mens en milieu opleveren. Het dient te worden gebruikt en weggegooid zoals
algemeen gebruikelijk in de medische praktijk en conform de van toepassing zijnde plaatselijke en landelijke wetten en voorschriften.

Bijwerkingen:

Bijwerkingen die bij gebruik van dit product en met elke vaatsonde kunnen optreden zijn onder andere beschadiging van de vaatwand,

dissectie van de intima en verstoring van plaque leidend tot embolisatie.

Gebruiksaanwijzing:

Operatie aan de kransslagader

1. De aangetaste kransslagader waarbij een bypass zal worden aangebracht, wordt overlangs geopend op de plaats die voor het
aanbrengen van de bypass is uitgekozen. Zodra de arteriotomie is uitgevoerd, worden proximaal en distaal sondes in de ontvangende
arterie ingebracht, hetzij één voor één hetzij gelijktijdig. De sondes worden verwijderd nadat beide hoeken en één zijde van de
anastomose zijn voltooid en nadat de coronaire bloedsomloop is hersteld (indien ischemische stilstand werd toegepast). Na
verwijdering van de sonde wordt het lumen opengehouden met micropincet om alle opgesloten lucht te laten ontsnappen. Zodra alle
lucht is verwijderd en bloedstroming weer tot stand is gebracht, kunnen de laatste hechtingen over de bloedende randen worden
aangebracht om de anastomose te voltooien.

2. Als geen ischemische stilstand wordt toegepast, kunnen de sondes worden gebruikt om bloedtoevoer naar de plaats van de
anastomose te verminderen door ze op antegrade en/of retrograde wijze in het bloedvat te plaatsen.

Operaties aan perifere vaten

1. Na arteriotomie kan een sonde van geschikte maat proximaal en/of distaal worden ingebracht om de grootte van het bloedvat te
bepalen, vast te stellen in hoeverre het bloedvat open is, en stenosen te lokaliseren.

2. De sonde kan worden gebruikt om de loop van een bloedvat te bepalen en de belangrijkste zijtakken te lokaliseren.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert de oorspronkelijke koper van dit product dat dit product vrij is van materiaal- en fabricagefouten
gedurende een periode van één jaar vanaf de datum van de oorspronkelijke aankoop; aansprakelijkheid onder deze beperkte
productgarantie is beperkt tot herstel of vervanging van het defectieve product, naar eigen goeddunken van Bard Peripheral Vascular,
of terugbetaling van het door u betaalde nettobedrag. Slijtage door normaal gebruik of defecten als gevolg van misbruik van dit product
worden niet door deze beperkte garantie gedekt.

IN ZOVERRE ALS TOEGESTAAN BIlJ DE WET VERVANGT DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE GARANTIES
DIE UITDRUKKELIJK OF STILZWIJGEND ZIJN VERSTREKT, WAARONDER, MAAR NIET BEPERKT TOT, ENIGE VERSTREKTE
GARANTIE TEN AANZIEN VAN DE VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALDE TOEPASSING. BARD
PERIPHERAL VASCULAR IS IN GEEN GEVAL JEGENS U AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INDIRECTE, INCIDENTELE OF
GEVOLGSCHADE DIE HET GEVOLG IS VAN UW HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

Sommige landen aanvaarden geen uitsluitingen van stilzwijgende garanties, incidentele of gevolgschade. U kunt recht hebben op
aanvullend verhaal volgens de wetten die in uw land gelden.

Een uitgifte- of revisiedatum en revisienummer voor deze gebruiksaanwijzing is op de laatste bladzijde van dit boekje vermeld ter
informatie van de gebruiker.

Als er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en het gebruik van dit product, dient de gebruiker voor eventuele aanvullende
informatie contact op te nemen met Bard Peripheral Vascular.

Literatuur:

Parsonnet, V., Gilbert, L., Gielchinsky, |.: Graduated probes for coronary bypass surgery.

The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 68(3):424-427, 1974.




Sondas Vasculares PARSONNET™ Bard®

Instrugoes de utilizagao

Descrigao do produto:

A Sonda Vascular PARSONNET™ ¢é um dispositivo estéril para utilizagdo tnica. O eixo da sonda é fabricado com tecidos entrangados,

cobertos por um revestimento liso de poliuretano radiopaco. Os eixos tém graduagdes imprimidas em intervalos de 1 cm para facilitar a

localizagao de obstrugdes. Os diametros das pontas das sondas estéo disponiveis em incrementos de 0,5 mm, desde 1,0 mm até 3,5

mm. Cada sonda esta equipada com um estilete de ago inoxidavel flexivel e removivel, que confere uma rigidez adicional ao eixo da

sonda durante a introdug@o numa artéria, se for necessario.

Indicagoes de utilizagao:

As sondas vasculares PARSONNET™ s@o concebidas para utilizagcdo durante a cirurgia das artérias coronérias e durante a cirurgia

vascular periférica. Sao utilizadas para auxiliar a colocagéo de suturas e para a manutengdo de um campo operatério seco, impedindo

hemorragias anterogradas e retrégradas durante a anastomose. S&o utilizadas para calibragdo do diametro interno da artéria e para

localizagao e calibragao de lesdes estendticas afastadas do local da anastomose.

Contra-indicagoes:

Desconhecidas.

Adverténcias:

1. Devem tomar-se precaugdes ao introduzir a sonda num vaso para reduzir o risco de lesdo da parede vascular. Escolha a
sonda com o tamanho correcto para o vaso. NAO force a ponta ao introduzi-la no limen do vaso. Se encontrar resisténcia

durante a introducdo, remova a sonda. Determine a causa da resisténcia e tome as medidas apropriadas, como por exemplo,

utilizar uma sonda com um tamanho mais pequeno.

2. Nos casos em que foi efectuada uma endarterectomia, as sondas devem ser introduzidas com cuidado para reduzir o risco
de dissecgao acidental da intima.

3. Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo Unica. A reutilizagao deste dispositivo médico apr t
o risco de criar contaminagéo cruzada para o doente, uma vez que a limpeza dos dispositivos médicos,
principalmente os que pc n limenes peq e longos, unides e/ou pequenas aberturas entre os
componentes, é dificil ou impossivel, se os fluidos corporais ou tecidos com potencial contaminagao pirogénica
ou microbiana tiverem estado em contacto com o dispositivo médico por um periodo de tempo indeterminado. O
residuo de material biolégico pode promover a 1in agdo do dispositivo por microrganismos ou pirégenos,
que podem resultar em p inf

4. Nao reesterilizar. Apés reesterlllzagao nao se garante a esterilidade do produto, porque o potencial de
contaminagdo microbiana ou pirogénica é indeterminado, o que pode resultar em complicagées infecciosas. A
limpeza, reprocessamento e/ou reesterilizagdo do presente dispositivo médico aumenta a probabilidade de mau
funcionamento do dispositivo, devido a potenciais efeitos adversos nos componentes que séo influenciados por
alteragdes térmicas e/ou mecanicas.

Precaugoes:

1. Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos especializados em técnicas de cirurgia cardiovascular ou vascular periférica.

2. ESTERIL, a menos que a embalagem esteja aberta ou danificada. Exclusivamente para utilizagéo tnica.

3. Estes produtos séo esterilizados com dxido de etileno. NAO REESTERILIZE.

4. Apds a utilizagao, este produto pode constituir um potencial risco biolégico. Manuseie-o e elimine-o de acordo com a pratica médica
aprovada e com a legislagao e os regulamentos locais e nacionais aplicaveis.

Reacgoes adversas:

As reacgdes adversas que podem ocorrer com a utilizagdo deste produto ou com qualquer sonda vascular incluem leséo da parede do

vaso, dissecgdo da intima ou rotura da placa, com embolizagao resultante.

Instrugoes de utilizagdo:

Cirurgia da artéria coronaria

1. Para se efectuar o bypass de uma artéria coronaria doente, esta tem de ser aberta longitudinalmente na area escolhida para receber
a prétese de bypass. Logo que a arteriotomia tenha sido efectuada, as sondas séo introduzidas por via proximal e distal na artéria
receptora, uma de cada vez ou simultaneamente. As sondas s&o removidas depois de estarem completados dois cantos e um lado
da anastomose e depois do restabelecimento do fluxo corondrio (se tiver sido utilizada a paragem isquémica). Apds a remogéao da
sonda, mantém-se o limen aberto com um microférceps, para permitir o escape livre de todo o ar retido. Logo que o ar tenha sido
removido e o fluxo restabelecido colocam-se as suturas finais através dos bordos sangrentos, para completar a anastomose.

2. Se nao for feita a paragem isquémica, podem utilizar-se as sondas para reduzir a hemorragia do local da anastomose colocando-as
no vaso de uma maneira anterégrada e/ou retrégrada.

Cirurgia vascular periférica

1. Depois de se ter efectuado uma arteriotomia pode introduzir-se uma sonda com as dimensdes correctas por via proximal e/ou distal
para determinar o calibre do vaso, a sua permeabilidade e a localizagdo das estenoses.

2. Asonda pode ser utilizada para determinar o trajecto do vaso e para localizar os principais vasos aferentes.

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que o mesmo estara isento de defeitos de materiais e de mao-

de-obra durante um periodo de um ano a partir da data da primeira aquisicao. A responsabilidade, ao abrigo desta garantia limitada do

produto, estara limitada a reparagéo ou substituicdo do produto defeituoso, segundo o critério exclusivo da Bard Peripheral Vascular, ou

ao reembolso do preco liquido pago. O desgaste resultantes da utilizagdo normal ou defeitos resultantes da utilizagéo incorrecta deste

produto ndo estdo abrangidos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEGISLAGAO APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS

OUTRAS GARANTIAS, EXPLICITAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO MAS SEM QUE TAL CONSTITUA UMA LIMITAGAO, QUALQUER

GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA

A BARD PERIPHERAL VASCULAR IRA RESPONDER PERANTE SI POR QUAISQUER DANOS INDIRECTOS, INCIDENTAIS OU
CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DO SEU MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises nao permitem uma excluséo das garantias implicitas de danos incidentais ou consequenciais. Pode ter direito a recursos
suplementares ao abrigo da legislagdo do seu pais.

Para informagao do utilizador inclui-se a data de emissao ou de revisdo e um niimero de revisao destas instrugdes na Ultima pagina
deste folheto.

No caso de terem decorrido 36 meses entre esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador devera contactar a Bard Peripheral Vascular
para verificar se existe informagéo adicional sobre o produto.

Bibliografia:

Parsonnet, V., Gilbert, L., Gielchinsky, |.: Graduated probes for coronary bypass surgery.

The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 68(3):424-427, 1974.
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EAAnvika

Ayyelakég MAAeg PARSONNET™ Tng Bard®

OBdnyieg xpriong

Mepiypagn Mpoidvrog:

H Ayyeiakr) MAAn PARSONNET™ eivail éva oTeipo TTpoidv piag xpriong. To oTéAexog TG HAANG €ival KATAOKEUAOEVO aTTO TIAEKTH Upavan,

KaAuppévn Pe Agia emioTpwaon akTivookiepoU TToAuoupeBaviou. Ta oTeAEXN @Epouv eviuTiwpEveS Slapabuioeig o€ dlaoTApaTa Tou 1 K. yia

N S1eUKGAUVON TOU evTOTIOPOU TwV aTmoPEdagewy. H uriAn diatiBetar pe diapérpoug dkpou amdé 1,0 xIA. €wg 3,5 XIA.,ue diaBabuioeig Twv

0,5 xIA. KaBe piAn @éper évav amooTiwpevo, eUKAPTITO OTUAES aTrd avogeidwTo xdAuBa, o otroiog TTapéxel TTPOOBETN akapyia 010

OTEAEXOG TNG PAANG, EGV QUTO KATAOTE ATTAPAITNTO KT T SlacwARVWoN TG apTnpiag.

Evdeigeig Xpriong:

Or Ayyeiakég MiAeg PARSONNET™ £xouv oxediaaTei yia xpraon Katd Tn SIGPKEIN TNG XEIPOUPYIKAG TWV OTEQAVIAIWY KAl TWV TTEPIPEPIKWV

ayyeiwv. XpnoigotrololvTal yia Ty utroforBnan g TommobéTnang papudTwy Kai Tn 61aTrhEnon aTeyavou eyxeipnTikoU Trediou,

TrapepTTodifovTag TNV 0pBGdPOuN Kal avadpoun aipoppayia Kard T SIGPKEI TNG avaoTopwaong. XpnaoigotrolouvTal yia T Babuovopunan

NG EOWTEPIKAG DIGPETPOU TNG apTNpiag, KaBWG Kal yia TOV EVIOTIOUG Kal TN BaBuovounaon Twv oTeVWTIKWY BAABWY TTEPIPEPIKE TOU

OnUEIOU TNG AVOOTOPWONG.

Avrevdeigeig:

Kapia yvwoTr.

Mposidotoinoeig:

1. Ta ™ peiwon Tou KIvdUuvou TPOKANang BAGBNG 0TO ayyEeIoKO TOiIXWHO, TTPETTEI VO EMIBEIKVUETE TTPOTOXN KATG TNV EI0AYWYN
NG URANG oTo ayyeio. ETIAESTE TO CWOTO péyeBog PANG yia To ayyeio. MHN miédeTe pe S0vapn To dkpo péca oTov auAo Tou
ayyeiou. Edv ouvavTioeTe avriotaon katd Tn diacwAfvwon, agaipéoTe T piAN. ESakpiBwaTe TNV aitia TnG avTioTaong Kai
AaBere Ta KaTGAANAQ PETPA, TT.X. XPNOIHOTIOIWVTAG HAAN HIKPOTEPOU pEYEBOUG.

2. Edv éxer mpayparotroindei evBapTnpeKTON, 01 UAEG TIPETTEI VA EI0GYOVTAI UE TIPOCOXT, WOTE Va PEIWBET 0 Kiviuvog
akoUaolou SlaxwpIgpoU Tou £0w XITWVa.

3. H ouokeun aut €xel oxedlooTei yia pia pévo xprion. H emavaypnon auTig TnG 10TPIKNG CUGKEUNG EVEXEI TOV KivEUvo
SiaoTaupoUpevng HOAUVONG TWV aoBEVWY, KABWG O1 IATPIKEG CUOKEUEG — IBINITEPO QUTEG PE HOKPIOUG Kal HIKPOUG auAoug,
apBpwaoelg n/kal oXIouEG HETASU TwV PEPWYV — gival SUoKoAo i adivato va KaBapioToUv HOAIG Ta CWHATIKG UYPd 1 O1 10T HE
mifavi} TUpeTOoyovo N pikpoPiakn pOAuvan ENBouV o€ ETTAQN PE TNV 1ATPIKI) CUCKEUN Yia aTTpoadIopIaTn XpoViki Tepiodo. Ta
kardhorra BloAoyikou UAIKOU gival SuvaTo va EUVORGOUV T HOAUVON TG OUCKEUNG HE TTUPETOYOVA 1) HIKPOOPYAVIGHOUG, N
otoia evaExeTal va 08nynoel o€ AoIHwdEIG ETTITTAOKEG,

4. Na pnv emavamooTtelpwveTal. MeTd amd emavamooTeipwon, dev Slao@alileTal n oTEIPOTHTA TOU TTPOiI6VTOG ASyw TIBAVAS
TrupeTOoyovou i pikpoBiakig poAuvang ampoadiopioTou Babuou, n omoia evaéxeTal va 0dnyRoel o€ AOINWBEIG ETTITTAOKEG.

0 kaBapiopdg, n emaveTeSepyaTia f/Kai N ETAVATTOGTEIPWON TG TTAPOUCAS IATPIKAG CUCKEUNG augdvel Tnv mlavoTnTa
SuagAciToupyiag TN Adyw TBavwv aveTmi@UunTwy avTIdpdoewy oTa PEPN TTOU ETTNPEAoVTal aTTd BEPHIKES /KAI PNXAVIKES
aMAayég.

MpoguAdgeig:

1. To Tpoidv auTd TTPETTEI va XPNOIHOTIOIEITAI HOVOV OTTd 1aTPOUG TTOU £XOUV EIDIKEUTEI O€ KAPDIAYYEIGKEG KOl OE TIEPIPEPIKEG QYYEIAKEG
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

2. To mpoidv eival ZTEIPO, epdoov n ouokeuaaia Sev €xel avoixTei fj utrooTei nuid. MNa pia pévo xprion.

3. To mpoidvTa autd eival ammooTelpwiéva pe 0geidio Tou ailBuheviou. MHN TA EMANATMOZTEIPQNETE.

4. Metd T xprion 10 TPoiév autd pﬂopsl va aToTeAel éuvnnKo BroAoyikd kivduvo. O elpiopdg kai n unopplwn TOU TTPETTEN Va YivETal
OUPQWVA HE TNV ATTOSEKTH IATPIKN) TIPAKTIKI Kal TOUG IOXUOVTEG O KABE XWPa VOOUG Kal KaVOVIOHOUG.

Avemi@0unTeg AvTiSpdoeig:

271G avemBUPNTEG AvTIOPATEIG TIOU UTTOPET VOl TIAPOUCIACTOUV KATG T XPrON TOU TIPOIGVTOG aUTOU i OTIOINGdNTIOTE ayYEIaKASG HAANG

TepIAapBavovTal n BAGRN Tou ayyeIokoU TOIKWHATOG, 0 SlaXwpPIoHAS Tou E0w XITWva 1 n didppnén TTAGKag, He atmoTéAeopa TNV TIPOKANGN

€UBOAAG.

Odnyieg Xpriong:

Xeipoupyikn Twv ZTEQaviaiwv ApTnpiwv

1. H vooouoa aTepaviaia aptnpia n otoia TPOKEITal va TTapakap@Oei, Siavoiyetal katd PKog oTnV TIEPIOXH TTOU £XEl ETTIAEYET yia va
dexBei To HOOYEUPA TTapAkapywng. MeTd Ty TTpayuaToToinon TG apTnPIOTONNG, EI0GyOVTal HAAEG KEVTPIKA Kal TIEPIPEPIKE aTNV
apTnpia-0€KTN Tou HOOXEUWATOG, EiTE Pia KABE Qopd eiTe TauToxpova. O PAAES apaipolvTal HETE TNV OAOKARPWON TwV SU0 YWVIWY
Kl TG Hiag TTAEUPAG TNG avaoTOUWONG Kol PETE TNV ATTOKATACTACN TNG OTEPAVIAIAG POAG (EGV EXEI EQAPUOOTET IOXaIMIKA TTauon).
Metdé TNV a@aipean Tng PAANG, 0 auAdg diatnpeital avolkTég pe PIKPOAaRida yia va eTITPATTE N EAEUBEPN diaguyr) Tou TUXOV
Tayideupévou aépa. MeTd TV agaipeon Tou aépa Kal TNV aTToKATAOTACN TNG PONG, TOTTOBETOUVTAI TEAIKG pAPATA EYKAPCIWG TWV
aIHOPPAYOUVTWY XEINEWV Yia TNV 0AOKARpWaOnN TG avacTowong.

2. Edv dev €xel €QappOOTED IOXAIPIKY TTaUoT, ol AAEG PTTOPOUV va XpnaigotroinBolv yia Tn peiwon Tng aigoppayiag oTo anyeio Tng
QaVOOoTOPWONG, HE TNV TOTTOBETNOT TOUG PéCT OTO ayyeio pe opBodpopn r/kal avadpopn kareubuvan.

Xeipoupyikn Twv Mepipepikwv Ayyeiwv

1. Metdé TNV TpaypaTtotoinan aptnplotopng, PTopei va eicaxBei priAn katdAAnAou peyéBoug KEVTPIKG f/kal TIEPIPEPIKG YIa TOV
TIPoadlopioud Tou peyéBOUG Tou ayyeiou, TNG BaTOTNTAG Kal TNG BE0NG TWV OTEVWOEWY.

2. H pnAn ptropei va xpnoiyotroingei yia Tov TTpoadiopioud TG TTOPEING TOu ayyeiou Kal yia TOV EVIOTNIOHG TwV KUPiwV KAGSwV.

Eyyunon

H Bard Peripheral Vascular gyyudrai aTov apxiké ayopaaTr) autol Tou TTpoidvTog 6T To TTpoidv dev Ba TTapousIdoe! EATTWHATA UAIKWY

Kl KATAOKEUNG YIO XPOVIKG SIA0TNpa £VOG £TOUG ATTO TNV NUEPOUNVIa TNG TIPWTNG ayopds. H eubuvn, Baoel auTrg T Treplopiouévng

£yyUnong, TeplopifeTal oTNV ETTIOKEUN 1) OTNV QVTIKATAOTAON TOU EAATTWHATIKOU TTPOIOVTOG, KaTd TV Kpion Tng Bard Peripheral

Vascular, i) otnv €moTpo@r} Tou kabapol Togol ayopdg 1o otroio kataBARBnke. H gualoloyikr gBopd amo T xpron, Kabwg Kai

eAaTTWpATA TTOU OPEIAOVTAI O KAK XPAON auTou TOU TTPOidvTOg, Oev KAAUTITOVTOI ATTO TNV TTapoUoa TIEPIOPICHEVN EyyUNan.

XTO BAOGMO MOY ENITPEMEI TO EGPAPMOZTEO AIKAIO, H MAPOYZA NEPIOPIZMENH EFTYHZH ANTIKAGIZTA OAEX TIZ

AAAEZ EITYHZEIZ, PHTEZ 'H ZIQMHPEZ, ZYMMEPINAAMBANOMENHE, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIAZAHMOTE ZIQMHPHE

EFTYHZHEZ EMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ IMA ZYTKEKPIMENO ZKOIMO. XE KAMIA NEPINTQZH H BARD

PERIPHERAL VASCULAR AEN OA EINAI YNIEYOYNH AMENANTI ZAZ 'lA OMOIAAHMOTE EMMEZH, TYXAIA ‘H MAPEMOMENH

ZHMIA, H OrOIA GA O®EIAETAI ZE AANGAZMENO XEIPIZMO ‘H KAKH XPHZH AYTOY TOY MPOIONTOZ.

Y€ OPIOUEVEG XWPEG DEV ETITPETTETAI N EEAIPETN TWV CIWTINPWY EYYURTEWY, KABWG Kal TWV TUXAIWY 1 TIOPETTOPEVWY {NHIV.

Evoexopévwg va dikaioloTe EMITTAOV aTTOlNPILOEIG OUQWVA PE TN VOPoBETia TNG Xwpag 0ag.

lMa evnuépwaon Tou XprioTn, oTnv TeAeutaia oeAida Tou QuAAadiou auTou avaypageTal N NUEPOUNVia €kdoang f avabewpnang, KaBwg

Kal 0 apIBOG avaBewpnong aUTWY TwV 0dNYIWV.

S TePITITWON TTOU £X0UV TTaPEABEI 36 PrVEG aTrd TV €v Adyw nuUEPOMNVia Kal TO TTPoIdV Sev xel XpnoldoTroinBei akoua, o Xprotng Ba

npémluya eTmKoIvwynoel pe Ty Bard Peripheral Vascular yia va diamotwoer eav gival diaBéoipeg TpoabeTeg TANPOPOPIEG OXETIKA HE

TO TTPOIOV.

Avagopég:

Parsonnet, V., Gilbert, L., Gielchinsky, |.: Graduated probes for coronary bypass surgery.

The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 68(3):424-427, 1974.




Bard® PARSONNET™ Vaskulaere Sonder

Brugervejledning

Produktbeskrivelse:

PARSONNET™ vaskuleer sonde er en steril anordning til engangsbrug. Sondens skaft er fremstillet af flettede tekstiler med en jeevn

rentgenfast beleegning af polyuretan. Skaftet har trykte inddelinger med 1 cm intervaller, sa det er nemmere at lokalisere obstruktioner.

Sondespidsen fas med en diameter i 0,5 mm trin - fra 1,0 mm til 3,5 mm. Hver sonde er udstyret med en aftagelig, fleksibel stilet af rustfrit

stal, hvilket gor sondens skaft ekstra stiv, hvis det er nedvendigt ved intubering af en arterie.

Indikationer for anvendelse:

PARSONNET™ vaskuleere sonder er udviklet til brug under kranspulsare- og perifer vaskuleer kirurgi. De anvendes som hjeelpemiddel ved

placering af suturer og for at bevare et tgrt operationsomrade ved at forhindre frem- eller tilbagegéende blgdning under anastomose. De

anvendes til at kalibrere arteriens indvendige diameter og til at lokalisere og kalibrere stenotiske leesioner langt fra anastomosestedet.

Kontraindikationer:

Ingen kendte.

Advarsler:

1. For at mindske risikoen for beskadigelse af karvaggen ber man vare forsigtig, nar man indferer sonden i et kar. Vaelg den
rigtige storrelse sonde til karret. Tving IKKE spidsen ind i karrets lumen. Hvis der stades pa modstand ved intubering, skal
sonden tages ud. Find arsagen til modstanden og tag de ngdvendige forholdsregler, som f.eks. at anvende en sonde i
mindre storrelse.

2. Nar der har vaeret udfert endarteriektomi, skal sonderne indferes forsigtigt, sa risikoen for at man kommer til at dissekere
intima mindskes.

3. Denne anordnmg er udformet t|| engangsbrug Genbrug af anordningen indebzrer risiko for krydskontaminering mellem
patienter, da anor isaer med lange og sméa lumener, led og/eller sprakker mellem komponenter,
er sveere eller umulige at rengore nar forst legemsvaesker eller mikrobiel kontaminering har vaeret i kontakt med anordningen
i et vist tidsrum. Rester af biologisk materiale kan fremme kont; ingen af anord| med pyrogener eller
mikroorganismer, der kan medfere infektioner.

4. Ma ikke gensteriliseres. Efter gensterilisering garanteres steriliteten af produktet ikke, fordi graden af mulig pyrogen eller
inficerende mikrobiel kontaminering ikke lader sig fastsla. Rengering, genbehandling ogleller sterilisering af anordningen
ager risikoen for, at anordningen ikke vil fungere korrekt som folge af forandringer af komponenterne fremkaldt af varme eller
mekaniske pavirkninger.

Sikkerhedsregler:

1. Denne anordning ber kun anvendes af laeger, som er kvalificerede i kardiovaskuleere og perifere vaskuleere kirurgiske teknikker.

2. STERIL medmindre pakken er &bnet eller beskadiget. Kun til engangsbrug.

3. Disse produkter er steriliseret med etylenoxyd. MA IKKE RESTERILISERES.

4. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare for miljget. De skal handtere og kassere det i overensstemmelse med
accepteret lzegelig praksis samt i henhold til gaeldende lokale og nationale love og regulativer.

Bivirkninger:

Bivirkninger, som kan forekomme ved anvendelse af dette produkt eller andre vaskuleere sonder, omfatter beskadigelse af karveeg,

dissekering af intima eller afbreekning af plaque med deraf falgende embolisering.

Brugervejledning:

Kirurgi i kranspulsaren

1. Den angrebne kranspulsare, hvor bypass operationen skal foretages, abnes pa langs i det omrade, man har valgt til
bypasstransplantatet. Nar arteriotomien er udfert, fores sonderne proksimalt og distalt ind i den recipiente arterie; enten en ad gangen
eller samtidigt. Sonderne fiernes, nar begge hjerner og en af anastomosens sider er feerdiggjorte, og efter reetablering af
koronargennemlgb (hvis der har veeret anvendt iskeemisk opher). Efter fiernelse af sonden holdes lumen aben med en mikrotang, sa
eventuel indelukket Iuft kan komme ud. Nar luften er fiernet, og gennemstremningen er etableret, skal de endelige suturer anbringes
over de blgdende kanter for at afslutte anastomosen.

2. Huvis der ikke anvendes iskaemisk opher, kan sonderne anvendes til at mindske blgdningen til anastomose-stedet, ved at de anbringes
inde i karret pa en frem- og/eller tilbagegdende made.

Perifer vaskular kirurgi

1. Efter en arteriotomi har veeret udfert, kan en sonde med den korrekte starrelse indferes proksimalt og/eller distalt for at bestemme
storrelsen pa karret samt stenosens placering og hvorvidt den er passabel.

2. Sonden kan anvendes til at bestemme karrets forlgb og il lokalisering af sterre tillab.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer over for forste keber af dette produkt, at dette produkt vil veere frit for fejl i materialer og bearbejdning
i en periode pa ét ar fra datoen for forste keb og ansvar under denne begreensede produktgaranti vil veere begreenset til reparation eller
erstatning af det defekte produkt efter Bard Peripheral Vascular's eget sken eller refundering af den betalte nettopris. Slitage fra normalt
brug eller defekter som resultat af misbrug af dette produkt er ikke deekket af denne begreensede garanti.

| DEN UDSTRAKNING, DET ER TILLADT IFGLGE GALDENDE LOV, TREDER DENNE BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI |
STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, HVADENTEN DE ER UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE, INKLUSIVE, MEN IKKE
BEGRANSET TIL, ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER PASSENDE TIL ET SAERLIGT FORMAL.
BARD PERIPHERAL VASCULAR VIL | INTET TILFALDE VARE ANSVARLIG OVER FOR DEM FOR INDIREKTE, HENDELIGE
ELLER KONSEKVENTIELLE SKADER RESULTERENDE AF DERES HANDTERING ELLER ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.
Visse lande tillader ikke udelukkelse af underforstaede garantier, haendelige eller konsekventielle skader. De kan veere berettiget til
yderligere retsmidler under lovgivningen i Deres land.

En udgivelses- eller revisionsdato og revisionsnummer for denne brugsanvisning er inkluderet i brugerinformationen pé sidste side af
denne booklet.

| tilfeelde af, at der er forlabet 36 maneder mellem denne dato og brugen af produktet, ber brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular for
at se, om yderligere produktinformation er tilgeengelig.

Litteraturliste:

Parsonnet, V., Gilbert, L., Gielchinsky, |.: Graduated probes for coronary bypass surgery.

The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 68(3):424-427, 1974.




Svenska

Bard® PARSONNET™ Vaskulara Probes

Bruksanvisning

Produktbeskrivning:

PARSONNET™ vaskular sond ar en steril anordning fér engangsbruk. Sondens skaft &r konstruerat av flatade textilier, belagda med en

jamn, rontgentét belaggning av polyuretan. Skaften har tryckta graderingar med 1 cm intervaller for att underlatta lokalisering av

obstruktioner. Sondspetsen kan fas i diametrar mellan 1,0 mm och 3,5 mm, dér varje 6kning &r 0,5 mm. Varje sond &r utrustad med en
borttagbar, flexibel mandrin av rostfritt stal, vilket ger sondens skaft extra styvhet, om det behdvs da man intuberar en artar.

Indikationer for anvandning:

PARSONNET™ vaskuldra sonder ar utformade fér att anvandas vid kranskarlskirurgi och perifer vaskular kirurgi. De anvénds som

hjalpmedel vid suturplacering och fér att bibehalla ett torrt operationsfalt genom att férhindra fram- eller bakatgaende blédning under

anastomos. De anvands for att kalibrera artarens innerdiameter och fér att lokalisera och kalibrera stenotiska lesioner langre bort fran
platsen for anastomos.

Kontraindikationer:

Inga kénda.

Varningar:

1. For att minska risken for skador pa karlvaggar skall man vara forsiktig da man for in sonden i ett karl. Valj ratt storlek pa
sonden for kérlet. Tvinga INTE spetsen in i karlets lumen. Om man stoter pa motstand vid intubering skall sonden tas bort.
Faststill orsaken till motstandet och vidta lampliga atgarder, som t.ex. att anvanda en mindre sondstorlek.

. Da man utfort sotning skall sonderna forsiktigt foras in for att minska risken for att man av misstag dissekerar intiman.

. Denna produkt r endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvindning av denna medicintekniska produkt medfér risk for
korskontamination av patienter da medicintekniska produkter — sarskilt de med langa och sma lumen, leder, och/eller
springor mellan komponenter - &r svara eller omgjliga att rengdra nar kroppsvitskor eller vavnad med potentiell pyrogen eller
mikrobiell kontaminering har varit i kontakt med den medicintekniska produkten under obestamd tid. Rester av biologiskt
material kan framja kontamination av produkten med pyrogener eller mikroorganismer vilket kan leda till infektionsrelaterade
komplikationer.

4. Far ej omsteriliseras. Efter omsterilisering kan produktens sterilitet inte garanteras pa grund av en obestambar niva

av potentiell pyrogen eller mikrobiell kontaminering vilket kan leda till infektionsrelaterade komplikationer. Rengéring,
bearbetning och/eller omsterilisering av den nuvarande medicintekniska produkten 6kar sannolikheten for att produkten
inte kommer att fungera korrekt pa grund av potentiella biverkningar pa komponenter som paverkas av termiska och/eller
mekaniska foréndringar.

Forsiktighetsatgarder:

1. Endast lakare som kvalificerats for kardiovaskuléra tekniker och periferala vaskulartekniker skall anvanda denna anordning.

2. STERIL savida forpackningen inte &r bruten eller skadad. Endast for engangsbruk.

3. Dessa produkter &r steriliserade med etylenoxid. OMSTERILISERA EJ.

4. Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Hanteras och kasseras i enlighet med godkand medicinsk

praxis samt gallande lokala, statliga och regionala lagar och bestammelser.

Ogynnsamma reaktioner:

Ogynnsamma reaktioner som kan uppsta vid anvéndning av denna produkt liksom vid anvandning av alla vaskuléra sonder, inbegriper

skada péa kérlvagg, dissekering av intiman, eller sénderslitning av plack, med embolisering som foljd.

Anvisningar for anvandning:

Koronarkarlskirurgi

1. Det angripna koronarkarl dar bypassoperationen skall ske, 6ppnas langsgéende i det omrade som valts for bypasstransplantatet. Da

arteriotomin utférts, férs sonder proximalt och distalt in i recipientartaren. Fér in en i sénder eller bdgge samtidigt. Sonderna tas bort
efter det att bagge hérn och en av anastomosens sidor har fardigstéllts och efter det att man ateruppréttat koronarflode (om
ischemiskt stillestand har anvants). Efter det att sonden tagits bort skall lumen hallas 6ppet med mikropeanger fér att sléppa ut
eventuell luft. Efter det att luften avlagsnats och flédet etablerats skall slutliga suturer placeras 6ver de blédande kanterna for att
avsluta anastomosen.

2. Om ischemiskt stillestand inte anvands, kan sonderna anvéandas fér att minska blédning till anastomosplatsen genom att de placeras i

karlet pa ett fram- och/eller bakatgaende satt.

Periferal vaskularkirurgi

1. Efter det att arteriotomin gjorts kan sond med l&mplig storlek foras in proximalt och/eller distalt fér att faststélla karlstorlek, Gppenhet

och stenosernas lokalisering.

2. Sonden kan anvandas for att faststalla karlets forlopp och for lokalisering av viktiga tillfloden.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar férstahandskdparen av denna produkt att produkten &r felfri betraffande material och utférande under

ett ar fran och med datumet fér forstahandskopet, och ansvarsskyldigheten enligt denna begrénsade produktgaranti ar begransad till

reparation eller erséttning av den felaktiga produkten enligt Bard Peripheral Vasculars gottfinnande, eller aterbetalning av erlagt nettopris.

Forslitning pa grund av normal anvéndning eller defekter som uppstatt pa grund av felaktig anvéndning av denna produkt técks inte av

denna begrénsade garanti.

| DEN OMFATTNING DET AR TILLATET ENLIGT GALLANDE LAG, SA ERSATTER DENNA BEGRANSADE PRODUKTGARANTI

ALLA OVRIGA GARANTIER, BADE UTTALADE OCH UNDERFORSTADDA INKLUSIVE, MEN EJ BEGRANSAT TILL, ALLA

UNDERFORSTADDA GARANTIER OM ANDAMALSENLIGHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. UNDER INGA

OMSTANDIGHETER AR BARD PERIPHERAL VASCULAR SKYLDIGA ATT ERSATTA DIG FOR INDIREKTA ELLER OFORUTSEDDA

SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM UPPSTAR TILL FOLJD AV DIN HANTERING ELLER ANVANDNING AV PRODUKTEN.

| vissa lander &r det inte tillatet att utesluta underférstadda garantier, oavsiktliga skador eller féljdskador. Du kan vara berattigad till

ytterligare kompensation enligt lagarna i ditt land.

Ett utgivnings- eller revisionsdatum och ett revisionsnummer for dessa anvisningar finns med som information till anvandaren pa sista

sidan i denna broschyr.

Om det skulle ha gatt 3 ar mellan detta datum och produktanvandningen bdr anvéndaren kontakta Bard Peripheral Vascular for att hora

efter om ytterligare produktinformation tillkommit.

Referenser:

Parsonnet, V., Gilbert, L., Gielchinsky, |.: Graduated probes for coronary bypass surgery.

The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 68(3):424-427, 1974.
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Bard® PARSONNET™ -verisuonikoettimet

Kayttéohjeet

Tuotteen kuvaus:

PARSONNET ™-verisuonikoettimet on steriili, kertakayttoinen tuote. Koettimen varsi on valmistettu punotuista tekstiilikuiduista, jotka on
paallystetty silelld rontgenséteité lapaiseméattomalla polyuretaanipinnoitteella. Varsiin on merkitty asteikko 1 cm:n valein helpottamaan
esteiden paikantamista. Saatavana on koettimia, joiden karjen Iapimitta on 1,0-3,5 mm, 0,5 mm:n vélein. Kussakin koettimessa on
irrotettava, taipuisa, ruostumatonta terésté oleva mandriini, joka tarvittaessa antaa valtimoa intuboitaessa liséjaykkyytta koettimen varrelle.
Kayttoaiheet:

PARSONNET ™-verisuonikoettimia kaytetdan sepelvaltimoiden ja perifeeristen suonten kirurgiassa. Ne toimivat apuna ompeleita
asetettaessa ja leikkausalueen pitdmisessa kuivana estamélla anterogradista ja retrogradista vuotoa anastomoosin teon aikana. Niita
kaytetaan valtimon sisalapimitan mittaamiseen seka anastomoosikohdasta kauempana sijaitsevien ahtaumien paikantamiseen ja
mittaamiseen.

Vasta-aiheet:

Ei tiedossa.

Varoitukset:

1. Koetin on vietdva varovasti suoneen, jotta suonen seindmit eivét vahingoittuisi. Valitse suonen kokoa vastaava koetin.
Karked El SAA pakottaa eteenpéin st Jos tunnet intuboinnin aikana, poista koetin. Mdaritd vastuksen syy ja

ryhdy asianmukaisiin toimenpiteisiin, esimerkiksi kdyttamalla pienempaa koetlnta
. Kun endarterektomia on suoritettu, koettimet on vietéva varovasti sisdan inti dissektoit an vah
. Laite on kertakayttomen Laitteen uudelleenkaytto aiheuttaa potilaiden ristikontaminaatioriskin, koska ladkintalaitteita
- etenkin laitteita, joissa on pitkia tai lyhyita luumeneita, liitoksia ja/tal uurteita osien valilla — on vaikea tai mahdoton
puhdistaa sen]alkeen kun ne ovat olleet pltkaan ruumiir teiden tai -kudosten kanssa, joissa on
mahdollista pyrog obikor tiota. Laitteeseen jadnyt biologinen materiaali voi edistaa sen pyrogeeni- tai
mikrobikontaminaatiota, mika aiheuttaa infektioon liittyvia komplikaatioita.

4. Eisaa steriloida uudestaan. Tuotteen steriiliytta uudelleensteriloinnin jélkeen ei voida taata, koska sen mahdollinen
pyrogeeni- tai mikrobikontaminaation maéra, joka voi aiheuttaa infektioon liittyvia komplikaatioita, ei ole maéritettavissa.
Kaytossa olevan ladkintalaitteen puhdistus, uudelleenkasittely ja/tai sterilointi lisdavét laitteen virheellisen toiminnan
mahdollisuutta, mika johtuu sen Idampo- ja/tai mekaanisille muutoksille herkkiin osiin kohdistuvista haittavaikutuksista.

Varotoimet:

1. Vain vaskulaarisiin tai kardiovaskulaarisiin tekniikoihin perehtyneiden kirurgien tulisi kayttaa naita tuotteita.

2. STERIILI ellei pakkaus auki tai vaurioitunut. Kertakayttdinen.

3. Nama tuotteet on steriloitu etyleenioksidilla. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

4. Kaytettya tuotetta on pidettdva mahdollisesti tartuntavaarallisena. Tuotetta on késiteltédvéa ja se on havitettédva sairaalan kaytannon ja
soveltuvien lakien ja maaraysten mukaisesti.

Haittavaikutukset:

Taman tuotteen, kuten my6s muiden suonenkoetinten, kéyton haittavaikutuksiin kuuluvat suonen seindman vioittuminen, intiman

dissektoituminen seké plakin rikkoutuminen, josta voi olla seurauksena embolisaatio.

Kayttoohjeet:

Sepelvaltimokirurgia

1. Ohitettava sepelvaltimo avataan pltuussuunnassa kohdalta johon ohitussiirrannainen aiotaan kiinnittda. Kun arteriotomia on tehty,
koettimet tydnnetaan proksin ja ti vastaanottavaan valtimoon joko yksi kerrallaan tai samanaikaisesti. Koettimet
poistetaan, kun molemmat kulmat ja yk5| sivu anastomoosista on saatu valmiiksi ja sen jalkeen kun sepelvaltimon virtaus on
palautettu (jos verenkierto on pysaytetty). Koettimen poistamisen jélkeen luumenia pidetaén auki mikropinseteilla, jotta mahdollinen
iima paasee pois. Kun ilma on poistettu ja virtaus palautettu, anastomoosi viimeistelldan asettamalla loput ompeleet vuotaviin
reunoihin.

2. Jos verenkiertoa ei pysaytetd, koettimia voidaan kéyttaa anastomoosikohtaan tulevan verenvirtauksen pienentamiseen asettamalla ne
suoneen anterogradisesti ja/tai retrogradisesti.

Perifeerinen suonikirurgia

1. Arteriotomian jalkeen sopivan kokoinen koetin voidaan vieda sisdén proksin
stenoosien sijainnin maarittamiseksi.

2. Koettimia voidaan kayttad suonen kulun ja tarkeimpien sivuhaarojen sijainnin maarittdmiseen.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle ostajalle, ettei tuotteessa ole materiaali- eikd valmistusvirheitd yhteen vuoteen

sen ensimmdisesta ostopéivasta lahtien, ja Bard Peripheral Vascularin vastuu tdman rajatun takuun nojalla rajoittuu viallisen tuotteen

korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtion oman harkinnan mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittdmiseen. Tama rajattu takuu ei kata

normaalikaytéssa aiheutunutta kulumista eiké tuotteen vaarinkaytosta aiheutuvia vikoja.

SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA TAMA RAJATTU TUOTETAKUU KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT JA KONKLUDENTTISET
TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA, KAIKKI KONKLUDENTTISET TAKUUT KOSKIEN TUOTTEEN
KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN. BARD PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN
TAPAUKSESSA VASTAA LIITANNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAMAN TUOTTEEN
KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

Joissakin maissa ei hyvaksytéa konkludenttisten takuiden tai litdnnaisten tai valillisten epasuorien vahinkojen poissulkemista. Sinulla voi
olla oikeus lisdkorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.

Néiden ohjeiden julkaisu- tai tarkistuspéiva ja version numero on annettu kéyttajan tiedoksi taman ohjekirjasen viimeisella sivulla.

Jos annetusta paivaméaarasta on kulunut valineen kayttohetkella 36 kuukautta, kayttdjan tulee ottaa yhteytta Bard Peripheral Vasculariin
saadakseen mahdollisia lisétietoja tuotteesta.

Viite:

Parsonnet, V., Gilbert, L., Gielchinsky, |.: Graduated probes for coronary bypass surgery.

The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 68(3):424-427, 1974.
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Bard® PARSONNET™ karsonder

Bruksanvisning

Produktbeskrivelse:

PARSONNET™ karsonde er en steril anordning til engangsbruk. Sondens skaft er laget av flettede tekstiler, dekket av et jevn,
stralingsugjennomtrengelig polyuretanbelegg. Skaftene har trykte graderinger med 1 cm mellomrom slik at obstruksjonene kan lokaliseres.
Sondespissene fas i trinnvise diametre pa 0,5 mm, fra 1,0 mm til 3,5 mm. Hver sonde er utstyrt med en avtakbar, fleksibel stilett av rustfritt
stal, som om ngdvendig gir ekstra stivhet til sondeskaftet nar en arterie intuberes.

Indikasjoner:

PARSONNET™ karsonder er utformet til bruk ved koronararterie- og perifer karkirurgi. De brukes som hjelp til suturplassering og vedlikehold
av et tort operasjonsfelt ved a hindre antegrad og retrograd blgdning under anastomose. De brukes til kalibrering av arteriens innvendige
diameter, og til lokalisering og kalibrering av stenotiske lesjoner fiernt fra anastomosestedet.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Advarsler:

1. For a redusere risikoen for skade pa karveggen ma det utvises forsiktighet nar sonden settes inn i et kar. Velg riktig
sondesterrelse til karet. IKKE tving spissen inn i karlumen. Dersom du kjenner motstand ved intubering ma sonden fjernes.
Bestem arsaken til motstanden og treff relevante tiltak, bruk for eksempel en mindre sondestgrrelse.

. Nar det er utfert en endarterektomi ma sondene settes forsiktig inn, for a redusere faren for utilsiktet intimadisseksjon.

. Anordningen er utformet bare til engangsbruk. Dersom denne medlsmske anordnlngen brukes omigjen innebarer det en
risiko for kryssk 1ering av | siden anor It de med lange og sma lumina, ledd, og/
eller hulrom mellom komponen!er er vanskellge eller umulige & rengjﬂre etter at kroppsvasker eller vev med poten5|ell
pyrogen eller mikrobiell k inering har hatt k kt med den anor ienuk tidsperiode. Rester
av biologisk materiale kan fremme k ineringen av anordningen med pyrogener eller mikroorganismer som kan fore
til smittsomme komplikasjoner.

4. Ma ikke resteriliseres. Etter resterilisering er steriliteten til produktet ikke garantert pa grunn av en ubestemmelig grad av
potensiell pyrogen eller mikrobiell kontaminering som kan fre til smittsome komplikasjoner. Rengjnrlng, reprosesserlng og/
eller rest ilisering av vedkommende medisinske anordning gker li for at anordningen vil svikte pa grunn av

p i L ige virkninger pa komponenter som blir pavirket av termlske og/eller mekaniske endringer.

Forholdsregler:

1. Denne anordningen skal bare brukes av leger som er kvalifiserte i kardiovaskulzaere og perifere karkirurgiske teknikker.

2. STERIL, med mindre pakningen er apnet eller skadet. Bare til engangsbruk.

3. Produktene er steriliserte med etylenoksid. MA IKKE RESTERILISERES.

4. Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk smittefare. Handteres og avhendes i overensstemmelse med godkjent
medisinsk praksis og gjeldende lover og bestemmelser.

Bivirkninger:

Bivirkninger som kan oppsta ved bruk av dette produktet eller med andre karsonder inkluderer skade pa karveggen, intimadisseksjon eller

disrupsjon av plakk, med pafelgende embolisering.

Bruksanvisning:

Koronararteriekirurgi

1. Den syke koronararterien som skal bypasseres apnes pa langs i det omradet som er valgt til & f4 bypassgraftet. Nar arteriotomien er
gjort settes sondene proksimalt og distalt inn i mottakende arterie, enten én om gangen eller samtidig. Sondene fiernes etter at begge
hjernene og den ene siden av anastomosen er fullfert og etter gjenoppretting av koronarflow (dersom iskemisk stans har veert brukt).
Etter at sonden er fiernet holdes lumen apen med mikrotenger slik at eventuell luft slipper ut. Nar luften er fiernet og flow etablert
plasseres de endelige suturene over de blgdende kantene for a fullfere anastomosen.

2. Dersom det ikke brukes iskemisk stans kan sondene brukes til & redusere blgdning inn i anastomosestedet ved & plassere dem inni
karet, enten antegrad og/eller retrograd.

Perifer karkirurgi

1. Etter at det er utfert arteriotomi kan en sonde av riktig sterrelse settes inn proksimalt og/eller distalt for & bestemme karsterrelse,
patency og lokasjon av stenoser.

2. Sonden kan brukes til & bestemme karets kurs og til lokasjon av sterre sidegrener.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer for forste kjsper av dette produktet at produktet er fritt for defekter i materialer og utferelse i ett ar fra

datoen for farste kjgp og ansvaret i henhold til denne begrensede produktgarantien vil veere begrenset til reparasjon eller bytte av det

defekte produktet, etter Bard Peripheral Vasculars skjenn, eller refusjon av betalt nettopris. Slitasje ved normal bruk eller defekter som
skyldes feilbruk av produktet dekkes ikke av denne begrensede garantien.

| DEN GRAD GJELDENDE LOVER TILLATER DETTE, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE

GARANTIER, ENTEN UTRYKKELIGE ELLER INNFORSTATTE DERIBLANT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER INNFORTSATT

GARANTI FOR OMSETTELIGHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL BARD

PERIPHERAL VASCULAR VARE ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR EVENTUELLE INDIREKTE, TILFELDIGE SKADER ELLER

FGLGESKADER SOM ER FORARSAKET AV DIN EGEN HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke unntak fra innforstatte garantier, tilfeldige skader eller falgeskader. Du kan ha krav pa tilleggskompensasjon i

henhold til lovene i ditt land.

E?J utgivelses- eller revisjonsdato, samt et revisjonsnummer for denne bruksanvisningen, er inkludert for brukerens informasjon pa siste

side.

Hvis det har gatt 36 maneder fra denne datoen og til produktet brukes, ber brukeren kontakte Bard Peripheral Vascular for & finne ut om

det foreligger nyere produktinformasjon.

Henvisninger:

Parsonnet, V., Gilbert, L., Gielchinsky, |.: Graduated probes for coronary bypass surgery.

The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 68(3):424-427, 1974.
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Sondy naczyniowe Bard® PARSONNET™

Instrukcja uzycia

Opis produktu:

Sonda naczyniowa PARSONNET™ to sterylny produkt jednorazowego uzytku. Trzon sondy zbudowany jest ze splecionych wiokien
pokrytych gtadka, nieprzepuszczalng dla promieni rentgenowskich powtokq poliuretanowa. Na trzonach sond nadrukowana jest podziatka
co 1 cm, utatwiajaca lokalizacje niedroznosci. Dostepne sg sondy o $rednicach koncéwki w zakresie od 1,0 mm do 3,5 mm (co 0,5 mm).
Kazda sonda wyposazona jest w wyjmowalny, elastyczny mandryn ze stali nierdzewnej, ktory zapewnia dodatkowg sztywnos¢ trzonowi
sondy, jesli jest wymagana przy wprowadzaniu sondy do tetnicy.

Wskazania do uzycia:

Sondy naczyniowe PARSONNET™ sg przeznaczone do uzycia w trakcie zabiegéw chirurgicznych tetnic wieicowych i naczyn obwodowych.
Utatwiajg zaktadanie szwéw i utrzymanie suchego pola operacyjnego, zapobiegajac krwawieniom przednim i wstecznym w trakcie zabiegu
zespolenia. Sg réwniez stosowane do kalibracji wewnetrznej $rednicy tetnicy oraz lokalizacji i kalibracji zwezen oddalonych od miejsca
zespolenia.

Przeciwwskazania:

Brak znanych.

Ostrzezenia:

1. Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia sciany naczynia, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzanla sondy do

naczynia. Dobra¢ sonde o odpowiednim rozmiarze do naczynia. NIE wywiera¢ nadmi nej sity, p wprowad.
koncowki sondy do kanatu naczynia. W przypadku wy: ia oporu pod wpr ia wycofa¢ sonde. Ustali¢
przyczyne oporu i podja¢ odpowiednie dziatania korygujqce takle jak uzyme sondy o mniejszym rozmiarze.

2. Po wykonanej endarterektomii sondy nalezy wprt iza¢ z golnej ostroznosci, aby ograniczy¢ ryzyko
przyp go rozwar btony wewnetrznej naczynia.

3. Produkt jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie produktu moze sp d ¢ ryzyko i
|nnego pacjenta, ponlewaz wyroby medyczne - w 6lnosci wyroby z dtugimi i tami iami illub

1ami p i — sg trudne lub niemozliwe do ooczyszczenia, jesli doszto do kontaktu wyrobu medycznego

z ptynami ustrOJowyml lub tkankami z potencjalnym skazeniem pirogennym lub mikrobiologicznym przez nieokreslony okres
czasu. P tosci materiatu biologicznego moga sprzyja¢ skazeniu wyrobu pirogenami lub drobnoustrojami, ktére moga

powodowac powiktania w wyniku zakazenia.

4. Nie sterylizowa¢ ponownie. Po ponownej sterylizacji nie mozna zagwarantowac sterylnosci produktu w zwiazku z
nieokreslonym stopniem skazenia pirogenami lub drobnoustrojami, ktére moga powod: ia w wyniku
Czyszczenie, ponowne przygotowanie i/lub ponowna steryllzaqa obecnego wyrobu medycznego ZWIQkSZa prawdopo-
dobienstwo usterek wyrobu w zwiazku z p niepozadanym wysokich temperatur
illub zmian mechanicznych.

Srodki ostroznosci:

Niniejsze urzadzenie powinno by¢ stosowane wytacznie przez lekarzy posiadajacych odpowiednie do$wiadczenie w zakresie technik

chirurgii sercowo-naczyniowej i naczyn obwodowych.

Produkt STERYLNY, jesli opakowanie nie zostato uszkodzone ani otwarte. Produkt jednorazowego uzytku.

Produkty sterylizowane tlenkiem etylenu. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarza¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzi¢ sig z nim i usuwaé zgodnie z przyjeta praktyka,

medyczng oraz obowigzujacymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi ustawami i rozporzadzeniami.

Dziatania niepozadane:

Dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ przy uzyciu niniejszego produktu lub dowolnej innej sondy naczyniowej, obejmuija:

uszkodzenie $ciany naczynia, rozwarstwienie btony wewnetrznej naczynia lub naruszenie ptytki miazdzycowej z pdzniejszq embolizacja.

Sposob uzycia:

Zabieg chirurgiczny tetnicy wiencowej

1. Zmieniong chorobowo tetnicg wiericowa, dla ktdrej nalezy przeprowadzi¢ pomostowanie, otworzy¢ podtuznie w miejscu wybranym do
zatozenia wszczepu pomostowego. Po wykonaniu nacigcia tetnicy wprowadzi¢ sondy proksymalnie i dystalnie do docelowej tetnicy, po
kolei lub jednoczesnie. Usuna¢ sondy po zakonczeniu zabiegu na obu naroznikach i z jednej strony zespolenia oraz po przywrdceniu
przeptywu w tetnicy wienicowej (jesli zastosowano zatrzymanie niedokrwienne). Po usunigciu sondy kanat tetnicy nalezy utrzymacé
otwarty przy uzyciu mikrokleszczykoéw, aby umozliwi¢ uwolnienie uwigzionego powietrza. Po usunieciu powietrza i przywréceniu
przeptywu zatozy¢ koricowe szwy na brzegach krwawigcego miejsca, aby zakonczy¢ zabieg zespolenia.

2. Jesli nie zastosowano zatrzymania niedokrwiennego, sond mozna uzy¢ do ograniczenia krwawienia do miejsca zespolenia,
umieszczajac je w naczyniu zgodnie z kierunkiem przeptywu krwi i/lub wstecznie.

Zabieg chirurgiczny naczynia obwodowego

1. Po wykonaniu nacigcia tetnicy sonde o odpowiednio dobranym rozmiarze mozna wprowadzi¢ proksymalnie i/lub dystalnie, aby ustali¢
rozmiar naczynia, jego drozno$¢ i lokalizacje zwezen.

2. Sondy mozna uzy¢ do okreslenia przebiegu naczynia i do lokalizacji gtéwnych doptywéw.

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular udziela pierwszemu nabywcy produktu gwarancji, ze produkt pozostanie wolny od wad materiatowych i
produkcyjnych przez okres jednego roku od daty pierwszego zakupu; odpowiedzialno$¢ producenta z tytutu

niniejszej ograniczonej gwarancji obejmuje wytacznie naprawe lub wymiane wadliwego produktu badz, zaleznie od wytacznego uznania
firmy Bard Peripheral Vascular, zwrot zaptaconej ceny netto. Niniejsza ograniczona gwarancja nie obejmuje zuzycia w toku normalnego
uzytkowania ani uszkodzen wynikajacych z nieprawidtowego zastosowania niniejszego produktu.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM PRZEZ ODPOWIEDNIE PRZEPISY PRAWA NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA
PRODUKTU ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI KAZDA
DOROZUMIANA GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BARD
PERIPHERAL VASCULAR W ZADNYM PRZYPADKU NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA WOBEC

UZYTKOWNIKA ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WTORNE WYNIKLE Z OBCHODZENIA SIE LUB
UZYTKOWANIA TEGO PRODUKTU.

Prawo niektorych krajow nie dopuszcza wytgczenia dorozumianych gwarancii oraz szkod przypadkowych lub wtdrnych. Na mocy praw
danego kraju uzytkownik moze mie¢ prawo do dodatkowego zado$¢uczynienia.

Data wydania lub zmiany tredci oraz numer wersji niniejszej instrukcji s podane dla informacji uzytkownika na ostatniej stronie
niniejszego dokumentu.

Jezeli od podanej daty do chwili wykorzystania produktu uptyneto 36 miesiecy, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firma Bard
Peripheral Vascular, aby ustali¢, czy dostepne sg dodatkowe informacje o produkcie.

Pismiennictwo:

Parsonnet, V., Gilbert, L., Gielchinsky, |.: Graduated probes for coronary bypass surgery.

The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 68(3):424-427, 1974.
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Magyar

Bard® PARSONNET™ Erszondak

Hasznalati atmutaté

Termékleiras:

A PARSONNET™ érszonda steril, egyszer hasznalatos eszkdz. A szonda széra fonott szovetbdl van, melyet finom, sugarfogé poliuretan
boritas fed. A szarra 1 cm-es beosztast nyomtattak annak érdekében, hogy az elzarédas helyét lokalizalni lehessen. A szondahegy 0,5
mm-es kilonbségekkel 1,0 mm-tdl 3,5 mm-ig terjedd atmérdvel keriil forgalomba. A szondaban kivehetd, hajlékony, rozsdamentes
acélszal van, mely a szonda szarnak kiilénleges keménységet biztosit arra az esetre, ha az arteria intubalasanal arra szikség van.
Javallatok:

A PARSONNET™ érszondéakat arteria corondrids és periférias érsebészeti beavatkozasokhoz tervezték. Sutura behelyezésénél
hasznalatosak, és szaraz mitéti teriiletet biztositanak azaltal, hogy megakadalyozzak az anterograd és retrograd vérzést az anastomosis
készités idejére. Alkalmasak az arteria belsé atméréjének meghatarozasara, az anastomosis helyétél tavolesd stenotikus teriiletek
lokalizalaséara és kalibralasara.

Ellenjavallatok:

Nem ismeretesek.

Figyelmeztetések:

1. Az érfalkarosodas veszélyének csokkentése érdekében legyen ovatos a szonda érbe torténd bevezetésénél. Valassza az
érfalhoz megfelel6 méretii szondat. NE eréltesse a hegyet az érlt Ha allast érez a ki lasnal, tavolitsa el a
szondat. Hatarozza meg az ellenallas okat és ennek megfeleléen hatarozza meg a kovetkez6 teendéket, pl. klsebb méretl
szonda alkalmazasat.

2. Endarteriectomia soran a szondat 6vatosan kell behelyezni, hogy elkeriilje a véletlen intima disszekciot.

3. Az eszkéz kizarélag egyszer hasznalatos. Jelen orvosi eszkoz djrafelhasznalasa fert6zés atvitelének kockazataval jar a
betegek kozétt, mlvel az orv05| eszkozok - kiilonosen a hosszu és kis méreti lumennel csatlakozokkal és/vagy az alkatrészek
kozotti résekkel isztitdsa nehéz vagy | { mlutan ap alisan pirogén vagy mikrobialis
szennyezodessel rendelkezd testnedvek vagy szovetek hata ( |de|g éril ésbe keriiltek az orvosi eszkozzel.

A biologiai anyagmaradvany elésegitheti az eszk6z szennyezédését pirogénekkel vagy mikroorgani kkal, ami fert6zé
szévédményekhez vezethet.

4. Ne sterilizalja ajra. Ujrasterilizalas utan a termék sterilitdisa nem garantalt a meghatarozhatatlan foku lehetséges pirogén vagy

mikrobialis szennyezédés miatt, ami fert6zéses sz6védményekhez vezethet. Jelen orvosi eszkoz tisztitasa, ujrafeldolgozasa
és/vagy ujrasterilizalasa néveli annak valésziniiségét, hogy az eszk6z nem miikodik megfeleléen az olyan alkatrészeket éré
lehetseges nemkivanatos hatasok miatt, amelyeket a termikus és/vagy mechanikus valtozasok befolyasolnak.

Figyelmeztetések:

1. Ezt az eszkozt kizérolag a sziv- és periférias érsebészeti technikakban jartas szakorvos hasznalhatja.

2. Csak felbontatlan, ép csomagolas esetén STERIL. Csak egyszeri hasznalatra.

3. Atermékeket etilén-oxidban sterilizaljak. NEM STERILIZALHATO UJRA.

4. Hasznalat utan a termék bioldgiailag veszélyes hulladékot képezhet. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi,
allami és szovetségi torvényeknek és szabalyozasoknak megfeleléen kezelendd és semmisitenddé meg.

Nemkivanatos reakciok:

Ennek, vagy barmely mas érszondanak a hasznalata soran a kovetkez6 szévédmények alakulhatnak ki: érfalsériilés, intima disszekcio

vagy plakk diszrupcio és kdvetkezményes embolizacio.

Hasznalati utmutato:

Arteria coronaria sebészete

1. Abeteg arteria coronariat bypass céljabdl hosszanti iranyban meg kell nyitni azon a szakaszon, ahol a bypass graft beiiltetését
tervezik. Ha az arteriotomia megtortént, a szonda(ka)t proximalisan és distalisan kell behelyezni a recipiens artéridba egyenként vagy
egyszerre. A szonda(ka)t akkor kell eltévolitani, amikor az anastomosis mindkét szogletét és egyik oldalat egyesitették, és a
corondrias keringést helyredllitottak (abban az esetben, ha a miitét ischaemiaban tortént). A szonda eltavolitasat kdvetéen a lument
mikrocsipeszekkel kell nyitva tartani, hogy az esetleg benn maradt levegé eltdvozhasson. A levegd tavozasa és a keringés
helyredllitdsa utan kerll sor az utolsé suturak behelyezésére az anastomosis vérzé szélein.

2. Ha a miitét nem ischaemiaban tértént, a szondak az anastomosis teriiletén kialakul6 vérzés csillapitésara hasznalhatok az érlumenbe
torténd anterograd és/vagy retrograd behelyezéssel.

Periférias érsebészet

1. Arteriotomiat kdvetéen a megfelelé méretii szondat behelyezheti proximalisan és/vagy distalisan az ér méretének, atjarhatésaganak
meghatéarozasara, illetve hogy megbizonyosodjék a stenosis(ok) helyérél.

2. Aszonda hasznélhaté az ér lefutdsanak és a fébb mellékerek elhelyezkedésének a meghatarozasahoz.

Garancia

A Bard Peripheral Vascular garantalja a termék elsé vasarléjanak az anyag- és megmunkalasi hibaktol valé mentességet az elsé

vasarlastol szamitott egy éven keresztlil és ezen korlatozott termékszavatossag szerinti jotallas csak a hibas termék megjavitasara,

cseréjére vagy az On altal kifizetett nettd vételar kifizetésére terjed ki, a Bard Peripheral Vascular sajat belatasa szerint. A jelen korlatolt

termékszavatossag szerinti jotallas nem terjed ki a rendeltetésszer(i hasznalatbél eredé kopdsra és a termék nem rendeltetésszerii

hasznalatabol adédé meghibasodasokra.

A VONATKOZO TORVENYEK SZERINT MEGENGEDETT MERTEKBEN A JELEN KORLATOZOTT TERMEKSZAVATOSSAG
SZERINTI JOTALLAS MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT SZAVATOSSAG HELYEBE LEP, iGY TOBBEK
KOZOTT FELVALTJA AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO VELELMEZETT
SZAVATOSSAGOT IS. A BARD PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM VALLAL FELELOSSEGET
A JELEN TERMEK KEZELESE VAGY HASZNALATA SORAN FELMERULO SEMMILYEN KOZVETETT, VELETLEN VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes orszagok nem teszik lehet6vé a vélelmezett szavatossagok, véletlen vagy kdvetkezményes kérok kizarasat. Orszagéanak térvényei
szerint On tovabbi jogorvoslatra lehet jogosult.

Az ezen hasznélati utasitasra vonatkozé kibocsatasi vagy feliilvizsgalati datumot és felllvizsgalati szamot a felhasznald tajékoztatasa
céljabol feltiintetjiik ennek a tajékoztatdnak az utolsé oldalan.

Abban az esetben, ha a fenti datum és a termék hasznalata k6z6tt 36 honap telt el, a felhasznalé lépjen kapcsolatba

a Bard Peripheral Vascular céggel, hogy ellenérizze, nem allnak-e rendelkezésre tovabbi termékinformaciok.

Referenciak:

Parsonnet, V., Gilbert, L., Gielchinsky, |.: Graduated probes for coronary bypass surgery.

The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 68(3):424-427, 1974.




Cévni sondy Bard® PARSONNET™

Navod k pouziti

Popis vyrobku:

Cévni sonda PARSONNET™ je sterilni zafizeni na jedno pouZiti. DFik sondy je vyroben z pletenych textilii a je pokryt jemnou, radiopakni

vrstvou polyuretanu. Na dficich jsou vytisknuty stupné v odstupech po 1 cm, které usnadriuji lokalizaci prekazek. Pramér $picky sondy je

k dispozici v 0,5 mm intervalech, od 1,0 mm do 3,5 mm. Kazda sonda je opatfena odstranitelnym flexibilnim stiletem z nerezové oceli,

ktery poskytuje dfiku sondy vyjimeénou pevnost pii zavadéni do arterie.

Indikace k pouziti:

Cévni sondy PARSONNET™ jsou uréeny k pouZiti v chirurgii koronarnich artérii a perifernich cév. Pouzivaji se pro usnadnéni umisténi

sutury a pro zachovani suchého operacniho pole, jelikoz zamezuji antegradnimu a retrogradnimu krvaceni béhem anastomézy. Pouzivaji

se pro kalibraci vnitfniho priméru arterie a pro lokalizaci a kalibraci stenotickych lézi vzdalenych od mista anastomdzy.

Kontraindikace:

Z&dné nebyly zjistény.

Varovani:

1. Aby se snizilo riziko poSkozeni cévni stény, je nutno pii zavadéni sondy do cévy postupovat opatrné. Vyberte spravnou
velikost sondy pro danou cévu. NEZAVADEJTE $picku do lumen cévy nasilim. Pokud pfi zavadéni narazite na odpor, vyjméte
sondu. Zjistéte zdroj odporu a odpovidajicim zptisobem problém vyfeste, napf. pouzitim mensi sondy.

2. Pokud byla provadéna endarterektomie, musi byt sondy zavadény velmi opatrné. Snizi se tak riziko neamysiného profiznuti
intimy.

3. Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti tohoto prostfedku hrozi nebezpeci prenosu
infekce mezi pacienty, protoze zdravotnické prostredky, zejména prostiedky s dlouhou a tuzkou dutinou, spoji nebo sparami
mezi dily, je velmi slozité ¢i zcela nemozné dokonale vycistit od télesnych tekutin nebo tkani, od nichz hrozi pyrogenni nebo
mikrobialni kontaminace. Zbytky biologického materialu mohou zpusobit kontaminaci prostiedku pyrogennimi latkami nebo
mikroorganizmy, které mohou byt pfic¢inou infekénich komplikaci.

4. Neprovadéjte resterilizaci. Ani po resterilizaci nelze zarucit sterilitu prostredku, protoze mize byt v neurcitelné mife zasazen
pyrogenni nebo mikrobialni kontaminaci, ktera muze zpusobit infekéni komplikace. Cisténi, oSetfeni a/nebo resterilizace
tohoto zdravotnického prostiedku zvySuje pravdépodobnost jeho zavady v dusledku pfipadnych nepfiznivych vlivi tepelnych
alnebo mechanickych zmén na jeho soucasti.

Bezpecnostni opatreni:

1. Zafizeni by mél zavadét pouze Iékar ovladajici techniky kardiovaskularni chirurgie a chirurgie perifernich cév.

2. STERILNI, pokud nebylo baleni otevieno ¢i poskozeno. Jen na jedno pouziti.

3. Tyto vyrobky jsou sterilizovany etylenoxidem. NERESTERILIZUJTE.

4. Po pouziti mize tento produkt piedstavovat biologické nebezpedi. Manipulaci s produktem a jeho likvidaci provadéjte v souladu se
schvalenymi Iékafskymi postupy a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony (USA) a nafizenimi.

Nezadouci G¢inky:

Nezadouci reakce, které se mohou objevit pfi pouZivani tohoto produktu nebo jiné cévni sondy, zahrnuji pokozeni cévni stény, profiznuti

intimy nebo rupturu plaku, s néslednou embolizaci.

Pokyny k pouziti:

Chirurgie koronarnich artérii

1. Koronarni arterie uréend k pfemosténi se podélné otevie v misté, kde ma byt umistén pfemostovaci implantat. Po provedeni
arteriotomie se sondy zavedou proximainé a distalné do recipientni arterie (postupné jedna po druhé nebo sou¢asné). Sondy se
odstrani po dokonéeni obou roht a jedné strany anastomézy a po obnoveni koronarniho prutoku krve (byla-li pouzita ischemicka
zabrana). Po odstranéni sondy se lumen zachové otevieny pomoci mikropinzet, ¢imz se umozni unik veskerého zachyceného
vzduchu. Po odstranéni vzduchu a obnoveni pritoku se provedenim konec¢nych steht v krvécejicich okrajich dokon¢i anastomdza.

2. Pokud nebyly pouzity ischemické zabrany, Ize sondy pouzit pro zmirnéni krvaceni v mistech anastomdzy tak, Ze je umistite v cévach
antegradnim a/nebo retrogradnim zpisobem.

Chirurgie perifernich cév

1. Po provedeni arteriotomie se zavedenim sondy odpovidajici velikosti proximainé a/nebo distalné uréi velikost cévy, prichodnost a
umisténi stendzy.

2. Sondy Ize pouzit pro uréeni sméru cévy a pro lokalizaci hlavnich pfitoku.

Zaruka

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zaru€uje prvnimu kupci tohoto vyrobku, Ze nebude po dobu jednoho roku od data prvniho nakupu

mit vady materialu ani provedeni a Ze odpovédnost vyplyvajici z této omezené zéruky vyrobku bude omezena na opravu ¢ vyménu

vadného vyrobku na zakladé uvazeni spole¢nosti Bard Peripheral Vascular nebo na vraceni vami zaplacené Cisté ¢astky. Tato omezena
zaruka se nevztahuje na opotfebeni zplisobené béznym pouzivanim nebo na $kody zplisobené nespravnym pouzivanim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU PQVOLENEM PLATNYMI ZAKONY ZASTUPUJE TATO OMEZENA ZARUKA VYROBKU VSECHNY OSTATNi ZARUKY,

VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VCETNE, NE VSAK VYHRADNE, VSECH PREDPOKLADANYCH ZARUK TYKAJICICH SE

OBCHODOVATELNOSTI NEBQ VHODNOSTI VYROBKU PRO URCITY UCEL. SPOLECNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR

NEBUDE V ZADNEM PRIPADE ODPOVEDNA ZA JAKEKOLIV NEPRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE

VASiM POUZIVANiIM TOHOTO VYROBKU A ZACHAZENIM S NiM.

Neékteré staty neumoziuji vylouceni implikovanych zaruk, nahodnych nebo naslednych $kod. Proto se na vés mohou vztahovat dodatec¢né
opravné prostfedky v ramci zakonl vaseho statu.

Datum vydani nebo datum revize a &islo revize pro tyto pokyny jsou uvedeny pro informaci uzivatele na posledni strané této brozury.
Pokud mezi timto datem a dnem pouZiti vyrobku uplyne 36 mésict, mél by se uzivatel obratit na spolecnost Bard Peripheral Vascular a
zjistit si, zda jsou k dispozici dal$i informace tykajici se daného vyrobku

Odkaz:

Parsonnet, V., Gilbert, L., Gielchinsky, |.: Graduated probes for coronary bypass surgery.

The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 68(3):424-427, 1974.
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Tiirkge

Bard® PARsoNNET™ Vaskiiler Problari

Kullanim Talimatlari

Uriin Tanimi:

PARSONNET™ Vaskiiler Probu, steril ve tek kullanimlik bir cihazdir. Prob safti, 6rglli kumas kullanilarak Gretilmis ve yumusak, radyopak
politiretan ile kaplanmistir. Tikanikliklarin yerini belilemek amaciyla saftlar 1 cm araliklarla 6lgeklendirilmistir. Prob ucunun gapi, 1.0
mm’'den 3.5 mm'ye kadar 0.5 mm'lik artislar ile sunulmaktadir. Her bir probda gikarilabilir, esnek, paslanmaz gelik stiletler vardir ve bu
stiletler, artere intlibasyon yapilirken prob saftina ekstra saglamlik vermektedir.

Kullanim Endikasyonlari:

PARSONNET™ Vaskdler Problari, koroner arter ve periferal vaskiler cerrahi sirasinda kullanilmak iizere tasarlanmistir. Anastomoz sirasinda
antregrad ve retrograd kanamasini onleyerek, kuru ameliyat alaninda dikislerin yerlestirilmesi ve bakimi icin kullaniimaktadir. Arterin ic cap
kalibrasyonu igin ve anastomik alandan uzak olan stenotik lezyon lokasyonu ve kalibrasyonu igin kullaniimaktadir.

Kontraendikasyonlari:
Bilinen kontraendikasyonlari bulunmamaktadir.

Uyarilar:

1. Prob damara sokulurken damar duvarinin zarar gérme riskini azaltmak icin dikkat edilmelidir. Damar icin dogru prob
biiyiikliigiinii seginiz. Prob ucunu damar liimenlerine kuvvet kullanarak SOKMAYINIZ. Intiibasyon sirasinda direng ile
karsilasilirsa, probu gikariniz. Direncin sebebini belirleyiniz ve uygun bir eylemde bulunuz, 6rnegin daha kiigiik bir prob
kullaniniz.

2. Endarterektomi yapildiginda i iz intimal diseksiyon riskini Itmak igin problar dikkatli bir sekilde takilmahdir.

3. Bu cihaz, yalnizca tek kullamim igin tasarlanmistir. Tibbi cihazlarin, 6zellikle de liiminasi, ek yerleri uzun ve kiigiik olan ve/veya
b||e§en|er| arasinda aralik bulunanlarin, potansiyel olarak p|rOjen|k veya mikrobik kontamlnasyon iceren viicut sivilari veya
dokularla belirsiz bir siire boyunca temas ettikten sonra giic veya imé ir ve bu nedenle bu tibbi cihazin
yeniden kullanilmasi, ¢capraz hasta kontaminasyonu riski tasir. Biyolojik madde kalintilari, cihazin bulasici komplikasyonlara
yol agabilecek pirojenler veya mikroorganizmalarla kontamine olmasina yol agabilir.

4. Yeniden sterilize etmeyiniz. Bulagici komplikasyonlara yol agabilecek potansiyel pirojenik veya mikrobik kontaminasyon
diizeyi belirsiz oldugundan, yeniden sterilize edildikten sonra iiriiniin sterilligi garanti degildir. Bu tibbi cihazin temizlenmesi,
yeniden proses edilmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, termal ve/veya mekanik degisiklikler nedeniyle cihazin diizgiin
caligmama olasihgini artirir.

Onlemler:

1. Bu protez sadece kardiyovaskiiler ve periferal vaskiiler cerrahi teknikler konusunda uzman doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

2. Ambalaj agilmadi§i ya da hasar gérmedigi sirece STERILDIR. Tek kullanim icindir.

3. Bu Uriinler etilen oksit kullanilarak sterilize edilmigtir. TEKRAR STERILIZE ETMEYINIZ.

4. Bu urlin, kullanim sonrasi biyolojik agidan potansiyel tehlike tasiyabilir. Kabul edilen tibbi uygulamalara ve ilgili yerel, bdlgesel ve dev-
let yasalarlna ve dlizenlemelerine gore kullaniniz ve atiniz.

Ters Etkileri:
Bu driintin kullanilmasi veya vaskiiler probun kullaniimasi ile olusan damar duvarinin zarar gérmesi, intimal diseksiyon veya plak yariimasi
ile olusan embolizasyon ters etkilere dahildir.

Kullanim Yonergeleri:

Koroner Arter Cerrahisi

1. Bypass yapilacak olan hastalikli koroner arter, bypass grefti yerlestirilecek alanda uzunlamasina agilir. Problar, arteriotomi
yapildiginda, ilgili artere ayni anda veya tek tek proksimal ve distal olarak takilir. Anastomozun her iki kdsesi ve bir tarafi
tamamlandiginda ve koroner akisi saglandiktan sonra (iskemik engel kullanilmigsa) problar cikarilir. Prob cikarildiktan sonra Iimen,
geride kalan havanin rahatga ¢ikmasi icin mikroforsepsler kullanilarak agik tutulur. Hava giktiginda ve akis saglandiginda, anastomozu
tamamlamak icin son dikigler, kanayan kenarlara yerlestirilir.

2. Iskematik engel kullanilimazsa, anastomik alandaki kanamayi azaltmak igin problar, antegrad ve/veya retrograd bigimde damarlara
yerlestirilerek kullanilabilir.

Periferik Vaskiiler Cerrahi

1. Arteriotomi yapildiktan sonra, uygun biytikliikteki prob, damar bilyiklugin, agikligini ve stenoz konumunu belirlemek igin proksimal
velveya distal olarak takilabilir.

2. Damar akisini ve baslica tribitarilerin yerlerini belirlemek igin prob kullanilabilir.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, bu Uriiniin ilk alicisina, bu iirliniin malzeme ve isgilik bakimindan ilk satin alindigi tarihten itibaren bir yil siire
ile kusursuz olacagini garanti eder. Bu sinirli {irin garantisi gergevesinde garanti kapsami, kusurlu tiriiniin, yalnizca Bard Peripheral
Vascular'in kendi karariyla onarim ya da degistirme, ya da ddediginiz net fiyati geri verme ile sinirlidir. Uriinin hatali kullanimindan
kaynaklanabilecek veya normal kullanim siiresince meydana gelebilecek yipranma ve aginmalar bu sinirli garantinin kapsaminda degildir.
BU SINIRLI URUN GARANTISI, YURURLUKTEKI YASALARIN iziN VERDIGI OLCUDE, ACIKGA YA DA ZIMNEN iFADE EDILEN
DIGER TUM GARANTILERI KAPSAR (PAZARLAMA VE BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUKLA ILGILI HERHANGI BIR ZIMNI
GARANTI DAHIL AMA BUNUNLA SINIRLI DEGIL). BARD PERIPHERAL VASCULAR, HICBIR KOSULDA URUNDE SIZIN
KULLANIMINIZDAN KAYNAKLANAN IKINCIL, ARIZi YA DA DOLAYLI HASARLARI KAR$ILAMAKLA YUKUMLU DEGILDIR.

Bazi lkeler zimni garantilerin, ikincil, arizi veya dolayl hasarlarin garanti kapsaminin disinda birakilmasina izin vermez. Kendi tlkenizin
yasalari uyarinca ek géziimlerden yararlanma hakkina sahip olabilirsiniz.

Bu ydnergeler igin bir yayimlanma veya revizyon tarihi ve revizyon numarasi bu kitapgigin son sayfasinda kullanicinin bilgisi igin
verilmigtir.

Bu tarih ile Griin kullanimi arasinda 36 ay gegmesi durumunda, tiriin ile ilgili ek bilgilerin mevcut olup olmadigini 6grenmek igin kullanicinin
Bard Peripheral Vascular ile temasa gegmesi gerekmektedir.

Referans:

Parsonnet, V., Gilbert, L., Gielchinsky, |.: Graduated probes for coronary bypass surgery.
The Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery, 68(3):424-427, 1974.







Bard® PARSONNET™ Vascular Probe
Sondes vasculaires PARSONNET™ Bard®
Bard® PARSONNET™ GeféRsonde
Sonde Vascolari PARSONNET™ Bard®
Sondas vasculares PARSONNET™ Bard®
Bard® PARSONNET™ vaatsonde

Sondas Vascular PARSONNET™ Bard®
Avyeiakr) MAAN PARSONNET™ Tng Bard®
Bard® PARSONNET™ Vaskulzer sonder
Bard® PARSONNET™ vaskuldra Probe
Bard® PARSONNET ™-verisuonikoettimet
Bard® PARSONNET™ karsonder

Sondy naczyniowe Bard® PARSONNET™
Bard® PARSONNET™ Erszondak

Cévni sondy Bard® PARSONNET™

Bard® PARSONNET™ Vaskiiler Problari

Attention, See Instructions For Use
Attention, voir le mode d’emploi

Achtung! Siehe Gebrauchsanweisung
Attenzione, leggere le istruzioni per I'uso
Atencién: consulte las instrucciones de uso
Let op, zie Gebruiksaanwijzing

Ateng@o, consultar as instrugdes de utilizagéo
Mpogoxn, BA. OBnyies xpriong

Bemaerk, Se brugervejledning

Obs! Se bruksanvisningen

Huomio! Lue kayttéohjeet

NB! Se bruksanvisningen

Uwaga: Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjq uzycia
Figyelem, lasd a hasznalati utasitast!

Pozor, viz navod k pouziti

Dikkat, Kullanim Talimatlari'na Bakiniz

Lot Number
Numéro de lot
Los Nummer
Numero di lotto
Namero de lote
Lotnummer
Namero do lote
ApiBudg TrapTidag
Lot-nummer
Lot-nummer
Eranumero
Lotnummer
Numer serii
Tételszam
Cislo arze
Parga Numarasi

Single Use

A usage unique

Nur zum Einmalgebrauch
Monouso

Un solo uso

Voor eenmalig gebruik
Utilizagéo unica

Ma pia xprion pévo
Engangsbrug
Engangsbruk
Kertakayttinen

Til engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku
Egysze rhasznalatos

K jednorazovému pouziti
Tek Kullanim igindir

Do Not Re-Sterilize

REF

Length
Longueur
Lange
Lunghezza
Longitud
Lengte
Comprimento
Mnkog
Laengde
Langd

Pituus
Lengde
Dilugos¢
Hosszisag
Délka
Uzunluk

Contents
Contenu
Inhalt
Contenuto
Contenido
Inhoud
Conteudo
Mepiexdpevo
Indhold
Innehall
Sisalto
Innhold
Zawarto$¢
Tartalom
Obsah
icerikleri

Catalog Number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Namero de catalogo
Catalogusnummer
Namero do catalogo
ApIBuog KaTaAdyou
Katalognummer
Artikelnummer
Luettelonumero
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalogusszam
Katalogové ¢islo
Katalog Numarasi

Use By

Date limite d’utilisation
Verwendbar bis
Utilizzare entro
Usar antes de

Te gebruiken véor
Prazo de validade
Hugpopnvia Afgng
Anvendes for
Utgangsdag
Kaytettéva ennen
Brukes innen
Termin waznosci
Felhasznalhato
Datum pouzitelnosti
Son Kullanim Tarihi

Sterlized By Using Ethylene Oxide
Stérilisé a I'oxyde d’éthylene
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado mediante ¢xido de etileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esterilizado por 6xido de etileno
ATooTEIpWHEVO PE aIBUAEVOEEIBIO
Steriliseret ved etylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilénoxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilizar

Mnv €TTAVATTIOOTEIPWVETE
Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan
Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Ujrasterilizalni tilos
Neprovadgjte resterilizaci
Tekrar Sterilize Etmeyiniz




Tip Size
‘ Taille de I'embout
Spitzengrofe
Misura della punta
Tamario de la punta
Tipafmeting
Tamanho da ponta
MéyeBog dkpou
Spidsstarrelse
Spetsstorlek
Karjen koko
Spissterrelse
Rozmiar korcowki
Cslics mérete
Velikost $picky
Ug Boyutu

Do Not Use If Package Is Damaged Or Opened.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder beschadigt ist.
Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

No usar si el envase esta abierto o dafiado.

Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is.
Né&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Mn XpnoIUOTIOIEITE TO TIPOIGV EGV N CUCKEUAGTTa TOU €XEI AVOIXBET 1) €XEl UTTOOTET {nuId.
Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller abnet.

Anvand inte om férpackningen ar 6ppnad eller skadad.

Ei saa kayttaa, mikali pakkaus ei ole avaamaton ja ehja.

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller apnet.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas nyitott vagy sértilt.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen ¢i otevien.

Paket Agilmis Ya Da Hasarliysa Kullanmayiniz.

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
KaTokeuaoTig
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Producent
Gyartoé
Vyrobce
Uretici

E.E.A. Authorized Representative

Représentant autorisé EEE

EEA Berechtigter Vertreter

Rappresentante autorizzato EEA
Representante autorizado en el EEE
Gemachtigde binnen de EER

Representante autorizado no EEE
Egouoiodotnuévog avTirpéowtog otov EOX
E@F-autoriseret repraesentant

Auktoriserad representant inom EES

ETA:n valtuutettu edustaja

E@S-autorisert representant

Autoryzowany przedstawiciel dla krajéow Europejskiego Obszaru Gospodarczego
Meghatalmazott képvisel6 az EGT-ben
Autorizovany zastupce pro EHP

Avrupa Ekonomik Alani Yetkili Temsilcisi

Bard and ParsonNET are Trademarks and/or Registered Trademarks of C. R. Bard, Inc. or an affiliate
Bard et PARSONNET sont des marques et (ou) des marques déposées de C. R. Bard, Inc. ou d’une de ses filiales
Bard und ParsonNET sind Marken und/oder eingetragene Marken von C. R. Bard, Inc., oder einer Tochtergesellschaft
Bard e PARSONNET sono marchi commerciali e/o registrati di C. R. Bard, Inc. o di una sua affiliata
Bard y PARSONNET son marcas comerciales y/o comerciales registradas de C. R. Bard, Inc. o de una filial
Bard en PARSONNET zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een daarmee geaffilieerd bedrijf
Bard e PARSONNET s@o marcas comerciais e/ou registadas da C. R. Bard, Inc. ou de uma empresa afiliada
O1 ovopaoieg Bard kai Parsonnet gival egtropikd ofpara f/kal onpara katateBévra g C. R. Bard, Inc. rj kdtolag Buyarpikig g
Bard og PARSONNET er varemaerker og/eller registrerede varemaerker tilhgrende C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskab
Bard och PARSONNET &r varumarken och/eller inregistrerade varuméarken som tillhér C. R. Bard, Inc. eller affilierat féretag
Bard ja PARsONNET ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytéryhtion tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja
Bard og PARSONNET er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilhgrer C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap
Bard i PARSONNET sq znakami towarowymi i/lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub jej spétek
stowarzyszonych
A(az) Bard és a(az) PARsONNET a C. R. Bard, Inc. vagy egyik leanyvallalatanak védjegye es/vagy bejegyzett védjegye
Bard a PARSONNET jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky spolecnosti C. R. Bard, Inc. nebo jeji pobocky
Bard ve PARsONNET, C. R. Bard, Inc.’in veya bagl kurulusunun ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir
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u Manufacturer:

Bard Peripheral Vascular, Inc.

1625 West 3rd Street

Tempe, AZ 85281

USA

TEL: 1-480-894-9515
1-800-321-4254

FAX: 1-480-966-7062
1-800-440-5376
www.bardpv.com
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