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Bard® Parsonnet™ Pulse Generator Pouch

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale, by or on the order of a
physician. Only physicians qualified in pulse generator implantation techniques should
use this product.

Instructions For Use

Product Description:

The Bard Parsonnet Pulse Generator Pouch is constructed with polyester fibers. The knitted
construction allows the pouch to stretch to accommodate various sizes and shapes of pulse
generators.

Indications for Use:
The Bard Parsonnet Pulse Generator Pouch is designed to hold a pulse generator to create a
stable environment when it is implanted in the body.

Contraindications and Warnings:
None known.

Precautions:

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

2. These pouches are sterilized by ethylene oxide. DO NOT RESTERILIZE.

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

Adverse Reactions:
Adverse reactions that may occur with the use of these products or with any surgical procedure
include bleeding or infection.

Equipment Required:
Scissors and suture.

Directions For Use

Insertion Technique

Remove the pouch from the package and place on a sterile field. Loosen the drawstrings of the
opening of the pouch to facilitate insertion of the pulse generator. When the pouch covers all but
the neck of the pulse generator, pull the drawstring tight. Tie the drawstring securely, using a
square knot. Cut the excess drawstring and discard (see Precaution #3). The pulse generator is
now ready for implantation, following standard accepted surgical techniques.

Large P hes with Small Pul nerator:

In the event the pouch is too large for the pulse generator, the following method of tying is
recommended:

After tying the drawstring, grasp the pouch at the opposite end and pull it tight so that the pouch
is stretched firmly over the pulse generator. Then, one 360° twist will lock the pouch in position.
Securely tie a nonabsorbable ligature at the point of the twist. Cut off the excess pouch and
discard (see Figure 1 and Precaution #3).
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Figure 1

Removal of Pulse Generator From Incorporated Pouch

It may be necessary to remove the pulse generator from the pouch after a period of implantation.
First, surgically expose the pouch. Make an incision on the flat side of the pouch, approximately
the width of the pulse generator. Disconnect the electrode leads. Remove the pulse generator
through the opening in the side of the pouch. If required, insert a drainage tube. A new pulse
generator may be inserted into the pouch through the side openings. Connect the electrical
leads. Suture the pouch closed. Complete the procedure following standard, accepted surgical
techniques.

WARRANTY

Bard Peripheral Vascular warrants to the first purchaser of this product that this product will be
free from defects in materials and workmanship 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 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 states/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
state/country.

An issue or revision date and a revision number for these instructions are included for the user’s
information. In the event that 36 months have elapsed between this date and product use, the
user should contact Bard Peripheral Vascular to see if additional product information is available.



Poche pour générateur d’impulsions électriques Bard® Parsonnet™

Mode d’emploi

Description du produit :

La poche pour générateur d'impulsions électriques Bard Parsonnet est composée de fibres
polyester. La structure tricotée lui permet de s’étirer pour s’adapter aux tailles et aux formes
variées de générateurs d’'impulsions électriques.

Indications d’utilisation :

La poche pour générateur d'impulsions électriques Bard Parsonnet a été congue pour contenir
un générateur d'impulsions électriques afin de créer un milieu stable quand celui-ci est implanté
dans le corps.

Contre-indications et mises en garde :
Inconnues.

Précautions :
1. STERILE, & moins que 'emballage n’ait été ouvert ou endommagé. Réservé a un usage
unique.
2. Ces produits sont stérilisés a I'oxyde d'éthyléne. NE PAS RESTERILISER.
3. Aprés utilisation, ce produit doit étre considéré comme biologiquement dangereux. Le
manipuler et le jeter selon la pratique et les régles hospitalieres régionales, nationales et
fédérales en vigueur.

Réactions indésirables :
Les réactions indésirables qui sont susceptibles de se produire lors de 'usage de ces produits
ou lors de toute intervention chirurgicale incluent le saignement et I'infection.

Equipement requis :
Ciseaux et suture.

Mode d’emploi

Technique d’insertion

Enlever la poche de son emballage et déposer sur un champ stérile. Défaire les cordons de
I'ouverture de la poche pour faciliter I'insertion du générateur d’impulsions électriques. Quand
la poche couvre le générateur d’impulsions électriques jusqu’au col, resserrer le cordon. Nouer
solidement le cordon en effectuant un noeud plat. Couper le reste du cordon et le jeter (voir
Précaution n° 3). Le générateur d’'impulsions électriques est maintenant prét a étre implanté
selon les techniques chirurgicales en vigueur.

Grandes poches et petits générateurs d’impulsions électriques
Si la poche est trop grande pour le générateur d’'impulsions électriques, il est recommandé de la
nouer de la fagon suivante :

Aprés avoir noué le cordon, saisir la poche a I'extrémité opposée et bien tirer de fagon a

ce qu’elle s’étire par-dessus le générateur d'impulsions électriques. Puis, pour immobiliser,
effectuer une rotation de 360°. Poser une ligature solide non résorbable au point de rotation.
Couper le reste de la poche et jeter (voir l'illustration 1 et Précaution n° 3).
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Illustration 1

Retrait du générateur d’impulsions électriques d’une poche incorporée

Il peut s’avérer nécessaire d’enlever le générateur d’'impulsions électriques de la poche apres
une certaine période d’'implantation. D’abord, exposer la poche chirurgicalement. Faire une
incision sur le c6té plat de la poche, d’'une largeur a peu prés équivalente au générateur
d’'impulsions électriques. Débrancher les fils de I'électrode. Retirer le générateur d'impulsions
électriques par I'ouverture située sur le c6té de la poche. Au besoin, insérer un tube de
drainage. Un nouveau générateur d’impulsions électriques peut étre inséré dans la poche par
les ouvertures latérales. Brancher les fils électriques. Fermer la poche en suturant. Terminer la
procédure selon les techniques chirurgicales en vigueur.

GARANTIE

Bard Peripheral Vascular garantit ce produit au premier acheteur contre tout défaut des
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. Cette garantie limitée ne couvre pas l'usure et les entailles liées a
une utilisation normale du produit, ni les détériorations liées a une utilisation impropre.

DANS LES LIMITES AUTORISEES PAR LES LOIS EN VIGUEUR, CETTE GARANTIE
LIMITEE REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU IMPLICITES,
Y COMPRIS, MAIS NON LIMITEES A, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. BARD PERIPHERAL
VASCULAR NE SAURAIT EN AUCUN CAS ETRE TENU RESPONSABLE DES DOMMAGES
ACCESSOIRES, ACCIDENTELS OU INDIRECTS RESULTANT DE VOTRE MANIPULATION
OU UTILISATION DE CE PRODUIT.

Certains états ou pays n'autorisent pas I'exclusion des garanties implicites et des dommages
fortuits ou consécutifs. D'autres recours peuvent s'avérer fondés, conformément aux lois en
vigueur dans I'état ou le pays.

Une date de publication ou de révision et un numéro de révision de ces instructions sont donnés
a titre d’information pour I'utilisateur. Dans le cas ou 36 mois se seraient écoulés entre cette
date et 'emploi du produit, I'utilisateur devra contacter Bard Peripheral Vascular pour vérifier si
des informations supplémentaires sont disponibles sur le produit.



Bard® Parsonnet™ Tasche fiir Inpulsgeneratoren

Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung:

Die Bard Parsonnet Tasche fiir Impulsgeneratoren besteht aus Polyesterfasern. Durch ihre
gewirkte Struktur ist die Tasche dehnbar und kann so Impulsgeneratoren verschiedener GroRe
und Form aufnehmen.

Anwendungsgebiete:
Die Bard Parsonnet Tasche fiir Impulsgeneratoren ist dazu bestimmt, einen Impulsgenerator
aufzunehmen und ihm damit bei Implantation ein stabiles Umfeld im Kérper zu schaffen.

Gegenanzeigen und Warnhinweise:
Keine bekannt.

VorsichtsmafRnahmen:

1. Nur der Inhalt unbeschadigter und ungedffneter Verpackungen ist STERIL. Nur zur
einmaligen Verwendung.

2. Diese Beutel sind mit Ethylenoxid sterilisiert. NICHT RESTERILISIEREN.

3. Nach Gebrauch kann dieses Produkt ein potentielles biologisches Risiko darstellen. Die
Handhabung und Entsorgung missen nach anerkannten medizinischen Verfahren und értlich
glltigen gesetzlichen Bestimmungen und Vorschriften erfolgen.

Nebenwirkungen:
Zu den Nebenwirkungen, die bei Gebrauch dieses Produktes wie auch bei jedem chirurgischen
Eingriff auftreten kénnen, zahlen Blutungen und Infektionen.

Erforderliche Ausriistung:
Schere und Nahtmaterial.

Gebrauchsanweisung

Implantationstechnik

Tasche aus der Verpackung nehmen und auf eine sterile Flache legen. Zur leichteren
Einfilhrung des Impulsgenerators Zugbénder an der Taschenoffnung lockern. Wenn die Tasche
den gesamten Impulsgenerator bis auf den Halsbereich bedeckt, Zugbander festziehen.
Zugbander mit einem Schifferknoten fest zubinden. Uberstehende Zugbander abschneiden und
wegwerfen (siehe VorsichtsmaRnahme Punkt 3). Der Impulsgenerator kann jetzt entsprechend
den anerkannten chirurgischen Standardtechniken implantiert werden.

GroRe Taschen mit kleinen Impulsgeneratoren
Wenn die Tasche fir den Impulsgenerator zu grof ist, wird folgende Bindemethode empfohlen:

Nach Zubinden des Zugbands, Tasche am anderen Ende ergreifen und fest ziehen, so dass die
Tasche den Impulsgenerator eng anliegend umgibt. Mit einer Drehung um 360° wird der Beutel
dann fixiert. Drehstelle fest mit nicht resorbierbarem Material abbinden. Uberstehende Tasche
abschneiden und entsorgen (siehe Abbildung 1 und VorsichtsmaRnahme Punkt 3).
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Abbildung 1

Entnahme des Impulsgenerators aus einer Tasche

Nach einer gewissen Zeit kann es notwendig sein, den implantierten Impulsgenerator aus der
Tasche zu entfernen. Dazu zunachst die Tasche durch einen chirurgischen Eingriff freilegen. Die
flache Seite der Tasche ungefahr entsprechend der Breite des Impulsgenerators einschneiden.
Elektrodenleitungen entfernen. Impulsgenerator durch die seitliche Taschendffnung entnehmen.
Bei Bedarf Drainagerohr einfiihren. Ein neuer Impulsgenerator kann durch die seitlichen
Offnungen in die Tasche eingefiihrt werden. Elektrische Leitungen wieder anschlieRen. Tasche
zunahen. Verfahren entsprechend den anerkannten chirurgischen Standardtechniken beenden.

GARANTIE

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Ersterwerber dieses Produkts fiir ein Jahr ab
Kaufdatum dass Ersterwerbs, daR dieses Produkt frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
ist. Im Rahmen dieser eingeschrankten Garantie erfolgt die Gewahrleistung nach alleiniger
Entscheidung von Bard Peripheral Vascular durch Reparatur oder Austausch des defekten
Produkts oder durch Erstattung des gezahlten Kaufpreises. Durch normale Benutzung
verursachter Verschlei® und durch Missbrauch des Produktes entstandene Defekte fallen nicht
unter diese eingeschrankte Garantie.

SOWEIT NACH ANWENDBAREM RECHT ZULASSIG, GILT DIESE BESCHRANKTE
PRODUKT-GEWAHRLEISTUNG 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 VERWENDUNG DIESES PRODUKTES ENTSTEHEN.

In einigen Landern ist der Ausschluf impliziter Garantien und der Haftung fir zufallige oder
Folgeschaden nicht zulassig. Die Gesetze lhres Landes raumen lhnen méglicherweise
zusatzliche Rechte ein.

Zur Information des Anwenders sind das Erscheinungs- bzw. Uberarbeitungsdatum und eine
Revisionsnummer fiir diese Gebrauchsinformation angegeben. Sollten zwischem 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 zusatzliche
Produktinformationen vorliegen.



Rivestimento per Generatore di Impulsi Bard® Parsonnet™
Istruzioni per 'uso

Descrizione del Prodotto:

Il Rivestimento per Generatore di Impulsi Bard Parsonnet ¢ realizzato in fibre di poliestere. La
sua struttura in maglia ne consente lo stiramento, per accogliere generatori di impulsi di misure
e forme diverse.

Indicazioni per I'Uso:

Il Rivestimento per Generatore di Impulsi Bard Parsonnet ¢ realizzato per accogliere un
generatore di impulsi e creare nel contempo un ambiente stabile a seguito dellimpianto nei
tessuti del paziente.

Controindicazioni ed Avvertenze:
Nessuna nota.

Precauzioni:

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

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

3. Dopo l'uso questo prodotto pud rappresentare un pericolo 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:
Gli effetti collaterali che possono manifestarsi con I'uso di questi prodotti o di qualsiasi procedura
chirurgica includono emorragia ed infezione.

Materiale occorrente:
Forbici e sutura.

Istruzioni per 'uso

Tecnica di Inserimento

Estrarre il prodotto dalla confezione e collocarlo su una superficie sterile. Allentare i cordoncini
sullapertura del prodotto, per facilitare I'inserimento del generatore di impulsi. Quando il prodotto
copre l'intera superficie del generatore di impulsi, fatta eccezione per il collo dell’apparecchio,
stringere strettamente i cordoncini. Ora legare saldamente i cordoncini, usando un nodo piano.
Tagliare la lunghezza in eccesso dei cordoncini e gettarla (si veda la Precauzione N. 3). A
questo punto & possibile procedere all'impianto del generatore di impulsi, attenendosi a tecniche
chirurgiche standard accettate.

Rivestimenti Grandi Usati per Piccoli Generatori di Impulsi

Qualora il rivestimento risultasse troppo grande per il generatore di impulsi che si desidera
usare, si consiglia di attenersi al seguente metodo di legatura:

Dopo aver legato i cordoncini, afferrare il rivestimento dall’estremita opposta e tirarlo
strettamente, in modo da stirarlo fermamente sopra al generatore di impulsi. Ora, ruotare il
rivestimento di 360° per bloccarlo in posizione. Applicare strettamente un laccio non assorbibile,
in corrispondenza del punto di torsione. Infine, tagliare la lunghezza in eccesso e gettarla (si
vedano la Figura 1 e la Precauzione N. 3).
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Figura 1

Estrazione del Generatore di Impulsi dal Rivestimento per Generatore di Impulsi impiantato
A seguito dell'impianto, potrebbe risultare necessario rimuovere il generatore di impulsi

dal rivestimento. Per farlo, prima esporre chirurgicamente il rivestimento, quindi praticare
un’incisione sul lato piatto, larga circa quanto il generatore di impulsi. Staccare i fili degli
elettrodi, estrarre il generatore di impulsi attraverso I'apertura sul lato del rivestimento e, se
necessario, inserire un tubicino di drenaggio. E’ possibile inserire un nuovo generatore di impulsi
nel rivestimento, sempre servendosi delle aperture laterali. In seguito, collegare i fili elettrici

e suturare il rivestimento. Infine, completare la procedura attenendosi a tecniche chirurgiche
standard accettate.

GARANZIA

Bard Peripheral Vascular garantisce al primo acquirente del presente prodotto che quest'ultimo
sara esente da qualsiasi difetto di materiali o di lavorazione per un periodo di un anno a partire
dalla data del primo acquisto e la responsabilita ai sensi della presente garanzia limitata del
prodotto si limitera alla riparazione o sostituzione del prodotto difettoso a esclusiva discrezione
di Bard Peripheral Vascular oppure al rimborso del prezzo netto pagato. Il logoramento dovuto al
normale utilizzo o i difetti conseguenti all'uso improprio di questo prodotto non sono coperti dalla
presente garanzia limitata.

SALVO QUANTO PREVISTO DALLA LEGISLAZIONE IN VIGORE, QUESTA GARANZIA
LIMITATA DEL PRODOTTO 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 INSITI,
INDIRETTI O EMERGENTI ORIGINATISI MANEGGIANDO O UTILIZZANDO QUESTO
PRODOTTO.

Alcuni stati o paesi non consentono I'esclusione di garanzie implicite, danni diretti e indiretti. Ai
sensi della legge applicata in un determinato stato o paese, I'acquirente potrebbe avere diritto a
riparazioni aggiuntive.

La data di pubblicazione o di revisione e un numero di revisione di queste istruzioni sono indicati
a titolo informativo per I'utilizzatore. Nell’eventualita dello scadere di 36 mesi da questa data all'uso
del prodotto da parte dell'utilizzatore, si esorta quest’ultimo a rivolgersi alla Bard Peripheral
Vascular per appurare la disponibilita di eventuali informazioni supplementari sul prodotto.



Bolsa del generador de impulsos Bard® Parsonnet™

Instrucciones de uso

Descripcion del producto:

La bolsa del generador de impulsos Bard Parsonnet esta construida con fibras de poliéster.
Su construccion tricotada permite que la bolsa pueda estirarse para adaptarse a diversos
tamafios y formas de generadores de impulsos.
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Indicaciones de uso:
La bolsa del generador de impulsos Bard Parsonnet esta disefiada para sostener un generador
de impulsos a fin de crear un entorno estable cuando se implante en el cuerpo.

Contraindicaciones y Advertencias:
No se conoce ninguna.

Precauciones:

1. ESTERIL, a menos que el paquete haya sido abierto o dafiado. Para un solo uso.

2. Estas bolsas estan esterilizadas con ¢xido de etileno. NO REESTERILIZAR.

3. Después de usar, este producto puede suponer un peligro biolégico. Maniplelo y deséchelo
segun la practica médica aceptada y conforme a las leyes y reglamentos locales, estatales
o federales aplicables.

Reacciones adversas:
Las reacciones adversas que pueden producirse con la utilizacion de estos productos o con
cualquier procedimiento quirdrgico incluyen hemorragia o infeccion.

Equipo necesario:
Tijeras y sutura.

Modo de empleo

Técnica de insercion

Extraiga la bolsa del envase y coléquela en un campo estéril. Afloje los cordones de la abertura
de la bolsa a fin de facilitar la insercion del generador de impulsos. Cuando la bolsa cubra el
generador de impulsos en su totalidad, a excepcion del cuello, tire fuertemente de los cordones.
Atelos firmemente mediante un nudo cuadrado. Corte el cordén sobrante y deséchelo (véase
Precaucion n° 3). El generador de impulsos estara ahora listo para ser implantado, de acuerdo
con las técnicas quirrgicas estandares aceptadas.

Uso de bolsas grandes con generadores de impulsos pequefios

En el caso de que la bolsa sea demasiado grande para el generador de impulsos, se
recomienda llevar a cabo la atadura utilizando el siguiente método:

Después de atar los cordones, sujete la bolsa por el extremo opuesto y estire bien hasta que
la bolsa se adapte firmemente al generador de impulsos. A continuacién, un giro de 360° fijara
la bolsa en posicion. Sujete bien el punto de giro con una ligadura no absorbible. Corte el
cordén sobrante y deséchelo (véase Figura 1y Precaucion n° 3).



Figura 1

Extraccion del generador de impulsos de la bolsa incorporada

Al cabo de un cierto tiempo de haber sido implantado, puede que sea necesario extraer

el generador de impulsos de la bolsa. En primer lugar, intervenga quirtrgicamente para

dejar al descubierto la bolsa. Practique en el lado plano de la bolsa una incisién que tenga,
aproximadamente la anchura del generador de impulsos. Desconecte los cables de los
electrodos. Extraiga el generador de impulsos a través de la abertura situada en el lateral

de la bolsa. Si fuera necesario, inserte un tubo de drenaje. A continuacion, puede insertarse
en la bolsa un nuevo generador de impulsos a través de las aberturas laterales. Conecte los
cables eléctricos. Cierre con sutura la bolsa. Complete el procedimiento siguiendo las técnicas
quirtrgicas estandar aceptadas.

GARANTIA

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador original que este producto estara libre de
defectos materiales y de fabricacién durante un periodo de un afio a partir de la fecha de
adquisicion y la responsabilidad cubierta por esta garantia limitada se limitara exclusivamente
a la reparacion o sustitucion del producto defectuoso, a juicio de Bard Peripheral Vascular, o
al reembolso del precio neto pagado. El deterioro y desgaste derivados del uso normal o los
defectos provocados por un mal uso de este producto no estan cubiertos por esta garantia
limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA GARANTIA
LIMITADA DEL PRODUCTO REEMPLAZA TODAS LAS DEMAS GARANTIAS EXPRESAS
O IMPLICITAS, INCLUYENDO, AUNQUE SIN CARACTER EXCLUYENTE, CUALQUIER
GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD CONCRETA.
EN NINGUN CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR SE RESPONSABILIZARA DE
DANOS INDIRECTOS, ACCIDENTALES O CONSECUENCIALES RESULTANTES DE

LA MANIPULACION O USO DE ESTE PRODUCTO.

Algunos paises no permiten la exclusién de las garantias implicitas y dafios accidentales o
consecuenciales. Es posible que tenga derecho a otras soluciones bajo las leyes de su pais.

Para informacion del usuario, se incluye una fecha de publicacién o de revision, asi como un
numero de revision, de estas instrucciones. Si transcurrieran 36 meses entre esta fecha y la

utilizacion del producto, el usuario deberia ponerse en contacto con Bard Peripheral Vascular
para comprobar si existe informacion adicional sobre el mismo.
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Bard® Parsonnet™ pulsgeneratorzakje

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het product:

Het Bard Parsonnet-pulsgeneratorzakje is gemaakt van polyestervezels. Door de gebreide
constructie kan het zakje worden uitgerekt, zodat het past rond impulsgeneratoren van
verschillende grootte en vorm.

Indicaties voor gebruik:
Het Bard Parsonnet-impulsgeneratorzakje is ontworpen om een impulsgenerator op zijn plaats
te houden, zodat een stabiele omgeving ontstaat wanneer deze in het lichaam is geimplanteerd.

Contra-indicaties en waarschuwingen:
Er zijn er geen bekend.

Voorzorgsmaatregelen:
1. STERIEL, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
2. Deze zakjes zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide. NIET OPNIEUW STERILISEREN.
3. Na gebruik kan dit product besmettingsgevaar 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 het gebruik van dit product en/of bij elke chirurgische procedure kunnen
optreden zijn onder andere bloedingen en infecties.

Benodigd materiaal:
Schaar en hechtdraad.

Gebruiksaanwijzing

Wijze van inbrenging

Haal het zakje uit de verpakking en leg het op een steriel veld. Maak het trekkoord bij de
opening van het zakje los, zodat de impulsgenerator gemakkelijker erin gebracht kan worden.
Trek het trekkoord aan zodra alleen nog de hals van de impulsgenerator uit het zakje steekt. Leg
in het trekkoord een stevige platte knoop. Knip het overschietende deel van het trekkoord eraf
en gooi het weg (zie voorzorgsmaatregel 3). De impulsgenerator is nu klaar voor implantatie
volgens algemeen aanvaarde chirurgische standaardtechnieken.

Grote zakjes met kleine impulsgeneratoren
Mocht het zakje te groot zijn voor de pulsgenerator, dan wordt aanbevolen het als volgt vast te

binden:

Pak na het vastbinden van het trekkoord het zakje aan de tegenoverliggende kant vast en trek
het aan, zodat het strak over de impulsgenerator wordt uitgerekt. Door het zakje 360° te draaien
kan het vervolgens in een bepaalde positie wordt vastgezet. Bind op het draaipunt stevig een
niet-absorbeerbare ligatuur vast. Knip het overschietende deel van het zakje eraf en gooi het
weg (zie afbeelding 1 en voorzorgsmaatregel 3).

1"
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Afbeelding 1

Verwijdering van pulsgenerator uit geincorporeerd zakje

Enige tijd na de implantatie van een pulsgenerator kan het nodig zijn deze uit het zakje te
verwijderen. Leg dan eerst het zakje chirurgisch bloot. Maak in de platte kant van het zakje
een incisie met een lengte die ongeveer met de breedte van de impulsgenerator overeenkomt.
Koppel de elektrodedraden los. Verwijder de impulsgenerator via de opening in de zijkant

van het zakje. Breng zo nodig een drainagebuis in. Een nieuwe pulsgenerator kan in het
zakje worden gebracht via de opening aan de zijkant. Sluit de elektrodeleidingen aan. Maak
het zakje met hechtingen dicht. Voltooi de ingreep met algemeen aanvaarde chirurgische
standaardtechnieken.

GARANTIE

Bard Peripheral Vascular verleent gedurende één jaar na aanschaf aan de eerste koper van

dit product garantie voor materiaaldefecten en arbeidsloon. De garantie onder deze beperkte
garantievoorwaarden omvat slechts herstel of vervanging van het defecte product uitsluitend na
beoordeling door Bard Peripheral Vascular of vergoeding van de netto betaalde aankoopprijs.
Slijtage van dit product als gevolg van normaal, of defecten als gevolg van verkeerd gebruik
vallen niet onder deze beperkte garantie.

IN DE MATE WAARIN HET GELDENDE RECHT DIT TOELAAT VERVANGT DEZE
BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET,
WAARONDER, MAAR NIET BEPERKT TOT, IEDERE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR ENIG BEPAALD DOEL. ONDER GEEN BEDING AANVAARDT
BARD PERIPHERAL VASCULAR AANSPRAKELIJKHEID VOOR ENIGE INCIDENTELE

OF GEVOLGSCHADE DIE HET GEVOLG IS VAN DE BEHANDELING EN HET GEBRUIK
VAN DIT.

Bepaalde staten/landen staan geen uitsluiting van impliciete garantie en van incidentele of
gevolgschades toe. U heeft het recht andere juridische stappen te ondernemen die wel in uw
staat/land zijn toegestaan.

Een datum van publicatie of herziening en een herzieningsnummer van deze gebruiksaanwijzing
zijn ter informatie van de gebruiker opgenomen. Indien er 36 maanden zijn verstreken tussen
deze datum en gebruik van het product, dient de gebruiker contact op te nemen met Bard
Peripheral Vascular om te zien of er aanvullende productinformatie beschikbaar is.
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Bolsa do Gerador de Impulsos Parsonnet™ Bard®

Instrucoes de utilizacao

Descrigao do produto:

A bolsa do gerador de impulsos Parsonnet da Bard ¢é fabricada com fibras de poliéster. A sua
estrutura em malha permite que a bolsa distenda para acomodar diversos tamanhos e formas
de geradores de impulsos.

Indicagdes de utilizagao:
A bolsa do gerador de impulsos Parsonnet da Bard foi concebida para servir de suporte do
gerador de impulsos de modo a criar um ambiente estavel quando este é implantado no corpo.

Contra-indicagoes e Adverténcias:
Desconhecidas.

Precaugdes:

1. ESTERIL, a menos que a embalagem esteja aberta ou danificada. Exclusivamente para
utilizag&o Unica.

2. Estas bolsas s&o esterilizadas com 6éxido de etileno. NAO REESTERILIZE.

3. Apos utilizagao, este produto pode constituir um risco biolégico potencial. Manuseie-o e
elimine-o de acordo com a pratica médica aprovada e com a legislagdo e regulamentos
locais e nacionais aplicaveis.

Reacgoes adversas:
As reacgdes adversas que podem ocorrer com a utilizagdo destes produtos ou com qualquer
intervencgao cirdrgica incluem hemorragia ou infecgao.

Equipamento necessario:
Tesouras e sutura.

Instrucoes de utilizacao

Técnica de introdugao

Remova a bolsa da embalagem e coloque-a num campo estéril. Desaperte os corddes de
abertura da bolsa para facilitar a introdugdo do gerador de impulsos. Quando a bolsa cobrir
completamente o gerador de impulsos com excepgéo do colo, puxe o corddo para a apertar.
Aperte bem o cordao utilizando um né duplo. Corte o excesso de cordado e elimine-o (veja a
Precaugao N° 3). O gerador de impulsos esta agora pronto a ser implantado, de acordo com
as técnicas cirurgicas aprovadas.

Bolsas grand m geradores de impulso: n

No caso de a bolsa ser muito grande para o gerador de impulsos, recomenda-se o seguinte
método para a apertar:

Depois de apertar o corddo, segure na bolsa pela extremidade oposta e puxe-a de modo a ficar
bem esticada sobre o gerador de impulsos. Rode 360° para prender a bolsa em posigéo. Aperte
com firmeza um fio de laqueagao ndo absorvivel no ponto de rotagéo. Corte o excesso da bolsa
e elimine-o (veja a Figura 1 e a Precaugéo N° 3).
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Figura 1

Remocéo do gerador de impulsos da bolsa incorporada

Apds um periodo de implantagdo pode ser necessario remover o gerador de impulsos da
bolsa. Em primeiro lugar, exponha cirurgicamente a bolsa. Faga uma incisdo no lado plano da
bolsa com, aproximadamente, a largura do gerador. Desligue os cabos do eléctrodo. Remova
o gerador de impulsos através da abertura lateral da bolsa. Se necessario, introduza um tubo
de drenagem. Através das aberturas laterais pode-se introduzir na bolsa um novo gerador

de impulsos. Ligue os cabos eléctricos. Suture para fechar a bolsa. Conclua o procedimento
seguindo técnicas cirurgicas aprovadas.

GARANTIA

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que o mesmo se
encontra livre de defeitos de materiais e de fabrico durante o periodo de um ano a partir da data
da primeira compra e as obrigagdes desta garantia limitada de produto limitam-se a reparagéo
ou substituicdo do produto defeituoso, a discricdo da Bard Peripheral Vascular ou ao reembolso
do prego liquido pago. O desgaste decorrente da utilizagdo normal ou defeitos resultantes de
uma utilizagéo incorrecta do produto ndo sdo cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA PERMITIDA PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO
SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, QUER EXPLICITAS QUER IMPLICITAS,
INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM. EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA A BARD PERIPHERAL VASCULAR SERA RESPONSAVEL PERANTE SI POR
QUAISQUER DANOS INDIRECTOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS RESULTANTES
DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns estados/paises nao permitem uma exclusdo de garantias implicitas e danos acidentais
ou consequenciais. Pode ter direito a reparagdes adicionais de acordo com a legislagédo do seu
estado/pais.

Para informagéo do utilizador, inclui-se a data de publicagdo ou revisdo destas instrugdes,
assim como um numero de revisdo das mesmas. 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 existem informagdes adicionais sobre o produto.



Onkn MevvATpiag MaApou Parsonnet™ Tng Bard®

O3dnyieg xpriong

Mepiypagn MNpoiévrog:

H ©nkn MevvATpiag MaApou Parsonnet Tng Bard €ival KaTaokeuaouévn oo iveg TTOAUECTEPQ.
H TAekTA KaTaoKeur emMTPETTEI TN SIGTAON TNG BAKNG, WOTE va OEXETAI YEVVATPIEG TTAAUOU PE
OIaPOPETIKG PEYEDN Kal oxXruaTa.

Ev&eigeig Xpiong:
H ©nkn levvATpiag MaApol Parsonnet Tng Bard €xel oxedIaoTei yia T OUYKPATNON YEVVATPIAS
TTaApoU, oUTwG WOTE va dnpioupyeital oTaBepd TEPIBAAAOV KATG TNV EUPUTEUCTH TNG OTO CWHA.

Avtevdeigeig kai MpoegidoTroinoeig:
Kapia yvwoTn.

I1po<pu)\a§£|g
. XTEIPO, epdoov n ouokeuaaia Sev £xel avoIXTei 1 utroaTei {nuia. MNa pia pévo xprion.
2. O1 Brikeg aUTEG gival aTTOOTEIPWHEVEG PE 0&eidio Tou aiBuleviou. MHN TIZ
EMANAMNOZTEIPQNETE.
3. Metd ™ Xprion, To TTPoidv auTd eival Suvatédv va atroteei duvnTikd BioAoyikd kiviuvo. O
XEIPIOPOG KAl N aTTOPPIYH TOU TTPETTEI VA YivovTal GUPQWYA TNV ATTODEKTA IATPIKI TIPOAKTIKN
Kal TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIAKOUG KOl OJOCTIOVAIAKOUG VOUOUG KOl KAVOVIOHOUG.

AvemiB0punTEG AVTISpdoEIg:

ZTIG avemOUNTEG AVTIBPACEIG TTOU gival THOAVOV va TTapousIacTolV KaTd Tn XpRon Twv
TIPOIOVTWY QUTWY ) O€ OTTOIOSNTIOTE XEIPOUPYIKN eTTEURaON TrEpIAapBdavovTal N aigoppayia 1 n
Aoipwgn.

ATmraitoUpevog §0TTAIONOG:
Wahid! kar pappata.

OBdnyieg xpriong

Texvikn Eicaywyng

AgaipéoTe Tn Brikn a1Té TN CUCKEUAaTia Kal TOTTOBETAOTE TN O€ éva OTEIPO TTEdi0. XaAapwoTe Ta
KopddvIa TOU avoiypaTog TNG BrAKNG yIa va SIEUKOAUVETE TNV £10QYWYT| TNG YEVVATPIAG TTAAPOU.
‘Otav n BAkn kKaAuwel 6An TN yevvATpIa TTaAPoU ekTOG aTTd TOV auxéva Tng, TPABAETE TO KOPDOVI
oQIKTa. AéoTE yEPA TO KOPDOVI, KAVOVTAG Evav TETPAYWVO KOUTTO. KOWTe TO KOPddVI TToU
TepIooeUel kal aTroppiyTe To (BAETTE MpogUAagn Ap. 3). H yevvrTpia TTaApou eival Twpa EToiun
yia EPQUTEUCT) AKOAOUBWIVTAG TIG TUVABWG ATTODEKTEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

MeydAeg Onkeg pe Mikpég MevvTpieg MaAuou

Ze TEPITITWON TToU N BKN €ival TTOAU PeyEAN yia TN yevviATpIa TTAAIOU, CUVIOTATAI N EQAPHOYT
NG ak6Aoubng peBodoU deTipaTog:

A@ou déoeTe To KOPSOVI, KPATAOTE TN BriKN aTrd To avTiBeTo AKPO Kal TPAPRRAETE TN YEPG £TO1 WOTE
Vo TEVIWOET OQIKTG TTavw OTn yevviTpia TTaAPJoU. ZTn ouvéxela, acahioTe Tn Brikn oTn Béon

NG oTpiBovTdag TNV Katd 360°. A£0Te yEPG pia PN ATTOPPOPRCIUN ATTOAIVWAT OTO OnuEio TNG
TIEPIOTPOPHG. ATTOKOWTE TO KOUPATI TNG BKNG TTOU TrEPICOEUEI KOl atroppiyTe To (BAéTTE Elkdva
1 ka1 MpoguAagn Ap. 3).
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Eikéva 1

Aqaipgon 1ng FevviTpiag MNaAuou améd Tnv Evowuatwuévn Ok

MeTé atmo pia TePiodo ePPUTEUONG, PTTOPE Va Eival aTTaPaiTNTN N aQaipesn TNG YEVVATPIAG TTAANOU
atd 1N OnAkn. MpwTa, aTToKaAUWTE XEIPOUPYIKE TN BAKN. MPayPaTOTIOINCTE TOUA OTNV ETTITTEDN
TIAeUpd TNG BrKNG, TTEPITTOU ion We To TTAGTOG TNG YevvATpIag TTaApoU. ATTOOUVOEDTE TOUG aywyoug
TOU NAeKTPOdiou. AQaIpETTE TN YEVVATPIA TTAAPOU SIAPETOU TOU avoiypaTog oTa TIAGyIa TG OrKng.
Edv amaiteital, el0aydyeTe owAfva TTapoxéTeuong. ZTn Brikn uTropei va eioaxBei véa yevvAatpia
TIAAOU JIAPECOU TwV TTAEUPIKWY aVOIYUATWY. ZUvdEoTe Ta NAekTPASIa. KAgioTe T BfKn pe cuppaqry.
OAokAnpwoTe TN dladikacio akoAoUBWVTAG TIG CUVABEIG, OTTODEKTEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

EFTYHIH

H Bard Peripheral Vascular eyyudral otov apxikd ayopaoTr| 0TI To TTpoidv auTto dev Ba el
eAaTTWpaTa oTa UAIKG Kal oTNV TToI6TNTA TNG KATAOKEUAG YIa Hia TTEPIodo evOg ETOUG ATTO TNV
nUeponvia apyIkng Tapadoang Kai 6Ti N euBuvn TNG ETAIPEIAG, CUPPWVA PE QUTH TNV TTEPIOPICHEVN
eyyUnaon TpoiévTog, Ba TrEPIOPIETAI OTNV ETTIOKEUNA 1} AVTIKATAOTAON TUXOV EAQTTWHATIKOU
TIPOidVTOG, cUPPWVa We TNV Kpion Tng Bard Peripheral Vascular rj oTnv emoTpogr| Tou TToooU
NG ayopdg. PBopd Kal KATAOTPOPH) ATTG KAVOVIKH XPAon f EAATTWHATA TTPOEPXOHEVA aTTO KOKNA
XPon Tou TTPoidVTOog dev KAAUTITOVTAI QTTO QUTAV TNV TIEPIOPICUEVN £yyUNnon TTPOIGVTOG.

ZTO METPO MNMOY ENITPENETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOOGEZIA, H NEPIOPIZMENH
AYTH EFTYHZH YNOKAOGIZTA KAGE AAAH EFTYHZH, PHTH 'H ZIQMHPH,
ZYMMEPIAAMBANOMENHZ, AAAA XQPIZ NA MEPIOPIZETAI MONO ZE AYTH, KAI
KAGE EMMEZHX EITYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A ENA
ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H BARD PERIPHERAL VASCULAR AEN ANAAAMBANEI
OYAEMIA EYOYNH A EMMEZEZ, TYXAIEZ 'H NAPENOMENEZ ZHMIEZ NOY
MPOKYMTOYN AMMO TO XEIPIZMO 'H TH XPHZH TOY MPOIONTOZ AMO MEPOYZ ZAZ.

MepIkéG TTONITEIEG/XWPEG DEV ETTITPETTOUV TOV ATTOKAEITHO UTTOVOOUHEVWY EYYUNCEWY, TUXaiWV
1 emakoAouBwv amd kakA xpron BAaBwy. Evdexopévwg dikaiouoTe TIPOOBETEG ATTOLNUIWOEIG
OUPPWVA PE TOUG VOUOUG TNG TTONITEIOG/XWPAG 0aG.

Mo evnuépwon Tou XProTn, avaypdeeTal n nUepounvia ékdoong fi avabewpnaong Kabwg Kai

0 apIBPOG avaBeWPNONG TWV OBNYIWY AUTWY. Z& TIEPITITWON TTOU £X0UV TTaPEABEl 36 priveg
avAPETa aTnV NUEPOUNVIa QUTH Kal TO XPOVO XPriong Tou TTIPoIGvTog, 0 XPROTNG Ba TTPETTEl va
eTmKoIVwVRoel Ye TNV Bard Peripheral Vascular, yia va diamoTwoel katd mooov ival diabéoiueg
ETMTTPOCOETEG TTANPOPOPIEG AVAPOPIKE HE TO TIPOIOV.
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Bard® Parsonnet™ Pose til Pulsgenerator

Brugervejledning

Produktbeskrivelse:

Bard Parsonnet posen til pulsgeneratorer er fremstillet af polyesterfibre. Den strikkede
konstruktion ger, at posen kan udvide sig, sa den passer til pulsgeneratorernes forskellige
storrelser og former.

Indikationer for anvendelse:
Bard Parsonnet posen til pulsgeneratorer er udformet, sa den kan indeholde en pulsgenerator
og skabe et stabilt miljg, nar denne implanteres i kroppen.

Kontraindikationer og advarsler:
Der kendes ingen.

Sikkerhedsregler:

1. STERIL medmindre pakken er abnet eller beskadiget. Kun til engangsbrug.

2. Disse poser er steriliserede med etylenoxyd. MA IKKE RESTERILISERES.

3. 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
geeldende lokale og nationale love og regulativer.

Ugnskede reaktioner:
Af ugnskede reaktioner, som kan forekomme ved anvendelse af disse produkter eller en hvilken
som helst kirurgisk procedure, kan naevnes blgdninger eller infektioner.

Nodvendigt udstyr:
Saks og sutur.

Brugervejledning

Indferingsteknik

Tag posen ud af pakken og leeg den pa et sterilt underlag. Lasn lgbesnoren i posens abning,

sa den er nemmere at Indszette. Nar posen daekker hele pulsgeneratoren bortset fra halsen,
treekkes lgbesnoren sammen. Bind Igbesnoren sikkert med et rabandsknob. Klip overfladig snor
af og kassér den (se Sikkerhedsregel #3). Pulsgeneratoren er nu klar til implantation i henhold til
accepterede standard kirurgiske teknikker.

I r m ma pulsgeneratorer
Hvis posen er for stor til pulsgeneratoren, anbefales det at anvende falgende bindemetode :

Nar Isbesnoren er bundet, tager man fat i den modsatte ende og treekker posen teet til, sa posen
er fast udspaendt omkring pulsgeneratoren. Vrid posen 360°, og posen er nu last i den stilling.
Bind en ikke absorbérbar ligatur omkring det sted, hvor posen er vredet. Klip den overfladige
pose af og kassér den (se Figur 1 og Sikkerhedsregel #3).
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Fiernelse af pulsgenerator fra indsat pose

Det kan veere ngdvendigt at fierne pulsgeneratoren fra posen, nar den har veeret implanteret i
et stykke tid. Forst afdaekkes posen kirurgisk. Lav et snit pa den flade side af posen, ca. som
bredden af pulsgeneratoren. Elektrodeledningerne frakobles. Tag pulsgeneratoren ud gennem
abningen i siden af posen. Om ngdvendigt indferes et draenrer. En ny pulsgenerator kan
indsaettes i posen gennem abningen i siden. Ledningerne kobles til. Luk posen med suturer.
Afslut proceduren i henhold til accepterede standard kirurgiske teknikker.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterer over for den forste keber af dette produkt, at det i en
periode pa ét ar fra den oprindelige kgbsdato er fri for defekter i materialer og forarbejdning,

og ansvaret under denne begraensede produktgaranti er alene efter Bard Peripheral Vasculars
eget valg begreenset til reparation eller ombytning af det defekte produkt eller refundering af den
nettopris, der blev betalt for produktet. Slitage ved normal brug, eller defekter pga. misbrug af
produktet er ikke daekket af denne begraensede garanti.

| DEN UDSTRAKNING, DER ER TILLADT | GELDENDE LOV, TRADER DEN
BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, DET
VZRE SIG UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER MEN IKKE
UDELUKKENDE EVENTUELLE UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD PERIPHERAL VASCULAR HAFTER
UNDER INGEN OMSTZANDIGHEDER OVER FOR DEM FOR NOGEN INDIREKTE,
TILFALDIGE SKADER ELLER EFTERF@LGENDE SKADER, DER STAMMER FRA
BRUGERENS HANDTERING ELLER BRUG AF PRODUKTET.

| visse stater/lande tillades undtagelsen af underforstaede garantier, haendelige skader og
folgeskader ikke. De har muligvis krav pa yderligere afhjaelpninger ifalge lovgivningen i Deres
land.

En dato for udgivelse eller revidering af disse instruktioner vedlaegges sammen med et evt.
revideringsnummer til brugerens information. | tilfeelde af at der er forlgbet 36 maneder mellem
denne dato og datoen for produktets anvendelse, ber brugeren kontakte Bard Peripheral
Vascular for at finde ud af, om yderligere produktinformation er til radighed.



Bard® Parsonnet™ péase for pulsgenerator

Bruksanvisning

Produktbeskrivning:

Bard Parsonnet pase for pulsgenerator &r tillverkad av polyesterfiber. Den stickade konstruktionen
tillater pasen att téja sig for att passa pulsgeneratorernas olika storlekar och former.

Indikationer for anvéndning:
Bard Parsonnet pase for pulsgenerator ar utformad fér att innehalla en pulsgenerator och for att
skapa en stabil miljé da den ar implanterad i kroppen.

Kontraindikationer och varningar:
Inga kénda.

Forsiktighetsatgarder:

1. STERIL savida férpackningen ej ar bruten eller skadad. Fér engangsbruk.

2. Dessa pasar ar steriliserade med etylenoxid. OMSTERILISERA EJ.

3. Efter anvandning kan denna produkt utgdra en potentiell biologisk risk. Hanteras och
kasseras i enlighet med godkand medicinsk praxis samt géllande lokala, statliga och
regionala lagar och bestammelser.

Ogynnsamma reaktioner:
Ogynnsamma reaktioner som kan uppsta vid anvandning av dessa produkter och andra
kirurgiska procedurer inbegriper blédning och infektion.

Utrustning som behdvs:
Sax och sutur.

Anvisningar fér anvdndning

Inféringsteknik

Tag pasen ur férpackningen och lagg den pa ett sterilt falt. Lossa pasdppningens dragband for
att underlatta isattning av pulsgeneratorn. Da pasen tacker hela pulsgeneratorn utom halsen,
dras banden at. Knyt at dragbanden ordentligt med en dubbelknut. Klipp bort éverflédigt band
och kasta (se under forsiktighetsatgarder, punkt 3). Pulsgeneratorn ar nu klar fér implantering

i enlighet med tillamplig kirurgiteknik.

Stora pasar med sma pulsgeneratorer

Om pasen ar for stor for pulsgeneratorn, rekommenderas féljande atknytningsteknik:

Efter det att dragbanden knutits, fattar man tag i pasens andra é@nde och drar sa att pasen
ar stadigt utstrackt éver pulsgeneratorn. Vrid 360° sa lases pasen i laget. Knyt sedan en
icke absorberbar ligatur vid vridningen. Klipp bort éverflédig pase och kasta (se figur 1 och
forsiktighetsatgard nr 3).
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Avlagsnande av pulsgenerator fran inforlivad pase

Det kan bli nédvandigt att ta bort pulsgeneratorn ur pasen efter en implantationsperiod. Tag forst
kirurgiskt fram pasen. Gor ett snitt pa pasens flata sida, ungefér pulsgeneratorns bredd. Koppla
bort elektrodledningarna. Tag bort pulsgeneratorn genom 6ppningen i pasens sida. For in en
dréanageslang om nddvandigt. En ny pulsgenerator kan féras in i pasen genom sidodppningen.
Anslut elledningarna. Stang pasen med suturer. Avsluta proceduren enligt vedertagen standard
kirurgiteknik.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular lamnar garanti till ursprunglig kdpare av denna produkt att produkten
inte ar behaftad med defekter i material eller fran sammansattning. Garantin galler ett ar fran
ursprungligt inképsdatum och begrénsar sig till reparation eller utbyte av felaktig produkt

eller, om Bard Peripheral Vascular sa dnskar, aterbetalning av nettokostnaden for produkten.
Forslitning som hérrér fran normal anvandning eller skador till foljd av felaktig anvandning av
produkten técks inte av denna begransade garanti.

OM DET AR TILLATET ENLIGT GALLANDE LAG ERSATTER DENNA BEGRANSADE
PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN EJ BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA
GARANTIER OM KVALITET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. UNDER INGA
OMSTANDIGHETER AR BARD PERIPHERAL VASCULAR SKYLDIGA ATT ERSATTA

DIG FOR INDIREKTA SKADOR, OFORUTSEDDA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM
UPPSTAR TILL FOLJD AV DIN HANTERING ELLER ANVANDNING AV PRODUKTEN.

| vissa lander &r det inte tillatet att franskriva sig underforstadda garantier géllande direkta eller
indirekta skador. Garantiersattning kan darfor aven i detta fall utga i enlighet med géallande lokal
lagstiftning.

Ett utgivnings- eller revideringsdatum for dessa instruktioner inbegrips i anvandarinformationen.
Om 36 manader har gatt mellan ovannamnda datum och anvéndning av produkten, skall
anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular for att kontrollera om ytterligare information finns
tillganglig.
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Bard® Parsonnet™ -pulssigeneraattoripussi

Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus:

Bard Parsonnet -pulssigeneraattoripussi on valmistettu polyesterikuiduista. Kudottu rakenne
sallii pussin venymisen ja sopii siten monen kokoisille ja muotoisille pulssigeneraattoreille.

Kayttoindikaatiot:
Bard Parsonnet -pulssigeneraattoripussin siséan asetetaan pulssigeneraattori. Pussi tarjoaa
kehoon implantoitavalle pulssigeneraattorille stabiilin ympariston.

Kontraindikaatiot ja varoitukset:
Ei tiedossa.

Varotoimet:

1. STERIILI, ellei pakkaus ole auki tai vaurioitunut. Kertakayttdinen.

2. Nama pussit on steriloitu etyleenioksidilla. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

3. Kaytetty tuote saattaa olla tartuntavaarallinen. Tuotetta on kasiteltdva ja se on havitettava
sairaalan kaytannon ja soveltuvien lakien ja maaraysten mukaisesti.

Haittavaikutukset:
Naiden tuotteiden ja yleensa leikkausten yhteydessa mahdollisesti esiintyvia haittavaikutuksia
ovat mm. verenvuoto ja infektio.

Tarvittavat valineet:
Sakset ja ommel.

Kayttoohjeet

Asennustekniikka

Poista pussi pakkauksesta ja aseta se steriilille alueelle. Loysaa pussin suun vetolankoja,
jotta pulssigeneraattori menisi helpommin sisaan. Kirista vetolangat, kun pussi peittaa koko
pulssigeneraattorin sen kaulaa lukuun ottamatta. Sido vetolanka tiukasti merimiessolmulla.
Katkaise ja havita vetolangan ylimaarainen osa (varotoimenpide 3). Pulssigeneraattori on nyt
valmis asennettavaksi tavanomaisia hyvaksyttyja menetelmia kayttaen.

Issigeneraattori on pieni in kokoon niahden
Jos pulssigeneraattori on pieni pussin kokoon néhden, sitomiseen suositellaan seuraavaa
menetelmaa:
Sidottuasi vetolangan tartu pussin vastakkaiseen paahéan ja veda se tiukalle niin, etta pussi on
venynyt tiukasti pulssigeneraattorin paalle. Lukitse tdméan jalkeen pussi paikalleen kiertamalla
sité yksi taysi kierros. Sido sulamaton ligatuura tédhan kierrettyyn pussin kohtaan. Leikkaa
ylimaaréinen pussin osa pois ja havité (kuva 1 ja varotoimenpide 3).
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Kuva 1

Pulssigeneraattorin poistaminen kudoksiin kiinnittyneesta pussista

Pulssigeneraattori saatetaan joskus joutua poistamaan pussista implantoinnin jalkeen. Ota pussi
ensin kirurgisesti esiin. Tee pussin litteélle sivulle suunnilleen pulssigeneraattorin leveyden
mittainen viilto. Irrota elektrodien johdot. Poista pulssigeneraattori pussiin tehdyn aukon kautta.
Aseta tarvittaessa dreneerausputki. Uusi pulssigeneraattori voidaan asettaa pussiin siihen
tehdyn aukon kautta. Kytke elektrodien johdot. Ompele pussi kiinni. Saata toimenpide loppuun
tavanomaisia hyvaksyttyja menetelmia kayttaen.

TAKUU

Bard Peripheral Vascular myontaa tdman tuotteen alkuperéiselle ostajalle ostopaivasta lukien
vuoden mittaisen takuun. Takaamme, etta tuotteessa ei ole materiaali- eiké valmistusvikoja.
Tama rajoitettu tuotetakuu koskee viallisen tuotteen korjaamista tai vaihtamista Bard Peripheral
Vascularin harkinnan mukaan, tai maksetun nettohinnan palauttamista. Tama rajoitettu takuu ei
koske tuotteen normaalikdytdsta aiheutuvaa kulumista tai tuotteen vaarasta kaytosta aiheutuvia
vikoja.

SOVELLETTAVAN LAIN PUITTEISSA TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU KORVAA KAIKKI
MUUT ILMAISTUT JA KONKLUDENTTISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN
RAJOITTUMATTA KAIKKI OLETETUT TAKUUT KOSKIEN TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA
TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN. BARD PERIPHERAL VASCULAR
El OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MISTAAN EPASUORISTA, VALITTOMISTA
TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA
TAI KAYTOSTA.

Joissakin maissa satunnaisten tai valillisten vahinkojen vastuunrajoitus ei ole sallittua. Voit olla
oikeutettu lisdkorvauksiin maasi lakien mukaisesti.

Naiden ohjeiden julkaisu- tai tarkistuspaiva ja version numero on annettu kayttajan tiedoksi. Jos
annetusta paivamaarasta on kulunut tuotteen kayttdhetkella 36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa
yhteytta Bard Peripheral Vasculariin saadakseen mahdollisia lisétietoja tuotteesta.
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Bard® Parsonnet™ pose til pulsgenerator

Bruksanvisning

Produktbeskrivelse:

Bard Parsonnet pose til pulsgenerator fremstilles med polyesterfibre. Den strikkede
konstruksjonen gjer at posen tgyer seg slik at den passer til pulsgeneratorer av ulik starrelse
og fasong.

Indikasjoner:
Bard Parsonnet pose til pulsgenerator er utformet slik at den kan inneholde en pulsgenerator
og skape et stabilt miljg nar den er implantert i kroppen.

Kontraindikasjoner og advarsler:
Ingen kjente.

Forsiktighetsregler:

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

2. Disse posene er steriliserte med etylenoksid. MA IKKE RESTERILISERES.

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

Bivirkninger:
Det kan oppsta ugnskede reaksjoner ved bruk av disse produktene og en hvilken som helst
kirurgisk prosedyre, blant annet bledning og infeksjon.

Nedvendig utstyr:
Saks og sutur.

Bruksanvisning

Innferingsteknikk

Ta posen ut av pakningen og legg den pa et sterilt felt. Lesne snoren i apningen pa posen slik
at det blir lettere & legge i pulsgeneratoren. Nar posen dekker hele pulsgeneratoren bortsett
fra halsen, trekkes snoren til. Knytt snoren godt med en batmannsknute. Klipp bort overfladig
snor og kasser den (se Forsiktighetsregel pkt. 3). Pulsgeneratoren er na klar til & implanteres

i overensstemmelse med alminnelig godkjent kirurgisk teknikk.

Store poser med sma pulsgeneratorer

Hvis posen er for stor for pulsgeneratoren, anbefales det a knytte posen pa falgende mate:

Nar snoren er knyttet, tar man tak i den motsatte enden av posen og trekker godt til, slik at posen
er fast utspent over pulsgeneratoren. Vri posen 360° slik at posen blir last i den stillingen. Knytt
en ikke-absorberbar ligatur omkring stedet der posen er vridd. Klipp bort overfladig pose og
kasser den (se Figur 1 og Forsiktighetsregel pkt. 3).
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Ejerning av pulsgenerator fra inn:

Det kan bli nedvendig a fierne pulsgeneratoren fra posen nar den har vaert implantert en tid.
Forst avdekkes posen kirurgisk. Gjer et snitt pa den flate siden av posen, omtrent like bredt som
pulsgeneratoren. Kople fra elektrodeledningene. Ta pulsgeneratoren ut gjennom apningen i siden
av posen. For inn en drenasjeslange om ngdvendig. En ny pulsgenerator kan settes inn gjennom
apningen i siden av posen. Kople til elektrodeledningene. Lukk posen med suturer. Avslutt
prosedyren i overensstemmelse med alminnelig, godkjent kirurgisk teknikk.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor forste kjgper av dette produktet at produktet er
fritt for defekter i materialer og utfgrelse i en periode pa ett ar fra forste kjgpsdato og ansvaret
i henhold til denne begrensete produktgarantien er begrenset til reparasjon eller utskiftning av
det defekte produktet, etter Bard Peripheral Vasculars skjgnn, eller refusjon av betalt nettopris.
Slitasje ved normal bruk eller defekter som skyldes feilbruk av produktet dekkes ikke av denne
begrensede garantien.

| DEN GRAD RELEVANTE 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 ELLER
PAFQLGENDE SKADER SOM ER FORARSAKET AV DIN EGEN HANDTERING ELLER
BRUK AV DETTE PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke unntak fra innforstatte garantier, tilfeldige eller pafglgende skader.
Du kan ha krav pa tilleggskompensasjon i henhold til lovene i ditt land.

En utgivelses- eller revisjonsdato, samt et revisjonsnummer for disse anvisningene, er inkludert
for brukerens informasjon. Hvis det har gatt 36 maneder fra denne datoen og til produktet brukes,
ber brukeren kontakte Bard Peripheral Vascular for a finne ut om nyere produktinformasjon

er tilgjengelig.
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Kieszen na generator impulséw Bard® Parsonnet™

Instrukcja uzycia

Opis produktu:

Kieszen na generator impulséw Bard Parsonnet wykonana jest z widkien poliestrowych.
Pleciona struktura kieszeni pozwala na jej rozcigganie, a tym samym dostosowanie do genera-
toréw o réznych rozmiarach i ksztattach.

Wskazania do stosowania:
Kieszen na generator impulséw Bard Parsonnet przewidziana jest jako pokrowiec na generator
impulséw stymulatora serca, zapewniajacy stabilne $rodowisko po wszczepieniu do organizmu.

Przeciwwskazania i ostrzezenia:
Nieznane.

Srodki ostroznosci:

1. PRODUKT JALOWY, jesli opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone. Produkt
jednorazowego uzytku.

2. Kieszenie te sa sterylizowane tlenkiem etylenu. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

3. Po uzyciu produkt stanowi zrédto potencjalnego zagrozenia biologicznego. Nalezy go
stosowac i utylizowac zgodnie z przyjetymi procedurami medycznymi oraz odpowiednimi
zarzadzeniami i przepisami prawa.

Dziatania niepozadane:
Dziatania niepozadane, jakie moga wystapi¢ w zwigzku z uzyciem tego produktu lub dowolnym
zabiegiem chirurgicznym, obejmuja krwawienie lub zakazenie.

Wymagane narzedzia:
Nozyczki i szew.

Sposoéb uzycia

Technika wprowadzenia

Wyja¢ kieszen z opakowania i utozy¢ na jatowej powierzchni. Poluzowa¢ ciegna $ciagajace
otwor kieszeni, aby utatwi¢ wsuniecie generatora impulséw. Gdy w kieszeni znajdzie sie caty
generator z wyjatkiem szyjki, zaciagna¢ mocno ciegna. Zwigza¢ mocno i pewnie ciegna przy
uzyciu wezta ptaskiego. Odciaé i wyrzucié zbedne odcinki ciegien (patrz Srodki ostroznosci #3).
W tym momencie generator impulséw jest gotowy do wszczepienia z zastosowaniem przyjetych
standardowych metod chirurgicznych.

Duza kieszen z matym generatorem impulséw

W przypadku, gdy kieszen jest za duza na generator impulséw, zaleca sig nastepujacg metode
wigzania:

Po zawigzaniu ciegien chwyci¢ kieszen po przeciwnej stronie i mocno naciagnag, tak by
obciagneta sie¢ mocno wokét generatora. Nastepnie skreci¢ odciagniety koniec kieszeni o 360°,
unieruchamiajac w ten sposéb generator w kieszeni. Zawigza¢ mocno niewchtanialng podwigzke
w miejscu skrecenia. Odcia¢ i wyrzuci¢ zbedny fragment kieszeni (patrz Rysunek 1 i Srodki
ostroznosci #3).
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Rysunek 1

Wyjecie generatora impulséw z wszczepionej kieszeni

Moze zaistnie¢ konieczno$¢ wyjecia generatora impulséw z kieszeni po uptywie pewnego okresu
od wszczepienia. Nalezy wéwczas najpierw odstoni¢ chirurgicznie kieszen. Wykonac ciecie na
ptaskiej czesci kieszeni, w przyblizeniu odpowiadajace szerokosci generatora impulséw. Odtaczy¢
odprowadzenia elektrod. Wyja¢ generator impulséw z kieszeni przez otwér w bocznej $cianie
kieszeni. W razie potrzeby wprowadzi¢ dren. Wsuna¢ nowy generator impulséw do kieszeni przez
otwdr w bocznej $cianie kieszeni. Poditaczy¢ odprowadzenia elektrod. Zamknag kieszen za pomoca
szwow. Zakonczy¢ zabieg, przestrzegajac przyjetych standardowych metod chirurgicznych.

GWARANCJA

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu, ze bedzie

on wolny od wad materiatowych i produkcyjnych przez okres jednego roku od daty pierwszego
zakupu, a jej odpowiedzialno$¢ w ramach niniejszej ograniczonej gwarancji bedzie ograniczona
do wymiany lub naprawy niesprawnego produktu, wedtug wytacznego uznania firmy Bard
Peripheral Vascular, lub do zwrotu ceny netto zakupionego produktu. Niniejsza ograniczona
gwarancja nie obejmuje zuzycia w toku normalnego uzytkowania oraz uszkodzen wynikajacych
z blednego zastosowania tego produktu.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM OBOWIAZUJACYM PRAWEM NINIEJSZA
OGRANICZONA GWARANCJA NA PRODUKT ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE
GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI WSZELKIE
DOROZUMIANE GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
KONKRETNEGO CELU. W ZADNYM WYPADKU FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR
NIE BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK STRATY POSREDNIE,
WYNIKOWE LUB PRZYPADKOWE WYNIKAJACE Z POSLUGIWANIA SIE LUB UZYCIA
NINIEJSZEGO PRODUKTU PRZEZ UZYTKOWNIKA.

Prawo niektérych stanéw/krajoéw nie dopuszcza wytaczenia szkod przypadkowych lub
wynikowych z zakresu gwarancji. Na mocy praw danego stanu/kraju uzytkownik moze mie¢
prawo do dodatkowego zado$éuczynienia.

Dla informacji uzytkownika podano date wydania lub weryfikacji oraz numer weryfikacji niniejszej
instrukcji. Jesli od podanej daty do chwili wykorzystania produktu uptyneto 36 miesigcy, nalezy
skontaktowacé sie z firmag Bard Peripheral Vascular w celu sprawdzenia, czy nie pojawity sie
dodatkowe informacje na temat produktu.
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Bard® Parsonnet™ pulzusgenerator zacsko

Hasznalati utasitas

Termékleiras:

A Bard Parsonnet pulzusgenerator zacsko poliészter szalakbol kotott zacsko. A kotott szerkezet
elegendé rugalmassagot kélcsonéz ahhoz, hogy a zacsko eltérd alaku és méretli pulzusgenera-
torokhoz is hasznalhaté legyen.

Javallatok:
A Bard Parsonnet pulzusgenerator zacské stabil miikddési kornyezetet teremt a beliltetésre
kertil6 pulzusgenerator szamara.

Ellenjav; ok és figyel
Nem ismeretes.

Ovintézkedések:

1. Csak bontatlan és ép csomagolas esetén STERIL. Egyszeri hasznalatra.

2. A zacskoét etilén-oxiddal sterilizaltak. NE STERILIZALJA UJRA.

3. Haszndlat utan a termék biologiailag veszélyes hulladékot képezhet. Az elfogadott orvosi
gyakorlatnak, valamint a vonatkozé térvényeknek és jogszabalyoknak megfeleléen
kezelendd és semmisitendé meg.

Nemkivanatos mellékhatasok:
A termék hasznélatabdl, illetve barmely sebészeti beavatkozasboél eredé nemkivanatos mel-
lékhatasként tobbek kozott vérzés és fertézés léphet fel.

Sziikséges felszerelés:
Ollok és varrat.

Hasznalati atmutaté

Behelyezési technika

Vegye ki a zacskét a csomagolasbol, és helyezze steril fellletre. Lazitsa meg a zacsko nyilasat
oOsszehuzo zsineget, hogy megkonnyitse a pulzusgenerator behelyezését. Ha a zacskobdl mar
csak a pulzusgenerator nyaka latszik ki, hlizza szorosra a nyilast 6sszehizé zsineget, majd
hurokcsomoval kdsse Ossze a két végét. A felesleges zsineget vagja le, és dobja el (lasd a
Figyelmeztetések 3. pontjat). A pulzusgenerator ekkor készen all a beliltetésre. A beliltetésnél
kovesse a standard elfogadott sebészi médszereket.

Nagyméretii zacské kisméretii pulzusgeneratorral

Ha a pulzusgeneratorhoz képest a zacskd tulsagosan nagy méreti, a kdvetkezé megkaotési
modszert javasoljuk:

Az 0sszehuzo zsineg megkétése utan a zsineggel ellentétes oldalon fogja meg a zacskot, és
huzza meg Ugy, hogy rafesziiljon a pulzusgeneratorra. Ekkor a zacskét 360°-kal megcsavarva
rgzitse a pulzusgeneratort a zacskéban. A csavaras helyén fel nem szivodoé sebészeti cérnaval
kdsse meg a zacskot. A zacské megkotés feletti részét vagja le, és dobja el (Lasd az 1. abrat és
a Figyelmeztetések 3. pontjat).
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1. abra

A pulzusgenerator kivétele a beiiltetett zacskobol

A beliltetést kdvetden egy id6 mulva szilkségessé valhat a pulzusgenerator kivétele a zacskobdl.
El6szor sebészileg tarja fel a zacskot. A zacskd lapos oldalan ejtsen a pulzusgenerator széles-
ségének megfelel6 méretli metszést. Az elektrédak vezetékeit kapcsolja le a pulzusgeneratorrdl,
majd a zacsko oldalan vagott résen at vegye ki a pulzusgeneratort. Sziikség esetén helyezzen
be egy drént. Az Uj pulzusgeneratort a zacskoé oldalso nyilasain at helyezheti be. Csatlakoztassa
az elektromos vezetékeket, majd varrja be a zacskét. A beavatkozast a standard elfogadott
sebészi médszereket alkalmazva fejezze be.

GARANCIA

A Bard Peripheral Vascular a termék els6 vasarloja szamara garantalja, hogy a termék az els6é
vasarlas datumatol szamitott egy évig mentes mindennemii anyag- és gyartasi hibatol. A jelen
korlatolt termékszavatossag szerinti jotalldas — a Bard Peripheral Vascular kizarélagos dontése
alapjan — a hibas termék javitasara vagy cseréjére terjed ki, illetve magaban foglalja a kifizetett
nettd ar visszafizetését. A jelen korlatolt termékszavatossag szerinti jétallas nem terjed ki a
rendeltetésszer(i hasznalatbdl ered6 kopasra és a termék nem rendeltetésszer(i hasznalatabdl
adodé meghibasodasokra.

A HATALYOS JOGSZABALYOKNAK MEGFELELOEN EZ A KORLATOZOTT GARANCIA
MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY BENNEFOGLALT GARANCIA HELYEBE LEP, iGY
TOBBEK KOZT FELVALTJA AZ ERTEKESITHETOSEGRE VONATKOZO, VALAMINT
BIZONYOS CELOKRA TORTENO MEGFELELESRE ERVENYES GARANCIAT. A BARD
PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN ESETBEN SEM TARTOZIK KARFELELOSSEGGEL
A TERMEK KEZELESEBOL VAGY HASZNALATABOL EREDO BARMILYEN KOZVETETT,
ELORE NEM LATHATO VAGY KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes orszagok nem teszik lehetévé a benne foglalt szavatossagok, véletlen vagy kdvetkezmé-
nyes karok kirekesztését. Orszaganak térvényei szerint On egyéb jogorvoslatra lehet jogosult.

E hasznalati utasitas megjelenési vagy feliilvizsgalati datuma és szama a tajékoztatdban meg-
talalhatd. Abban az esetben, ha e datum és a termék felhasznalasa kozott 36 honap telt el, a
felhasznalo feltétlendl I1épjen kapcsolatba az Bard Peripheral Vascular-ral, mert Gjabb termékin-
formaciok allhatnak rendelkezésre.
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Vak na pulzni generator Bard® Parsonnet™

Pokyny k pouziti

Popis vyrobku:

Vak na pulzni generator Bard Parsonnet je zhotoven z polyesterovych vlaken. Material pleteniny
umoziiuje roztazeni vaku, aby se pfizptsobil riznym velikostem a tvarim pulznich generatoru.

AMS3)

Indikace k pouziti:
Vak na pulzni generator Bard Parsonnet je uréen k tomu, aby pojal pulzni generator a vytvarel tak
stabilni prostfedi po implantaci tohoto zafizeni do téla.

Kontraindikace a varovani:
Nejsou znamy.

Bezpecnostni opatieni:

1. STERILNI, pokud baleni nebylo otevieno nebo poskozeno. Pouze pro jednorazové pouZiti.

2. Tyto vaky jsou sterilizovany ethylenoxidem. NEPROVADEJTE RESTERILIZACI.

3. Pouzity vyrobek predstavuje potencionalni biologické riziko. Manipulujte s nim a zlikvidujte jej
v souladu s nemocni¢nimi predpisy a pfisluSnou legislativou.

Nezadouci uéinky:
Mezi nezadouci Ucinky, které se mohou vyskytnout pfi uzivani téchto vyrobkd nebo pfi jakémkoli
chirurgickém zakroku, patfi krvaceni a infekce.

Pottebné vybaveni:
Nuzky a sutura.

Navod k pouziti

Postup zavedeni

Vyjméte vak z obalu a poloZte jej do sterilniho pole. Uvolnéte tkanice na otvoru vaku, aby se
usnadnilo vloZeni pulzniho generatoru. Kdyz vak pokryva cely pulzni generator s vyjimkou kréku,
pevné tkanici utahnéte. Bezpecné tkanici zavazte uzitim ctvercového uzlu. Nadbyte¢nou délku
tkanice odstfihnéte a zlikvidujte (viz bezpecnostni opatfeni ¢islo 3). Pulzni generator je nyni
pfipraven k implantaci standardné pouzivanymi chirurgickymi postupy.

Velké vaky a malé pulzni generatory

Je-li vak na pulzni generator pfili$ velky, doporucuje se zavazat jej nasledujicim postupem:

Po utaZeni tkanice uchopte vak na opacném konci a pevné jej natahnéte, aby se vak pretazeny
pres pulzni generator pevné napnul. Oto¢enim o 360° se pak vak zafixuje v dané poloze. V misté
otoceni pevné zavazte neabsorbovatelny podvaz. Nadbyte¢nou latku vaku odstfihnéte a zlikvidujte
(viz obrazek 1 a bezpecnostni opatfeni Cislo 3).
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Obrazek 1

Odstranéni pulzniho generatoru z aplikovaného vaku

Po implantaci mize byt nutné vyjmout pulzni generator z vaku. Nejprve si chirurgicky zajistéte
pristup k vaku. Nafiznéte vak na ploché strané priblizné v Sifce pulzniho generatoru. Odpojte vodice
elektrod. Otvorem v bo¢ni strané vaku vyjméte pulzni generator. V pfipadé potfeby viozte drenazni
hadicku. Postrannimi otvory Ize do vaku vloZit novy pulzni generator. Pfipojte elektrické vodice.
Sesijte vak tak, aby se uzaviel. Dokoncete cely postup standardné pouzivanou operaéni technikou.

ZARUKA

Spolec¢nost Bard Peripheral Vascular zaruéuje prvnimu kupci tohoto vyrobku, Ze bude prost
zavad materialu nebo zpracovani po dobu jednoho roku od data prvniho nakupu a zodpovédnost
v rdmci této omezené zaruky vyrobku je omezena na opravu nebo vyménu defektniho vyrobku,
coz bude zcela ponechano na rozhodnuti pracovnikl spole¢nosti Bard Peripheral Vascular,
nebo na vraceni cCisté zaplacené ceny. Na opotfebeni a poruchy zpusobené béznym pouzitim
nebo na poruchy zplisobené nespravnym pouzitim vyrobku se tato zaruka nevztahuje.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY ZASTUPUJE TATO OMEZENA ZARUKA
VYROBKU VSECHNY OSTATNIi ZARUKY, VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VEETNE,

NE VSAK VYHRADNE, JAKYCHKOLI PREDPOKLADANYCH ZARUK TYKAJICiCH

SE OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI VYROBKU PRO URCITY UCEL.
SPOLECNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR V ZADNEM PRIPADE NENESE
ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI SKODY NEPRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE VZNIKLE
V DUSLEDKU VASi MANIPULACE S TiMTO VYROBKEM NEBO JEHO UZiVANIM.

Nékteré staty/zemé nepovoluji zfeknuti se odvozenych zaruk naslednych ¢i nahodnych $kod.
Proto se na vas mohou vztahovat dodate¢né opravné prostfedky v ramci zakonu vaseho statu/
zemé.

Datum vydani nebo revize a &islo revize pro tyto pokyny jsou uréeny pro informaci uzivatele.
Pokud mezi timto datem a dnem pouZiti vyrobku uplyne 36 mésicu, mél by se uZivatel obratit
na spole¢nost Bard Peripheral Vascular a zjistit, zda jsou k dispozici dal$i informace tykajici se
vyrobku.
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Bard® Parsonnet™ Nabiz Atim Ureteci Torbacig

Kullanma Talimati

Uriin Tanim:

Bard Parsonnet Nabiz Atim Ureteci Torbacidi, polyester liflerden iretilir. Torbacigin érgilii
yapisi, degisik boyda ve bigimlerdeki nabiz atim Ureteglerine uyum saglayacak bigimde esneme
ve genlesme olanag! verir.

Kullanim Alanlari:
Bard Parsonnet Nabiz Atim Ureteci Torbaciklari, viicuda yerlestirildikleri zaman nabiz atim
tretecinin dayanikl ve dengeli bir ortamda durmasini saglamak igin tasarlanmistir.

Kullanilmayacagi Alanlar ve Uyarilar:
Bilinen bir kullaniimayacagi alan yoktur.

Onlemler:

1. Ambalaji agik ya da hasarli degilse STERILDIR. Yalnizca tek kullanimliktir.

2. Torbaciklar etilen oksitle sterilize edilmistir. YENIDEN STERILIZE ETMEYINIz.

3. Kullanimdan sonra bu iiriin gizil biyolojik tehlike igerebilir. Uriinii yalnizca yerlesik tipsal
uygulamalara uygun ve gegerli yasa ve yonetmelikleri dikkate alarak kullanip atiniz.

Ters Etkileri:
Bu uriinlerin ya da kanama ya da enfeksiyon dahil olmak tizere cerrahi igslemlerde kullaniimasi
ters etkilere neden olabilir.

Gerekli Malzeme:
Makaslar ve siitiir.

Kullanma Talimati

Yerlestirme Teknigi

Torbacigr paketinden gikariniz ve steril bir yere koyunuz. Nabiz atim (iretecinin takilmasi igin
torbacigin agzindaki biizgii iplerini gevsetiniz. Torbacik nabiz atim tiretecinin boynu harig tamamini
orttligl zaman biizgii iplerini siki bir bigimde gekiniz. Dortkdse digim yaparak blzgu iplerini sikica
baglayiniz. Fazlalik biizgii iplerini kesiniz ve atiniz (Onlem 3'e bakiniz). Bundan sonra standard
cerrahi teknikler kullanilarak nabiz atim Ureteci yerlestirimek icin hazirdir.

Torbacigin nabiz atim Ureteci igin gok bliylik boyutta oldugu durumlarda asagidaki baglama
yontemini izlemenizi dneririz:

Biizgli iplerini bagladiktan sonra, torbacigin nabiz atim uretecine sikica oturmasi igin torbacigin
karsit ucunu tutunuz ve siki bir bicimde gekiniz. Arkasindan 360° biikiilerek torbacik tam konumuna
oturacaktir. Blikim noktasinda abzorbe edilmeyen bir ameliyat ipligi ile glivenli bir bicimde
baglayiniz. Fazlalik torbacigi kesiniz ve atiniz (Sekil 1 ve Onlem 3'e bakiniz).
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Sekil 1

Nabiz Atim Uretecinin Torbaciktan Cikariimasi

Takildiktan bir slire sonra nabiz atim Uretecinin torbaciktan gikarilmasi gerekebilir. Bunun igin
once torbacigi cerrahi olarak agiga cikariniz. Torbacigin diiz tarafinda yaklasik olarak nabiz atim
lretecinin enine esit bir kesik aginiz. Elektrot tellerinin baglantisini kesiniz. Torbacigin agiklik
bulundugu yanindan nabiz atim Uretecini gikariniz. Gerekirse bir drenaj tiipl sokunuz. Yeni
nabiz atim ireteci, yan agikliklarindan torbaciga sokulabilir. Elektrot tellerini baglayiniz. Torbacigi
dikerek kapatiniz. Standard cerrahi teknikleri kullanarak islemi tamamlayiniz.

GUVENCE

Bard Peripheral Vascular, bu driniin ilk alicisina, bu riiniin malzeme ve isgilik bakimindan
ilk satinalindidi tarihten itibaren bir yil siire ile kusursuz olacagini garanti eder. Bu sinirli Griin
garantisi gergevesinde garanti kapsami, kusurlu triinlin, yalnizca Bard Peripheral Vascular'in
kendi karariyla onarim ya da degistirme, ya da 6dediginiz net fiyati geri verme ile sinirlidir. Bu
Grlinlin normal kullanimindan dogan aginma ve yipranma ya da yanhs kullanimindan dogan
kusurlar bu sinirli garanti kapsami iginde degildir.

GEGERLI YASALAR GERGEVESINDE UYGUN OLDUGU OLGUDE BU SINIRLI URUN
GARANTISI, AGIK YA DA DOLAYLI, TUM DIGER GARANTILERIN YERINE GEGER.

BU GARANTILER ARASINDA SINIRLI KALMAMAK KAYDIYLA BELLi BIR AMAGLA
SATILABILIRLIK YA DA BELLI BIR AMACA UYGUNLUKLA iLGILI DOLAYLI GARANTI

DE VARDIR. HiGBIR DURUMDA BARD PERIPHERAL VASCULAR, BU URUNU ELE
ALMANIZ YA DA KULLANMANIZ DOLAYISIYLA ORTAYA GIKABILECEK HERHANGI BIR
RASTLANTISAL YA DA NEDENSEL ZARAR IGIN SiZE KARSI YUKUMLU OLMAYACAKTIR.

Bazi lilkeler dolayli garantilerin, rastlantisal ya da nedensel zararlarin disarida birakilmasina izin
vermezler. Ulkeniz yasalari gergevesinde ek garelere bagvurma hakkiniz olabilir.

Kullanicinin bilgisi icin bu yonergelerle ilgili bir yayin ya da revizyon tarihi ve revizyon numarasi,
kullaniciya verilen bilgilerin icindedir. Bu tarih ile Grtiniin kullanildidi tarih arasinda 36 aylik
gegctigi takdirde kullanici ek urin bilgileri olup olmadigini 6grenmek igin Bard Peripheral
Vascular'a bagvurmaldir.
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Knitted Polyester Pouch
Poche en polyester tricoté
Gestrickte Polyester-Tasche
Sacca in poliestere knitted
Bolsa de poliéster tricotado
Gebreid polyesterzakje

Bolsa de malha de poliéster
ZuvdeopIKR BrKkn aTTé TTOAUECTEPQ
Strikket polyesterpose

Stickad polyesterpase
Polyesterineulepussi

Strikket polyesterpose

Kieszen z dzianiny poliestrowej
Kotétt poliészter zacsko
Pleteny polyesterovy vak
Orgiilii Polyester Torbacik

Pulse Generator Pouch (Small)
Poche pour générateur d'impulsions
électriques (petit format)

Tasche fiir Impulsgeneratoren (klein)
Rivestimento per generatore di impulsi (piccolo)
Bolsa del generador de impulsos (pequefa)
Pulsgeneratorzakje (klein)

Bolsa do Gerador de Impulsos (pequena)

OnKn yevvATpiag TTaApou (Mikpry)

Pose til pulsgenerator (lille)

Pase for pulsgenerator (liten)
Pulssigeneraattoripussi (pieni)

Pose til pulsgenerator (liten)

Kieszen na generator impulséw (mata)
Pulzusgenerator zacsko (Kis méretii)

Vak na pulzni generator (maly)

Nabiz Atim Ureteci Torbacigr (Kiigiik)

Pulse Generator Pouch (Large)

Poche pour générateur d'impulsions
électriques (grand format)

Tasche fiir Impulsgeneratoren (groR3)
Rivestimento per generatore di impulsi (grande)
Bolsa del generador de impulsos (grande)
Pulsgeneratorzakje (groot)

Bolsa do Gerador de Impulsos (grande)
OnKn yevvATpiag TTaApoU (MeyaAn)

Pose til pulsgenerator (stor)

Pase for pulsgenerator (stor)
Pulssigeneraattoripussi (suuri)

Pose til pulsgenerator (stor)

Kieszen na generator impulséw (duza)
Pulzusgenerator zacské (Nagy méretl)
Vak na pulzni generéator (velky)

Nabiz Atim Ureteci Torbacigr (Biyiik)

Pulse Generator Pouch (X-Large)
Poche pour générateur d'impulsions
électriques (trés grand format)
Tasche fiir Impulsgeneratoren (extra groR)
Rivestimento per generatore di impulsi

(extra grande)

Bolsa del generador de impulsos (extra grande)
Pulsgeneratorzakje (extra groot)

Bolsa do Gerador de Impulsos (extra grande)
OnKn yevvATpIag TTaApoU (MoAU peyaAn)

Pose til pulsgenerator (ekstra stor)

Pase for pulsgenerator (extra stor)
Pulssigeneraattoripussi (erittdin suuri)

Pose til pulsgenerator (ekstra stor)

Kieszen na generator impulséw (bardzo duza)
Pulzusgenerator zacské (Extra nagy méret)
Vak na pulzni generator (extra velky)

Nabiz Atim Ureteci Torbacigi (Cok buytik)

A\

REF

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

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

Atencéo, consulte as Instrugdes de Utilizagéo
Mpoooxn, BA. Odnyieg xpriang

Bemeerk, Se brugervejledning

Obs! Se bruksanvisningen

Huomio! Lue kayttdohjeet

OBS! Se bruksanvisningen

Uwaga: Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg
uzytkowania

Figyelem, lasd a hasznalati utasitast
Pozor, viz pokyny k pouZiti

lekat Kullanma Talimatina Bakiniz

Lot Number
Numéro de lot
LOT-Nummer
Numero di lotto
Numero de lote
Partijcode
Nuamero do Lote
ApiBuog Maptidag
Lot nummer
Lot no.
Erénumero
Lotnummer
Numer serii
Tételszam

islo Sarze
Parti Numarasi

Single Use

A usage unique

Nur zur einmaligen Verwendung
Monouso

Para un solo uso

Eenmalig gebruik

Utilizagao unica

MNa pia pévo xprion
Engangsbrug

For engangsbruk

Vain kertakayttéon

Til engangsbruk

Produkt jednorazowego uzytku
Egyszeri hasznalatra

Pro jednorazové pouziti

Tek kullanimliktir

Catalog Number
Numéro au catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero de catalogo
Ap1Bp6g Katardyou
Katalognummer
Katalognummer
Luettelonumero
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalogusszam
Katalogové ¢islo
Katalog Numarasi



Use By

Date limite d'utilisation
Verfalldatum (Verwendbar bis)
Utilizzare entro il
Fecha de caducidad
Gebruiken voor

Prazo de validade
Xprion Mpiv
Anvendes inden
Anvands fére
Kaytettéva ennen
Brukes innen

Termin waznosci
Felhasznalhato
Pouzitelné do

Son Kullanim Tarihi

d By Using Ethylene Oxide
érilisé a I'oxyde d'éthylene

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato mediante ossido di etilene

Esterilizado con ¢xido de etileno

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

Esterilizado por 6xido de etileno

ATmrooTeipwpévo e aiBUAeVOEEidIo

Steriliseret ved etylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Etilénoxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Do Not Re-Sterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilizar

Mnv ETTAVOTTOOTEIPWVETE
Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan
Ma ikke resteriliseres

Nie stewllzowac ponownie
Ne sterilizélja ujra
Neprovadeéjte resterilizaci
Tekrar Sterilize Etmeyin

Contents
Contenu
Inhalt
Contenuto
Contenido
Inhoud
Contetido
Mepiexduevo
Indhold
Innehall
Sisélto
Innhold
Zawarto$¢
Tartalom
Obsah
Igerik

Do Not Use If Package Is Damaged Or
Opened

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou
endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet
oder beschéadigt ist

Non utilizzare se la confezione & aperta o
danneggiata

No usar si el envase est4 abierto o dafiado

Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend
of beschadigd is

Na&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Mn xpnoipoTroigite To TPOidV edv n cuokeuaoia
TOU EXel avoIxBei 1 éxel UTTOOTET NG

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
eller abnet

Anvand inte produkten om férpackningen
oppnats eller skadats

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on auki tai
vaurioitunut

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet eller apnet
Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas nyitott

vagy sériilt

NepouZivejte, pokud je obal poSkozen &i otevien
Paket agilmis ya da hasarliysa kullanmayiniz

Manufactured By
Fabriqué par
Hersteller

Prodotto da
Fabricado por
Geproduceerd door
Fabricado por
Karaokeuddetal améd tnv
Fremstillet af
Tillverkad av
Valmistaja

Tilvirket av
Producent

Gyarto

Vyrobce

imalatgi

E.E.A. Authorized Representative
Représentant autorisé EEE
EWR-Bevollméchtigter

Rappresentante autorizzato EEA
Representante autorizado de la EEA

EEA geautoriseerde vertegenwoordiger
Representante autorizado no EEE
Egouciod0TnuéVog avTITTpOoWTTOG Vi TOV
E.O.X. (Eupwaikd Oikovopiké Xwpo)
EJS-autoriseret repraesentant

Auktoriserad representant inom EES

ETA:n valtuutettu edustaja

Autorisert EQS-representant

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim
Obszarze Gospodarczym (EEA)
Felhatalmazott képviselé az EGT-ben
Povéfeny zastupce pro Evropsky hospodarsky
prostor

Avrupa Ekonomik Bolgesi (EEA) Yetkili
Temsilcisi
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