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Bard® Surgical Felts, Pledgets and Tapes

Instructions For Use

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts these devices to sale, by or on the order of a
physician. Only physicians qualified in general surgical, vascular or cardiovascular
techniques should use these products.
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Product Description:

« Bard Surgical Felts are constructed of either PTFE (polytetrafluoroethylene) or polyester
(polyethylene terephthalate) fibers. They are available in a range of sizes, thickness, and
permeabilities.

« Bard Pledgets are constructed of PTFE felt and are available in various sizes and shapes,
including round, square, oval, and rectangle.

« Bard surgical tapes are made of either PTFE or polyester yarns and are tightly braided in
construction.

Indications for Use:

« Bard PTFE and Polyester Surgical Felts are used in various applications for general, vascular
and cardiac surgery. They are most commonly used as a patch, a buttress for sutures, and as a
material for replacement of segments of the ventricular myocardium after resection.

« Bard PTFE Felt Pledgets are used as buttresses under sutures when there is a possibility of
sutures tearing through tissue. These pledgets are used in various surgical suturing procedures,
such as vascular closure, septal repair, myocardial closure, hepatic repair and valvular suturing.

« Bard PTFE and Polyester Surgical Tapes are indicated for the purposes of tissue approximation,
retraction, and as a temporary or permanent ligature.

Contraindications:

None known.

Warnings:

1. When used as a permanent ligature, care should be taken with surgical tapes to insure
that the knots are secure.

2. Do NOT expose PTFE products to temperatures greater than 500°F (260°C). PTFE
decomposes at elevated temperatures, producing highly toxic decomposition products.’

Precautions:

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

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

3. Care should be taken when clamping surgical tapes to avoid damage to the braided material.
Only atraumatic instruments should be used.

4. Taper point, noncutting needles are recommended when surgical tapes are used as an implant
material so the fibers will not be cut during suturing.

5. Avoid excessive manipulation of the felt surface prior to use.

6. To assure that felt fibers are cleanly cut and not pulled apart, it is imporatant to use a sharp
cutting device or scissors with sharp blades when cutting felt in to smaller pieces.

7. 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.

Potential Complications:
Potential complications that may occur with the use of these products or with any vascular implant
procedure include infection and tissue erosion.



Equipment Required:
Non-resorbable suture with taper point needle
Surgical instruments

How Supplied/Stored:

Bard® Surgical Felts, Pledgets and Tapes are supplied sterile, nonpyrogenic unless the package is
damaged or opened. Single use only, do not resterilize. Pledgets (double pouched), tapes and felts
(single pouched) are supplied 5-25 pouches per box. Refer to Warning #2 for storage conditions.

ENGLISH

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’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 additional product information is available.

Reference:
1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of
the Society of the Plastics Industry, Inc.




Feutres, tampons et bandelettes chirurgicalux Bard®

Mode d’emploi

Description du produit :

Les feutres chirurgicaux Bard sont composés de fibres en PTFE (polytétrafluoréthyléne) ou en
polyester (poly(téréphtalate d'éthyléne). lls existent en plusieurs tailles, épaisseurs et perméabilités.
Les tampons Bard sont composés de feutre en PTFE et existent en tailles et formes variées, y
compris rondes, carrées, ovales et rectangulaires.

Les bandelettes chirurgicales Bard sont composées de fils en PTFE ou en polyester et ont une
structure tressée serrée.
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Indications d’utilisation :

Les feutres chirurgicaux PTFE et polyester Bard ont différentes utilisations en chirurgie générale,
vasculaire et cardiaque. lls sont employés plus fréquemment comme patch, comme appui pour les
sutures, et comme matériel pour le remplacement de segments du myocarde ventriculaire aprés
résection.

Les tampons de feutre en PTFE Bard sont employés comme appui sous les sutures en cas de
rupture éventuelle des sutures a travers les tissus. lls sont aussi utilisés au cours de diverses
techniques de sutures chirurgicales, comme la fermeture vasculaire, la réparation septale, la
fermeture du myocarde, la réfection hépatique et la suture valvulaire.

Les bandelettes chirurgicales en PTFE et en polyester Bard sont indiquées pour 'affrontement des
lévres d’une plaie, la rétraction, et comme ligature temporaire ou permanente.

Contre-indications :
Inconnues.

Mises en garde :
1.

Lorsque les bandelettes chicurgicales sont utilisées comme moyen de ligature permanente,
vérifier que les noeuds sont bien serrés.

Ne PAS exposer les produits en PTFE a des températures supérieures a 500°F (260°C). Le
PTFE se décompose a des températures élevées. Ses produits de décomposition sont
hautement toxiques.’

Précautions :

1.
2.
3.

4.

STERILE, & moins que I'emballage n’ait été ouvert ou endommagé. Réservé a un usage unique.
Ces produits sont stérilisés a I'oxyde d’éthyléne. NE PAS RESTERILISER.

Lors du clampage des bandelettes chirurgicales, vérifier que le matériel tressé n’est pas endommagé.
N'utiliser que des instruments atraumatiques.

On recommande des aiguilles mousses a biseau conique quand des bandelettes chirurgicales sont
utilisées comme matériau pour implants pour ne pas couper les fibres pendant la suture.

Eviter de trop manipuler la surface feutrée avant de I'utiliser.

. Afin d’assurer que les fibres de feutre sont nettement coupées et qu'elles ne se séparent pas, il

est important d'utiliser un dispositif de coupe acéré ou des ciseaux a lames tranchantes quand
on coupe le feutre en morceaux plus petits.

Apres utilisation, ce produit doit étre considéré comme biologiquement dangereux. Le manipuler et le
jeter selon la pratique et les régles hospitaliéres régionales, nationales et fédérales en vigueur.

Complications éventuelles :
Les complications pouvant éventuellement se produire lors de I'usage de ces produits, ou durant
toute procédure d'implantation vasculaire, sont une infection et une érosion tissulaire.
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Equipement requis :
Suture non résorbable avec aiguille a biseau conique.
Instruments chirurgicaux

Présentation / Conservation

Les feutres, tampons et bandelettes chirurgicaux Bard® sont fournis sous forme stérile et apyrogéne,
sauf si 'emballage a été ouvert ou endommagé. A usage unique. Ne pas restériliser. Les tampons (sous
double pochette), les bandelettes et les feutres (sous simple pochette) sont fournis en boites de

5 a 25 pochettes. Se référer a la mise en garde n° 2 pour connaitre les conditions de conservation.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit & I'acheteur d’origine que ce produit est exempt de défauts matériels

et de malfagon pendant une période d'un an a compter de la date du premier achat. La responsabilité
liée a la garantie de ce produit sera limitée a la réparation ou au remplacement du produit défectueux, a
I'entiére discrétion de Bard Peripheral Vascular, ou pourra également donner lieu au remboursement du
prix net payé. La responsabilité de Bard Peripheral Vascular, en vertu de cette garantie limitée, ne s’étend
pas a un emploi abusif de ce produit ou a une usure résultant d’'une utilisation normale.

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 pays ne permettent pas une exclusion de garanties implicites, de dommages accidentels ou
consécutifs. Les lois de votre pays peuvent vous accorder des recours supplémentaires.

Une date de publication ou de révision et un numéro de révision de ces instructions sont mentionnés en
derniére page de cette brochure a |'attention de ['utili-sateur.

Dans I'éventualité ou 36 mois se seraient écoulés entre cette date et I'utilisation du produit, I'utili-
sateur est invité a prendre contact avec Bard Peripheral Vascular pour savoir si des informations
supplémentaires sur le produit sont disponibles.

Référence :
1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of
the Society of the Plastics Industry, Inc.




Bard® Chirurgischer Filz, Nahtwiderlager (Pledgets) und Bander
Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung:

Bard chirurgischer Filz besteht entweder aus PTFE- (Polytetrafluorethylen) oder Polyester-
(Polyethylenterephthalat) fasern und ist in verschiedenen GroRen, Starken und Permeabilitaten
lieferbar.

Bard Pledgets bestehen aus PTFE Filz und sind in verschiedenne Gréen und Formen (auch
rund, quadratisch, oval und rechteckig) lieferbar.

Bard chirurgische Bander bestehen entweder aus PTFE- oder Polyestergarn und weisen eine
dicht geflochtene Struktur auf.

Anwendungsgebiete:

Bard chirurgischer PTFE- und Polyester-Filz wird bei verschiedenen Anwendungen in der
Allgemein-, Gefal- und Herzchirurgie verwendet. In der Regel wird der Filz als Patch, als
Polster fiir Nahte und als Material zum Ersatz von Segmenten des ventrikularen Myokards nach
einer Resektion eingesetzt.

Bard PTFE-Nahtwiderlager (Pledgets) kommen als Polster unter Nahten zum Einsatz, wo die
Gefahr besteht, daR die Nahte das Gewebe durchreiflen. Diese Pledgets werden bei den
verschiedensten chirurgischen Nahtverfahren verwendet, beispielsweise beim Gefalverschiuf3,
bei der Septumreparatur, dem Myokardverschlu, der Leberreparatur und beim Vernahen von
Herzklappen.

Bard chirurgische PTFE- und Polyesterbander dienen der Adaption von Gewebsréndern,
Retraktionszwecken und als temporare oder permanente Ligatur.

Gegenanzeigen:
Keine bekannt.

Warnhinweise:

1.

2.

Bei Verwendung der chirurgischen Bander als permanente Ligatur ist sorgfaltig darauf zu
achten, daB die Knoten sicher sind.

PTFE-Produkte NICHT Temperaturen liber 260°C aussetzen. PTFE zersetzt sich bei
erhohten Temperaturen unter Bildung hochtoxischer Zersetzungsprodukte.!

VorsichtsmaRnahmen:

1.

2.
3

oo

Nur det Inhalt unbeschadigter und ungeéffneter Verpackungen ist STERIL. Nur zur einmaligen
Verwendung.

Diese Produkte sind mit Ethylenoxid sterilisiert. NICHT RESTERILISIEREN.

Beim Abklemmen chirurgischer Bander ist sorgfaltig darauf zu achten, daR die Flechtstruktur
nicht beschadigt wird. Nur atraumatische Instrumente verwenden.

Bei der Verwendung chirurgischer Bander als Implantatmaterial sind stumpfe Nadeln mit
abgerundeten Spitzen zu empfehlen, um ein Durchschneiden der Fasern beim Néhen zu ver-
hindern.

UbermaRige Manipulation der Filzoberflache vor dem Gebrauch ist zu vermeiden.

Um sicherzustellen, dass die Filzfasern sauber geschnitten und nicht auseinander gezogen
werden, ist es wichtig, ein scharfes Schneidinstrument oder eine Schere mit scharfen Klingen zu
verwenden, wenn der Filz in kleinere Stiicke geschnitten wird.

Nach Gebrauch kann dieses Produkt ein potentielles biologisches Risiko darstellen. Die
Handhabung und Entsorgung missen nach anerkannten medizinischen Verfahren und 6rtlich
glltigen gesetzlichen Bestimmungen und Vorschriften erfolgen.
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Mégliche Komplikationen:
Maégliche Komplikationen, die bei Verwendung dieser Produkte wie auch bei jedem vaskulédren
Implantationsverfahren auftreten kénnen, sind u.a. Infektionen und Gewebserosion.

Erforderliche Ausriistung:
Nichtresorbierbares Nahtmaterial mit Nadel mit konischer Spitze.
Chirurgische Instrumente

DEUTSCH

Lieferumfang/Aufbewahrung:

Bard® Chirurgischer Filz, Nahtwiderlager (Pledgets) und Bander sind bei Lieferung steril und pyro-
genfrei, sofern die Verpackung unbeschadigt und ungedffnet ist. Nur zur einmaligen Anwendung,
nicht resterilisieren. Nahtwiderlager (im Doppelbeutel), Béander und Filz (in Einzelbeuteln) werden in
einem Karton mit 5-25 Beuteln geliefert. Aufbewahrungshinweise siehe Warnhinweise Nr. 2.

Garantie

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

SOWEIT DIES IM RAHMEN DES ANWENDBAREN RECHTS GESTATTET IST, GILT DIESE
EINGESCHRANKTE PRODUKTGARANTIE ANSTELLE ALLER ANDEREN GARANTIEN,
EXPLIZITE UND IMPLIZITE, EINSCHLIESSLICH UND OHNE EINSCHRANKUNG SAMTLICHE
IMPLIZITEN GARANTIEN FUR DIE MARKTFAHIGKEIT DES PRODUKTES ODER DESSEN
TAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR IST
IHNEN GEGENUBER IN KEINEM FALL FUR JEGLICHE ZUFALLIGE ODER FOLGESCHADEN
VERANTWORTLICH, DIE AUS IHRER HANDHABUNG ODER VERWENDUNG DIESES
PRODUKTES RESULTIEREN.

In einigen Landern ist der Ausschluss impliziter Garantien und der Haftung fiir Begleit- und Folgeschaden
nicht zulassig. Die Gesetze lhres Landes raumen lhnen méglicherweise zusatzliche Rechte ein.

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite dieser Broschire 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:
1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of
the Society of the Plastics Industry, Inc.




Felts (Feltri), Pledgets (Compresse di Garza) e Nastri Chirurgici Bard®
Instruzioni per 'uso

Descrizione del Prodotto:

« | Felts Chirurgici Bard sono realizzati in fibre di PTFE (politetrafluoroetilene) o poliestere
(polietilenetereftalato). Essi sono disponibili in misure, spessori e gradi di permeabilita di vario
tipo.

« | pledgets Bard sono realizzati in feltro di PTFE e sono disponibili in diverse forme e misure, tra
cui rotonda, quadrata, ovale e rettangolare.

« | nastri chirurgici Bard sono realizzati in filati di PTFE o di poliestere e presentano una struttura
fittamente intrecciata.
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Indicazioni per 'uso:

« | Felts Chirurgici Bard in PTFE e Poliestere sono usati in numerose applicazioni di chirurgia
generale, vascolare e cardiaca. Vengono utilizzati pit comunemente come cerotto o sostegno
sotto a suture, oltre che come materiale sostitutivo per segmenti del miocardio ventricolare a
seguito della resezione.

« | Pledgets Bard in Feltro di PTFE sono usati come sostegni sotto a suture, ove sussista il
rischio di lacerazione dei tessuti. Questi pledgets trovano applicazione in numerose procedure
di sutura chirurgica, per esempio per chiusura vascolare, riparazione settale, chiusura del
miocardio, riparazione epatica e sutura valvolare.

« | Nastri Chirurgici Bard in PTFE e Poliestere, infine, sono indicati per le procedure di
approssimazione e retrazione tissutali, oltre che come lacci provvisori o permanenti.

Controindicazioni:
Non si conosce alcuna controindicazione.

Avvertenze:

1. Se si usano i nastri chirurgici come lacci permanenti, accertarsi che i nodi siano ben
stretti.

2. NON esporre i prodotti in PTFE a temperature superiori a 260°C. 1l PTFE si decompone
alle alte temperature, dando adito a prodotti tossici.!

Precauzioni:

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

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

3. Sideve prestare attenzione nel serrare i nastri chirurgici per evitare di arrecare danni al
materiale intrecciato. Servirsi esclusivamente di strumenti atraumatici.

4. Si consiglia di usare aghi smussi a punta conica se si usano i nastri chirurgici come materiale di

impianto, per non tagliare le fibre durante la sutura.

Evitare la manipolazione eccessiva della superficie del felt prima dell’'uso.

Per garantire che le fibre del felt siano tagliate nettamente e non strappate, quando si taglia il

felt in pezzi piu piccoli € importante usare dispositivi di taglio o forbici con lame ben affilate.

7. Dopo l'uso questi prodotti devono essere considerati un pericolo biologico. Maneggiarli e
disperderli ai sensi della pratica medica comunemente accettata e di tutte le normative e i
regolamenti vigenti a livello locale, regionale e statale.

oo

Possibili complicanze:
Le possibili complicanze derivanti dall'uso di questi prodotti o dalle procedure di impianto vascolare
comprendono infezione ed erosione tissutale.
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Attrezzatura necessaria:
Sutura non riassorbibile con ago a punta conica.
Strumenti chirurgici.

Formato di vendita/conservazione:

| felt, pledget e nastri Bard® sono forniti sterili e apirogeni nella confezione chiusa e intatta.
Esclusivamente monouso, non risterilizzare. | pledget (in sacchetto doppio), i nastri e i felt (in
sacchetto singolo) sono forniti in confezioni contenenti 5 — 25 sacchetti. Per le condizioni di
conservazione consultare I'Avvertenza n. 2

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 di 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 I'uso, né i difetti originatisi dal cattivo uso del presente prodotto.

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.

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:

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of
the Society of the Plastics Industry, Inc.




Fieltros, algodoncillos y cintas quirurgicas Bard®
Instrucciones de uso

Descrlpcmn del producto:
Los fieltros quirdrgicos Bard estan fabricados con fibras de PTFE (politetrafluroetileno) o
de poliéster (tereftalato polietileno). Estan disponibles diferentes de tamarios, grosores y
permeabilidades.

* Los algodoncillos Bard estan fabricados con fieltro de PTFE y disponibles en diferentes
tamafos y formas, que incluyen las formas redonda, cuadrada, ovalada y rectangular.

« Las cintas quirtrgicas Bard estan fabricadas bien con fibras de PTFE o de poliéster y presentan
una construccion firmemente trenzada.

Indicaciones de uso:

« Los fieltros quirdrgicos Bard de PTFE y de poliéster se utilizan en diversas aplicaciones para
cirugia general, vascular y cardiaca. Principalmente se usan a modo de parche o refuerzo para
las suturas y como material para la sustitucion de segmentos del miocardio ventricular, después
de realizar una reseccion.

« Los algodoncillos de fieltro Bard de PTFE son utilizados como refuerzo debajo de las suturas
cuando existe la posibilidad de que las suturas rasguen el tejido. Estos tapones son utilizados
en diversos procedimientos de suturas quirdrgicas, tales como el cierre de vasos, reparaciones
septales, cierre de miocardio, reparaciones hepaticas y suturas de valvulas.

« Las cintas quirargicas Bard de PTFE y de poliéster estan indicadas para la aproximacion y
retraccion tisular, asi como para ligaduras temporales o permanentes.

Contraindicaciones:
No se conoce ninguna.

Advertencias:

1. Cuando se utilice como ligadura permanente, debera procederse con cuidado con las
cintas quirargicas, con el fin de asegurarse de que los nudos estén seguros.

2. NO exponga los productos de PTFE a temperaturas superiores a 260°C. El PTFE se
descom?one a elevadas temperaturas y crea productos de descomposicion altamente
toxicos.

Precauciones:

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

2. Estos productos estan esterilizados con 6xido de etileno. NO REESTERILIZAR.

3. Cuando se apliquen cintas quirtrgicas debera procederse con cuidado a fin de evitar dafiar el
material trenzado. Sélo utilizar instrumental atraumatico.

4. Es recomendable el uso de agujas de sutura ahusadas cuando se utilicen cintas quirtrgicas

como material de implante a fin de que las fibras no resulten cortadas durante la operacion de

sutura.

Evite manipular excesivamente la superficie de fieltro antes de usar.

Para asegurarse de hacer un corte limpio en las fibras de fieltro y de que no se separen, es

importante usar un aparato cortante afilado o unas tijeras afiladas al cortar el fieltro en trozos

mas pequefos

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

o o

Posibles complicaciones:
Las complicaciones posibles que pueden ocurrir con el uso de estos productos o con cualquier

9
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ESPANOL

procedimiento de implante vascular incluyen infeccion y erosion de los tejidos.

Equipo necesario:
Sutura irreabsorbible con aguja de punta roma.
Instrumentos quirurgicos.

Forma de suministro/almacenamiento:

Los fieltros, algodoncillos y cintas de cirugia Bard® se suministran estériles y apirégenos, a menos
que el envase esté dafiado o abierto. Para un solo uso exclusivamente. No reesterilizar. Los
algodoncillos (bolsa doble), las cintas y los fieltros (una sola bolsa) se suministran en cajas de 5-25
bolsas. Consulte la advertencia n.° 2 sobre las condiciones de conservacion.

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al primer comprador que este producto estara exento de
defectos materiales y de fabricacién durante un periodo de un afio desde la fecha de la primera
compra. La responsabilidad derivada de la garantia limitada de este producto se limitara a la
reparacion o sustitucion del producto defectuoso, sélo a discrecion de Bard Peripheral Vascular, o al
reembolso del precio neto pagado. Esta garantia limitada no cubre el desgaste debido al uso o los
defectos que pudieran surgir debido al mal uso del producto.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA GARANTIA LIMITADA
DEL PRODUCTO REEMPLAZA TODAS LAS DEMAS GARANTIAS EXPRESAS O IMPLICITAS,
INCLUYENDO, AUNQUE NO DE FORMA 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 exclusiéon de garantias implicitas o de dafios accidentales o
consecuenciales. 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 revisiéon y un nimero de
revision 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 informacion
sobre el producto.

Referencia:
1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of
the Society of the Plastics Industry, Inc.




Bard® chirurgisch vilt, tampons en band
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het product:

Bard chirurgisch vilt is gemaakt van PTFE (polytetrafluoroethyleen) of polyester (polyetheen-
tereftalaat) vezels. Het is verkrijgbaar in verscheidene maten en dikten en met verschillende
doorlaatbaarheid.

Bard tampons zijn gemaakt van PTFE vilt en zijn verkrijgbaar in verschillende maten en dikten,
inclusief rond, vierkant, ovaal en rechthoekig.

Bard chirurgisch band is gemaakt van PTFE of polyester draden en is dicht gevlochten.

Indicaties:

Bard chirurgisch vilt van PTFE of polyester wordt op verscheidene manieren gebruikt bij alge-
mene, vaat- en hartoperaties. Het wordt het vaakst gebruikt als patch, ter ondersteuning van
hechtingen en als materiaal ter vervanging van delen van het ventriculaire myocardium na
resectie.

Bard vilten tampons van PTFE worden gebruikt onder hechtingen ter ondersteuning, als de kans
bestaat dat hechtingen in weefsel snijden. Deze tampons worden gebruikt bij verscheidene
chirurgische hechtprocedures, zoals de sluiting van vaten, reparatie van een septum, sluiting
van het myocardium, reparatie van leverbeschadigingen en de hechting van een hartklep.

Bard chirurgisch band van PTFE of polyester is geindiceerd voor retractie en het naar elkaar toe
brengen van weefsels en als tijdelijke of permanente ligatuur.

Contra-indicaties:
Er zijn er geen bekend.

Waarschuwingen:

1.

2.

Indien chirurgisch band als permanente ligatuur wordt gebruikt, moet ervoor worden
gezorgd dat de knopen goed vastzitten.

Stel producten van PTFE NIET bloot aan temperaturen boven 260°C. PTFE ontleedt bij
hoge temperaturen en daarbij komen uiterst giftige ontledingsproducten vrij.

Voorzorgsmaatregelen:

1.
2.
3.

4.

o

STERIEL, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Deze producten zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide. NIET OPNIEUW STERILISEREN.
Chirurgisch band moet voorzichtig met kiemmen worden vastgepakt om schade aan het
gevlochten materiaal te voorkomen. Alleen atraumatische instrumenten mogen worden gebruikt.
Als chirurgisch band als implantatiemateriaal wordt gebruikt, verdient het aanbeveling
nietsnijdende naalden met taps toelopende punt te gebruiken, zodat de vezels tijdens het hech-
ten niet worden doorgesnenden.

Vermijd overmatig hanteren van het viltopperviak voér gebruik.

Om te zorgen dat de viltvezels netjes geknipt worden en niet uit elkaar getrokken, is het belangrijk om een
scherp mes of een scherpe schaar te gebruiken wanneer vilt in kleinere stukken wordt geknipt.

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.

Mogelijke complicaties:
Mogelijke complicaties die kunnen optreden bij gebruik van deze producten of bij iedere implantatie
van vaatprothesen zijn infectie en weefselerosie.
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NEDERLANDS

Benodigde instrumenten:
Niet-resorbeerbare hechtdraad met niet-snijdende naald.
Chirurgische instrumenten.

Afleveringsvorm/bewaarcondities:

Bard® chirurgisch vilt, tampons en band worden steriel en pyrogeenvrij geleverd, tenzij de ver-
pakking beschadigd of geopend is. Uitsluitend voor eenmalig gebruik, niet opnieuw steriliseren.
Tampons (in twee zakken), band en vilt (in één zak) worden met 5-25 zakken per doos geleverd.
Raadpleeg Waarschuwing nr. 2 voor de bewaarcondities.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert aan 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
aankoop; aansprakelijkheid onder deze beperkte garantie is beperkt tot herstel of vervanging van het
defectieve product, uitsluitend ter beoordeling van Bard Peripheral Vascular, of terugbetaling van het
door u betaalde netto bedrag. Slijtage van dit product als gevolg van normaal gebruik, 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
PRODUCT.

Sommige landen aanvaarden geen uitsluitingen van impliciete garanties, incidentiele 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 zijn 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:
1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of
the Society of the Plastics Industry, Inc.




Feltros, Compressas Pequenas e Fitas Cirurgicas Bard®
Instrugoes de utilizagao

Descrigao do produto:

« Os feltros cirdrgicos da Bard s&o fabricados com fibras de PTFE (politetrafluoroetileno) ou de
poliéster (tereftalato de polietileno). Estéo disponiveis em varios tamanhos, espessuras e per-
meabilidades.

« As compressas pequenas da Bard sao fabricadas em feltro de PTFE e estao disponiveis em
varios tamanhos e formas, podendo ser redondas, quadradas, ovais e rectangulares.

« As fitas cirtrgicas da Bard sao fabricadas com fios de PTFE ou de poliéster com uma estrutura
firmemente entrancada.

Indicagdes de utilizagao:

« Os feltros cirdrgicos de PTFE e de poliéster da Bard sao utilizados em diversas aplicagdes de
cirurgia geral, vascular e cardiaca. Sdo normalmente utilizados como uma compressa, um apoio
para suturas e como um material para substituicdo de segmentos do miocérdio ventricular apés
ressecgao.

« As compressas pequenas de feltro de PTFE da Bard séo utilizadas como apoio das suturas
quando existe o risco destas rasgarem através dos tecidos. Estas compressas pequenas sdo
utilizadas em diversas técnicas de sutura cirirgica tais como encerramento vascular, reparagao
de septos, encerramento do miocardio, reparagdo hepatica e suturas valvulares.

« As fitas cirtrgicas de PTFE e de poliéster da Bard estdo indicadas para fins de aproximagao a
retracgdo de tecidos e como laqueagéo temporaria ou permanente.

Contra-indicagées:
N&o se conhecem.

Adverténcias:

1. Deve ter-se o cuidado de verificar que os nés das fitas cirurgicas estdao bem apertados
quando estas sdo utilizadas como laqueacoes permanentes.

2. NAO exponha os produtos de PTFE a temperaturas superiores a 260°C. O
PTFE decompdese a temperaturas elevadas, originando produtos de decomposicgao alta-
mente toxicos.!

Precaucdes:

1. ESTERIL, a ndo ser que a embalagem esteja aberta ou danificada. Exclusivamente para utili-
zagda Unica.

2. Estes produtos sdo esterilizados com 6xido de etileno. NAO REESTERILIZE.

3. Devem tomar-se precaugdes ao apertar as fitas cirtirgicas com pingas para evitar danificar o
material entrancado. Deverao utilizar-se apenas instrumentos atraumaticos.

4. Recomendam-se agulhas ndo cortantes de ponta cénica quando se utilizam fitas cirGrgicas

como material de implante, para que as fibras ndo sejam cortadas durante a sutura.

Evite a manipulagdo excessiva da superficie do feltro antes da utilizag&o.

Para assegurar que as fibras de feltro sdo cortadas com preciséo e ndo sdo separadas, é importante

utilizar um dispositivo de corte afiado ou uma tesoura com laminas afiadas ao cortar o feltro em

pedacos mais pequenos.

7. Apos utilizagéo, 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.

oo

Possiveis complicagdes:
As possiveis complicagdes que podem ocorrer na utilizagdo destes produtos ou com qualquer pro-
cedimento de implante vascular incluem infecgédo e eroséo do tecido.
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Equipamento necessario:
Sutura ndo reabsorvivel com agulha com ponta cénica.
Instrumentos cirurgicos.

PORTUGUES

Apresentagdo/Conservagao:

Os feltros, as compressas pequenas e as fitas cirurgicas da Bard® sao fornecidos estéreis e
apirogénicos a menos que a embalagem esteja danificada ou aberta. Exclusivamente para uti-
lizagdo unica, nao reesterilizar. As compressas pequenas (saqueta dupla), as fitas e os feltros
(saqueta Unica) sao fornecidos com 5-25 saquetas por caixa. Consulte a adverténcia n° 2 quanto as
condi¢des de conservagdo.

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 o periodo de um ano a partir da data da
primeira aquisi¢do, estando a responsabilidade ao abrigo desta garantia limitada do produto restrita
a reparagao ou substituigdo do produto defeituoso, segundo o critério exclusivo da Bard Peripheral
Vascular, ou ao reembolso do prego liquido pago. O uso e o desgaste resultantes da utilizagdo
normal ou defeitos resultantes da utilizagéo incorrecta deste produto nao estdo abrangidos 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 S| POR
QUAISQUER DANOS INDIRECTOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DO
MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

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

Para informacéo do utilizador inclui-se a data de emissao ou de revisdo e um nimero 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 informagao adicional sobre o produto.

Bibliografia:
1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of
the Society of the Plastics Industry, Inc.




0dnyieg xpong yia Ta XEIpoupyikd TARpara,

€mOéparTa kai Taivieg Bard®
MNepiypagn mpoidvTog:

Ta xeipoupyika mAApata TG Bard kataokeuddovTal atré iveg €ite amd PTFE (TroAuteTpagBopo-al
BuAévio) eite amd TToAueaTépa (TeEpePBaAIKS TToOAUaIBUAEVIO). AlaTiBevTal o€ pia TIOIKIAIG PEyEBWY,
TIAXOUG Kal BIATTEPATOTNTAG.

Ta emBépata Bard kataokeuddovtal até TiAnua amé PTFE kai diatiBevral oe didgopa peyédn
Kal oxAuara, 6Twg oTPOYYUAD, TETPAYWVO, WOEIBEG KAl OpBOYWVIO.

O1 xelpoupyikég Taivieg Bard kataokeuddovtal atéd vipata amd PTFE r) moAueoTépa kai givai
OQIKTG TTAEKTAG KATAOKEUNG.

VMINHVV3

Evdeigeig xpriong:

Ta xeipoupyika mAApaTta ammé PTFE kai ToAueoTépa TG Bard xpnaoipotrolodvTal o€ SIapopeg
EQAPHOYEG YEVIKAG XEIPOUPYIKNAG, QYYEIOXEIPOUPYIKAG Kal KAPSIOXEIPOUPYIKAG. XpnalpoTrolodvTal
OUXVOTEPA WG EPBAAWNA, AVTEPEITHA VIO PAPHATA KOl WG UAIKO QVTIKATEOTAONG TUNHATWY TOU
KOIAIOKOU HUOKOPOIOU PETG aTTO EKTON.

Ta emBépata amd miAnua ammé PTFE 1ng Bard XpnoigoTTolouvTal wg avTEPEioPaTa KATw amod
pdupata 6tav uTTdpxel TBavoTNTA Vo OXIOTEN TO pAPPA PEOw Tou I0TOU. AUTA Ta ETTIBEPOTA
XpnoipotroloUvTal og didpopeg SIadIKAaieg XEIPOUPYIKAG TUPPAPNG, OTTWG ayyelakr) oUyKAEion,
SIapPAYNATIKF) OTTOKATAOTACN, KAEIOINO TOU HUOKAPdioU, NTTATIKA aTToKaTaoTaon Kal BaABISIKA
ouppaen.

O1 xeipoupyikég Taivieg ammd PTFE kai ToAueoTépa Tng Bard evdeikvuvTal yia To OKOTTé Tng
OuPTIANGiaong 1I0TWYV, CUPTITUENG KAl WG TTPOCWPIVE A HOVIUN aTToAivwan.

AvTevdeigeig:
Kapia yvwoTh.

Mposidomoinoeig:
1. Otav xpnoipyotoioUvTal wg MOVIUN aTToAivwon, XPEIGZETal TTPOCOXI HE TIG XEIPOUPYIKEG

TAIVIEG YIa TN S100@PAAION TNG OTEPEWONG TWV KOUBWV.

. MHN ex@éreTe Ta poidvTa amd PTFE o€ Beppokpaacieg peyaAuTepeg amod 260°C. To

PTFE atmoouvTiBeTal o€ upnAég Beppokpacies, TTapdyovTag TToAU TOSIKG TTPoiovTa
armoouvlsong.1

MpoguAdgeig:
1. AMOZTEIPQMENO e@doov n cuokeuaoia dev €xel avoixTei kal Oev €xel UTTOoTE {nuid. TMa pia

oo

pévo xprion.

. Autd Ta TpoidvTa amooTeipwlnkav Pe ogeidio Tou alBuAeviou. MHN EMNANAMOZTEIPQNETE.
. XpeiddeTtal TPoooxr KATé TN SUTPIYEN TWV XEIPOUPYIKWY TAIVIWV YIa TNV aTToQuyn TTPOKANoNG

BAGBNG 01O TTAEKTS UAIKO.

. Oa TPETTEl va XpNOIUOTIOIoUVTal JOVO OTPAUPATIKG EPYOAEia. ZUVIOTWVTAI Un KOTITOoUoESG BeAdveg

HE KWVIKA pUTn 8Tav XPNOoIJOTIOIoUVTaIl XEIPOUPYIKEG TAIVIEG WG UAIKO EUPUTEUONG, WOTE Va Pnv
K6BovTal ol iveg Katd Tn cuppaen.

. ATro@eUyeTe TOV UTTEPBOAIKS XEIPIOPS TNG ETIPAVEING TOU TTIAAKATOG TIPIV atTd Tn Xprion.
. Eival onpavTiké va XpnoIJoTIoIEiTe aIXpnpr) OUCKEUR KOTIAG 1} WaAISI pe aixunpég AeTTideg oTav

KOBeTE TO THANUA OE PIKPOTEPA KOPUATIA yia va DIGa@ANIZeTe OTI o1 iveG Tou TTIARPATOG KSBovTal
kaBapd kal dev diaAlovTal.

. Metd T Xxprion, To Tpoidv auTtd evdéxeTal va atoTeAei duvnTikG BIOAOYIKO Kiviuvo. O XEIPIOPOG

Kal N amoéppIyn Tou TIPETTEN va yivovTal CUNQWVA HETNV ATTODEKTH IOTPIKK TIPAKTIK Kal TOUG
10XUOVTEG KPATIKOUG VOPOUG KOl KavoVITHOUG.



EAAHNIKA

AuvnTikég ETTITTAOKEG:
O1 BUVNTIKEG ETTITTAOKEG TTOU EVBEXETAI VA TIPOKUWOUV OTTO TN XPOT QUTWY TWwV TTPOIOVTWY 1) aTrd
oTtroladrroTe diadikaaia ayyelakou eg@uTelpaTog TrEpIAapBavouv Aoipwén kar IoTIK didBpwon.

ATmraiToupgvog e§0TTAIoNOG:
Mn atmoppo@oUpEVO PAPHa PE KWVIKAG HUTNG BeAdva. Xeipoupyikd epyaleia.

Tpomog diaBsong/pUAagng:

Ta xelpoupyika THAAATA, ETBEPATA Kal TAIVIEG TNG Bard® TTapéxovTal atmooTeIpwHEVA Kal Un
TTUpeTOYOVA, EQOOOV N CUOKeuaaia dev €Xel UTTOOTET NHIG Kal Dev €Xel avolyTei. MNa pia pévo
Xxpron. Mnv emavarmooTeipwveTte. Ta emBéparTa eival cuokeuaopéva oe SITTAG BUAaKa, ol Taivieg Kai
Ta MAAPATa o€ povo BUAaka Kai diaTiBevtal oe XapToKIBWTIa Twv 5-25 BuAdkwv. MNa TIg TUVORKEG
QUAaENG, avatpégte oTnv Mpoeidotroinon #2.

Eyyonon

H Bard Peripheral Vascular eyyudral atov apyiké ayopadTrh autol Tou TTpoidvTog OTI TO TTPoidV

auTé Ba eival amaAAaypévo atrd eAATTWHATA UAIKWV KATAOKEUAG yia pia Trepiodo evag £Toug ammod

TNV NUEPOUNVia TNG apxIKAG ayopds. H éktaon Tng euBUvng UTTO TNV TTEPIOPICHEVN QUTH €£yyunon
TIPOIOVTOG TTEPIOPICETAI OTNV ETTIOKEUNA I} AVTIKATACTACT TOU EAATTWHATIKOU TTPOIGVTOG, KATE TNV Kpion
Tng Bard Peripheral Vascular rj oTnv emoTpo@r| TnG KaBapig TIPAG TTou KaTaBARBONKE.

H Trapouoa meplopiopévn eyyunon dev KAAUTITEl TTEPITITWOEIG PBOPAG Adyw QUOIOAOYIKAG XPAONG
eAATTWPATA TTOU OQEIAOVTaI OE KAKHA XPAON TOU TTPOIGVTOG auToU.

ZTO BAGMO MNOY ENITPEMNEI TO EPAPMOZTEO AIKAIO, H MAPOYZA MNEPIOPIZMENH
EFCYHZIH ANTIKAOIZTA OAEZ TIZ AAAEZ EFTYHZEIZ, PHTEZ 'H ZIQNHPEZ,
ZYMMEPINAAMBANOMENHE, XQPIZ NEPIOPIZMO, OMOIAZAHMOTE ZIQNHPHEZ EFTYHZIHEZ
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A ZYFKEKPIMENO ZKOMO. ZE KAMIA
MNEPINTQZH H BARD PERIPHERAL VASCULAR AEN O©A EINAI YNIEYOYNH AMENANTI ZAZ
FlA OMOIAAHMOTE EMMEZH, TYXAIA 'H NAPENOMENH ZHMIA H OMNOIA ©A O®EIAETAI ZE
AANGAZIMENO XEIPIZMO 'H KAKH XPHZH TOY MPOIONTOX.

Z& PEPIKEG XWPEG DeV ETITPETTETAI N £6AIPEON TWV EPUECWYV EYYUNOEWY, KABWG Kal TwV TUXAiWV i
TIAPETTOPEVWY {NUILV. Eival Suvatdv va £xeTe TTEPAITEPW DIKAIWHATA TUPPWVA PE TN VOPoBeaia TNG
XWpag oag.

Hupepopnvia ékdoong i avabewpnong Kal apIBuog avabewpnang yia auTég TiG odnyieg
oupTepIAapBavovTal yia TNV TTANPopOpnan Tou XprioTn oTnv TeAeuTaia oeAida auTol Tou eyxeIpIdiou.

TNV TEPITITWON TToU €Xouv TTapPEABEI 36 priveg PETAgU QUTAG TNG NUEPOMNVIAG Kal TNG XPong
TOU TTPOIGVTOG, 0 XPAOTNG Ba TTPETTEN va eTTIKOIVWVAOEI We TNV Bard Peripheral Vascular yia va
dIoTTIoTWOoEl €dv diatiBevtal TTPOaBETEG TTANPOPOPIES TTPOIGVTOG.

BiBAioypa@IK TTOPOTTOHTINA:
1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of
the Society of the Plastics Industry, Inc.



Bard® Kirurgisk Filt, Kompresser og Band
Brugervejledning

Produktbeskrivelse:

« Bard Kirurgisk filt er fremstillet af enten PTFE (polytetrafluorethylen) eller polyesterfibre (polyeth-
ylenterephthalat). Det fas i mange sterrelser, tykkelser og med forskellig permeabilitet.

« Bard kompresser er fremstillet af PTFE filt og fas i forskellige sterrelser og former, sésom runde,
firkantede, ovale og rektanguleere.

« Bard kirurgisk band er lavet af enten PTFE eller polyestertrade og har en teet flettet konstruktion.

MSNva

Indikationer for anvendelse:

« Bard kirurgisk filt af PTFE og polyester anvendes til forskellig brug i generel og vaskulaer kirurgi
samt hjertekirurgi. Filten anvendes saedvanligvis som lap, stette for suturer eller som materiale
til udskiftning af segmenter i det ventrikulaere myocardium efter resektion.

« Bard PTFE filtkompresser anvendes som statte under suturer, hvor der er mulighed for at sutur-
erne river veevet i stykker. Disse kompresser anvendes ved forskellige kirurgiske sutureringspro-
cedurer, sasom vaskuleer tillukning, septal opheling, myokardial tillukning, hepatisk opheling og
valvuleer suturering.

* Bard kirurgisk band af PTFE og polyester indiceres til veevstilnaermelse, retraktion og som
midlertidig eller permanent ligatur.

Kontraindikationer:
Der kendes ingen.

Advarsler:

1. Nar kirurgiske band anvendes som permanent ligatur, skal man vaere omhyggelig med at
sikre sig, at knuderne er bundet godt.

2. PTFE produkter ma IKKE udszettes for temperaturer over 500°F (260°C). PTFE nedbrydes
ved hgje temperaturer og producerer yderst giftige nedbrydningsprodukter.

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

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

3. Man skal udvise forsigtighed, nar kirurgiske band afklemmes, for at undga beskadigelse af det
flettede materiale. Der ber kun anvendes atraumatiske instrumenter.

4. Ikke-skeerende nale med afrundet spids anbefales, nar kirurgiske band anvendes som implanta-

tionsmateriale, saledes at der ikke skeeres i fibrene under sutureringen.

Undga overdreven manipulering af filtoverfladen forud for anvendelsen.

For at sikre, at filtfibrene er skaret rent over og ikke trukket fra hinanden, er det vigtigt at anvende en

skarp skaereanordning eller saks med skarpt skeer, nar filten skeeres i mindre stykker.

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

oo

Mulige komplikationer:
Mulige komplikationer, der kan forekomme ved anvendelsen af disse produkter eller ved ethvert
vaskuleert implanteringsindgreb, omfatter infektion eller erosion af vaev.

Pakraevet udstyr:
Ikke-resorbérbar sutur med nal med konisk spids.
Kirurgiske instrumenter.
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Levering/opbevaring:

Bards kirurgiske filtstykker, kompresser og band leveres sterile og ikke-pyrogene, medmindre
emballagen er beskadiget eller &bnet. Kun til engangsbrug, ma ikke resteriliseres. Kompresser (i
dobbetpose), band og filtstykker (i enkeltpose) leveres med 5-25 poser pr. aeske. Der henvises til
Advarsel nr. 2 om opbevaringsbetingelser.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer over for den farste kaber af dette produkt, at dette produkt er frit
for materiale- og fabrikationsfejl i en periode pa ét ar fra datoen for forste keb, og ansvaret i henhold
til denne begraensede produktgaranti vil veere begraenset til reparation eller udskiftning af det defekte
produkt efter Bard Peripheral Vasculars sken eller refusion af den betalte nettopris. Slitage, der
skyldes normal brug, eller defekter pa grund af forkert anvendelse af produktet, er ikke omfattet af
denne begraensede garanti.

| DEN UDSTRAKNING, DER ER TILLADT | GAELDENDE LOV, TRAEDER DEN BEGRANSEDE
PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, DET VARE 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
OMSTANDIGHEDER OVER FOR DEM FOR NOGEN INDIREKTE, TILFALDIGE SKADER
ELLER.

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 pa sidste side af denne booklet.

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

Litteraturliste:
1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of
the Society of the Plastics Industry, Inc.




Bard® kirurgiska patcher, kompresser och band
Bruksanvisning

Produktbeskrivning:

« Bard kirurgiska patcher tillverkas antingen av PTFE (polytetrafluoroetylen) eller polyester
(polyetentereftalat) fibrer. De finns i flera olika storlekar, tjocklekar och med olika
genomslapplighet.

« Bard kompresser tillverkas av PTFE-filt och finns i olika storlekar och former, inbegripet runda,
fyrkantiga, ovala och rektangulara.

« Bard kirurgband tillverkas antingen av PTFE-garn eller polyestergarn och har en hart flatad
konstruktion.

VYYSN3AS

Indikationer for anvéndning:

« Bard kirurgiska patcher av PTFE och polyester anvands for olika tilldmpningar vid allmén-,
vaskular- och hjartkirurgi. De anvands vanligtvis som en patch, stéd for suturer och som
material for att ersatta segment i kammarmyokardiet efter resektion.

« Bard kompresser av PTFE anvands som stdd under suturer dar det finns risk att suturerna sliter
sonder vévnader. Dessa kompressorer anvands for olika kirurgiska suturprocedurer, sdsom
tillslutning av karl, septal reparation, myokardial tillslutning, hepatisk reparation och valvular
sutur.

« Bard kirurgiband av PTFE och polyester indikeras for vavnadsnarmande, tillbakadragning och
som en tillfallig eller permanent ligatur.

Kontraindikationer:
Inga kénda.

Varningar:

1. Da kirurgiband anvands som permanent ligatur, skall man vara noga med att knutarna
sitter fast.

2. Utsatt INTE produkter av PTFE for temperaturer 6ver 500°F (260°C). PTFE bryts ned vid
hdga temperaturer och producerar mycket giftiga nedbrytningsprodukter.?

Forsiktighetsatgarder:

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

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

3. Forsiktighet skall iakttagas da man klammer ihop kirurgiband for att undvika skada pa materialet.
Anvand endast atraumatiska instrument.

4. Nalar med avsmalnande spets som inte &r vassa, rekommenderas da kirurgiband anvands som
implantatmaterial, sa att fibrerna inte skars av vid sutur.

5. Undvik att hantera patchytan i onédan fére anvéndning.

6. Det ar viktigt att anvénda ett vasst skarverktyg eller sax med skarpa kanter nar man skar patchen i
mindre bitar sa att fibrerna skars av jamnt och inte delar sig.

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

Eventuella komplikationer:
Eventuella komplikationer som kan ténkas intraffa nar man anvander dessa produkter eller vid alla
vaskulara implantationsprocedurer, inkluderar infektion och vavnadserosion.

Utrustning som kravs:



Icke-resorberbar sutur med nal med avsmalnande spets.
Kirurgiska instrument.

Leverans- och forvaringssitt:

Bard® kirurgiska patcher, kompresser och band levereras sterila och icke-pyrogena om
forpackningen ar oskadad och o6ppnad. Endast for engangsbruk, far ej omsteriliseras. Kompresser
(dubbla pasar), band och patcher (enkla pasar) levereras med 5-25 pasar per kartong. Se
forvaringsforeskrifter i Varning 2.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar forstahandskoparen av denna produkt att produkten ar fri fran
material- och tillverkningsfel under ett ar fran och med datumet for forstahandsképet. Enligt denna
begrénsade produktgaranti ar ansvarsskyldigheten begransad till reparation eller utbyte av defekta
produkter, enligt Bard Peripheral Vasculars eget gottfinnande, eller aterbetalning av erlagt nettopris.
Normalt slitage eller skador som uppkommit pa grund av felaktig anvandning av produkten tacks inte
av denna begransade garanti.

I DEN UTSTRACKNING SOM 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 ERLAGGA
ERSATTNING FOR INDIREKTA SKADOR, OFORUTSEDDA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR
SOM UPPSTAR TILL FOLJD AV HANTERINGEN ELLER ANVANDNINGEN AV PRODUKTEN.

| vissa lander &r det inte tillatet att utesluta underforstadda garantier, oavsiktliga skador eller
foljdskador. 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 anvéndaren pa sista sidan i denna broschyr.

Om det skulle ha gatt 3 ar mellan detta datum och produktanvandningen bér anvandaren kontakta
Bard Peripheral Vascular for att hora efter om ytterligare produktinformation tillkommit.

Referens:
1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of
the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Kirurgiset Bard® -huovat, -tamponit ja -nauhat
Tietoja kayttoa varten

Tuotteen kuvaus:

« Bardin kirurgiset huovat on valmistettu joko PTFE- (polytetrafluorieteeni) tai polyesteri (polyetee-
nitereftalaatti) -kuiduista. Niitd on saatavana usean kokoisina ja paksuisina seka lapaisevyydel-
taan erilaisina.

« Bard-tamponit on valmistettu PTFE-huovasta. Niitd on saatavana usean kokoisina ja muotoisi-
na, mm. pyéreina, neliéind, soikeina ja suorakulmaisina.

« Bardin kirurgiset nauhat on valmistettu joko PTFE- tai polyesterilangasta; ne ovat rakenteeltaan
tiukasti punottuja.

Kayttoaiheet:

« Bardin kirurgisia PTFE- ja polyesterihuopia kaytetdan monenlaisiin tarkoituksiin yleis- seka
verisuoni- ja sydankirurgiassa. Niitd kaytetaan yleisimmin paikkoina, ommelten tukena seka
sydamen kammiolihaksen resektioissa poistettua segmenttia korvaavana materiaalina.

« Bardin PTFE-huopatamponeja kéytetdan ommelten alla tukina, kun on olemassa vaara, ettéa
ompeleet leikkautuvat kudoksen lapi. Naita tamponeja kaytetdan monissa erilaisissa kirurgisissa
suturointitoimenpiteissa, kuten verisuonten sulkemisessa, sydamen valiseinien korjauksissa,
sydanlihaksen sulkemisessa, maksan korjauksessa ja lappien ompelussa.

« Bardin kirurgisia PTFE- ja polyesterinauhoja kaytetdan kudosten lahentamiseen ja
loitontamiseen seka véliaikaisena tai pysyvana ligatuurana.

Vasta-aiheet:
El tiedossa.

Varoitukset:

1. Kaytettdessa kirurgisia nauhoja pysyvina ligatuurina on varmistettava, ettd solmut ovat
tiukkoja.

2. PTFE-tuotteita El saa altistaa yli 260 °C:n lampdtiloille. PTFE hajoaa korkeissa lampoti-
loissa muodostaen erittiin myrkyllisia hajoamistuotteita.’

Varotoimet:

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

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

3. Kirurgisia nauhoja puristettaessa on varottava, ettei punottu materiaali vahingoitu. Kéyta vain
atraumaattisia instrumentteja.

4. Kapenevakarkisten, ei-leikkaavien neulojen kayttd on suositeltavaa, kun kirurgisia nauhoja
kaytetaan implanttimateriaalina, jotta kuidut eivat katkea ommeltaessa.

5. Valta huopapinnan liiallista kasittelya ennen kayttoa.

6. On tarkeada kayttaa teravaa leikkuulaitetta tai teravia saksia, kun huopa leikataan pienemmiksi
paloiksi. Nain varmistetaan, ettd huovan kuidut leikkautuvat tarkkarajaisesti eivatka vetaydy erilleen.

7. Kaytettya tuotetta on pidettéva vaarallisena. Tuotetta on kasiteltdva ja se on havitettava
sairaalan kaytannon ja soveltuvien lakien ja maaraysten mukaisesti.

Mahdolliset komplikaatiot:
Naiden tuotteiden kayttoon, kuten kaikkiin verisuoniproteesitoimenpiteisiin liittyvia mahdollisia
komplikaatioita ovat infektio ja kudoseroosio.

Tarvittavat vélineet:
Resorboitumatonta ommelainetta ja suippopainen neula
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Kirurgisia instrumentteja.

Toimitustapal/sailytys:

Bardin kirurgiset huovat, tamponit ja nauhat ovat toimitettaessa steriileja ja pyrogeenittomia
edellyttaen, ettd pakkaus on avaamaton ja ehja. Kertakayttoisia, ei saa steriloida uudelleen.
Tamponit (kaksinkertaisessa pussissa), nauhat ja huovat (yksinkertaisessa pussissa) toimitetaan
5-25 pussin laatikoissa. Sailytysohjeet on kuvattu kohdassa Varoitus 2.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle ostajalle, ettei tuotteessa ole materiaali-
eika valmistusvirheité yhteen vuoteen sen ensimmaisesta ostopaivasta lahtien, ja Bard Peripheral
Vascularin vastuu tdman rajoitetun takuun nojalla rajoittuu viallisen tuotteen korjaamiseen tai
vaihtamiseen yhtién oman harkinnan mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittamiseen. Tama
rajoitettu takuu ei kata normaalikaytdsséa aiheutunutta kulumista eika tuotteen vaarinkaytosta
aiheutuvia vikoja.

SOVELLETTAVIE LAKIEN 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 EI
OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MISTAAN EPASUORISTA, VALITTOMISTA TAI
VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI
KAYTOSTA.

Joissakin maissa ei hyvaksyta konkludenttisten takuiden tai liitannaisten tai valillisten epasuorien
vahinkojen poissulkemista. Sinulla voi olla oikeus lisékorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.

Naiden ohjeiden julkaisu- tai tarkistuspaiva ja version numero on annettu kayttajan tiedoksi taman
ohjekirjasen viimeisella sivulla.

Jos annetusta paivamaarasta on kulunut valineen kayttohetkelld 36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa
yhteytta Bard Peripheral Vasculariin saadakseen mahdollisia lisatietoja tuotteesta.

Viite:

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of
the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Barde® kirurgisk filt, kompresser og band
Bruksanvisning

Produktbeskrivelse:

* Bard kirurgisk filt er konstruert av enten PTFE (polytetrafluoretylen) eller polyester (polyetylen-
tereftalat)-fibre. De fas i en rekke storrelser, tykkelser og gjennomtrengelighetsgrader.

« Bard kompresser er konstruert av PTFE-filt og fas i forskjellige sterrelser og fasonger, inkludert
rund, firkantet, oval og rektangel.

* Bard kirurgiske band er laget av enten PTFE eller polyestertrad, og har en tett flettet konstruks-
jon.

Indikasjoner:

* Bard kirurgisk filt i PTFE og polyester brukes i forskjellige applikasjoner for generell, vaskulzer
og kardial kirurgi. De brukes mest vanlig som patch, til statte for suturer, og som materiale til
utskiftning av segmenter av ventrikulaert myokard etter reseksjon.

* Bard PTFE filtkompresser brukes som stetter under suturer nar det er en mulighet for at
suturene revner gjennom vev. Slike kompresser brukes ved forskjellige kirurgiske suturering-
sprosedyrer, f.eks. vaskuleer lukning, septal reparasjon, myokard lukning, hepatisk reparasjon og
valvuleer suturering.

* Bard kirurgisk band i PTFE og polyester indiseres til approksimasjon av vey, retraksjon, og som
midlertidig eller permanent ligatur.

Kontraindikasjoner:

Ingen kjente.

Advarsler:

1. Nar det benyttes til permanent ligatur ma man utvise forsiktighet med kirurgisk band og
sorge for at knutene er sikre.

2. IKKE utsett PTFE-produkter for temperaturer over 260 °C. PTFE brytes ned ved haye tem-
peraturer og produserer svart giftige spaltningsprodukter.!

Forholdsregler:

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

2. Disse produktene er sterilisert med etylenoksid. MA IKKE RESTERILISERES.

3. Utvis forsiktighet nar kirurgiske band klampes, for & unnga skade pa det flettede materialet.
Det ma bare benyttes atraumatiske instrumenter.

4. Det anbefales & bruke ikke-skjeerende naler med avsmalnet spiss nar kirurgiske band benyttes
som implantatmateriale, slik at fibrene ikke kuttes under sutureringen.

5. Unnga for mye manipulering av filtoverflaten for bruk.

6. For a sikre at filtfibrene kuttes rent og ikke trekkes fra hverandre er det viktig & bruke en skarp
kniv eller skarp saks nar du skjeerer filten i mindre stykker.

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

Potensielle komplikasjoner:
Potensielle komplikasjoner som kan oppsta ved bruken av disse produktene eller med andre
vaskulaere implantasjonsinngrep inkluderer infeksjon og vevserosjon.

Nadvendig utstyr:
Ikke-resorberbar sutur med nal med avsmalnet spiss
Kirurgiske instrumenter.
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Levering/oppbevaring:

Bard® kirurgisk filt, kompresser og band leveres sterile og ikke-pyrogene med mindre pakningen er
skadet eller apnet. Bare til engangsbruk, ma ikke resteriliseres. Kompresser (i dobbel pose), band og
filt (i enkel pose) leveres 5-25 poser per eske. Se Advarsel pkt. 2 for oppbevaringsbetingelser.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor forste kjgper av dette produktet at produktet er fritt for
defekter i materialer og utferelse i en periode pa ett ar fra ferste 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.

I 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 VZARE ANSVARLIG
OVERFOR DEG FOR INDIREKTE, TILFELDIGE ELLER ETTERF@LGENDE SKADER SOM ER
FORARSAKET AV DIN EGEN HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke unntak fra innforstatte garantier, tilfeldige eller etterfelgende skader. Du kan
ha krav pa tilleggskompensasjon i henhold til lovene i ditt land. Det finnes en revisjonsdato og et
revisjonsnummer for denne bruksanvisningen pa siste side i denne handboken. Hvis det har gatt 36
maneder fra denne datoen og til produktet brukes, ber brukeren kontakte Bard Peripheral Vascular
for & finne ut om nyere produktinformasjon er tilgjengelig.

Henvisning:

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of
he Society of the Plastics Industry, Inc.
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Filce, tampony i tasmy chirurgiczne Bard®
Instrukcja uzycia

Op

is produktu:

Filce chirurgiczne Bard wykonane sg z widkien z PTFE (politetrafluoroetylenu) albo poliestru
(politereftalanu etylenu). Dostepne sg w réznych rozmiarach, grubo$ciach i o réznym stopniu
przepuszczalnosci.

Tampony Bard sg wykonane z filcu PTFE i dostepne sg w réznych rozmiarach i ksztattach, w
tym okragtym, kwadratowym, owalnym i prostokatnym.

Tasmy chirurgiczne Bard sg wykonane z PTFE lub przedzy poliestrowej i posiadaja gesto
pleciong strukture.

Wskazania do zastosowania:

Filce chirurgiczne (poliestrowe lub z PTFE) firmy Bard majg liczne zastosowania w chirurgii
ogdlnej, naczyniowej i kardiochirurgii. Najczesciej stosowane sg jako taty, podktadki pod szwy i
jako materiat zastepujacy odcinki wycietego miokardium komory.

Tampony filcowe (z PTFE) firmy Bard sg stosowane jako podktadki pod szwy, jesli istnieje
mozliwo$¢ przedarcia tkanki przez szwy. Tampony te uzywane sa w trakcie zaktadania szwéw
podczas roznych zabiegéw chirurgicznych, takich jak zamykanie naczynia, naprawa przegrody,
zamkniecie $ciany migénia sercowego, zabiegi korekcyjne watroby i przyszywanie zastawki.
Tasmy chirurgiczne firmy Bard (z PTFE lub poliestru) majg zastosowanie podczas zblizania i
odciggania tkanek oraz jako czasowa lub trwata podwigzka.

Przeciwwskazania:
Nie sg znane.

Ostrzezenia:
1. Jesli tasmy chirurgiczne sa stosowane jako podwiazki zaktadane na state, nalezy upewnic¢

sig, ze wezly zostaly zabezpieczone.

. NIE NALEZY wystawiaé produktéw wykonanych z PTFE na dziatanie temperatur

przekraczajacych 260°C (500°F). W wyzszych temperaturach PTFE ulega rozktadowi,
podczas ktérego powstaja wysoce toksyczne produkty rozpadu.!

Srodki ostroznosci:

1.

2
3.

oo

PRODUKT STERYLNY, jesli opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone. Wytacznie do
uzytku jednorazowego.

. Produkty sterylizowane tlenkiem etylenu. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas zaktadania zaciskow na tasmy chirurgiczne, aby nie
uszkodzi¢ splecionego materiatu. Nalezy uzywac¢ wytacznie instrumentéw atraumatycznych.

. Jesli tadmy chirurgiczne stuzg jako materiat implantowany, zaleca si¢ stosowanie nietnacych igiet

z koncowka stozkowa, aby wiékna nie ulegly przecigciu podczas zaktadania szwéw.

Nalezy unika¢ nadmiernego manipulowania powierzchnig filcu przed uzyciem.

Aby zapewni¢ staranne przycigcie widkien i nie dopusci¢ do ich rozchodzenia sig, do cigcia filcu na
mniejsze fragmenty nalezy uzy¢ ostrego narzedzia tnacego lub nozyczek o ostrych krawedziach
tnacych.

Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarza¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzi¢ sig z nim i
usuwac zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz obowigzujacymi przepisami i procedurami.

Potencjalne powiktania:

Pots

encjalne powiktania, ktére moga wystapi¢ w zwigzku ze stosowaniem tych produktéw lub

podczas dowolnej procedury implantacji naczyniowej, obejmujg zakazenie i nadzerki tkanki.
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POLSKI

Wymagane materiaty:
Niewchtanialny szew i igta z koricéwka stozkowa.
Instrumenty chirurgiczne.

Opakowanie/przechowywanie:

Filce, tampony i tasmy chirurgiczne firmy Bard® sg dostarczane w postaci sterylnej i niepirogennej,
o ile opakowanie nie zostato uszkodzone lub otwarte. Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowaé ponownie. Tampony (w podwdjnej kieszonce), tasmy i filce

(w pojedynczej kieszonce) sg dostarczane w pudetkach zawierajacych 5-25 kieszonek. Informacje o
warunkach przechowywania podano w Ostrzezeniu nr 2.

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy niniejszego produktu, ze produkt
ten bedzie wolny od wad materiatowych i wykonania przez okres jednego roku od daty pierwszego
zakupu, a odpowiedzialno$¢ w ramach niniejszej ograniczonej gwarancji bedzie ograniczac¢ sie

do naprawy lub wymiany wadliwego produktu wedtug wytacznego uznania firmy Bard Peripheral
Vascular lub zwrotu ceny netto zaptaconej przez nabywce. Zuzycie wynikajace z normalnego uzycia
lub wady wynikte z nieprawidtowego stosowania produktu nie sg objete niniejszg ograniczong
gwarancja.

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 krajéw nie dopuszcza wytaczenia dorozumianych gwarancji oraz szkéd
przypadkowych lub wtérnych. Na mocy praw danego kraju uzytkownik moze mie¢ prawo do
dodatkowego zados$c¢uczynienia.

Data wydania lub zmiany tresci 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 miesigcy, uzytkownik powinien
skontaktowac¢ sie z firmag Bard Peripheral Vascular, aby ustali¢, czy dostepne sg dodatkowe
informacje o produkcie.

Pismiennictwo:
1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of
the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Bard® sebészeti filcek, tamponok és ragasztészalagok
Hasznalati informacio

A termék leirasa:

A Bard sebészeti filcek vagy PTFE-bdl (politetrafluoretilénbél), vagy poliészterbdl

(polietilén tereftalatbdl) késziilnek. Nagy valasztékban, kiilonféle méretl, vastagsagu és
ateresztéképességl kivitelben kaphatok.

A Bard tamponok PTFE filcbdl késziilnek és kiilonbozé méretl és alaku kivitelben, tobbek kozott
kerek, négyszogletes, ovalis és téglalap alakban kaphatok.

A Bard sebészeti ragasztdszalagok vagy PTFE-, vagy poliészterfonalbdl késziilnek, stiriin fonott
konstrukciojuak.

Hasznalati javallatok:

A Bard PTFE és poliészter sebészeti filcek altalanos, ér- és szivsebészetben hasznalatosak
kilénféle célokra. Leggyakrabban foltnak hasznaljak 6ket, valamint varratok megtamasztasara
és resectio utan a ventricularis myocardium darabjainak helyettesitésére.

A Bard PTFE filctamponokat varratok alatti tamasztéknak hasznaljak olyan esetekben, amikor
a varrat atszakithatja a szoveteket. Ezek a tamponok kilénféle sebészeti varratkészitési
eljarasokban hasznalatosak, mint pl. érelzaras, septum helyreallitdsa, a myocardium
Osszezarasa, majsebészet és a szivbillentylik varrasa.

A Bard PTFE és poliészter sebészeti ragasztdszalagok hasznalata szévetek egymashoz
illesztésére, visszahlzasara, valamint ideiglenes vagy tartds rogzitésre javallott.

Ellenjavallatok:
Nincs ismert ellenjavallat.

Figyelmeztetések:

1.

2.

Ha a sebészeti ragasztészalagot tartés rogzitésre hasznaljak, gondosan ellenérizni kell,
hogy a csomok szilardan tartanak-e.

PTFE-bdl késziilt termékeket NEM SZABAD 260 °C-nal magasabb hémérsékletnek kitenni.
Magas hémérsékleten a PTFE sulyosan mérgez6é bomlasi termékek felszabadulasa mellett
elbomlik.

Ovintézkedések:

1.
2.
3.

Felbontatlan, ép csomagolasban STERIL. Kizardlag egyszeri hasznalatra.

Etilén-oxiddal sterilizalva. UJRASTERILIZALNI TILOS.

A sebészeti ragasztdszalagok szoritdval vald leszoritasanal vagy csipesszel valo kezelésénél
tigyelni kell arra, hogy a fonott anyag ne sériiljon meg. Csak atraumatikus miiszerekkel
kezelhetd.

. Ha a sebészeti ragasztoszalagot implantatum anyagaként hasznaljak, hegyes végii, nem vagoé

tl hasznalata ajanlott, amely a varratkészités soran nem vagja el a szalag szalait.
Kerdlje a filc felszinének tulzott mértékii manipulacidjat a felhasznalas el6tt.

. Annak biztositadsa érdekében, hogy a filc szalait pontosan vagja el és ne hizza szét azokat, fontos,

hogy a filc kisebb darabokra torténd szétvagasakor éles vagoéeszkozt, vagy éles pengéji ollot
hasznaljon.

Hasznalat utan ez a termék veszélyes hulladékka valik. Kezelését és hulladékba helyezését az
elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, nemzeti és szovetségi torvényeknek
és rendelkezéseknek megfeleléen kell végezni.
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MAGYAR

Lehetséges szovodmények:
A lehetséges szovédmények, amelyek ezen termékek, vagy barmely vaszkularis implantatum
hasznalataval 0sszefliggésben eléfordulhatnak, magukban foglaljak a fertézést és a szdveti eréziot.

Sziikséges felszerelés:
Nem-felszivédo varréfonal tompa végl tivel.
Sebészeti eszkozok.

Forgalmazas/Tarolas:

A Bard® sebészeti filcek, tamponok és ragasztészalagok sterilen, pirogénmentesen keriilnek
szallitasra, kivéve, ha a csomagolas sérlilt vagy nyitott. Kizarélag egyszeri hasznalatra, ne sterilizalja
Ujra. Egy doboz tamponokbdl (dupla tasakban), ragasztdszalagokbol és filcekbdl (egyszeres
tasakban) 5-25 tasakot tartalmaz. A tarolasi koriilményeket lasd a Figyelmeztetések 2. pontjaban.

Garancia

A Bard Peripheral Vascular a termék elsé vasarléjanak garantalja, hogy a termék az els6é
vasarlastol szamitott egy évig mentes lesz mindenféle anyag- és gyartasi hibatdl; a jelen korlatolt
termékszavatossag szerinti jotallas a Bard Peripheral Vascular kizarélagos dontése alapjan a hibas
termék javitasara vagy cseréjére, vagy a kifizetett netto vételar visszafizetésére terjed ki. A garancia
nem vonatkozik a rendeltetésszer(i hasznalat kdvetkeztében fellépé elhasznalddasra, illetve a nem
rendeltetésszer(i hasznalatbol eredd hibakra.

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 kovetkezményes
karok kizarasat. Orszaganak térvényei szerint On tovabbi jogorvoslatra lehet jogosult.

Az ezen hasznalati utasitasra vonatkozé kibocsatasi vagy fellilvizsgalati datumot és felllvizsgalati
szamot a felhasznalo tajékoztatasa céljabol feltiintetjiik ennek a tajékoztatéonak az utolsé oldalan.

Abban az esetben, ha a fenti datum és a termék hasznalata kdzott 36 honap telt el, a felhasznalo
lépjen kapcsolatba a Bard Peripheral Vascular céggel, hogy ellenérizze, nem alinak-e rendelkezésre
tovabbi termékinformaciok.

Hivatkozas:
1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of
the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Chirurgicky plstény material Bard® - polstaiky a pasky
Informace pro uzivatele

Popis produktu:

« Chirurgicky plstény material Bard® je vyroben z PTFE (polytetrafluoretylén) nebo polyesterovych
(polyetyléntereftalat) viaken. Materiél je dostupny v riznych velikostech, tloustkach
a permeabilitach.

« Polstarky Bard jsou vyrobeny z PTFE plsti a jsou dodavany v rznych velikostech
a tvarech — kulaté, ¢tvercové, ovalné a obdélnikové.

« Chirurgické pasky Bard jsou vyrobeny bud z PTFE nebo polyesterovych pevné splétanych
vlaken.

AMS3D

Indikace k pouziti:

« PTFE a polyesterové plsténé chirurgické materialy Bard se pouZzivaji v obecné chirurgii, v cévni
chirurgii a v kardiochirurgii. Nejcastéji se pouzivaji jako zaplaty, podpora steht a jako material
pro ndhradu segmentt myokardia po resekci.

« PTFE plsténé polstarky Bard se pouzivaji jako podpora steh(, existuje-li nebezpeci, Ze stehy
profiznou tkan. Tyto polStarky se pouzivaji pfi Siti pfi riznych operacnich vykonech, jako napr.
pfi vaskularnim uzavéru, dpravé septa, uzavéru myokardu, operaénich vykonech na jatrech a pfi
Siti chlopné.

« PTFE a polyesterové chirurgické pasky Bard se pouzivaji pfi aproximaci tkani, retrakci a jako
doc¢asné nebo permanentni ligatury

Kontraindikace:
Z&dné nejsou znamy.

Varovani:

1. Pouziji-li se pasky jako permanentni ligatura, musi byt uzleni spolehlivé.

2. NEVYSTAVUJTE vyrobky z PTFE vys$Sim teplotam nez 260 °C (500 °F). PTFE se za
vysokych teplot rozklada a vznikaji vysoce jedovaté zplodiny rozkladu.!

Bezpecnostni opatieni:

1. STERILNI, pokud neni baleni otevfeno nebo poskozeno. Pouze pro jednorazové pouziti.

2. Tyto vyrobky jsou sterilizovany etylénoxidem. NERESTERILIZUJTE.

3. Pri uziti klesti nebo pinzet se musi postupovat opatrné, aby nedo$lo k poskozeni splétaného

materidlu. Mély by se pouzivat pouze atraumatické nastroje.

4. Jestlize se chirurgické pasky pouzivaji jako implantat, doporu€uje se pouzivat zkosené

neprofezavajici jehly, aby nedoslo k preruseni viaken materialu pfi Siti.

Prfed pouZzitim zabrarte nadmérné manipulaci s plsténym povrchem.

. Aby se zajistilo, Ze jsou viadkna plsti Cisté odstfihnuta a neoddéluji se od sebe, je tfeba ke stfihani
plsti na mensi kousky pouzivat ostry nastroj nebo ostré ntzky.

7. Po pouziti se muze tento material stat potencialnim nebezpe¢nym odpadem. Zachazejte s nim
a likvidujte jej v souladu s pfijatou zdravotnickou praxi a platnymi mistnimi, statnimi ¢i
federalnimi zakony a predpisy.

oo

Mozné komplikace:
Mozné komplikace, které mohou vzniknout pfi pouzivani téchto vyrobkl nebo pfi jakémkoliv postupu
tykajicim se cévniho implantatu, zahrnuji infekci a naruseni tkané.
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CESKY

Potiebné vybaveni:
Nevstiebatelna sutura s jehlou s kuzelovitou $pickou.
Chirurgické nastroje.

Jak se dodava/skladuje:

Chirurgicky plstény material, pol$tarky a pasky Bard® se dodavaiji sterilni a apyrogenni, pokud neni
baleni poskozeno &i otevieno. Pouze k jednordzovému pouZiti, neprovadéjte resterilizaci. PolStarky
(v dvojitém sacku), pasky a plstény material (v jednoduchém sacku) se dodavaji v krabicich

po 5 — 25 saccich. Podminky skladovani viz Varovani €. 2.

Zaruka

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zarucuje prvnimu kupci tohoto produktu, Ze produkt po dobu
jednoho roku od data prvniho nakupu nebude z hlediska materialu ani provedeni vadny a ze
odpovédnost vyplyvajici z této omezené zaruky produktu se bude vztahovat na opravu ¢i vyménu
vadného produktu podle vlastniho uvazeni spole¢nosti Bard Peripheral Vascular nebo na vraceni
vami zaplacené Cisté penézni Castky. Tato omezena zaruka se nevztahuje na opotiebeni zplisobené
béznym pouzivanim nebo na $kody zpUsobené nespravnym pouzivanim tohoto produktu.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY ZASTUPUJE TATO OMEZENA ZARUKA
PRODUKTU VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VCETNE,

NE VSAK VYHRADNE, JAKYCHKOLI PREDPOKLADANYCH ZARUK TYKAJICICH SE
OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRODUKTU 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 PRODUKTEM NEBO JEHO UZiVANIM.

Nékteré staty neumozriuji vylou€eni implikovanych zaruk, nahodnych nebo naslednych $kod. Proto
se na vas mohou vztahovat dodate¢né opravné prostfedky v ramci zakon( 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 mésicli, mél by se uZivatel obratit na
spole¢nost Bard Peripheral Vascular a zjistit si, zda jsou k dispozici dal$i informace tykajici se
daného vyrobku.

Odkazy:

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of
the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Bard® Cerrahi Kegeler, Sargilar ve Yapistirma Bantlari
Kullanim Bilgileri

Uriin Tanimi:

« Bard Cerrahi Kegeler, PTFE (politetrafliioroetilen) ya da polyester (polietilen tereftalat) liflerden
yapilmistir. Bu kegeler degisik boyutlarda, kalinlikta ve cesitli gegirgenliklerde uretiimektedir.

* Bard Sargilar, PTFE kegeden yapilmistir. Yuvarlak, kare, oval ve dikdértgen bigimler dahil olmak
izere ¢esitli bicimlerde ve degisik boyutlarda Uretilmektedir.

« Bard cerrahi yapistirma bantlari, PTFE ya da polyester ipliklerden yapilmistir ve trliniin yapisina
siki bir bigimde orilmustur.

Kullanim Alanlar:

* Bard PTFE ve Polyester Cerrahi Kegeler genel, damar ve kalp cerrahisi dahil olmak lzere
cesitli alanlarda kullanilabilir. Bu kegeler, genellikle yama, ameliyat dikis destegi ve cerrahi
miidaheleden sonra ventrikiler kalp kasi parcalarinin ikame materyali olarak kullanilir.

« Bard PTFE Sargilar, ameliyat dikisinin dokuda yirtiimaya neden olmasi olasiliginin bulundugu
durumlarda, dikis yerinin altinda destek olarak kullanilir. Bu sargilar damarsal kapama, septal
onarim, kalp kasi kapama, karaciger onarimi ve kapakgik dikimi gibi gesitli cerrahi dikim
islemlerinde kullanihr.

* Bard PTFE ve Poliester Cerrahi Yapistirma Bantlar’'nin, kesik dokulari yapistirmak ya da
cekmek ve cerrahi igslemlerde gegici ya da surekli tutturma icin kullaniimasi énerilmektedir.

Kullanilmayacagi Alanlar:
Bilinen herhangi bir karsit etkisi yoktur.

Uyarilar:

1. Siirekli tutturma igin kullanildigi zaman diigiimlerin saglamhgini giivence altina almak igin
cerrahi yapistirma bantlarina 6zen gosterilmelidir.

2. PTFE iriinlerini 550°F (260°C) dereceden daha yiiksek derecelere maruz birakmayiniz.
PTFE, yiiksek 1s1 derecelerinde ayrisir ve yiiksek toksik ayrisim maddeleri olusturur.!

Onlemler:

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

2. Bu riinler, etilen-oksit ile sterilize edilmistir. TEKRAR STERILIZE ETMEYINIZ.

3. Orgiilii olan bu (irline hasar vermemek igin yapistirma bantlarini bastirirken 6zen gésterilmelidir.

4. Cerrahi yapistirma bantlari yerlestirme materyali olarak kullanildigi zaman konik uglu ve kesici

olmayan ignelerin kullaniimasi énerilmektedir. Bdylece, dikim sirasinda lifler kesilmeyecektir.

Kullanim dncesinde kege yiizeye fazla dokunmaktan kaginin.

Kege daha kiiglk parcalara kesilirken kege liflerinin diizgtin bir sekilde kesildiginden ve gekilerek

ayrilmadigindan emin olmak icin keskin bir kesici cihaz veya keskin bigaklara sahip makaslar

kullanmak 6nemlidir.

7. Kullanimdan sonra bu iriin gizil biyolojik tehlike igerebilir. Urtinii yalnizca yerlesik tibbi
uygulamalara uygun ve gecerli yasa ve yonetmelikleri dikkate alan bir bigimde kullanip atiniz.

oo

Olasi Komplikasyonlar:

Bu Urinlerin kullanimi veya herhangi bir vaskiler implantasyon islemiyle gorilebilecek olasi
komplikasyonlar arasinda enfeksiyon ve doku erozyonu sayilabilir.

Gerekli Ekipman:
Konik uglu igneli emilmeyen dikis malzemesi.
Cerrahi aletler.
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TURKGE

Saglanma Sekli/Saklama:

Bard® Cerrahi Kegeler, Sargilar ve Yapistirma Bantlari ambalaj agik ya da hasarli olmadikga steril
ve pirojenik olmayan sekilde sadlanir. Yalnizca tek kullanimliktir, tekrar sterilize etmeyiniz. Sargilar
(cift posetli), yapistirma bantlari ve kegeler (tek posetli) her kutuda 5-25 adet olarak saglanr.
Saklama kosullariyla ilgili olarak 2 numarali uyariya bakiniz.

Giivence

Bard Peripheral Vascular, bu driintn ilk alicisina, bu riinin malzeme ve isgilik bakimindan ilk
satinalindidi tarihten itibaren bir yil siire ile kusursuz olacagini garanti eder. Bu sinirli trlin garantisi
cergevesinde garanti kapsami, kusurlu triinlin, yalnizca Bard Peripheral Vascular’in kendi karariyla
onarim ya da degistirme, ya da ddediginiz net fiyati geri verme ile sinirlidir. Bu Griiniin normal
kullanimindan dogan asinma ve yipranma ya da yanlis 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.

Baz ulkeler zimni garantilerin, ikincil, arizi veya dolayli hasarlarin garanti kapsaminin disinda
birakilmasina izin vermez. Kendi Ulkenizin yasalari uyarinca ek gézimlerden yararlanma hakkina
sahip olabilirsiniz.

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

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

Referans:

1. Guide to the Safe Handling of Fluoropolymer Resins, 3rd Edition, The Fluoropolymers Division of
the Society of the Plastics Industry, Inc.
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Bard PTFE Felt Bard PTFE Felt Pledgets Rectangle
Feutre en PTFE Bard Tampons de feutre en PTFE Bard Rectangle

Bard PTFE Filz Bard PTFE Fil 9
Felt in PTFE Bard Pledget in feltro PTFE Bard Rettangolare
Fieltro de PTFE Bard Pledgets de fieltro de PTFE Bard Rectangular
Bard vilt van PTFE Bard vilten tampons van PTFE Rechthoekig
Feltro de PTFE Bard Compressas pequenas de feltro de Rectangular
MiAna a6 PTFE mg Bard PTFE Bard OpBoyanio
Bard PTFE filt EmBépara mAfuatos amé PTFE mg Bard Rektanguleer
Bard PTFE-patch Bard PTFE filtkompresser Rektangel
Bard-PTFE-huopa Bard PTFE-kompresser Suorakulmio
Bard PTFE filt Bard-PTFE-huopatamponit Rektangel
Filc PTFE Bard Bard PTFE filtkompresser Prostokatne
Bard PTFE filc Tampony filcowe PTFE Bard Téglalap
Plstény material Bard vyrobeny z PTFE Bard PTFE filctampon Obdélnikovy tvar
Bard PTFE Kege Polstafky Bard z PTFE plsti Dikdérigen
Bard PTFE Kege Sargilar
Bard PTFE Felt (Thick) Square
Feutre en PTFE Bard (épais) Bard PTFE Felt Pledgets (Thick) D Carré
Bard PTFE Filz (dick) ‘ Tampons de feutre en PTFE Bard (épais) Quadratisch
Felt in PTFE Bard (spesso) Bard PTFE Filz-Nahtwiderlager (dick) Quadrato
Fieltro de PTFE Bard (grueso) Pledget in feltro di PTFE Bard (spessi) Cuadrado
Bard vilt van PTFE (dik) Pledgets de fieltro de PTFE Bard Vierkant
Feltro de PTFE Bard (espesso) (gruesos) Quadrado
MiAnia a6 PTFE (mrax) mg Bard Bard vilten tampons van PTFE (dik) Tetpaywvo
Bard PTFE fit (tyk) Compressas pequenas de feltro de PTFE Kvadratisk
Bard PTFE-patch (tiock) Bard (espesso) Fyrkant
Bard-PTFE-huopa (paksu) EmBépara mAfaTos amo PTFE (Tiaxid) Nelikulmio
Bard PTFE filt tykk) g Bard Firkant
Filc PTFE Bard (gruby) Bard PTFE filtkompresser (tykke) Kwadratowe
Bard PTFE filc (vastag) Bard PTFE-kompresser (tiocka) Négyszogletes
Plstény material Bard vyrobeny z PTFE Bard-PTFE-huopatamponit (paksu) Civercowy tvar
(silny) Bard PTFE filtkompresser (tykke) Kare
Bard PTFE Kege (Kalin) Tampony filcowe PTFE Bard (grube)
Bard PTFE filctampon (vastag) PTFE Braided Tape
Bard PTFE Felt (Low Porosity) Polstaky Bard z PTFE plsti (silné) 22 Bandelette tressée de PTFE
Feutre en PTFE Bard (faible porosits) Bard PTFE Kege Sargilar (Kalin) Geflochtenes PTFE-Band
Bard PTFE Filz (geringe Porositat) Nastro intrecciato in PTFE
Felt in PTFE Bard (a bassa porosita) ggr“‘;‘d Cinta trenzada de PTFE

Fieltro de PTFE Bard (baja porosidad) Geviochten band van PTFE
Bard vilt van PTFE (lage poreusheid) Rund Fita entrangada de PTFE
Feltro de PTFE Bard (baixa porosidade) Rotondo MAekTA Tawia amié PTFE
Niknpa a6 PTFE (xapnh6 Topasec) Redondo PTFE flettet band

¢ Bard Rond Flatat band av PTFE

Bard PTFE filt (lav porositet) Redondo Punottu PTFE-nauha

Bard PTFE-patch (lag porositet) ZTPOYYUAS PTFE flettet band
Bard-PTFE-huopa (vahahuokoinen) Rund Tasma pleciona PTFE

Bard PTFE filt (lav porasitet) Rund PTFE fonott ragasztoszalag
Filc PTFE Bard (o niskiej porowatosci) Pydrea Splétana paska z PTFE

Bard PTFE filc (kis porust) g:':;;'e PTFE Orgiilii Yapistirma Bandi

Pistény material Bard vyrobeny z PTFE (s

nizkou poréznosti) iel'e", N FEE5555% Polyester Braided Tape
Bard PTFE Kege (Diisiik Porozite) ulaty tvar Bandelette tressée de polyester

Yuvariak Geflochtenes Polyesterband
Bard Polyester Felt oval Nastro intrecciato in poliestere
Feutre en polyester Bard 0:;9 Cinta trenzada de poliéster

Bard Polyesterfilz Gevlochten band van polyester

Felt in poliestere Bard g"a: Fita entrangada de poliéster
Fieltro de poliéster Bard vale MAeKTr Tawia ammé ToAUEaTépa

Bard vilt van polyester Ovalado Polyester flettet band

Feltro de poliéster Bard Ovaal Fléitat band av polyester
MiAnua amé ToAueoTépa g Bard Oval Punottu polyesterinauha

Bard polyesterfilt Qoeidég Polyester flettet band

Bard polyesterfilt Oval Taéma pleciona poliestrowa
Bard-polyesterihuopa Oval Poliészter fonott ragasztészalag
Bard polyesterfilt Soikea Splétana polyesterova paska
Filc poliestrowy Bard Oval Polyester Orgilii Yapistirma
Bard poliészter filc gy;:ge Bandi

Polyesterovy plstény material Bard O ar

Bard Polyester Ke
ard Polyester Kege Oval
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