Instructions

for Use

Bard® Parsonnet™

Vascular Probes
4 N
\ )

Mode d’emploi
Sondes vasculaires Parsonnet™ Bard®

Gerbrauchsanweisung
Bard® Parsonnet™ GefdBsonden

Istruzioni per I'uso
Sonde Vascolari Parsonnet™ Bard®

Instrucciones de uso
Sondas vasculares Parsonnet™ Bard®

Gebruiksaanwijzing
Bard® Parsonnet™ vaatsondes

Instrucées de utilizagdo
Sondas Vasculares Parsonnet™ Bard®

Odnyieg xpriong
Ayyelakéc MAeg Parsonnet™ tng Bard®

Brugervejledning
Bard® Parsonnet™ Vaskuleere sonder

Bruksanvisning
Bard® Parsonnet™ Vaskuldra Probes (sonder)

Kéyttéohjeet
Bard® Parsonnet™ Verisuonikoettimet

Bruksanvisning
Bard® Parsonnet™ karsonder

Instrukcja uzycia
Sondy naczyniowe Bard® Parsonnet™

Hasznaélati utmutato
Bard® Parsonnet™ Erszonda

Navod k pouziti
Cévni sondy Bard® Parsonnet™

Kullanim Yénergeleri
Bard® Parsonnet™ Vaskiiler Problari

ﬂw [BARD
N PERIPHERAL

VASCULAR






Bard® Parsonnet™ Vascular Probes

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

Product Description:

The Parsonnet Vascular Probe is a sterile, single-use device. The shaft of the probe is constructed with braided textiles,
covered with a smooth, radiopaque polyurethane coating. The shafts have printed graduations at 1cm intervals to facilitate
localization of obstructions. The probe tip diameters are available in .5mm increments, from 1.0mm to 3.5mm. Each probe

is equipped with a removable, flexible, stainless steel stylet, which provides extra stiffness to the shaft of the probe, if neces-
sary when intubating an artery.

Indications for Use:

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

Contraindications:

None known.

Warnings:

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

2. When an endarterectomy has been performed, the probes must be inserted with care, to reduce the risk of inad-
vertent intimal dissection.

Precautions:

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

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

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

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

Adverse Reactions:
Adverse reactions that may occur with the use of this product or with any vascular probe include vessel wall damage, intimal
dissection, or disruption of plaque, with resultant embolization.

Directions For Use:
Coronary Artery Surgery
. The diseased coronary artery to be bypassed is opened longitudinally in the area chosen to receive the bypass graft.

Once the arteriotomy has been made, probes are inserted proximally and distally into the recipient artery, either one at a
time or simultaneously. The probes are removed after both corners and one side of the anastomosis have been complet-
ed and after reestablishment of coronary flow (if ischemic arrest has been used). After the removal of the probe, the
lumen is kept open with microforceps to allow free escape of any entrapped air. Once air is removed and flow is estab-
lished, final sutures are placed across the bleeding edges to complete the anastomosis.

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

Peripheral Vascular Surgery

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

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

Warranty

Bard Peripheral Vascular warrants to the first purchaser of this product that this product will be free from defects in materials
and 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 limit-
ed 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:

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

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

Description du produit :

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

Indications d’utilisation :

Les sondes vasculaires Parsonnet sont congues pour la chirurgie vasculaire périphérique et des artéres coronaires. Elles
permettent d’effectuer des points de suture et de maintenir un champ opératoire sec en empéchant un saignement antéro-
grade et rétrograde au cours d’une anastomose. Elles servent également a calibrer le diamétre interne de I'artére, a situer et
a calibrer les Iésions sténosées éloignées du site de I'anastomose.

Contre-indications :
Aucune connue.

Mises en garde :

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

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

Précautions :

1. Ce dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecin compétents en chirurgie vasculaire périphérique et cardio-vas-
culaire.

2. STERILE, a moins que I'emballage n’ait été ouvert ou endommageé. A usage unique.

3. Ces produits sont stérilisés a 'oxyde d’éthylene. NE PAS RESTERILISER.

4. Apres utilisation, ce produit devra étre considéré comme biologiquement dangereux. Le manipuler et le jeter conformé-
ment & la pratique médicale acceptée et aux lois et réglementations locales, nationales et fédérales en vigueur.

Réactions indésirables :

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

Notice d’utilisation :

Opération sur une artére coronaire

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

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

Opération sur une veine périphérique

1. Apreés une artériotomie, une sonde de taille appropriée peut étre introduite en proximale et/ou en distale afin de déter-
miner la taille et la perméabilité du vaisseau, et I'emplacement des sténoses.

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

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit ce produit a I'acheteur initial contre tout défaut de matériaux et de fabrication pendant une
durée d'un an a compter de la date de I'achat ; la responsabilité qui découle de cette garantie est limitée a la réparation ou
au remplacement du produit défectueux, a la seule discrétion de Bard Peripheral Vascular, ou au remboursement du prix net
payé par I'acheteur. La responsabilité de Bard, en vertu de cette garantie limitée, ne s'étend pas a un emploi abusif de ce
produit ou & une usure résultant d'une utilisation normale.

DANS LA MESURE PERMISE PAR LA LOI EN VIGUEUR, LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE DU PRODUIT SE
SUBSTITUE A TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU TACITES, Y COMPRIS MAIS SANS S'Y LIMITER,
A TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. BARD
PERIPHERAL VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS ETRE TENU RESPONSABLE D'UN QUELCONQUE DOMMAGE,
INDIRECT, ACCIDENTEL OU CONSECUTIF, RESULTANT DE LA MANIPULATION OU DE L'UTILISATION DE CE
PRODUIT.

Certains pays ne permettent pas une exclusion de garanties implicites, de dommages accidentels ou consécutifs. Les lois
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 I'attention de ['utili-sateur.

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

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

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



Bard® Parsonnet™ GefaRsonden

Gerbrauchsanweisung

Produktbeschreibung:

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

Anwendungsgebiete:

Parsonnet GefaRsonden sind fur Eingriffe an Koronararterien und peripheren GefaRen geeignet. Sie dienen zur
Unterstlitzung bei der Nahtplazierung und der Aufrechterhaltung eines trockenen Operationsfelds, indem sie anterograde
und retrograde Blutungen bei der Anastomose verhindern. Sie werden zur Kalibration des Innendurchmessers der Arterie
und zur Lokalisation und Kalibration von Stenosen, die von der Anastomosestelle entfernt liegen, verwendet.

Gegenanzeigen:
Nicht bekannt.

Warnhinweise:

1. Zur Verminderung des Risikos einer GefiBwandbeschadigung ist bei der Einfiihrung der Sonde in ein GefaR
besondere Vorsicht geboten. Die Sonde muR passend fiir das entsprechende GefaR ausgewahlt werden. Spitze
NICHT mit Gewalt in das GefaRlumen driicken. Wenn bei der Intubation Widerstand fiihlbar ist, Sonde herauszie-
hen. Ursache fiir den Widerstand feststellen und entsprechende MaBnahmen ergreifen, beispielsweise eine klei-
nere Sonde verwenden.

2. Nach einer Endarteriektomie miissen die Sonden besonders vorsichtig eingefiihrt werden, um das Risiko einer
unbeabsichtigten Intimadissektion zu minimieren.

VorsichtsmaBnahmen:

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

2. Nur der Inhalt ungeéffneter und unbeschéadigter Verpackungen ist STERIL. Nur zur einmaligen Verwendung.

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

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

Unerwiinschte Reaktionen:
Jede Anwendung von Gefélsonden birgt Komplikationsrisiken in sich. Dazu gehdren Beschadigung der GefaRwand,
Intimadissektion oder Plaquelésung mit resultierender Embolisation.

Gebrauchsanweisung:

Koronararterienoperation

1. Die mit dem Bypass zu versehende Koronararterie in Langsrichtung in dem fiir den Bypass ausgewahlten Bereich eroff-
nen. Nach Durchfiihrung der Arteriotomie Sonden proximal und distal entweder nacheinander oder gleichzeitig in die
empfangende Arterie einfiihren. Sonden herausnehmen, wenn beide Ecken und eine Seite der Anastomose vollendet
sind und nach dem der KoronarfluR wiederhergestellt ist (bei ischdmischer Unterbrechung). Nach Herausziehen der
Sonde Lumen mit Hilfe von Mikrozangen offenhalten, damit eingeschlossene Luft austreten kann. Nach der Entfernung
der Luft und Wiederherstellung des Blutflusses endgiiltige Nahte (iber die blutenden Rander anbringen, um die
Anastomose abzuschlieRen.

2. Wenn keine Ischamie vorliegt, kénnen die Sonden zur Reduzierung der Blutung in die Anastomosestelle verwendet wer-
den, indem sie anterograd und/oder retrograd in das GefaR gelegt werden.

Periphere GefaRoperation

1. Nach Durchfiihrung einer Arteriotomie kann die Sonde der entsprechenden GroRRe proximal und/oder distal eingefiihrt
werden, um die GroRe des GefaRes, seine Durchlassigkeit und die Lokalisation der Stenose festzustellen.

2. Die Sonde kann zur Feststellung des Verlaufs des GefalRes und zur Lokalisation der groRen Nebengefalle verwendet
werden.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Ersterwerber dieses Produkts firr ein Jahr ab Kaufdatum, dass das Produkt frei von
Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung im Rahmen dieser begrenzten Produktgarantie beschrankt sich nach
dem alleinigen Ermessen von Bard Peripheral Vascular auf die Reparatur oder den Ersatz des defekten Produkts bzw. die
Erstattung des vom Kaufer gezahlten Nettopreises. Verschleil aufgrund der normalen Verwendung oder Schaden durch
falsche Anwendung dieses Produkts fallen nicht unter diese beschrénkte Gewahrleistung.

SOWEIT NACH GELTENDEM RECHT ZULASSIG, GILT DIESE BESCHRANKTE PRODUKTGEWAHRLEISTUNG
ANSTELLE ALLER ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN, OB AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, OHNE
EINSCHRANKUNG EINSCHLIESSLICH DER GEWAHRLEISTUNG FUR DEN GEWOHNLICHEN GEBRAUCH ODER DIE
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR UBERNIMMT KEINE HAFTUNG FUR
INDIREKTE, BEGLEIT- ODER FOLGESCHADEN, DIE DURCH DIE HANDHABUNG ODER DEN GEBRAUCH DIESES
PRODUKTS ENTSTEHEN.

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

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

Sollten zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produktes 36 Monate vergangen sein, so sollte sich der
Anwender an Bard Peripheral Vascular wenden um festzustellen, ob mittlerweile zusétzliche Produktinformationen vorliegen.
Literatur:

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

Istruzioni per 'uso

Descrizione del Prodotto:

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

Indicazioni per I'Uso:

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

Controindicazioni:
Attualmente non si conoscono controindicazioni.

Avvertenze:

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

2. Prestare particolare attenzione quando si inseriscono sonde in seguito all’endoarteriectomia, onde ridurre il ris-
chio di dissezione intimale inavvertita.

Precauzioni:

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

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

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

4. Dopo l'uso questo prodotto deve essere considerato un pericolo biologico. Maneggiarlo e disperderlo ai sensi della prati-
ca 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 insorgere dall’'uso di questo prodotto o di qualsiasi sonda vascolare includono: danni alle
pareti vascolari, dissezione intimale o scioglimento della placca con risultante embolizzazione.

Istruzioni per I'Uso:

Chirurgia delle Arterie Coronarie

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

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

Chirurgia Vascolare Periferica

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

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

Garanzia

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

SALVO QUANTO PREVISTO DALLA LEGISLAZIONE IN VIGORE, QUESTA GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE
TUTTE LE ALTRE GARANZIE, IMPLICITE OD ESPLICITE, COMPRESE FRA L'ALTRO LE GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA DEL PRODOTTO PER UN'APPLICAZIONE SPECIFICA. LA RESPONSABILITA DI
BARD PERIPHERAL VASCULAR NON INCLUDERA IN ALCUN CASO DANNI INDIRETTI, INCIDENTALI O EMERGENTI
ORIGINATISI MANEGGIANDO O UTILIZZANDO IL PRODOTTO.

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

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

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

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



Sondas vasculares Parsonnet™ Bard®

Instrucciones de uso

Descripcion del producto:

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

Indicaciones para el uso:

Las sondas vasculares Parsonnet estan disefiadas para el uso en cirugia vascular periférica y de arterias coronarias. Se
utilizan para facilitar la colocacion de suturas y para mantener un campo operatorio seco, evitando la hemorragia anté-
grada y retrégrada durante la anastomosis. Se utilizan para la calibracion del didametro interior de la arteria y para la local-
izacion y calibracion de las lesiones estendticas alejadas del lugar de la anastomosis.

Contraindicaciones:
No se conoce ninguna.

Avisos:

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

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

Precauciones:

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

2. ESTERIL, a menos que el envase esté abierto o dafiado. Para un solo uso.

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

4. Después del uso, este producto puede suponer un producto biolédgico. Manejar y desechar conforme a la practica médi-
ca aceptada y a las leyes y reglamentos locales, estatales o federales aplicables.

Reacciones adversas:
Entre las reacciones adversas que pueden producirse con el uso de este producto o con cualquier sonda vascular se
incluyen la lesion de las paredes de vasos, la diseccion intimal o la desprendimiento de placas, con la consiguiente embolia.

Modo de empleo:

Cirugia de la arteria coronaria

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

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

Cirugia vascular periférica

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

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

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador original que este producto estara libre de defectos de materiales y mano
de obra durante un periodo de un afio a partir de la fecha de la primera compra; la responsabilidad cubierta por esta
garantia limitada de producto, sera exclusivamente la reparacion o sustitucion del producto defectuoso, a discrecién exclu-
siva de Bard Peripheral Vascular, o el reembolso del precio neto pagado. El deterioro y desgaste derivados del uso normal
o los defectos resultantes del uso incorrecto de este producto no estan cubiertos por esta garantia limitada.

AL GRADO PERMITIDO POR LA LI;GISLACI()N VIGENTE, ESTA GARANTiA LIMITADA DE PRODUCTO ESTA EN
LUGAR DE LAS DEMAS GARANTIAS, YA SEAN EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDA, AUNQUE NO DE FORMA
EXCLUSIVA, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD
CONCRETA. EN NINGUN CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR SERA RESPONSABLE ANTE USTED DE
CUALQUIER DANO INDIRECTO, IMPREVISTO O CONTINGENTE DERIVADO DEL MANEJO O USO DE ESTE
PRODUCTO.

Algunos paises no permiten la exclusién de garantias implicitas o de dafios imprevistos o derivados. Es posible que usted
tenga derecho a recursos adicionales conforme a la legislacion de su pais.

En la ultima pagina de este manual se incluye una fecha de emision o revisién y un nimero de revisién de estas instruc-
ciones 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 con-
tacto con Bard Peripheral Vascular para ver si existe nueva informacién sobre el producto.

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

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het product:

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

Indicaties:

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

Contra-indicaties:
Er zijn er geen bekend.

Waarschuwingen:

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

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

Voorzorgsmaatregelen:

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

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

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

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

Bijwerkingen:

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

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

Gebruiksaanwijzing:

Operatie aan de kransslagader

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

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

Operaties aan perifere vaten

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

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

Garantie

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

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

Sommige landen aanvaarden geen uitsluitingen van stilzwijgende garanties, incidentiele of gevolgschade. U kunt recht heb-
ben 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 ver-
meld ter informatie van de gebruiker.

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

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

Instrugoes de utilizagao

Descrigao do produto:

A Sonda Vascular Parsonnet é um dispositivo estéril para utilizagdo unica. O eixo da sonda é fabricado com tecidos

entrangados, cobertos por um revestimento liso de poliuretano radio-opaco. Os eixos tém graduagdes imprimidas em inter-

valos de 1 cm para facilitar a localizagdo de obstru¢des. Os didametros das pontas das sondas existem disponiveis em
incrementos de 0,5 mm, desde 1,0 mm até 3,5 mm. Cada sonda esta equipada com um estilete de ago inoxidavel flexivel

e removivel, que confere uma rigidez adicional ao eixo da sonda durante a introdugdo numa artéria, se for necessario.

Indicacdes de utilizagao:

As sondas vasculares Parsonnet séo concebidas para utilizagdo durante a cirurgia das artérias coronarias e durante a ciru-

rgia vascular periférica. Sao utilizadas para auxiliar a colocagao de suturas e para manutencdo de um campo operatorio

seco, impedindo hemorragias anterégradas e retrégradas durante as anastomoses. Séo utilizadas para calibragdo do
diametro interno da artéria e para localizagéo e calibragdo de lesdes estendticas afastadas do local da anastomose.

Contra-indicagdes:

N&o se conhecem.

Adverténcias:

1. Devem tomar-se precaugdes ao introduzir a sonda num vaso para reduzir o risco de lesdo da parede vascular.
Escolha a sonda com o tamanho correcto para o vaso. NAO force a ponta ao introduzi-la no limen do vaso. Se
encontrar resisténcia durante a introdugao, remova a sonda. Determine a causa da resisténcia e tome as medi-
das apropriadas, como por exemplo, utilizar uma sonda com um tamanho mais pequeno.

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

Precaugdes:

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

2. ESTERIL, a ndo ser que a embalagem esteja aberta ou danificada. Exclusivamente para utilizagéo Gnica.

3. Estes produtos séo esterilizados com 6xido de etileno. NAO REESTERILIZE.

4. Apos utilizagdo, este produto pode constituir um risco biolégico potencial. Manuseie-o e elimine-o de acordo com a prati-
ca médica aprovada e com a legislagéo e regulamentos locais e nacionais aplicaveis.

Reacgbes adversas:
As reacgdes adversas que podem ocorrer com a utilizagdo deste produto ou com qualquer sonda vascular incluem leséo,
dissecgao da intima ou rotura da placa, com embolizagdo consequente.

Instrugoes de utilizagao:

Cirurgia da artéria coronaria

1. Para se efectuar o bypass de uma artéria coronaria doente tem de se abrir longitudinalmente a artéria na area escolhida
para receber o enxerto por bypass. Logo que a arteriotomia tiver sido efectuada as sondas s&o introduzidas por via
proximal e distal em relagdo a artéria receptora, uma de cada vez ou simultaneamente. As sondas sdo removidas depois
de estarem completados dois cantos e um lado da anastomose e depois do restabelecimento do fluxo coronario (se
tiver sido utilizada a paragem isquémica). Ap6s remogéo da sonda mantém-se o l[imen aberto com um microférceps,
para permitir o escape livre de todo o ar retido. Logo que o ar tiver sido removido e o fluxo restabelecido colocam-se as
suturas finais através dos bordos sangrentos, para completar a anastomose.

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

Cirurgia vascular periférica

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

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

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que o mesmo estara isento de defeitos de mate-
riais e de mao-de-obra durante um periodo de um ano a partir da data da primeira aquisigao. A responsabilidade, ao abrigo
desta garantia limitada do produto, estara limitada a reparagédo ou substituicdo do produto defeituoso, segundo o critério
exclusivo da Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do preco liquido pago. O uso e desgaste resultantes da utilizagao
normal ou defeitos resultantes da utilizagéo incorrecta deste produto ndo estdo abrangidos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEGI$LA(}AO APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI
TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPLICITAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO LIMITATIVA, QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM. EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA A BARD PERIPHERAL VASCULAR IRA RESPONDER PERANTE SI POR QUAISQUER DANOS INDIRECTOS,
INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DO SEU MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE
PRODUTO.

Alguns paises ndo permitem uma exclusdo das garantias implicitas de danos incidentais ou consequenciais. Pode ter dire-
ito a recursos suplementares ao abrigo da legislagcdo do seu pais.

Para informagéo do utilizador inclui-se a data de emissao ou de revisdo e um nimero de revisdo destas instrugdes na
ultima pagina deste folheto.

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

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

Ayyeiakég MiAeg Parsonnet™ tng Bard®

Odnyieg xpnong

Mepiypagn Mpoidvrog:

H Ayyeiokr) MAAn Parsonnet sivai éva oTeipo Tpoidv piag xpriong. O dfovag Tng pAANG eival Kataokeuaopévog amé TTAEKTH Ugavar,

KaAuppévn Pe pia Asia emrioTpwon akTivookiepoU TToAuoupeBaviou. Or Ggoveg pépouv eviuTrwpéveg diafabuioelg oe diaoTrpara Tou 1

€K. yIa Tn SIEUKOAUVON TOU EVTOTIIOHOU TwV aTro@pdtewy. H pAn SiatiBetar pe diapétpoug dkpou amod 1,0 XIA. €wg 3,5 XIA.,pe

SiaBabpioeig Twv 0,5 xIA. K&Be uiAn @éper évav amooTiwpevo, EUKapTITO OTUAES ammé avogeidwTo xdAuBa, o otroiog TTapéxel TTPOTBETN

akapyia otov dgova TG PAANG, EGv aUTO KATAOTE! ATTaPAITNTO KATd TN SIACWARVWEN TG apTNPIaG.

Evdeigeig Xpriong:

O1 Ayyeiakég MAAeg Parsonnet éxouv oXeSIOOTE yia Xprion KATG TN SIGPKEIA TG XEIPOUPYIKAG TWV OTEQAVIAIWY KAl TWV TTEPIPEPIKWV

ayyeiwv. XpnoipomolouvTal yia Tnv utroforiBnan Tng TomoBETong pappdTwy kai T diatpnon aTeyavou eyxeipnTikoy Trediou,

TapepTodidoviag Tnv opBddpopn Kal avadpopn aigoppayia katd Tn didpkela TNG avaoTépwang. XpnaoiyotololvTal yia Tn Babuovéunon

NG E0WTEPIKAG DIAPETPOU TNG APTNPIAG, KABWGS Kal YIa TOV EVIOTTIONG Kal BaBuovopunaon Twv oTevwTikwy BAABWV TTEPIPEPIKE Tou

onpeiou TNG avaoTOHWONG.

Avrevdeielg:

Kapia yvwoTr.

MNpoeidotoinoeig:

1. Na tn peiwon Tou KIvdUvou TTPOKANoNG BAGRNG OTO ayYEIAKO TOIXWHA, TIPETTEI VA ETTISEIKVUETE TTPOCOXI KATA TV
gloaywyn TN AANG péoa oo ayyeio. ETAESTE To owWOT6 PéyeBog PRANG yia 1o ayyeio. MHN miédeTe pe Suvapn To dkpo
péga oTov auAd Tou ayyeiou. EGv cuvavTiioeTe avrioTaon kartd Tn SlaowAfvwon, a@aipéate Tn uAn. ESakpiBworte Tnv
aiTia TG avTioTaong Kol AGBeTe Ta KATAAANAQ PETPA, TT.X. XPNOIHOTIOIWVTAG MIAN HIKPOTEPOU pEYEBOUG.

2. Edv éxel mpaypartotroinBei evdapTnpekTopn, ol MAAES TTPETTEI va E10GyOVTal HE TTIPOCOX, WOTE Va pEIWBE 0 Kiviuvog
aKoUTI0U SiaXwpIopoU Tou é0w XITWVA.

MpoguAdgeig:

1. To Tpoidv auTd TTPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAI HOVOV OTTO 1aTPOUG TTOU £XOUV EISIKEUTET OF KAPDIOYYEIAKEG KAl O€ TEPIPEPIKEG QYYEIOKES
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

2. To mpoidv eival ZTEIPO, epdoov n ouokeuaoia dev Exel avoixTei 1 utrooTei {npid. Ma pia pévo xprion.

3. Ta mpoidvta autd eival amooTeipwpéva Pe o&eidio Tou aiBuleviou. MHN TA EMANAMOZTEIPQNETE.

4. Metd T Xprion To Tpoidv auTd pTropei va ammoteAei SuvnTikd BloAoyiké kivduvo. O XeIpIouds Kal N atroppIYn Tou TIPETTEN va YiveTal
oUPQWVa PE TNV aTodEKTH I0TPIKA TTPAKTIKY Kal TOUG 10XUOVTEG TOTTIKOUG, TTONITEIOKOUG Kal OHOOTIOVAIAKOUG VOHOUS Kal
Kavoviopoug.

AvemiBUpnTEG AVTISpdoeig:

2TIG aveTTIBUPNTEG QVTIBPATEIG TTOU PTTOPET VOl TIAPOUTIACTOUV KATA TN XPrON TOU TTPoidvTog auTtou I oTrolaadATIOTE ayyelakig PAANG
TepiAapBavovTal n BAGRN Tou ayyelakoU TOIXWHATOG, 0 dIaXwWPITHOS Tou 0w XITWva A n didppngn TAAGKag, Pe aTToTéAEOHa TV
TPOKANON eUBOARG.

08nyieg Xprong:

XelpoupyIkr Twv ZTeQaviaiwv ApTnpIwv

1. H voooUoa oTeaviaia apTnpia n otroia TTPOKEITal va TapaKap@Bei, Siavoiyetal KaTd PAKOG OTNV TTEPIOXT TToU €XEl ETTIAEYEI yia va
OexBei To pdoYEUPa TTApAKapYNG. METd TNV TIPAYHOTOTIONGN TNG OPTNPIOTOUNG, EI0AYOVTAI HAAEG KEVTPIKG KAl TTEPIPEPIKE OTNV
apTNPIC-OEKTN TOU HOOXEUHATOG, €iTe piar KaBE opd €ite TauTdXpova. O uAeg apaipodvtal PETd TNV OAOKAPWON Twv SU0 YwVIWY
Kl TG piag TTAEUPAG TNG AVOOTOPWONG Kal JETA TNV ATTOKATACTACN TNG OTEQAVIAIAG PONG (EGV EXEI EQAPHOTTET IOXTIYIKE TTAUON).
Metdé TNV a@aipean Tng PAANG, 0 auAdg diatnpeital avolkTég pe PIKpoAaBida yia va emTpaTTei N EAeUBEPN dlaguyr) Tou TUXOV
Tayideupévou aépa. METE TV agaipeon Tou aépa Kal TNV aTroKaTaoTaon TG Porg, TOTToBeToUVTal TEAIKE pAPaATA EYKAPOIWG TwV
QIHopPPaYOUVTWY XEIAWY Yia TNV 0AOKATipwaT TG avacTOPwaong.

2. Edv dev éxel epappoaTei IOXaIUIKR TTadon, ol PAAEG HTTopoUV va XpnaIoTToINBoUv yia Tn PEiwon TNG AILOpPAyiag aTo anueio Tng
avaoTOPWaNgG, HE TNV TOTTOBETNOT TOUG péTa aTO ayyeio Pe opBOdpOMN f/Kal avadpoun Kateubuvarn.

Xeipoupyikn Twv Mepipepikiwv Ayyeiwv

1. Metd TV Tpaypatotoinan aptnplotopng, PTopei va eicaxBei priAn katdAAnAou peyEéBoug KEVTPIKG f/kal TIEPIPEPIKG YIa TOV
TIpoadlopiopd Tou peyéBOUG Tou ayyeiou, TNG BaTOTNTAG Kal TNG BEONG TWV OTEVWOEWY.

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

Eyyonon

H Bard Peripheral Vascular eyyudral 0Tov apxIké ayopadTr autol Tou TTpoidvTog 6T To TTpoidv dev Ba TTapousidoel EATTWHAT UAIKWY
Kal KATAOKEUNAG Yia XPOoVIKG dIGaTnua evog £ToUg atmd Tnv nUepounvia TG Tpwrng ayopdgs. H eubivn, Baoel autrig TG Trepiopiopévng
£yyunong, TePIOPICeTal OTNV ETTIOKEUR ) OTNV AVTIKATACTAON TOU EAATTWHATIKOU TTPOi6VTOG, KaTé TNV Kpion Tng Bard Peripheral
Vascular, f oTnv €mMoTpo@r| Tou Kabapou TTooou ayopdg To otroio kataBABnke. H gualohoyikh @Bopd atméd Tn xpron, Kabwg kai
eAaTTWpATA TTOU OPEiAOvVTal O€ KAKHA XPron auTtou Tou TTPoiévTog, Sev KAAUTITOVTOI aTTd TNV TrapoUoa Treplopiouévn eyyinan.

ZTO BAGMO MOY ENITPENEI TO EQAPMOZTEO AIKAIO, H MAPOYZA NEPIOPIZMENH EFTYHZH ANTIKAGIZTA OAEEZ TIZ
AAAEZ EFTYHZEIZ, PHTEZ 'H ZIQMHPEZ, ZYMMEPINAMBANOMENHE, XQPIZ MEPIOPIZMO, OMOIAZAHMOTE ZIQMHPHZ
EFTYHZHZ EMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ TMA ZYTKEKPIMENO ZKOIMO. XE KAMIA NEPINTQZH H BARD
PERIPHERAL VASCULAR AEN ©A EINAI YIIEYOYNH AMENANTI ZAZ I'lA ONOIAAHNOTE EMMEZH, TYXAIA ‘H NAPEMOMENH
ZHMIA, H OMOIA ©A O®EIAETAI ZE AANGAZMENO XEIPIZMO ‘H KAKH XPHZH AYTOY TOY MPOIONTOSX.

2€ OPIOEVEG XWPEG OEV ETIITPETTETAI N £EAIPETN TWV CIWTINPWYV EYYUACEWY, KABWG KAl TWV TUXAIWV 1} TTAPETOPEVWY {NHIWV.
Evoexopévwg va dikaioloTe EMITTAOV aTTOdNPILIOEWY OUNQWVA HE TN VOPoBETia TNG XWpeag 0ag.

lMa evnuépwon Tou xprioTn, oTnv TeAeutaia oeAida Tou GuAAadiou auTou avaypageTal N nuepopnvia ékdoong i avabewpnaong, Kabwg
Kal 0 apIBudg avabewpnong auTWY TwWV 0dNYIWV.

Ze TIEPITITWON TToU £X0ouv TIapEABEI 36 prveg ammd Tnv ev Adyw nuepopnvia kai 1o TTpoidv Sev £xel XpnoigoToinbei akdpa, o Xprotg Ba
TIPETTEN VO ETTIKOIVWVIOEI Pe TV Bard Peripheral Vascular yia va iamoTtwoel eav eival Siabéoipeg TpdoBeTeg TTANPOQOpIEG OXETIKA UE
TO TTPOIOV.

Avogopég:

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

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

Brugervejledning

Produktbeskrivelse

Parsonnet vaskuleer sonde er en steril anordning til engangsbrug. Sondens skaft er fremstillet af flettede tekstiler med en
jeevn rgntgenfast beleegning af polyuretan. Skaftet har trykte inddelinger med 1 cm intervaller, sa det er nemmere at loka-
lisere obstruktioner. Sondespidsen fas med en diameter i 0,5 mm trin - fra 1,0 mm til 5,5 mm. Hver sonde er udstyret med
en aftagelig, fleksibel stilet af rustfrit stal, hvilket ger sondens skaft ekstra stiv, hvis det er ngdvendigt ved intubering af en
arterie.

Indikationer for anvendelse:

Parsonnet vaskulzere sonder er udviklet til brug under kranspulsare- og periferal vaskuleer kirurgi. De anvendes som
hjeelpemiddel ved placering af suturer og for at bevare et tort operationsomrade ved at forhindre frem- eller tilbagegaende
blgdning under anastomose. De anvendes til at kalibrere arteriens indvendige diameter og til at lokalisere og kalibrere sten-
otiske laesioner langt fra anastomosestedet.

Kontraindikationer:

Ingen kendte.

Advarsler:

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

2. Nar der har vaeret udfert endarteriektomia, skal sonderne indferes forsigtigt, sa risikoen for at man kommer til at

d L

di e intima mir

Sikkerhedsregler:

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

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

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

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

Bivirkninger:

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

karvaeg, dissekering af intima eller afbraekning af plaque med deraf falgende embolisering.

Brugervejledning:

Kirurgi i kranspulsaren

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

2. Hvis der ikke anvendes iskeemisk ophgr, kan sonderne anvendes til at mindske blgdningen til anastomose-stedet, ved at
de anbringes inde i karret pa en frem- eller tilbagegaende made.

Periferal vaskulaer kirurgi

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

2. Sonden kan anvendes til at bestemme karrets forleb og til lokalisering af sterre tillgb.

Garanti

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

| DEN UDSTRAKNING, DET ER TILLADT IFGLGE GALDENDE LOV, TREDER DENNE BEGRANSEDE
PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, HVADENTEN DE ER UDTRYKTE ELLER
UNDERFORSTAEDE, INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRZANSET TIL, ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER PASSENDE TIL ET SARLIGT FORMAL. BARD PERIPHERAL VASCULAR VIL | INTET
TILFALDE VARE ANSVARLIG OVER FOR DEM FOR INDIREKTE, HENDELIGE ELLER KONSEKVENTIELLE
SKADER RESULTERENDE AF DERES HANDTERING ELLER ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.

Visse lande tillader ikke udelukkelse af underforstaede garantier, heendelige eller konsekventielle skader. De kan veere ber-
ettiget til yderligere retsmidler under lovgivningen i Deres land.

En udgivelses- eller revisionsdato og revisionsnummer for denne brugsanvisning er inkluderet i brugerinformationen pa sid-
ste side af denne booklet.

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

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



Svenska

Bard® Parsonnet™ Vaskulara Probes (sonder)

Bruksanvisning

Produktbeskrivning:

Parsonnet vaskular sond ar en steril anordning for engangsbruk. Sondens skaft &r konstruerat av flatade textilier, belagda
med en jamn, rontgentat beldggning av polyuretan. Skaften har tryckta graderingar med 1 cm intervaller for att underlatta
lokalisering av obstruktioner. Sondens spetsdiameter finns i 5 mm okningar, fran 1.0 mm till 5.5 mm. Varje sond ar utrustad
med en borttagbar, flexibel mandrin av rostfritt stal, vilket ger sondens skaft extra styvhet, om nédvéndigt da man intuberar
en artér.

Indikationer for anvandning:

Parsonnet vaskulara sonder ar utformade for att anvandas vid koronarkérls och perifer vaskular kirurgi. De anvands som
hjélpmedel vid suturplacering och for att bibehalla ett torrt operationsfalt genom att férhindra fram- eller bakatgaende blédn-
ing under anastomos. De anvénds for att kalibrera artérens innerdiameter och for att lokalisera och kalibrera stenotiska
lesioner langre bort fran platsen for anastomos.

Kontraindikationer:
Inga kéanda.

Varningar:

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

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

Forsiktighetsatgarder:

1. Endast lakare som kvalificerats for kardiovaskulara tekniker och periferala vaskulartekniker skall anvanda denna anordn-
ing.

2. STERIL savida férpackningen inte &r bruten eller skadad. Endast fér engangsbruk.

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

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

Ogynnsamma reaktioner:
Ogynnsamma reaktioner som kan uppsta vid anvéndning av denna produkt liksom vid anvandning av alla vaskulara sonder,
inbegriper skada pa karlvagg, dissekering av intiman, eller sénderslitning av plack, med embolisering som foljd.

Anvisningar fér anvandning:

Koronarkariskirurgi

1. Det angripna koronarkéarl dar bypassoperationen skall ske, 6ppnas langsgaende i det omrade som valts for bypasstrans-
plantatet. Da arteriotomin utforts, fors sonder proximalt och distalt in i recipientartaren. For in en i séander eller bagge
samtidigt. Sonderna tas bort efter det att bagge hérn och en av anastomosens sidor har fardigstallts och efter det att
man aterupprattat koronarfléde (om ischemiskt stillestand har anvants). Efter det att sonden tagits bort skall lumen hallas
oppen med mikropeanger for att slappa ut eventuell luft. Efter det att luften avidgsnats och flodet etablerats skall slutliga
suturer placeras 6ver de blddande kanterna for att avsluta anastomosen.

2. Om ischemiskt stillestand inte anvénds, kan sonderna anvands for att minska blédning till anastomosplatsen genom att
de placeras i karlet pa ett fram- eller bakatgaende satt.

Periferal vaskularkirurgi

1. Efter det att arteriotomin gjorts kan sond med lamplig storlek féras in proximalt och/eller distalt for att faststélla karlstor-
lek, 6ppenhet och stenosernas lokalisering.

2. Sonden kan anvéndas for att faststélla karlets forlopp och for lokalisering av viktiga tillfloden.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar forstahandsképaren av denna produkt att produkten ar felfri betraffande material och
utforande under ett ar fran och med datumet for forstahandskopet, och ansvarsskyldigheten enligt denna begréansade
produktgaranti ar begransad till reparation eller ersattning av den felaktiga produkten enligt Bard Peripheral Vasculars got-
tfinnande, eller aterbetalning av erlagt nettopris. Forslitning pa grund av normal anvandning eller defekter som uppstatt pa
grund av felaktig anvéndning av denna produkt tacks inte av denna begréansade garanti.

| DEN OMFATTNING DET AR TILLATET ENLIGT GALLANDE LAG, SA ERSATTER DENNA BEGRANSADE
PRODUKTGARANTI ALLA OVRIGA GARANTIER, BADE UTTALADE OCH UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN
EJ BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER OM ANDAMALSENLIGHET ELLER LAMPLIGHET
FOR ETT VISST SYFTE. UNDER INGA OMSTANDIGHETER AR BARD PERIPHERAL VASCULAR SKYLDIGA ATT
ERSATTA DIG FOR INDIREKTA ELLER OFORUTSEDDA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM UPPSTAR TILL
FOLJD AV DIN HANTERING ELLER ANVANDNING AV PRODUKTEN.

| vissa lander &r det inte tillatet att utesluta underforstadda garantier, oavsiktliga skador eller féljdskador. Du kan vara beréat-
tigad till ytterligare kompensation enligt lagarna i ditt land.

Ett utgivnings- eller revisionsdatum och ett revisionsnummer for dessa anvisningar finns med som information till
anvandaren pa sista sidan i denna broschyr.

Om det skulle ha gatt 3 ar mellan detta datum och produktanvéndningen bor anvéndaren kontakta

Bard Peripheral Vascular for att héra efter om ytterligare produktinformation tillkommit.

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



Bard® Parsonnet™ Verisuonikoettimet
Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus:

Parsonnet Verisuonikoetin on steriili, kertakayttdinen tuote. Koettimen varsi on valmistettu punotuista kudoksista, jotka on
paallystetty tasaisella rontgensateita lapaisemattémalla polyuretaanipinnoitteella. Varsiin on merkitty asteikko 1 cm:n valein
helpottamaan esteiden paikantamista. Saatavana on koettimia, joiden karjen lapimitta on valilla 1,0-3,5 mm, 0,5 mm:n
valein. Kussakin koettimessa on irrotettava, joustava, ruostumatonta terésté oleva mandriini, joka tarvittaessa antaa valtimoa
intuboitaessa lisajaykkyytta koettimen varrelle.

Kayttoindikaatiot

Parsonnet in suonenkoettimia kaytetaan sepelvaltimo- ja perifeeristen suonten kirurgiassa. Ne toimivat apuna ompeleita
asetettaessa ja leikkausalueen pitdmisessa kuivana estamallé anterogradista ja retrogradista vuotoa anastomoosin teon
aikana. Niitd kaytetaan valtimon sisélapimitan mittaamiseen seka anastomoosikohdasta kauempana sijaitsevien stenoot-
tisten leesioiden paikantamiseen ja mittaamiseen.

Kontraindikaatiot:
Ei tiedossa.

Varoitukset:

1. Koetin on vietéva varovasti suoneen, jotta suonen seindmét eivat vahingoittuisi. Valitse suonen kokoa vastaava
koetin. Karkea El SAA pakottaa eteenpdin suonessa. Jos tunnet vastusta intuboinnin aikana, poista koetin.
Maarité vastuksen syy ja ryhdy asianmukaisiin toimenpiteisiin, esimerkiksi kdyttamalla pienempaa koetinta.

2. Kun endarterektomia on suoritettu, koettimet on vietdva varovasti sisaan, intiman dissektoitumisvaaran
véahentamiseksi.

Varotoimet:

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

2. STERIILI, ellei pakkaus auki tai vaurioitunut. Kertakayttdinen.

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

4. Kaytettya tuotetta on pidettava potentiaalisesti biovaarallisena. Tuotetta on kasiteltava ja se on havitettava sairaalan
kaytannon ja soveltuvien lakien ja maaraysten mukaisesti.

Haittavaikutukset:
Taman tuotteen, kuten myds muiden suonenkoetinten, kdytén haittavaikutuksiin kuuluu suonen seindman vioittuminen, inti-
man dissektoituminen seka plakin rikkoutuminen, josta voi olla seurauksena embolisaatio.

Kayttoohjeet:

Sepelvaltimokirurgia

1. Ohitettava sepelvaltimo avataan pituussuunnassa kohdalta, johon ohitussiirrannainen aiotaan kiinnittda. Kun arteriotomia
on tehty, koettimet tydnnetaan proksimaalisesti ja di li i 1ottavaan valtimoon joko yksi kerrallaan tai sama-
naikaisesti. Koettimet poistetaan, kun molemmat kulmat ja yksi sivu anastomoosista on saatu valmiiksi ja sen jélkeen
kun sepelvaltimon virtaus on palautettu (jos verenkierto on pysaytetty). Koettimen poistamisen jalkeen luumenia pidetaan
auki mikropinseteilld, jotta mahdollinen ilma paéasee pois. Kun ilma on poistettu ja virtaus palautettu, anastomoosi vii-
meistellaan asettamalla loput ompeleet vuotaviin reunoihin.

2. Jos verenkiertoa ei pysaytetd, koettimia voidaan kayttaa anastomoosikohtaan tulevan verenvirtauksen pienentamiseen
asettamalla ne suoneen anterograadisesti ja/tai retrograadisesti.

Perifeerinen suonikirurgia

1. Arteriotomian jalkeen sopivan kokoinen koetin voidaan vieda sisdan proksimaalisesti ja/tai distaalisesti suonen koon,
avoimuuden ja stenoosien sijainnin maarittamiseksi.

2. Koettimia voidaan kayttaa suonen kulun ja téarkeimpien sivuhaarojen sijainnin maarittdmiseen.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle ostajalle, ettei tuotteessa ole materiaali- eikd valmistusvirheita yhteen
vuoteen sen ensimmaisesta ostopaivasta lahtien, ja Bard Peripheral Vascularin vastuu tdmén rajatun takuun nojalla rajoittuu
viallisen tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtion oman harkinnan mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittamiseen.
Tama rajattu takuu ei kata normaalikdytéssé aiheutunutta kulumista eiké tuotteen vaarinkaytosta aiheutuvia vikoja.
SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA TAMA RAJATTU TUOTETAKUU KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT JA
KONKLUDENTTISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA, KAIKKI KONKLUDENTTISET
TAKUUT KOSKIEN TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN _l_(AYW(::)TARKOITl:I_KSEEN. BARD
PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN TAPAUKSESSA VASTAA LIITANNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA,
JOTKA JOHTUVAT TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

Joissakin maissa ei hyvaksyta konkludenttisten takuiden tai liitdnnaisten tai vélillisten epasuorien vahinkojen poissulkemista.
Sinulla voi olla oikeus lisdkorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.

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

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

Viite

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

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




Bard® Parsonnet™ karsonder

Bruksanvisning

Produktbeskrivelse:

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

Indikasjoner:

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

Kontraindikasjoner:
Ingen kjente.

Advarsler:

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

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

Forholdsregler:

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

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

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

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

Bivirkninger:
Bivirkninger som kan oppsta ved bruk av dette produktet eller med andre karsonder inkluderer skade pa karveggen,
intimadisseksjon eller disrupsjon av plakk, med pafglgende embolisering.

Bruksanvisning:

Koronararteriekirurgi

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

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

Perifer karkirurgi

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

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

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer for forste kjgper av dette produktet at produktet er fritt for defekter i materialer og
utferelse i ett ar fra datoen for forste kjgp og ansvaret i henhold til denne begrensede produktgarantien vil veere begrenset
til reparasjon eller bytte av det defekte produktet, etter Bard Peripheral Vasculars skjonn, eller refusjon av betalt nettopris.
Slitasje ved normal bruk eller defekter som skyldes feilbruk av produktet dekkes ikke av denne begrensede garantien.

| DEN GRAD GJELDENDE LOVER TILLATER DETTE, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE PRODUKTGARANTIEN
ALLE ANDRE GARANTIER, ENTEN UTRYKKELIGE ELLER INNFORSTATTE, DERIBLANT, MEN IKKE BEGRENSET
TIL, ENHVER INNFORTSATT GARANTI FOR OMSETTELIGHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL.
UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL BARD PERIPHERAL VASCULAR VARE ANSVARLIG OVERFOR DEG
FOR EVENTUELLE INDIREKTE, TILFELDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER SOM ER FORARSAKET AV DIN
EGEN HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.

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

En utgivelses- eller revisjonsdato, samt et revisjonsnummer for denne bruksanvisningen, er inkludert for brukerens
informasjon pa siste side.

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

Henvisninger:

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

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



Sondy naczyniowe Bard® Parsonnet™

Instrukcja uzycia

Opis produktu:

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

Wskazania do uzycia:

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

Przeciwwskazania:
Brak znanych.

Ostrzezenia:

1. Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia $ciany naczynia, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas wprowadzania
sondy do naczynia. Dobra¢ sonde o odpowiednim rozmiarze do naczynia. NIE wywiera¢ nadmiernej sity, podc-
zas wprowadzania koncéwki sondy do kanatu naczynia. W przypadku wystapienia oporu podczas wprowadzania
wycofa¢ sonde. Ustali¢ przyczyne oporu i podja¢ odpowiednie dziatania korygujace, takie jak uzycie sondy o
mniejszym rozmiarze.

2. Po wykonanej endarterektomii, sondy nalezy wprowadza¢ z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, aby
ograniczy¢ ryzyko przypadkowego rozwarstwienia blony wewnetrznej naczynia.

Srodki ostroznosci:

1. Niniejsze urzadzenie powinno by¢ stosowane wytacznie przez lekarzy posiadajacych odpowiednie do$wiadczenie w
zakresie technik chirurgii sercowo-naczyniowej i naczyn obwodowych.

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

. Produkty sterylizowane tlenkiem etylenu. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

. Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarza¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzi¢ sie z nim i usuwaé zgodnie z
przyjeta praktyka medyczng oraz obowigzujacymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi ustawami i rozporzadzeniami.

Dziatania niepozadane:

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

obejmuja: uszkodzenie $ciany naczynia, rozwarstwienie btony wewnetrznej naczynia lub naruszenie ptytki miazdzycowej z

pdzniejszg embolizacja.

AN N]

Sposob uzycia:

Zabieg chirurgiczny tetnicy wiencowej

1. Zmieniong chorobowo tetnice wiencowa, dla ktérej nalezy przeprowadzi¢ pomostowanie, otworzy¢ podtuznie w miejscu
wybranym do zatozenia wszczepu pomostowego. Po wykonaniu nacigcia tetnicy wprowadzi¢ sondy proksymalnie i dys-
talnie do docelowej tetnicy, po kolei lub jednoczes$nie. Usung¢ sondy po zakonczeniu zabiegu na obu naroznikach i z jed-
nej strony zespolenia oraz po przywréceniu przeptywu w tetnicy wiencowe;j (jesli zastosowano zatrzymanie nie-dokrwi-
enne). Po usunigciu sondy kanat tetnicy nalezy utrzymac otwarty przy uzyciu mikrokleszczykow, aby umozliwi¢ uwoln-
ienie uwigzionego powietrza. Po usunigciu powietrza i przywréceniu przeptywu zatozy¢ koricowe szwy na brzegach
krwawiacego miejsca, aby zakonczy¢ zabieg zespolenia.

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

Zabieg chirurgiczny naczynia obwodowego

1. Po wykonaniu naciecia tetnicy sonde o odpowiednio dobranym rozmiarze mozna wprowadzi¢ proksymalnie i/lub dystaln-
ie, aby ustali¢ rozmiar naczynia, jego droznos¢ i lokalizacje zwezen.

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

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular udziela pierwszemu nabywcy produktu gwarancji, ze produkt pozostanie wolny od wad materiatowych

i produkcyjnych przez okres jednego roku od daty pierwszego zakupu; odpowiedzialno$¢ producenta z tytutu niniejszej ograniczonej

gwarancji obejmuje wytacznie naprawe lub wymiane wadliwego produktu badz, zaleznie od wytacznego uznania firmy Bard Peripheral

Vascular, zwrot zaptaconej ceny netto. Niniejsza ograniczona gwarancja nie obejmuje zuzycia w toku normalnego uzytkowania ani

uszkodzen wynikajacych z nieprawidtowego zastosowania niniejszego produktu.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM PRZEZ ODPOWIEDNIE PRZEPISY PRAWA NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA

PRODUKTU ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI KAZDA,

DOROZUMIANA GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BARD

PERIPHERAL VASCULAR W ZADNYM PRZYPADKU NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA WOBEC UZYTKOWNIKA ZA JAKIEKOLWIEK

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

Prawo niektdrych krajow nie dopuszcza wytaczenia dorozumianych gwarancji oraz szkéd przypadkowych lub wtérnych. Na mocy praw
danego kraju uzytkownik moze mie¢ prawo do dodatkowego zado$¢uczynienia.

Data wydania lub zmiany treéci oraz numer wersji niniejszej instrukcji s podane dla informacji uzytkownika na ostatniej stronie nin-
iejszego dokumentu.

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

Pismiennictwo:

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

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

Bard® Parsonnet™ Erszonda

Hasznalati atmutaté

Termékleiras:

A Parsonnet érszonda steril, egyszer hasznalatos eszkdz. A szonda szara fonott szévetbdl van, melyet finom,
sugarfogd poliuretan boritas fed. A szarra 1 cm-es beosztast nyomtattak annak érdekében, hogy az elzarédas
helyét lokalizalni lehessen. A szondahegy 0,5 mm-es kuldnbségekkel 1,0 mm-t&l 3,5 mm-ig terjed6 atmérével kerul
forgalomba. A szondaban kivehetd, hajlékony, rozsdamentes acélszal van, mely szonda szarnak kilénleges kemé-
nységet biztosit arra az esetre, ha az arteria intubalasanal arra sziikség van.

Javallatok:

A Parsonnet érszondat arteria coronarias és periférias érsebészeti beavatkozasokhoz tervezték. Sutura behel-
ezésénél hasznalatosak, és szaraz mtéti terliletet biztositanak azaltal, hogy megakadalyozzak az anterograd és
retrograd vérzést az anastomosis készités idejére. Alkalmasak az arteria bels6é atméréjének meghatarozasara, az
anastomosis helyétdl tavolesd stenotikus tertiletek lokalizalasara és kalibralasara.

Ellenjavallatok:
Nem ismeretesek.

Figyelmeztetések:

1. Az érfalkarosodas veszélyének csokkentése érdekében legyen 6vatos a szonda érbe torténé bevezeté-
sénél.Valassza az érfalhoz megfelel6 méretii szondat. NE erdltesse a hegyet az érlumenbe. Ha ellenal-
last érez a kutaszolasnal, tavolitsa el a szondat. Hatarozza meg az ellenallas okat, és kisebb méreti
szondat alkalmazzon.

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

Figyelmeztetések:

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

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

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

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

Nemkivanatos reakciok:
Ennek, vagy barmely mas érszondanak a hasznalata soran a kévetkezd szovédmeények alakulhatnak ki: érfalsérdl-
és, intima disszekcio vagy plakk diszrupcio és kdvetkezményes embolizacio.

Hasznalati utmutato:

Arteria coronaria sebészete

1. Abeteg arteria coronariat bypass céljabol hosszanti iranyban meg kell nyitni azon a szakaszon, ahol a bypass graft beiil-
tetését tervezik. Ha az arteriotomia megtortént, a szonda(ka)t proximalisan és distalisan behelyezik a recipiens artériaba
egyenként vagy egyszerre. A szonda(ka)t eltavolitjak, ha az anasztomosis mindkét szdgletét és egyik oldalat egyesitet-
ték, és a coronarias keringést helyredllitotték (abban az esetben, ha a mitét ischaemiaban tértént). A szonda eltavoli-
tasat kovetden a lument mikrocsipeszekkel tartjak nyitottan, hogy ha levegé maradt volna bent, tdvozhasson. Ha a
levegé tavozott, és a keringést helyredllitottak, az utolsé suturdkat az anastomosis vérzé szélein behelyezik.

2. Ha a mitét nem ischaemiaban tortént, a szondak hasznalhatdk az anasztomosis teriletén kialakulo vérzés csillapitasara
ugy, hogy anterograd illetve retrograd az érlumenbe helyezik 6ket.

Periférias érsebészet

1. Arteriotomiat kdvetéen a megfelelé6 méretli szondat behelyezheti proximalisan és/vagy distalisan az ér méretének
meghatarozasara, illetve hogy megbizonyosodjék a stenosis(ok) helyérdl.

2. Aszonda hasznalhato az ér lefutdsanak és a fébb mellékereknek a meghatarozasahoz.

Garancia

A Bard Peripheral Vascular garantélja a termék elsd vasarléjanak az anyag- és megmunkalasi hibaktol valé mentességet az
els6 vasarlastol szamitott egy éven keresztiil és ezen korlatozott termékszavatossag szerinti jotallas csak a hibas termék
megjavitasara, cseréjére vagy az On altal kifizetett netté vételar kifizetésére terjed ki, a Bard Peripheral Vascular sajat
belatasa szerint. A jelen korlatolt termékszavatossag szerinti jotallds nem terjed ki a rendeltetésszer( hasznalatbél eredd
kopasra és a termék nem rendeltetésszer(i hasznalatabol adédé meghibasodasokra.

A VONATKOZO TORVENYEK SZERINT MEGENGEDETT MERTEKBEN A JELEN KORLATOZOTT
TERMEKSZAVATOSSAG SZERINTI JOTALLAS ALKALMAZANDO MINDEN KIFEJEZETT VAGY BENNE FOGLALT
JOTALLAS HELYETT, BELEERTVE, DE NEM KORLATOZVA AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY VALAMELY
KONKRET RENDELTETESRE VONATKOZO ALKALMASSA(}ROL SzoLo SZAVATOSSAGOT. A BARD PERIPHERAL
VASCULAR SEMMILYEN K'f)RULMENYEK”K("')Z(")TT NEM VALLAL FELELOSSEGET A JELEN TERMEK KEZELESE
VAGY HASZNALATA SORAN FELMERULO SEMMILYEN KOZVETETT, VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES
KARERT.

Egyes orszagok nem teszik lehetévé a benne foglalt szavatossagok, véletlen vagy kévetkezményes karok kizarasat.
Orszaganak térvényei szerint On tovabbi jogorvoslatra lehet jogosult.

Az ezen hasznalati utasitasra vonatkozé kibocsatasi vagy fellilvizsgalati datumot és feliilvizsgalati szamot a felhasznald
tajékoztatasa céljabol feltlintetjlik ennek a tajékoztaténak az utolsé oldalan.

Abban az esetben, ha a fenti datum és a termék hasznalata k6zo6tt 36 honap telt el, a felhasznalé Iépjen kapcsolatba a Bard
Peripheral Vascular céggel, hogy ellenérizze, nem allnak-e rendelkezésre tovabbi termékinformaciok.

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



Cévni sondy Bard® Parsonnet™

Navod k pouziti

Popis vyrobku:

Cévni sonda Parsonnet je sterilni zafizeni na jedno pouziti. Dfik sondy je vyroben z pletenych textilii a je pokryt jemnou,
radiopakni vrstvou polyuretanu. Na dFicich jsou vytisknuty stupné v odstupech po 1 cm, které usnadriuji lokalizaci prekazek.
Pramér Spicky sondy je k dispozici v 0,5mm intervalech, od 1,0 mm do 3,5 mm. Kazda sonda je opatfena odstranitelnym
flexibilnim stiletem z nerezové oceli, ktery poskytuje dfiku sondy vyjime¢nou pevnost pfi zavadéni do arterie.

Indikace k pouziti:

Cévni sondy Parsonnet jsou urceny k pouziti v chirurgii koronarnich artérii a perifernich cév. Pouzivaji se pro usnadnéni
umisténi sutury a pro zachovani suchého operacéniho pole, jelikoz zamezuji antegradnimu a retrogradnimu

krvaceni béhem anastomozy. Pouzivaji se pro kalibraci vnitiniho priméru arterie a pro lokalizaci a kalibraci stenotickych lézi
vzdalenych od mista anastomézy.

Kontraindikace:

Zadné nebyly zjistény.

Varovani:

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

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

Bezpecnostni opatreni:

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

2. STERILNI, pokud nebylo baleni otevieno & poskozeno. Jen na jedno pouZiti.

3. Tyto vyrobky jsou sterilizovany ethylenoxidem. NERESTERILIZUJTE.

4. Po pouziti mize tento produkt pfedstavovat biologické nebezpeci. Manipulaci s produktem a jeho likvidaci provadéjte v
souladu se schvalenymi lékafskymi postupy a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a nafizenimi.

Nepfiznivé ucinky:
Nezadouci reakce, které se mohou objevit pfi pouzivani tohoto produktu nebo jiné cévni sondy, zahrnuji: poSkozeni cévni
stény, profiznuti intimy nebo rupturu plaku, s naslednou embolizaci.

Pokyny k pouziti

Chirurgie koronarnich artérii

1. Koronarni arterie uréena k pfemosténi se podélné otevie v misté, kde ma byt umistén pfemostovaci implantat. Po
provedeni arteriotomie se sondy zavedou proximalné a distalné do recipientni arterie (postupné jedna po druhé nebo
soucasné). Sondy se odstrani po dokonceni obou rohl a jedné strany anastomozy a po obnoveni koronarniho pratoku
krve (byla-li pouZzita ischemicka zabrana). Po odstranéni sondy se lumen zachova otevieny pomoci mikropinzet, ¢imz se
umozni Unik veskerého zachyceného vzduchu. Po odstranéni vzduchu a obnoveni pritoku se provedenim kone¢nych
steh(l v krvacejicich okrajich dokonéi anastoméza.

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

Chirurgie perifernich cév

1. Po provedeni arteriotomie se zavedenim sondy odpovidajici velikosti proximalné a/nebo distalné urci velikost cévy,
prachodnost a umisténi stenozy.

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

Zaruka

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zarucuje prvnimu kupci tohoto vyrobku, Ze nebude po dobu jednoho roku od data

prvniho nakupu mit vady materialu ani provedeni a Ze odpovédnost vyplyvajici z této omezené zaruky vyrobku bude omeze-

na na opravu ¢i vyménu vadného vyrobku na zakladé uvazeni spole¢nosti Bard Peripheral Vascular nebo na vraceni vami

zaplacené Cisté ¢astky. Tato omezena zaruka se nevztahuje na opotiebeni zplisobené béznym pouzivanim nebo na Skody

zpusobené nespravnym pouzivanim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY ZASTUPUJE TATO OMEZENA ZARUKA VYROBKU VSECHNY

OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE | PREDPOKLADANE, VCETNE, NE VSAK VYHRADNE, VSECH PREDPOKLADANYCH

ZARUK TYKAJICICH SE OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI VYROBKU PRO URCITY UCEL. SPOLECNOST

BARD PERIPHERAL VASCULAR NEBUDE V ZADNEM PRIPADE ODPOVEDNA ZA JAKEKOLIV NEPRIME, NAHODNE

NEBO NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE VASiM POUZiIVANIM TOHOTO VYROBKU A ZACHAZENIM S NiM.

Neékteré staty neumozriuji vylouceni implikovanych zaruk, nahodnych nebo naslednych skod. Proto se na vas mohou vzta-

hovat dodate¢né opravné prostiedky

v ramci zakonl vaseho statu.

Datum vydani nebo datum revize a €islo revize pro tyto pokyny jsou uvedeny pro informaci uzivatele na posledni strané této

brozury.

Pokud mezi timto datem a dnem pouziti vyrobku uplyne 36 mésict, mél by se uzivatel obratit na spole¢nost Bard a zjistit si,

zda jsou k dispozici dal$i informace tykajici se daného vyrobku.

Odkaz

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

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

Bard® Parsonnet™ Vaskiiler Problari

Kullanim Bilgileri

Uriin Tanimi:

Parsonnet Vaskiiler Probu, steril ve tek kullanimlik bir cihazdir. Prob safti, 6rglili kumas kullanilarak retilmis ve yumusak,
radyopak politiretan ile kaplanmistir. Tikanikliklarin yerini belilemek amaciyla saftlar 1 cm araliklarla dlgeklendirilmistir. Prob
ucunun ¢apl, 1.0mm’den 3.5mm’ye kadar 0.5 mm’lik artislar ile sunulmaktadir. Her bir probda ¢ikarilabilir, esnek, paslanmaz
celik stiletler vardir ve bu stiletler, artere intlibasyon yapilirken prob saftina ekstra saglamlik vermektedir.

Kullanim Endikasyonlar::

Parsonnet Vaskiiler Problari, koroner arter ve periferal vaskdler cerrahi sirasinda kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Anastomoz sirasinda antregrad ve retrograd kanamasini énleyerek, kuru ameliyat alaninda dikislerin yerlestirimesi ve
bakimi igin kullaniimaktadir. Arterin i¢ cap kalibrasyonu igin ve anastomik alandan uzak olan stenotik lezyon lokasyonu ve
kalibrasyonu igin kullaniimaktadir.

Kontraendikasyonlari:
Bilinen kontraendikasyon bulunmamaktadir.

Uyarilar:

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

2. Endarterektomi yapildiginda istemsiz intimal diseksiyon riskini azaltmak igin problar dikkatli bir sekilde
takilmalidir.

Onlemler:

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

2. Ambalaj agiimadig§i ya da hasar gérmedigi siirece STERILDIR. Tek kullanim igindir.

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

4. Bu Urun, kullanim sonrasi biyolojik agidan potansiyel tehlike tasiyabilir. Kabul edilen tibbi uygulamalara ve ilgili yerel,
boélgesel ve devlet yasalarina ve diizenlemelerine gore kullaniniz ve atiniz.

Ters Etkileri:
Bu driinlin kullanilmasi veya vaskiler probun kullaniimasi ile olusan damar duvarinin zarar gérmesi, intimal disek-siyon veya
plak yariimasi ile olugsan embolizasyon ters etkilere dahildir.

Uygulayim Yonergeleri:

Koroner Arter Cerrahisi

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

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

Periferik Vaskiiler Cerrahi

1. Arteriotomi yapildiktan sonra, uygun buyuklikteki prob, damar blyukligund, acikligini ve stenoz konumunu belirlemek
icin proksimal ve/veya distal olarak takilabilir.

2. Damar akisini ve baslica tributarilerin yerlerini belirlemek icin prob kullanilabilir.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, bu trinin ilk alicisina, bu trlinin malzeme ve is¢ilik bakimindan ilk satin alindigi tarihten itibaren

bir yil siire ile kusursuz olacagini garanti eder. Bu sinirli Grlin garantisi cergevesinde garanti kapsami, kusurlu Grindn,

yalnizca Bard Peripheral Vascular'in kendi karariyla onarim ya da degistirme, ya da 6dediginiz net fiyati geri verme ile

sinirhdir. Uriiniin hatali kullanimindan kaynaklanabilecek veya normal kullanim siiresince meydana gelebilecek yipranma ve

asinmalar bu sinirli garantinin kapsaminda degildir.

BU SINIRLI URUN GARANTISI, YURURLUKTEKI YASALARIN iZiN VERDIGiI OLGUDE, AGIKGA YA DA ZIMNEN

iFADE EDILEN DIGER TUM GARANTILERI KAPSAR (PAZARLAMA VE BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUKLA iLGILI

HERHANGI BiR ZIMNi GARANTI DAHIL AMA BUNUNLA SINIRLI DEGIL). BARD PERIPHERAL VASCULAR, HIGBIR

KOSULDA URUNDE SiZIN KULLANIMINIZDAN KAYNAKLANAN IKINCIL, ARIZi YA DA DOLAYLI HASARLARI

KARSILAMAKLA YUKUMLU DEGILDIR.

Bazi ilkeler zimni garantilerin, ikincil, arizi veya dolayli hasarlarin garanti kapsaminin disinda birakilmasina izin vermez.

Kendi ulkenizin yasalari uyarinca ek géziimlerden yararlanma hakkina sahip olabilirsiniz.

Bu yonergeler igin bir yayimlanma veya revizyon tarihi ve revizyon numarasi bu kitapgigin son sayfasinda kullanicinin bilgisi

icin verilmigtir.

Bu tarih ile Grlin kullanimi arasinda 36 ay gegmesi durumunda, Grin ile ilgili ek bilgilerin mevcut olup olmadigini 6grenmek

igin kullanicinin Bard Peripheral Vascular ile temasa gegmesi gerekmektedir.

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

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