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

A. General Information and Device Description:
The Barp® Blunt Tip Stiffening Cannula consists of a cannula and hub.

B. How Supplied:
The BarD® Blunt Tip Stiffening Cannula is supplied sterile and non-pyrogenic unless the package has been
damaged or opened. Sterilized using Ethylene Oxide. For single use only. Do not reuse. Do not resterilize.

Catalogue Number | Gauge Size and Needle Length

48500 20g x 5cm
48700 20g x 7cm
48900 20g x 9cm

C. Indications for Use:
This device is intended to be used as an aid for the GHiaTas® Beaded Breast Localization Wire or
CHesBrouGH® Breast Localization Wire.

D. Contraindications:
This device is not intended for use except as indicated above.

E. Warnings:

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

2. Do not resterilize the Barp® Blunt Tip Stiffening Cannula. After resterilization, the sterility of
the product is not guaranteed because of an indeterminable degree of potential pyrogenic or
microbial contamination which may lead to infectious complications. Cleaning, reprocessing
and/or resterilization of the present medical device increases the probability that the device
will malfunction due to potential adverse effects on components that are influenced by thermal
and/or mechanical changes.

Note: After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance

with acceptable medical practice and local, state, and federal laws and regulations.

F.  Precautions:

1. This device should only be used by a physician trained in its indicated use, limitations, and possible
complications.

2. The introduction of the device into the body should be carried out under imaging control (ultrasound or
x-ray).

3. Before using, inspect the device for damage that would prevent proper function. If the components are
damaged or bent, DO NOT USE.

G. Potential Complications:

Potential complications associated with core biopsy procedures are site specific and include, but are
not limited to: hematoma; hemorrhage; infection; adjacent tissue injury; pain; bleeding; hemoptysis;
hemothorax; non-target tissue, organ or vessel perforation; and pneumothorax.

H. Directions for Use:

Prior to surgery the Baro® Blunt Tip Stiffening Cannula may be guided over the GHiaTas® Beaded Breast
Localization Wire or CHeseroucH® Breast Localization Wire to aid in providing a palpable indication of the
course of the wire and location of the wire tip.

For more information refer to your GHiaTas® Beaded Breast Localization Wire or CHesBrougH® Breast
Localization Wire Instructions for Use.

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

An issue or revision date and a revision number for these instructions are included for the user’s
information 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.

Assembled in Mexico.
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FRANCAIS

Mode d’emploi

A. Informations d’ordre général et description du dispositif :
La canule de renforcement & pointe arrondie BARD® comporte une canule et une garde.

B. Conditionnement :

La canule de renforcement a pointe arrondie BArRb® est fournie stérile et apyrogéne, sauf si lemballage
a été ouvert ou endommagé. Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne. Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser.
Ne pas restériliser.

Numéro de catalogue | Diamétre et longueur de I'aiguille

48500 20g x 5cm
48700 20g x 7cm
48900 20g x 9cm

C. Instructions d’utilisation :
Ce dispositif est congu pour faciliter I'utilisation du fil métallique de localisation mammaire & billes GHiaTAS®
ou du fil métallique de localisation mammaire CHEsBROUGH®.

D. Contre-indications :
Ce dispositif est destiné uniquement aux fins indiquées ci-dessus.

E. Mises en garde :

1. Lacanule de renforcement a pointe arrondie BArRD® a été congue pour un usage unique. La
réutilisation de ce dispositif médical comporte un risque de contamination entre les patients,
car les dispositifs médicaux — en particulier ceux dotés de lumiéres longues et petites, de joints
et/ou de fentes entre les composants — sont diffi ciles ou impossibles a nettoyer aprés avoir
été en contact pendant une période indéterminable avec des liquides ou des tissus corporels
susceptibles d’étre contaminés par des pyrogénes ou des microbes. Les résidus de matériau
biologique peuvent favoriser la contamination du dispositif par des pyrogenes ou des micro-
organismes, ce qui peut conduire a des complications infectieuses.

2. Ne pas restériliser la canule de renforcement & pointe arrondie BARD®. Aprés restérilisation,
la stérilité du produit n’est pas garantie en raison d’un degré indéterminable de contamination
pyrogene ou microbienne potentielle pouvant conduire a des complications infectieuses. Le
nettoyage, le retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif médical augmente le risque de
dysfonctionnement di aux éventuels effets indésirables sur les composants infl uencés par les
changements thermiques et/ou mécaniques.

Remarque : aprés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique. La manipulation

et lamise au rebut doivent s’effectuer conformément aux pratiques médicales acceptées et aux

réglementations locales, nationales et fédérales.

F. Précautions a prendre :

1. Ce dispositif ne doit &tre manipulé que par un médecin ayant connaissance de ses indications
et limites et des complications éventuelles.

2. Lintroduction du dispositif dans le corps doit étre effectuée sous surveillance par imagerie (ultrasons
ou rayons X).

3. Avant utilisation, inspecter le dispositif pour détecter tout dégat susceptible d’'empécher son bon
fonctionnement. Si des composants sont endommagés ou déformés, NE PAS UTILISER LE DISPOSITIF.

G. Complications éventuelles :

Les complications potentielles associées aux procédures de biopsie au trocart dépendent du site et incluent,
sans sy limiter : hématomes, hémorragie, infection, Iésions des tissus avoisinants, douleurs, hémoptysie,
hémothorax, Iésions des tissus non ciblés, perforation des organes ou des vaisseaux et pneumothorax.

H. Mode d’emploi :

Avant l'intervention chirurgicale, la canule de renforcement & pointe arrondie BArRD® peut étre guidée sur

le fil métallique de localisation mammaire a billes GHiATAs® ou sur le fil métallique de localisation mammaire
CHEsBROUGH® pour aider & obtenir par palpation une indication de l'itinéraire du fil métallique et de la
localisation de I'extrémité du fil.

Pour plus d'informations, voir le mode d’emploi du fil métallique de localisation mammaire a billes GHiATAS®
ou du fil métallique de localisation mammaire CHESBROUGH®.

Garantie :

Bard Peripheral Vascular garantit au premier acheteur de ce produit que celui-ci sera exempt de défaut matériel
et de malfagon pendant une durée d’'un an a compter de la date de premier achat. Sa responsabilité dans
le cadre de cette garantie du produit limitée sera de proposer une réparation ou un remplacement du produit
défectueux, selon la décision de Bard Peripheral Vascular, ou un remboursement du prix net payé. Cette garantie
limitée ne couvre pas I'usure résultant d’une utilisation normale ni les défauts causés par un mésusage

du produit.

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 POUR RESPONSABLE DES DOMMAGES ACCESSOIRES, ACCIDENTELS OU INDIRECTS
RESULTANT DE VOTRE MANIPULATION OU UTILISATION DE CE PRODUIT.

Certains états / pays ne permettent pas I'exclusion des garanties implicites, ni des dommages accessoires
ou indirects. Vous pouvez avoir recours a d'autres actions en justice conformément aux lois de votre
état / pays.

La derniere page de ce livret comporte la date de publication ou de révision et le numéro de version ayant
trait & ces instructions, a titre d’'information pour I'utilisateur. Dans le cas ol 36 mois se seraient écoulés
entre cette date et ['utilisation du produit, I'utilisateur doit contacter Bard Peripheral Vascular pour vérifier
si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.

Assemblé au Mexique.



Gebrauchsanweisung

A. Allgemeine Informationen und Produktbeschreibung:
Die BarD® Versteifungskaniile mit stumpfer Spitze besteht aus einer Kaniile und einem Kaniilenansatz.

B. Lieferzustand:

Die BarD® Versteifungskaniile mit stumpfer Spitze ist bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril und nicht pyrogen. Mit Ethylenoxid sterilisiert. Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden. Nicht erneut sterilisieren.

Katalognummer | GréRe (Gauge) und Nadellange

48500 20g x 5cm
48700 20g x 7cm
48900 20g x 9cm

C. Anwendungsgebiete:
Das Instrument ist zur Verwendung in Kombination mit dem GHiaTas® Brustlokalisationsdraht (gesickt) oder
dem CHessroucH® Brustlokalisationsdraht vorgesehen.

D. Gegenanzeigen:
Dieses Produkt ist ausschlieRlich fiir die weiter oben angegebene Indikation vorgesehen.

E. Warnhinweise:

1. Die Baro® Versteifungskaniile mit stumpfer Spitze ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei
einer Wiederverwendung dieses medizinischen Produkts besteht die Gefahr einer Kreuzkontamination
zwischen Patienten, da medizinische Produkte, insbesondere Produkte mit langen und schmalen
Lumina, Verbindungen und/oder Spalten zwischen den Komponenten schwierig oder unméglich zu
reinigen sind, sobald Korperfliissigkeiten oder Gewebe mit potenzieller pyrogener oder mikrobieller
Kontamination fir eine unbestimmte Dauer mit dem medizinischen Produkt in Kontakt waren.
Verbleibende biologische Materialien kdnnen die Kontamination des Produkts mit Pyrogenen
oder Mikroorganismen fordern, was zu Infektionskomplikationen fiihren kann.

2. Die Barp® Versteifungskaniile mit stumpfer Spitze darf nicht erneut sterilisiert werden. Die Sterilitét
des Produkts ist nach der Resterilisation nicht gewahrleistet, da eine unbestimmbare potenzielle
Kontamination mit Pyrogenen oder Mikroorganismen zu Infektionskomplikationen fithren kann.

Die Reinigung, Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation dieses medizinischen Produkts erhdht
die Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt aufgrund von potenziellen unerwiinschten Wirkungen
auf Komponenten, die durch thermische und/oder mechanische Veranderungen beeinflusst
werden, versagt.

Hinweis: Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrenquelle darstellen.

Handhabung und Entsorgung missen nach anerkannten medizinischen Vorgehensweisen und

im Einklang mit den geltenden Gesetzen und Vorschriften erfolgen.

F.  VorsichtsmaBnahmen:

1. Dieses Instrument darf nur von Arzten verwendet werden, die in dessen Anwendung und Grenzen
sowie in den moglichen Komplikationen geschult sind.

2. Die Einfuhrung des Geréts in den Korper sollte unter bildgebender Kontrolle (Ultraschall oder Réntgen)
durchgefihrt werden.

3. Das Instrument vor der Verwendung auf Schaden tberprifen, die sich auf seine Funktionsweise auswirken
kdnnten. Bei beschadigten oder verbogenen Teilen darf das Instrument NICHT VERWENDET werden.

G. Magliche Komplikationen:

Mdgliche Komplikationen, die mit dem Core-Biopsieverfahren in Verbindung stehen, sind anwendungsspezifisch
und konnen unter anderem wie folgt auftreten: Hamatome, Hamorrhagien, Infektionen, Verletzungen des
angrenzenden Gewebes, Schmerzen, Blutungen, Hamoptysis, Hamothorax, Perforation von Nicht-Zielgewebe,
Organen oder GefaRen und Pneumothorax.

H. Gebrauchsanweisung:

Vor dem Eingriff kann die BARD® Versteifungskaniile mit stumpfer Spitze tber den GHiatas® Brust-
Lokalisationsdraht mit Verdickungen oder den CHeseroucH® Brust-Lokalisationsdraht geschoben werden,
um einen tastbaren Hinweis auf den Drahtverlauf und die Lage der Drahtspitze bereitzustellen.

Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir den GHiaTas® Brustlokalisationsdraht
(gesickt) oder den CHesBroucH® Brustlokalisationsdraht.

Garantie:

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Direktabnehmer dieses Produkts fiir ein Jahr ab Kaufdatum, dass
das Produkt frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung im Rahmen dieser begrenzten
Produktgarantie beschréankt sich nach alleinigem Ermessen von Bard Peripheral Vascular auf die Reparatur oder
den Ersatz des defekten Produkts bzw. die Erstattung des vom Kaufer gezahlten Nettopreises. Abnutzung
und Verschleif? infolge der regularen Nutzung oder Defekte infolge eines Missbrauchs dieses Produkts sind
durch diese beschrénkte Garantie nicht abgedeckt.

INSOWEIT DIES DURCH GELTENDES RECHT MOGLICH IST, ERSETZT DIESE EINGESCHRANKTE
PRODUKTGARANTIE ALLE ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN EXPLIZITER ODER IMPLIZITER ART,
EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF JEDWEDE IMPLIZITE GEWAHRLEISTUNG
DER MARKTTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG 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 Staaten/Léndern ist der Ausschluss impliziter Garantien, zufélliger oder Folgeschaden nicht
erlaubt. Sie kdnnten dann entsprechend der Gesetzgebung lhres Staates/Landes das Recht auf weitere
Leistungen haben.

Zur Information der Anwender sind auf der letzten Seite der Broschire das Erscheinungs- oder
Uberarbeitungsdatum und eine Revisionsnummer angegeben. Falls zwischen diesem Datum und der
Verwendung des Produktes mehr als 36 Monate liegen, sollte der Anwender bei Bard Peripheral Vascular
nachfragen, ob inzwischen weitere Produktinformationen vorliegen.

Zusammengebaut in Mexiko.
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Istruzioni per I'uso

A. Cennigenerali e descrizione del dispositivo:
La cannula di rinforzo a punta smussa BArp® consiste in una cannula e in un raccordo.

B. Formato di vendita:
La cannula di rinforzo a punta smussa Barb® viene fornita sterile e apirogena nella confezione chiusa
e intatta. Sterilizzata con ossido di etilene Esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare.
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Numero di catalogo | Calibro e lunghezza dell’ago

48500 20g x 5cm
48700 20g x 7cm
48900 20g x 9cm

C. Indicazioni per l'uso:
Questo dispositivo & inteso per I'uso come supporto per il filo nervato per localizzazione mammaria
Griatas® o per il filo per localizzazione mammaria CHESBROUGH®.

D. Controindicazioni:
Questo dispositivo non & progettato per un uso diverso da quello indicato sopra.

E. Avvertenze:

1. Lacannuladirinforzo a punta smussa Baro® & esclusivamente monouso. Il riutilizzo del dispositivo
comportail rischio di contaminazione crociata fra pazienti, poiché i dispositivi medici, in particolare
quelli con lumi lunghi e stretti, giunti e/o fessure tra i componenti, sono diffi cili o impossibili da pulire,
dopo il contatto del dispositivo per un periodo di tempo non determinabile con fl uidi o tessuti organici
con possibile contaminazione microbica o con pirogeni. | residui di materiale biologico possono
promuovere la contaminazione del dispositivo con pirogeni o microrganismi che possono provocare
complicanze infettive.

2. Non risterilizzare la cannula di rinforzo a punta smussa Barp®. Dopo la risterilizzazione la sterilita del
prodotto non e garantita, a causa del grado non determinabile di possibile contaminazione microbica
o con pirogeni che puo provocare complicanze infettive. La pulizia, il ritrattamento e/o la risterilizzazione
del presente dispositivo aumentano la probabilita di guasti del dispositivo a causa di possibili danni
ai componenti che possono subire modifi cazioni termiche e/o meccaniche.

Nota: Dopo l'uso questo prodotto puo rappresentare un potenziale rischio biologico. Maneggiarlo e

smaltirlo ai sensi della pratica medica comunemente accettata e di tutte le norme e i regolamenti

locali, statali e federali pertinenti.

F.  Precauzioni:

1. Luso di questo dispositivo & riservato ai soli medici con esperienza nelle indicazioni, limitazioni e
possibili complicanze.

Procedere all'inserimento del dispositivo in presenza di controllo visivo (ecografico o radiografico).
Prima di utilizzare il dispositivo, verificare che non presenti danni in grado di comprometterne la
corretta funzionalita. In caso di componenti danneggiati o piegati, NON USARE IL DISPOSITIVO.

2.
3.

G. Possibili complicanze:

Le potenziali complicanze associate alle procedure di biopsia sono specifiche del sito e includono, fra
I'altro: ematoma; emorragia; infezione; lesioni al tessuto adiacente; dolore; sanguinamento; emottisi;
emotorace; tessuti non target, perforazione di organi o vasi; e pneumotorace.

H. lIstruzioni per I'uso:

Prima dell'intervento & possibile guidare la Cannula di rinforzo a punta smussa Barb® sul Filo nervato
per localizzazione mammaria GHiaTas® o sul filo per localizzazione mammaria CHEsBROUGH®, per avere
un’indicazione palpabile del percorso del filo e della posizione della sua punta.

Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle istruzioni per I'uso del proprio filo nervato per localizzazione
mammaria GriaTas® o del filo per localizzazione mammaria CHESBROUGH®.

Garanzia:

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

SALVO QUANTO PREVISTO DALLA LEGISLAZIONE IN VIGORE, LA PRESENTE GARANZIA
LIMITATA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, IMPLICITE O 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 NESSUN CASO DANNI INDIRETTI, ACCIDENTALI O CONSEQUENZIALI ORIGINATISI
MANEGGIANDO O UTILIZZANDO IL PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono alcuna esclusione delle garanzie implicite o dei danni
accidentali o consequenziali. Pertanto, in questi Paesi I'utilizzatore potrebbe avere diritto a ulteriori
risarcimenti.

Per informazione dell'utilizzatore, sono inclusi una data di pubblicazione o di revisione e un numero di
revisione delle presenti istruzioni in quarta di copertina. Nel caso in cui siano trascorsi 36 mesi da tale data
all'uso del prodotto, si invita I'utente a contattare Bard Peripheral Vascular per appurare la disponibilita di
ulteriori informazioni sul prodotto.

Assemblato in Messico.



Instrucciones de uso

A. Informacién general y descripcién del dispositivo:
La canula reforzadora con punta roma BArp® consta de una canula y un conector.

B. Formade suministro:

La céanula reforzadora con punta roma Barp® se suministra estéril y apirégena, a menos que el envase
haya sido abierto o dafiado. Esterilizada mediante éxido de etileno. Para usar una sola vez. No reutilizar.
No reesterilizar.

Numero de catédlogo | Tamafio de calibre y longitud de aguja

48500 20gx5cm
48700 20gx7cm
48900 20gx9cm

C. Indicaciones de uso:
Este dispositivo esta concebido como elemento auxiliar de la guia de localizacién mamaria con rebordes
GHiatAs® o de la guia de localizacion mamaria CHESBROUGH®.

D. Contraindicaciones:
Este dispositivo no esta previsto para otros usos que no sean los indicados anteriormente.

E. Avisos:

1. Lacéanulareforzadora con punta roma BArD® esta disefiada para utilizarla una sola vez. La
reutilizacion de este dispositivo médico conlleva el riesgo de contaminacién entre pacientes, ya que
los dispositivos médicos — especialmente aquéllos con luces largas y pequefias, articulaciones y/o
hendiduras entre componentes — son dificiles o imposibles de limpiar una vez que los tejidos o liquidos
corporales con potencial de contaminacién pirégena o microbiana han entrado en contacto con el
dispositivo médico por un periodo de tiempo indeterminable. Los residuos del material biolégico
pueden promover la contaminacion del dispositivo con pirégenos o microorganismos que pueden
producir complicaciones por infecciones.

2. No reesterilice la canula reforzadora con punta roma Baro®. Después de la reesterilizacion no se
garantiza la esterilidad del producto debido a un grado indeterminable de posible contaminacion
piré6gena o microbiana que puede causar complicaciones por infecciones. La limpieza, el
reprocesamiento y/o la reesterilizacion del actual dispositivo médico aumentan la probabilidad de
funcionamiento incorrecto del mismo debido a posibles efectos adversos sobre los componentes,
que se ven afectados por los cambios mecénicos y/o térmicos.

Nota: después del uso, este producto puede presentar un peligro biolédgico. Maniptlelo y deséchelo

conforme ala practica médica aceptada y a las leyes y normativas locales, estatales y federales

correspondientes.

F. Precauciones:

1. Sdlo debe usar este dispositivo un médico que cuente con formacién en el uso indicado, las
limitaciones y las posibles complicaciones.

La introduccion del dispositivo en el cuerpo debe hacerse con control de imégenes (ecografia o rayos X).
Antes del uso, inspeccione el dispositivo por si acaso presenta dafios que impedirian el funcionamiento
correcto. Si los componentes estan dafiados o doblados, NO USE el dispositivo.

2.
3.

G. Posibles complicaciones:

Las posibles complicaciones asociadas con los procedimientos de biopsia core son especificas del punto de
aplicacion e incluyen, entre otras: hematoma; hemorragia; infeccion; lesién de los tejidos adyacentes; dolor,
sangrado; hemoptisis; hemotérax; perforacion de tejidos, 6rganos o vasos no objetivo; y neumotérax.

H. Instrucciones de uso:

Antes de la intervencion quirdrgica, la canula reforzadora con punta roma BAro® se puede colocar sobre la
guia de localizacion mamaria con rebordes Griatas® o la guia de localizacion mamaria CHessroucH® para
ofrecer una indicacion palpable del trayecto de la guia y la ubicacion de la punta de la guia.

Para mas informacién, consulte las instrucciones de uso de la guia de localizacién mamaria con rebordes
GHiatas® o la guia de localizacion mamaria CHESBROUGH®.

Garantia:

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador inicial que este producto estarad exento de defectos en los
materiales y la mano de obra por un plazo de un afio a partir de la fecha de compra original. Segln esta
garantia, la responsabilidad se limitara a la reparacion o sustitucion del producto defectuoso o al reembolso del
precio neto pagado, a criterio exclusivo de Bard Peripheral Vascular. El desgaste producido por el uso normal
o los defectos ocasionados por el uso incorrecto de este producto no estan cubiertos por esta garantia limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA GARANTIA LIMITADA

DEL PRODUCTO REEMPLAZA TODAS LAS DEMAS GARANTIAS EXPRESAS O IMPLICITAS,
INCLUYENDO, AUNQUE SIN CARACTER EXCLUYENTE, CUALQUIER GARANTIA DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD CONCRETA. EN NINGUN CASO BARD
PERIPHERAL VASCULAR SE RESPONSABILIZARA POR DARNOS INDIRECTOS, ACCIDENTALES O
CONSECUENCIALE RESULTANTES DE LA MANIPULACION O USO DE ESTE PRODUCTO.

Algunos estados/paises no permiten la exclusién de garantias implicitas por de dafios accidentales o
consecuenciales. Puede que tenga derecho a recursos adicionales conforme a la legislacion de su
estado/pais.

Se incluye en la dltima pagina de este manual una fecha de emisién o revisién y un nimero de revisiéon de
estas instrucciones para la informacion del usuario. Si han transcurrido 36 meses entre esta fecha y el uso
del producto, el usuario debera ponerse en contacto con Bard Peripheral Vascular para ver si existe nueva
informacién sobre el producto.

Montado en Méjico.
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NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing

A. Algemene informatie en beschrijving van het hulpmiddel:
De Barb®-verstevigingscanule met stompe tip bestaat uit een canule en een aanzetstuk.

B. Aflevering:

De Barp®-verstevigingscanule met stompe tip wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd, tenzij de verpakking
beschadigd of geopend is. Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide. Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren.

Catalogusnummer | Naalddikte en-lengte

48500 20g x 5cm
48700 20g x 7cm
48900 20g x 9cm

C. Indicaties voor gebruik:
Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik ter ondersteuning van de Griatas® gekraalde
mammalokalisatiedraad of CHesBroucH®-mammalokalisatiedraad.

D. Contra-indicaties:
Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor het gebruik zoals hierboven aangegeven.

E. Waarschuwingen:

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

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

Opmerking: Na gebruik kan dit product een mogelijk biologisch gevaar vormen. Dit product moet

worden gehanteerd en weggeworpen zoals algemeen gebruikelijk is in de medische praktijk en conform

de plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.

F. Voorzorgsmaatregelen:

1. Dit hulpmiddel mag uitsluitend gebruikt worden door artsen die opgeleid zijn in het beoogde gebruik,
de beperkingen en de mogelijke complicaties.

2. Hetinbrengen van het hulpmiddel in het lichaam dient onder beeldvormende geleiding (echo of réntgen)
plaats te vinden.

3. Inspecteer het hulpmiddel véér gebruik op beschadigingen die een goede werking kunnen verhinderen.
GEBRUIK DIT HULPMIDDEL NIET als de onderdelen beschadigd of verbogen zijn.

G. Potentiéle complicaties:

Mogelijke complicaties die gepaard kunnen gaan met hollenaaldbiopsies zijn afhankelijk van de plaats van
inbrenging en omvatten onder meer: hematoom; hemorragie; infectie; beschadiging van aangrenzend weefsel;
pijn; bloeding; hemoptysis; hemothorax; perforatie van ander weefsel, organen of vaten; en pneumothorax.

H. Gebruiksaanwijzing:

De BarD®-verstevigingscanule met stompe tip kan voor de ingreep over de GHiaTas® gekraalde
mammalokalisatiedraad of de CHessroucH®-mammalokalisatiedraad geleid worden zodat hij een tastbare
indicatie geeft van het verloop van de draad en de locatie van de draadtip.

Raadpleeg voor meer informatie de gebruiksaanwijzing van uw GHiaTas® gekraalde mammalokalisatiedraad
of CHesBroUGH®-mammalokalisatiedraad.

Garantie:

Bard Peripheral Vascular garandeert de oorspronkelijke koper van dit product dat dit product vrij is van materiaal-
en fabricagefouten gedurende een periode van één jaar vanaf de datum van de oorspronkelijke aankoop;
aansprakelijkheid onder deze beperkte productgarantie is beperkt tot herstel of vervanging van het defecte
product, alleen te bepalen door Bard Peripheral Vascular, of terugbetaling van het door u betaalde nettobedrag.
Slijtage als gevolg van normaal gebruik of defecten die het gevolg zijn van verkeerd gebruik van dit product
worden niet gedekt door 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
AANSPRAEKLIJKHEID VOOR ENIGE INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE DIE HET GEVOLG IS VAN
DE BEHANDELING EN HET GEBRUIK VAN DIT.

Bepaalde staten/landen staan geen uitsluiting van impliciete garantie en van incidentele of gevolgschades
toe. Het is mogelijk dat u krachtens de wetgeving van uw staat/land aanspraak kunt maken op aanvullend
verhaal.

Een uitgifte- of revisiedatum en revisienummer van deze instructies zijn ter informatie van de gebruiker op
de laatste bladzijde van dit boekje afgedrukt. Als er 36 maanden zijn verstreken tussen de aangegeven datum
en de datum dat het product wordt gebruikt, dient de gebruiker contact op te nemen met Bard Peripheral
Vascular om te zien of er nieuwe productinformatie beschikbaar is gekomen.

Geassembleerd in Mexico.



Instrugdes de utilizagcao

A. Informacdo geral e descrigdo do dispositivo:
A Canula de Reforgo de Ponta Romba Barp® inclui uma canula e um conector.

B. Apresentagao:

A Canula de Reforgo de Ponta Romba Barp® é fornecida estéril e apirogénica a menos que a embalagem
tenha sido danificada ou aberta. Esterilizado por éxido de etileno. Apenas para uma unica utilizagdo. Nao
reutilizar. Nao reesterilizar.

Numero do catalogo | Calibre e comprimento da agulha

48500 20g x 5cm
48700 20g x 7cm
48900 20g x 9cm

C. Indicagdes de utilizag&o:
Este dispositivo destina-se a ser utilizado como auxiliar do Fio de Localizagdo Mamaria com Rebordo
Griatas® ou do Fio de Localizagdo Maméria CHESBROUGH®.

D. Contra-indicages:
Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado de outra forma a nao ser a indicada acima.

E. Adverténcias:

1. A Canulade Reforgo de Ponta Romba BArD® foi concebida apenas para uma Unica utilizag&o.

A reutilizacdo deste dispositivo médico acarreta o risco de contaminagéo cruzada de doentes,
uma vez que os dispositivos médicos — particularmente os que possuem limenes, juncées e/ou
fendas longas e pequenas entre os componentes — sao dificeis ou impossiveis de limpar depois
dos fl uidos ou tecidos corporais com possivel contaminagao pirogénica ou microbiana terem
estado em contacto com o dispositivo médico durante um periodo de tempo indeterminavel.

O residuo de material biolégico pode promover a contaminagéo do dispositivo com pirogéneos
ou microrganismos que podem provocar complicagdes infecciosas.

2. Na&o reesterilize a Canula de Reforgo de Ponta Romba BArD®. Apds a reesterilizagdo, a esterilidade
do produto nédo é garantida uma vez que um grau indeterminavel de possivel contaminagao
pirogénica ou microbiana pode provocar complicagdes infecciosas. A limpeza, o reprocessamento
e/ou areesterilizagdo do presente dispositivo médico aumenta a probabilidade de mau
funcionamento do dispositivo devido a possiveis efeitos adversos nos componentes que
sao infl uenciados por alteragées térmicas e/ou mecanicas.

Nota: Apés a utilizagao, este produto pode constituir um risco biolégico potencial. Manuseie-o e

elimine-o de acordo com as praticas médicas aceites e as leis e regulamentos locais, estatais

federais aplicaveis.

F.  Precaugdes:

1. Este dispositivo s6 deve ser utilizado por um médico com formagao na respectiva utilizagao indicada,
nas limitacdes e possiveis complicacées.

2. Aintroducdo do dispositivo no organismo deve ser realizada sob controlo imagiolégico (ecografia
ou radiografia).

3. Antes da utilizagao, inspeccione o dispositivo no que respeita a danos que possam impedir o funcionamento
adequado. NAO UTILIZE se os componentes estiverem danificados ou dobrados.

G. Possiveis complicagdes:

As potenciais complicagdes associadas a procedimentos de biopsia por agulha grossa séo especificas
do local e incluem, embora néo se limitem a estas: hematoma, hemorragia, infecgéo, leséo dos tecidos
adjacentes, dor; sangramento; hemoptise; hemotérax; perfuragdo de tecido, 6rgéo ou vaso nao alvo; e
pneumotorax.

H. Instrucdes de utilizagao:

Antes da cirurgia, pode orientar-se uma Canula para Reforco de Ponta Romba BarD® sobre o Fio

de Localizagdo Mamaria com Reforgo GHiatas® ou do Fio de Localizagdo Maméria CHesBRoUGH® para
auxiliar a proporcionar uma indicagéo palpavel da progresséo do fio e da localizagdo da ponta do fio.

Para mais informagdes consulte as Instrugdes de Utilizagao do Fio de Localizagdo Mamaria com Rebordo
GHiaTAs® ou do Fio de Localizagdo Mamaria CHEsBROUGH®.

Garantia:

A Bard Peripheral Vascular garante ao comprador inicial deste produto que este se encontra livre de defeitos
de materiais e de fabrico pelo periodo de um ano a contar da data de aquisigéo inicial e que, ao abrigo desta
garantia limitada do produto, a responsabilidade esta limitada a reparagdo ou substituigdo do produto com
defeito, segundo os critérios exclusivos da Bard Peripheral Vascular ou ao reembolso do preco liquido que
pagou. O desgaste devido a uso normal ou os defeitos resultantes do uso incorrecto deste produto ndo estdo
cobertos por esta garantia limitada.

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

Alguns paises ou estados ndo permitem uma exclusdo das garantias implicitas de danos incidentais ou
indirectos. Pode ter direito a recursos suplementares ao abrigo da legislagdo do seu estado ou pais.

Esta incluido um numero ou data de revisdo, bem como um nimero de revisdo para estas instrugdes, para
informagao do utilizador, na ultima pagina deste caderno. 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.

Montado no México.
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EAAHNIKA

O8nyieg xpnong
A. Tevikég TTANPOPOPIEG KAl TTEPIYPAPT) TNG CUCKEUNG:
H kévouha evioxuong pe apuBAU dkpo TG BARD® atroTeAsital a6 pia KAVOUA Kal £vav op@aid.

B. Tpoémog did6song:

H kdvoula evioxuong pe apBAU dkpo TnG BARD® TTapéxeTal OTEIPA Kal U TIUPETOYOVOG £QOTOV N GUCKEUATTa
Oev €XEI UTTOOTET {NUIG 1) DeV £xEl aVOIXTEL. ATTOOTEIPWHEVO pE 0&EidIo Tou aiBuAeviou. MNa pia xpAon pévo.
Mnv eTravayxpnoiyoTroleite. Mnv eTTAVOTTIOOTEIPWVETE.

Ap18u6g kataAdyou | MéyeBog gauge Kai prikog BeAdvag

48500 20g x 5cm
48700 20g x 7cm
48900 20g x 9cm

I.  Evdeigeig xpnong:
H ouokeur auTr TpoopileTal yia Xprion wg utrofornenua yia 1o aUpua eviotriopdou BAGRNG paoToU pe
oaipidia GHIATAS® A To GUppa evioTopoU BAGBNG HaoTol CHESBROUGH®.

A. Avrevdeigeig:
H ouokeur auTr) TTpoopigeTal ATTOKAEIOTIKG Kal HOVO yia T XPrion TToU UTTOSEIKVUETAI TIAPATIAVW.

E. Mposidomoinoeig:

1. Hkdvouha evioxuong pe auBAU dkpo Tng BARD® éxel oxediaoTei yia pia pévo xprion. H eavéypnon
OUTAG TNG IOTPIKNG CUCKEUNG EVEXEI TOV KiVEUVO S100TAUPOUHEVNG ETTIHOAUVONG TWV AOBEVWYV,
KaBWG Ol 10TPIKEG CUOKEUEG —IBIAITEPA OUTEG PE HAKPOUG Kal HIKPOUG auAoug, apBpwaelg R/kal
OXIopEG HETASU TWV OTOoIXEIWV— Eival SUTKOAO 1} adUvaTo va KaBapioToUv EQOCOV Ta CWHATIKA
uypd N ol I0Toi PE TTIBaVH TTUPETOYOVO 1 pIKPORIakn HOAUVON éxouv £pBEl O€ ETTAQN PE TNV 1OTPIKA
OUOKEUN YIO aTrpocdiopIoTn XpoVikN Tepiodo. Ta katdAora BloAoyikoU UAikoU gival SuvaTd va
£UVONOOUV TN HOAUVON TNG CUCKEUNG HE TTUPETOYOVA 1) MIKPOOPYAVICHOUG TTOU EVEEXOHEVWG VA
TPOKAAECOUV AOINWBEIG ETTITTAOKEG.

2. Mnv £TaVaTTOOTEIPWVETE THV KAVOUAQ evioxuong pe apuBAU dkpo Tng BARD®. Metd atmréd
ETMAVATIOOTEIPWOT), SeV S1a0@PAAIJETaI N CTEIPOTNTA TOU TTPOI6VTOG AGYyw TIBAVIG TTUPETOYOVOU
N pikpoBiakig péAuvong ampocdiopioTou Babuou, n otroia evEXETAI va TTPOKAAETEl AOINGWBEIG
€mITTAOKEG. O KaBaPIoPOG, N ETAVETESEPYATia /KAl N ETAVATTOCTEIPWAON TNG TTAPOUTAG IATPIKAG
ouokeung augdvel TNV mMBavoTnTa SucAsiToupyiag TnG Adyw TIBavwy avemBUuNTwyY avridpdoswv
oTa oToIXEia TToU £TTNPeddovTal aTrd BeppIKEG f/kal unXavikég aAAayég.

Inpeiwon: MeTd Tn Xprion Tou, auTo To TTPOIOV evaEXeTal va atroTeAei SuvnTikd BioAoyiko Kiviuvo.

O X€1pIOUOG KAl N aTrOPPIYn TTPETTEI VA YiVOVTAI CUNQWVO JE TNV ATTOSEKTH 10TPIKN TTPOKTIKH Kal

TOUG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG KOl OHOTTIOVSIaKOoUG VOHOUG Kal KAVOVIGUOUG.

IT. NpoguAdgeig:

1. AuTA n ouokeun Ba TTPETTEI VO XPNOILOTIOIEITAI POVOV aTTO 10TPO TTOU EivVal EKTTAISEUPEVOG OTNV
£vOEIKVUBPEVN XPAON TNG, YVWPICEl TOUG TTEPIOPIOHOUG Kal EiVal EEOIKEIWUEVOG HE TIG TTIBAVEG ETTITTAOKEG.

2. H eioaywyr TNG OUOKEURG OTO OWHA Ba TTPETTEN VA TIPAYUATOTTOIEITAI UTTO OTTEIKOVIOTIKG EAEYXO
(uTTépnXO 1) aKTIVOYPaPia).

3. Mpiv arméd T Xprion, EMBEWPHOTE T CUOKEUN Yia TUXOV ¢npid n otroia Ba epTrodIge TN owaTr Asimoupyia.
Edv Ta e€aptipata éxouv utrooTei {npid | £xouv Auyioel, MH XPHZIMOMMOIHZETE TH ZYZKEYH.

Z. MBavég emimmAokég:

O1 mBavég eTmTTAOKEG TTou oxeTifovTal pe TIG diadikaaieg Blowiag dia BeAGvag eival eIBIKEG WG TTPOG TN BEon
NG eéPRaAONG Kal TrepIAapBAEvouy, HeTagu GAAWY, TIG EAG: aINATWHA, aioppayid, AoidwEn, TPAaUPATIoNS

TIOPAKEIPEVOU 10TOU, GAYOG, OTTWAEIN QiPATOG, AIPOTITUCT, AIHOBWPAKA, dIGTPNON PN OTOXEUOHEVOU I0TOU,

opydvou rj ayyeiou kal TIVEUPOBWPOKA.

H. OB&nyieg Xproswg:

MpoeyXelpNTIKG N k&vouha evioxuong pe apuBAU dkpo BARD® gival BuvaTtd va odnyneei Trévw armé 1o
KopBOAOYI0EIBEG GUpUA EVTOTTIONOU BAGBNG HaOTOU GHIATAS® i TO 0UpHA EVIOTTIONOU BAGRNG HaoToU
CHESBROUGH® BIEUKOAUVOVTAG TV TIAPOXT| HIOG WNAAPNTAG EVBEIENG OXETIKA E Tr SIABPOMA TOU OUPHATOG
Kai TN B0 ToU GKPOU TOU.

MNa TepIooOTEPES TTANPOPOPIEG avaTPEETE OTIG 0dNYiEG XPONG TOU CUPHATOG EVTOTTIOHOU BAGBNG paoToU pE
o@aipidia GHIATAS® f} Tou oUpPATOG EVTOTIIOHOU BAGBNG HAOTOU CHESBROUGH® TTOU BIGBETETE.

EyyoUnon:

H Bard Peripheral Vascular rapéxel eyyinaon mpog Tov apyIké ayopaaTr] Tou TTpoiévTog autol 6T To

TTPoIdV auTo eival aTTaAAaypEVo aTmd EAATTWHATA OO0V a@opd T UAIKA Kal TNV KATAOKEUN, VIO TTEPiod0 evog
£€TOUG aTTO TNV NUEPOUNVia TNG TTPWTNG ayopds. H eublvn ota TTAaicla auTrg TNG TTEPIOPICHEVNG £yyUnong
TTPOIOVTOG TTEPIOPICETAI TNV ETTIOKEUN 1) AVTIKATAOTAGT) TOU EAATTWHATIKOU TTPOIGVTOG, KATA TNV ATTOKAEIGTIKY
kpion Tng Bard Peripheral Vascular i otnv emoTtpo@n Tng kabaprig TiuAg Tou kataBARenke. H mapoloa
TTEPIOPICPEVN €yyUNON dev KAAUTITEI TIEPITITWOEIG PBOPAG Adyw PUOIONOYIKAG XPAONG I EAATTWHATA TTOU
ogeilovTal og E0QAApEVN XPran Tou TTPOIOVTOG auToU.

ZTO METPO NOY ENITPEMNETAI AMO THN IZXYOYZA NOMO®EZIA, H NMEPIOPIZMENH AYTH EITYHZH
YNOKAGIZTA KAGE AAAH EIMMYHZH, PHTH 'H ZIQMHPH, ZYMNEPIAAMBANOMENHZ, AAAA XQPIZ
NA NMEPIOPIZETAI MONO ZE AYTH, KAl KAGE EMMEZHZ EIFTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H
KATAAAHAOTHTAZ T'lA ENA ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H BARD PERIPHERAL VASCULAR AEN
ANAAAMBANEI OYAEMIA EYOYNH A EMMEZEZ, TYXAIEZ 'H MAPEMNOMENEZ ZHMIEZ NOY
MPOKYMNTOYN AMO TO XEIPIZMO 'H TH XPHZH TOY MPOIONTOZ AMO MEPOYZ ZAZ.

Z€ UEPIKEG TTONITEIEG/XWPESG OEV EMTPETTETAI N EGAIPEOT TWV EUUETWY EYYUNOEWY, KABWS Kal TWV TUXAiWVY
TIOPETTOPEVWY {NUILV. EVOEXETAI VO £XETE TIEPAITEPW SIKAIWUATA CUPQWVA HE TN VOPOoBETia TNG TToAITeiag/
XWwpag 0ag.

Ma evnuépwaon Tou XprRoTn, oTnv TeAeuTaia oeAida Tou uAAadiou autoU avaypd@eTal N NUEPOUNVia
£€kdoong 1 avabewpnong Kai évag apiBuog avabewpnang Twy odNyIWY AUTWY. ZTNV TTEPITITWAN TTOU €XOUV
TIapEABEI 36 priveg PETAgU AUTAG TNG NUEPOMNVIAG KAl TNG XPrONG TOU TIPOIOVTOG, 0 XpAOTNG Ba TTPETTE!

va emmKolvwvioel pe Tnv Bard Peripheral Vascular yia va 8ei av diatiBevtal TpdaBeTeg TTANpogopicg
TIPOI6VTOG.

ZuvappoAloynonke ato Megiko.



Brugervejledning

A. Generelle oplysninger og beskrivelse af udstyr:
BarD® afstivningskanyle med stump spids bestér af en kanyle og en muffe.

B. Leveringsmade:

BarD® afstivningskanyle med stump spids leveres steril og non-pyrogen med mindre emballagen er blevet
beskadiget eller har veeret abnet. Steriliseret ved brug af ethylenoxid. Kun til engangsbrug. Ma ikke
genanvendes. Ma ikke resteriliseres.

Katalognummer | Gauge-starrelse og kanyleleengde

48500 20gx5cm
48700 20gx7cm
48900 20gx9cm

C. Indikationer for brug:
Denne anordning er beregnet til brug som en hjeelp til GriaTas® perlebetrukket brystlokaliseringstrad eller
CHeseroucH® brystlokaliseringstrad.

D. Kontraindikationer:
Denne anordning er ikke beregnet til anvendelse ud over som indikeret ovenfor.

E. Advarsler:

1. Baro® afstivningskanyle med stump spids er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug af dette
medicinske udstyr indebaerer risiko for krydskontaminering mellem patienter, idet medicinsk
udstyr — specielt med lange og sma lumen, samlinger og/eller spraekker mellem komponenter —
er vanskelige eller umulige at renggre, nar kropsvaesker eller veev med potentiel pyrogen eller
mikrobiel kontamination har veeret i kontakt med det medicinske udstyr i en ubestemt periode.
Rester af biologisk materiale kan fremme kontamination af udstyret med pyrogener eller
mikroorganismer, der kan medfgre infektigse komplikationer.

2. Bar0® afstivningskanyle med stump spids ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering kan
produktets sterilitet ikke garanteres pa grund af en ubestemmelig grad af pyrogen eller mikrobiel
kontamination, der kan medfare infektigse komplikationer. Renggering, genklargering og/eller
resterilisering af dette medicinske udstyr gger sandsynligheden for, at udstyret vil svigte
grundet potentielle, ugnskede haendelser med komponenter, der er pavirket af termiske og/eller
mekaniske sendringer.

Bemeerk: Dette produkt kan efter brug veere en potentiel biologisk risiko. Handter og bortskaf produktet i

overensstemmelse med acceptabel medicinsk praksis og lokale og nationale love og forskrifter.

F.  Forsigtighedsregler:

1. Dette udstyr ma kun anvendes af en leege, der uddannet i dets indikerede brug, begraensninger
og eventuelle komplikationer.

2. Indfgringen af udstyret i kroppen skal udfgres under billedkontrol (ultralyd eller rgntgen).

3. Inden brug skal udstyret inspiceres for beskadigelse, der kunne forhindre korrekt funktion. Hvis
komponenterne er beskadigede eller bgjede, MA DE IKKE ANVENDES.

G. Potentielle komplikationer:

Potentielle komplikationer i forbindelse med grovnalsbiopsiprocedurer er stedspecifikke og omfatter, men
er ikke begraenset til: heematom; haemoragi; infektion; beskadigelse af tilstedende vaev; smerte; bladning;
heemoptysis; haeemothorax; perforation af ikke-malvaev, -organer, eller -kar; og pneumothorax.

H. Brugervejledning:

Som en hjeelp til palpérbar indikation af trddens vej og tradspidsens position kan BARD® afstivningskanyle
med stump spids forud for indgrebet fares over GHiatas® brystlokaliseringsperletrad eller CHESBROUGH®
brystlokaliseringstrad.

Der henvises til brugsanvisningen til GHiaTas® perlebetrukket brystlokaliseringstrad eller CHEsSBROUGH®
brystlokaliseringstrad for yderligere oplysninger.

Garanti:

Bard Peripheral Vascular garanterer den farste kagber af dette produkt, at produktet vil veere uden materiale-
og fabrikationsfejl i en periode pé ét ar efter den farste kgbsdato, og ansvar under denne begraensede
produktgaranti vil veere begraenset til reparation eller udskiftning af det defekte produkt udelukkende efter
Bard Peripheral Vasculars skon eller refundering af den betalte nettopris. Slid pga. almen brug eller defekter,
som er et resultat af misbrug af produktet, deekkes ikke af denne begraensede garanti.

| DEN UDSTRZAKNING, DER ER TILLADT | GALDENDE LOV, TRADER 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 BRUGEREN FOR NOGEN
INDIREKTE, TILFALDIGE SKADER ELLER F@LGESKADER OPSTAET VED BRUGERENS HANDTERING
ELLER BRUG AF DETTE PRODUKT.

Nogle lande tillader ikke udelukkelse af underforstdede garantier, tilfeeldige eller falgeskader. Du kan veere
berettiget til yderligere afhjeelpning i henhold til dit lands lovgivning.

En udstedelses- eller revisionsdato og et revisionsnummer pa disse instruktioner er inkluderet til brugerens
oplysning pa sidste side i denne brochure. Safremt der er forlgbet 36 maneder mellem denne dato og
ibrugtagning af produktet, bar brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular for at undersgge, om yderligere
produktinformation er tilgeengelig.

Samlet i Mexico.




SVENSKA

Bruksanvisning

A. Allman information och beskrivning av instrumentet:
BarD® trubbig férstyvande kanyl bestr av en kanyl och en fattning.

B. Leveransform:
Barp® trubbig férstyvande kanyl levereras steril och pyrogenfri férutsatt att fésrpackningen inte skadats eller
Oppnats. Steriliserad med etylenoxid. Endast fér engangsbruk. Far ej teranvandas. Far ej omsteriliseras.

Artikelnummer | Gaugestorlek och kanyllangd

48500 20g x 5cm
48700 20g x 7cm
48900 20g x 9cm

C. Anvandningsomrade:
Denna produkt &r avsedd som ett hjalpmedel till GHiatas® bréstindikeringstrdd med markérer eller
CHesBroOUGH® brostindikeringstréd.

D. Kontraindikationer:
Denna produkt &r ej avsedd for annan anvandning an ovan angivet andamal.

E. Varningar:

1. BarD® trubbig férstyvande kanyl ar enbart avsedd for eng&ngsbruk. Ateranvandning av detta
medicinska instrument medfor en risk for korskontaminering fér patienten, eftersom medicinska
instrument — sarskilt de med I&nga och smé& lumen, anslutningar och/eller springor mellan
komponenterna — &r svéra eller omgjliga att rengéra nar kroppsvatskor eller vavnader med potentiell
pyrogen eller mikrobakteriell kontaminering varit i kontakt med det medicinska instrumentet
under en obestambar tidsperiod. Resterna av biologiskt material kan bidra till kontaminering av
instrumentet med pyrogener eller mikroorganismer, vilket kan leda till infektiosa komplikationer.

2. Barp?®trubbig férstyvande kanyl far inte omsteriliseras. Efter omsterilisering kan inte produktens
sterilitet garanteras pa grund av en obestambar grad av potentiell pyrogen eller mikrobakteriell
kontaminering, vilket kan leda till infektidsa komplikationer. Rengoring, desinfektion och/eller
omsterilisering av det befi ntliga medicinska instrumentet 6kar sannolikheten for att instrumentet
fungerar felaktigt, pd grund av potentiella negativa effekter pa komponenter som paverkas
av termiska och/eller mekaniska férandringar.

Obs! Efter anvandning kan denna produkt utgéra en mdjlig biologisk risk. Hantera och kassera

i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och lokala och nationella lagar och foreskrifter.

F.  Sakerhetsréd:

1. Denna produkt far endast anvandas av lakare med utbildning i dess angivna anvandning,
begransningar och méjliga komplikationer.

Anordningen ska foras in i kroppen med hjalp av bildstyrning (ultraljud eller réntgen).

Fore anvandning ska produkten inspekteras avseende skador som kan férhindra korrekt funktion.
ANVAND INTE produkten om komponenterna &r skadade eller bojda.

2.
3.

G. Potentiella komplikationer:

Potentiella komplikationer som associeras med karnbiopsiingrepp ar specifika for ingreppsstallet och inkluderar,
men &r inte begrénsade till: hematom, hemorragi, infektion, skador pa angrénsande vavnad, smérta, blodning,
hemoptys, hemotorax, missad malvavnad, perforation av organ eller karl och pneumotorax.

H. Bruksanvisning:

Fére operationen kan BArRD® trubbig férstyvande kanyl ledas éver GHiatas® bréstindikeringstréd med
markérer eller CHesBroucH® bréstindikeringstréd for att ge en palpabel indikation om tradens riktning och
tradspetsens placering.

For mer information, se bruksanvisningen till GHiatas® bréstindikeringstr&d med markorer eller CHESBROUGH®
brostindikeringstrad.

Garanti:

Bard Peripheral Vascular garanterar férstahandskoparen av denna produkt att produkten ar felfri betraffande
material och utférande under ett &r frdn och med datumet for forstahandskopet, och ansvarsskyldigheten enligt
denna begransade produktgaranti & begransad till reparation eller ersattning av den felaktiga produkten enligt
Bard Peripheral Vasculars gottfinnande, eller aterbetalning av erlagt nettopris. Slitage som uppstatt pa grund av
normal anvandning eller defekter orsakade av felanvandning av produkten tacks ej av denna begréansade garanti.

OM DET AR TILLATET ENLIGT GALLANDE LAG ERSATTER DENNA BEGRANSADE
PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA,
INKLUSIVE, MEN EJ BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER OM KVALITET
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. UNDER INGA OMSTANDIGHETER AR BARD
PERIPHERAL VASCULAR SKYLDIGA ATT ERSATTA DIG FOR INDIREKTA SKADOR, OFORUTSEDDA
SKADOR ELLER FOLIDSKADOR SOM UPPSTAR TILL FOLJD AV DIN HANTERING ELLER
ANVANDNING AV PRODUKTEN.

| vissa lander &r det inte tillatet att utesluta underforstadda garantier, indirekta skador eller féljdskador.
Kunden kan ha rétt till ytterligare gottgorelse i enlighet med lagar som galler i detta land.

Ett utgivnings- eller revisionsdatum och ett revisionsnummer fér dessa anvisningar ar inkluderat for
anvéndarens information pa sista sidan i denna broschyr. Om det gatt 36 manader mellan detta datum
och anvandning av produkten, bor anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular for att kontrollera om
ytterligare produktinformation finns tillganglig.

Monterad i Mexico.
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Kayttbohjeet

A. Yleistietoa ja laitteen kuvaus:
Tylppakéarkinen BAarp®-jaykistyskanyyli koostuu kanyylista ja kannasta.

B. Toimitustapa:
Tylppékarkinen Barp®-jaykistyskanyyli toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana, mikli pakkaus on avaamaton
ja ehja. Steriloitu etyleenioksidilla. Kertakayttoinen. Ei saa kayttaa uudestaan. Ei saa steriloida uudestaan.

Luettelonumero | G-koko ja neulan pituus

48500 20g x 5cm
48700 20g x 7cm
48900 20g x 9cm

C. Kayttoaiheet:
Tama laite on tarkoitettu kaytettavéksi apuna palloja sisaltéavan rintojen GHiaTas®-paikannusvaijerin tai rintojen
CHesBroUGH®-paikannusvaijerin yhteydessa.

D. Vasta-aiheet:
Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettévaksi muuhun kuin edella mainittuun kayttétarkoitukseen.

E. Varoitukset:

1. Tylppakarkinen Baro®-jaykistyskanyyli on tarkoitettu ainoastaan kertakayttéon. Taman
laitteen uudelleen kayttdon liittyy ristikontaminaation riski, silla laékintalaitteita — varsinkin
sellaisia, joissa on pitkia ja kapeita luumenia, liitoksia ja/tai rakoja — on vaikea tai mahdoton
puhdistaa, kun ne ovat olleet kosketuksissa mahdollisesti pyrogeenisesti tai mikrobisesti
kontaminoituneiden ruumiinnesteiden tai kudosten kanssa maarittaméattéman ajan. Biologisen
aineksen jaamat edistavat laitteen pyrogeeni- tai mikrobikontaminaatiota, mika voi aiheuttaa
infektioita.

2. Ala steriloi tylppakarkista Baro®-jaykistyskanyylia uudelleen. Tuotteen steriiliytta ei voida
taata uudelleen steriloinnin jalkeen, silla mahdollinen infektioihin johtava pyrogeeni- tai
mikrobikontaminaatio ei ole méaaritettavissa. Puhdistus, valinehuolto ja/tai uudelleen sterilointi
lisaavat laitteen toimintahairion mahdollisuutta. Tama johtuu mahdollisista osiin kohdistuvista
haittavaikutuksista, jotka aiheutuvat lampomuutoksista ja/tai mekaanisista muutoksista.

Huomaa: Tama tuote saattaa olla tartuntavaarallinen kayton jalkeen. Kasittele laitetta hyvaksyttavien

|ladketieteellisten toimintatapojen ja paikallisten ja kansallisten lakien ja maaraysten mukaisesti ja havita

se samoja periaatteita noudattaen.

F. Varotoimenpiteet:

1. Tata laitetta saavat kayttaa vain lagkarit, joiden koulutus kattaa sen kayttdaiheet ja rajoitukset seka
mahdolliset komplikaatiot.

Laite tulee vieda rintaan kuvantamislaitteella seuraten (ultradani tai rontgenlapivalaisu).

Tarkista ennen kayttod, onko laitteessa sen asianmukaista toimintaa estévia vaurioita. Jos osat ovat
vaurioituneet tai taipuneet, ALA KAYTA.

2.
3.

G. Mahdolliset komplikaatiot:

Paksuneulabiopsiaan liittyvat mahdolliset komplikaatiot esiintyvat biopsiakohdassa ja siséltavat rajoituksetta
seuraavat: hematooma, hemorragia, infektio, ympéaréivan kudoksen vaurioituminen, kipu, verenvuoto,
veriyskokset, veririnta, muiden kudosten, elinten tai verisuonten perforaatio ja ilmarinta.

H. Kayttoohjeet:

Ennen leikkausta tylppéakéarkinen Barp®-jaykistyskanyyli voidaan ohjata helmen sis&ltavan rintojen
Griatas®-paikannusvaijerin tai rintojen CHeseroucH®-paikannusvaijerin palle, jotta saadaan tunnusteltava
viite vaijerin kulkureitista ja vaijerin péén sijainnista.

Lisatietoja on palloja siséltavan rintojen GHiatas®-paikannusvaijerinngan tai rintojen CHESBROUGH®-
paikannusvaijerin kayttdohjeissa.

Takuu:

Bard Peripheral Vascular myontaa takuun tuotteen ensimmaiselle ostajalle, ettei tuotteessa ole materiaali- eika
valmistusvirheitd, yhden vuoden ajaksi ensimmaisesta ostopaivasta lukien, ja Bard Peripheral Vascularin
vastuu taman rajoitetun takuun nojalla rajoittuu viallisen tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtion oman
harkinnan mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittamiseen. Normaalista kaytdsta johtuva kuluminen tai
virheellisesta kaytosta johtuvat viat eivat kuulu tdman rajoitetun takuun piiriin.

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

Joissakin maissa ei hyvéksyta konkludenttisten takuiden tai satunnaisten tai valillisten vahinkojen
poissulkemista. Sinulla voi olla oikeus lisdkorvauksiin 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 vélineen kayttohetkella 36
kuukautta, kayttajan tulee ottaa yhteytté Bard Peripheral Vasculariin saadakseen mahdollisia lisatietoja
tuotteesta.

Koottu Meksikossa.
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NORSK

Bruksanvisning

A. Generell informasjon og beskrivelse av anordningen:
BarD® avstivningskanyle med butt spiss bestar av en kanyle og et koblingspunkt.

B. Levering:
Baro® avstivningskanyle med butt spiss leveres steril og pyrogenfti med mindre pakningen er apnet eller skadet.
Sterilisert med etylenoksid Kun til engangsbruk. Ma ikke brukes om igjen. Utstyret skal ikke resteriliseres.

Katalognummer | Gaugestarrelse og nélelengde

48500 20gx5cm
48700 20gx7cm
48900 20gx9cm

C. Indikasjoner:
Utstyret skal brukes som et hjelpemiddel for GHiaTas® belagt lokaliseringstrad til brystkirurgi eller
CHeseroucH® lokaliseringstréd til brystkirurgi.

D. Kontraindikasjoner:
Utstyret skal brukes bare i henhold til indikasjonene angitt over.

E. Advarsler:

1. Barp® avstivningskanyle med butt spiss er utviklet kun for engangsbruk. Gjenbruk av denne
medisinske enheten medferer risiko for kryss-pasientkontaminering idet medisinske enheter — spesielt
enheter med lang og liten lumena, ledd og/eller furer mellom komponentene — er vanskelige eller umulige
arengjare hvis kroppsvaesker eller vev med potensiell pyrogen eller mikrobiell kontaminasjon
har hatt kontakt med den medisinske enheten i en ubestemt tidsperiode. Restene av biologisk
materiale kan fremme kontaminasjon av enheten med pyrogener eller mikroorganismer. Dette kan
fare til infeksjonskomplikasjoner.

2. Barp® avstivningskanyle med butt spiss mé ikke resteriliseres. Etter resterilisering kan ikke
produktets sterilitet garanteres pa grunn av en ubestemt grad potensiell pyrogen eller mikrobiell
kontaminasjon som kan fare til infeksjonskomplikasjoner. Rengjering, reprosessering og/eller
resterilisering av den aktuelle medisinske enheten gker sannsynligheten for at enheten vil svikte
pa grunn av potensielle ugunstige virkninger p4 komponentene som pavirkes av termiske og/eller
mekaniske endringer.

Merk: Etter bruk kan dette produktet utgjgre en potensiell biologisk smittefare. Handteres og kasseres

i henhold til godkjent medisinsk praksis og lokale, regionale og nasjonale lover og regler.

F.  Forsiktighetsregler:

1. Denne anordningen skal bare brukes av leger som er opplaert i indisert bruk, begrensninger, og mulige
komplikasjoner.

2. Introduksjonen av anordningen inn i kroppen ma utfares med bildekontroll (ultralyd eller rgntgen).

3. Far bruk ma anordningen inspiseres for skade som forhindrer riktig funksjon. Dersom komponentene
er skadde eller bayde, MA ANORDNINGEN IKKE BRUKES.

G. Potensielle komplikasjoner:

Mulige komplikasjoner forbundet med kjernebiopsiprosedyrer er stedsspesifikke og omfatter, men er
ikke begrenset til: hematomer, hemoragi, infeksjoner, skader pa tilgrensende vev, smerter, blgdninger,
hemoptyse, hemotoraks, vev som ikke er mélvev, organ- eller karperforering og pneumotoraks.

H. Bruksanvisning:

For inngrepet utfares kan BArD® avstivningskanyle med butt spiss fares over GHiatas® wire med ringer
for lokalisering av brystlesjoner eller CHeseroucH® wire for lokalisering av brystlesjoner da dette hjelper
til & oppna en palpabel indikasjon p& wirens retning og wirespissens lokalisering.

Du finner mer informasjon i bruksanvisningen for GHiaTas® belagt lokaliseringstr&d til brystkirurgi eller
CreseroucH® lokaliseringstrad til brystkirurgi.

Garanti:

Bard Peripheral Vascular garanterer til den forste kjgperen av dette produktet at produktet er uten defekter
i materialer og handverksmessig utfarelse i en periode pa ett ar fra datoen for fgrste kjgp og ansvar under
denne begrensede produktgarantien er begrenset til reparasjon eller utskifting av det defekte produktet,
helt ifelge Bard Peripheral Vasculars skjgnn eller ved & refundere nettoprisen du betalte, til deg. Slitasje fra
normal bruk eller defekter som oppstar som et resultat av feil bruk av produktet, er ikke dekket av denne
begrensede garantien.

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

Enkelte land tillater ikke unntak fra innforstétte garantier, tilfeldige eller pafelgendefelgende 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
h&ndboken. Hvis det har g&tt 36 maneder fra denne datoen og til produktet brukes, bear brukeren kontakte
Bard Peripheral Vascular for & finne ut om nyere produktinformasjon er tilgjengelig.

Montert i Mexico.
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Instrukcja uzycia

A. Informacje ogélne i opis urzadzenia:
Tepo zakonczona kaniula usztywniajgca BARD® sktada sig z kaniuli i kielicha.

B. Opakowanie:

Tepo zakonczona kaniula usztywniajgca BArD® jest dostarczana w stanie jalowym i apirogennym, jesli
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu. Wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie. Nie sterylizowa¢ ponownie.

Numer katalogowy | Rozmiar i dtugos¢ igty

48500 20g x 5cm
48700 20g x 7cm
48900 20g x 9cm

C. Wskazania do stosowania:
Niniejszy przyrzad utatwia stosowanie drutu z koralikami do lokalizacji zmian chorobowych w piersi GHIATAS®
lub drutu do lokalizacji zmian chorobowych w piersi CHESBROUGH®.

D. Przeciwwskazania:
Nie uzywac¢ przyrzadu w sposéb niezgodny z jego przeznaczeniem.

E. Ostrzezenia:

1. Tepo zakonczona kaniula usztywniajaca BArRD® jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie niniejszego wyrobu moze spowodowac ryzyko skazenia krzyzowego
innego pacjenta, poniewaz wyroby medyczne — w szczegolnosci wyroby z dtugimi i waskimi
kanatami, potgczeniami i/lub szczelinami pomigdzy elementami — s3 trudne lub niemozliwe
do oczyszczenia, jesli doszto do kontaktu wyrobu medycznego z ptynami ustrojowymi lub
tkankami potencjalnie skazonymi pirogenami lub drobnoustrojami przez nieokreslony okres
czasu. Pozostatosci materiatu biologicznego moga sprzyja¢ skazeniu wyrobu pirogenami lub
drobnoustrojami, ktére moga powodowac powiktania zwigzane z zakazeniem.

2. Nie wolno ponownie sterylizowaé tepo zakonczonej kaniuli usztywniajacej BARD®. Po ponownej
sterylizacji nie mozna zagwarantowac sterylnosci produktu w zwigzku z nieokreslonym stopniem
skazenia pirogenami lub drobnoustrojami, ktére moga powodowa¢ powiktania zwigzane
z zakazeniem. Czyszczenie, ponowne przygotowanie i/lub ponowna sterylizacja niniejszego
wyrobu medycznego zwigksza prawdopodobienstwo usterek wyrobu w zwigzku z potencjalnym
niepozadanym dziataniem wysokich temperatur i/lub zmian mechanicznych na elementy
sktadowe wyrobu.

Uwaga: Po uzyciu produkt stanowi zrédto potencjalnego zagrozenia biologicznego. Nalezy si¢

z nim obchodzi¢ i usuwac zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz obowigzujacymi lokalnymi

i krajowymi i procedurami.

F. Srodki ostroznosci:

1. Wyréb moze by¢ stosowany wytgcznie przez lekarza wyszkolonego w zakresie wskazanego
stosowania, ograniczen i ewentualnych powikfan.

2. Wprowadzenie urzadzenia do ciata pacjenta nalezy przeprowadzi¢ pod kontrolg obrazowg
(ultrasonografia lub RTG).

3. Przed uzyciem nalezy obejrze¢ wyréb pod katem uszkodzen, ktére uniemozliwityby mogtyby uniemozliwi¢
jego prawiditowe dziatanie. Jesli elementy sktadowe sg uszkodzone lub zgiete, NIE UZYWAC.

G. Potencjalne powiktania:

Potencjalne powiktania zwigzane z zabiegiem biopsji rdzeniowej zalezg od miejsca wykonywania. Moga to
by¢ migdzy innymi: krwiak, krwotok, zakazenie, uszkodzenie sasiednich tkanek, bol, krwawienie, krwioplucie,
krwiak optucnej, perforacje innych tkanek, narzadéw lub naczyn krwionosnych oraz odma optucnowa.

H. Sposoéb uzycia:

Przed rozpoczeciem operacji na drut z koralikami do lokalizacji zmian chorobowych w piersi GHiaTas® lub na
drut do lokalizacji zmian chorobowych w piersi CHEsBrRouGH® mozna wprowadzi¢ tepo zakonczong kaniule
usztywniajacg BARD® w celu utatwienia palpacyjnego wskazania przebiegu drutu i punktu zakonczenia drutu.

Szczegotowe informacje sg zawarte w instrukcji uzycia drutu z koralikami do lokalizacji zmian chorobowych
w piersi GHiIATAs® lub drutu do lokalizacji zmian chorobowych w piersi CHESBROUGH®.

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 wytgcznie naprawe lub wymiane wadliwego
produktu badz, zaleznie od uznania firmy Bard Peripheral Vascular, zwrot zaptaconej ceny netto. Normalne
zuzycie produktu na skutek uzywania lub wady wynikajgce z nieprawidtowego uzycia produktu nie sg objete tg
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 niektorych stanéw/krajow nie dopuszcza wytgczenia dorozumianych gwarancji oraz szkéd
przypadkowych lub wtérnych. Na mocy praw danego stanu/kraju uzytkownik moze mie¢ prawo do
dodatkowego zados$cuczynienia.

Data wydania lub zmiany oraz numer zmiany tych instrukcji s podane do wiadomosci uzytkownika na
ostatniej stronie niniejszej ulotki. W przypadku, gdy uptyneto 36 miesiecy pomiedzy niniejszg datg i datg
uzycia produktu, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firmg Bard Peripheral Vascular, aby uzyskac¢
informacje, czy dostepne sg dodatkowe informacje.

Produkt montowany w Meksyku.
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MAGYAR

Hasznalati utasitas

A. Altalanos informacié és az eszkdz leirasa:
A BarD® tompa végii merevitd kanil a kaniilbdl és a csatlakozébdl all.

B. Csomagolas madja:

A BarD® tompa végii merevitd kaniil sterilen és pirogénmentesen ker(il szallitasra, kivéve, ha a csomagolas
sértlt vagy nyitott. Etilén-oxiddal sterilizélva. Kizarélag egyszeri hasznélatra. Ne hasznalja fel tjra. Ne
sterilizalja Gjra.

Katal6gusszam | Vi gsag és tiihc Usag
48500 20g x5cm
48700 20g x 7 cm
48900 20g x 9 cm

C. Felhasznélési javallatok:
Az eszkdz a GHIaTAs® kidomborodd jelzésekkel ellatott emlészdvet-lokalizalo dréttal vagy a CHESBROUGH®
emlészovet-lokalizalé dréttal hasznalando, azok segédeszkdzeként.

D. Ellenjavallatok:
Az eszkoz kizarélag a fent jelzett médon hasznalhaté.

E. Figyelmeztetések:

1. A Baro® tompa végii merevitd kaniilt csak egyszeri hasznalatra tervezték. Ezen orvosi eszkéz
ujrafelhasznalasa a betegek kozti szennyezédés kockazataval jar, mivel az orvosi eszk6zok —
kiilonosen a hosszu és kisméretii lumennel, csatlakozokkal és/vagy az alkatrészek kozotti
résekkel rendelkez6k — megtisztitisa nehéz vagy lehetetlen azt kovetden, hogy az orvosi eszkéz
meghatéarozatlan ideig érintkezett potencialisan pirogénekkel vagy mikrébakkal szennyezett
testnedvekkel vagy szovetekkel. A biologiai anyagmaradvany elésegitheti az eszk6z szennyezédését
pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal, ami fert6zéses szovédményekhez vezethet.

2. Ne sterilizélja Gjra a BARD® tompa végii merevitd kaniilt. Ujrasterilizalas utan a termék sterilitasa
nem garantalt a meghatarozhatatlan foku lehetséges pirogén vagy mikrobialis szennyezédés miatt,
ami fert6zéses szovédményekhez vezethet. Ezen orvosi eszkoz tisztitasa, ujrafeldolgozasa és/
vagy Ujrasterilizalasa noveli az eszk6z nem megfelelé miikodésének valoszinliségét a h6 és/vagy
mechanikai valtozasok altal befolyasolt alkatrészeket ért lehetséges nemkivanatos hatasok miatt.

Megjegyzés: Hasznéalat utan a termék potencidlis bioldgiai veszélyt jelenthet. Kezelését és

artalmatlanitasat az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkoz6 helyi, allami és szovetségi

jogszabalyoknak és rendelk knek megfeleléen végezze.

F.  Ovintézkedések:

1. Eztaz eszkozt kizarélag az eszkéz javallott felhasznalasaban, annak korlataiban és lehetséges
szovédményeiben jartas orvos hasznalhatja.

2. Az eszkoz testbe torténd bevezetését képalkotod eljarassal végzett ellenérzés mellett kell elvégezni
(ultrahang vagy réntgen).

3. Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy nincs-e az eszkdzon olyan sériilés, amely megakadalyozhatja
a megfeleld mikddését. NE HASZNALJA FEL, ha az alkatrészek sérilltek vagy gérbiiltek.

G. Lehetséges szovédmények:

A core-biopszias eljarasokkal 0sszefliggd lehetséges szovédmények az alkalmazas helyétdl fliggenek,

és — tobbek kozott — a kdvetkezok lehetnek: vérémleny; bevérzés; fertézés; a kornyezé szovetek sériilése;
fajdalom; vérzés; vérkdpés; haemothorax; nem célzott szoveti, szervi vagy érperforacié és pneumothorax.

H. Hasznalati utasitas:

A BarD® tompa végii merevitd kaniil miitét elétt a GHiaTas® kidomborodé jelzésekkel ellatott emlészdvet-
lokalizalé drétra, vagy a CHEserOUGH® emlészévet-lokalizalé drétra vezethetd, hogy tapinthaté médon
jelezze a drot lefutasat és a drét végének elhelyezkedését.

Bovebb tajékoztatas a GHiaTAs® kidomborodd jelzésekkel ellatott emlészovet-lokalizalé drot vagy
a CHEsBROUGH® emlIészévet-lokalizalé drét hasznalati Gtmutatéjaban talalhato.

Garancia:

A Bard Peripheral Vascular a termék els6 vasarldja szamara az els6 vasarlas idépontjatél szamitott egy évig
szavatolja azt, hogy a termék anyag- és gyartasi hibaktél mentes; a jelen korlatozott termékszavatossag szerinti
felelésség a Bard Peripheral Vascular kizarélagos belatasa szerint vagy a hibas termék kijavitasara vagy
kicserélésére, vagy pedig a vasarlé altal kifizetett nett6 vételar visszatéritésére korlatozadik. Ez a korlatozott
szavatossag nem vonatkozik a termék rendeltetésszer(i hasznalatabol eredd elhasznalédasra vagy szakadasra,
valamint a helytelen hasznalatbol eredd hibakra.

A HATALYOS JOGSZABALYOKNAK MEGFELELOEN EZ A KORLATOZOTT GARANCIA MINDEN

EGYEB, KIFEJEZETT VAGY IMPLICIT GARANCIA HELYEBE LEP, iGY TOBBEK KOZT FELVALTJA

AZ ERTEKESITHETOSEGRE VONATKOZO IMPLICIT, VALAMINT BIZONYOS CELOKRA TORTENGO
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 allamok/orszagok nem engedélyezik az implicit szavatossag, illetve a véletlen vagy kévetkezményes
karok kizarasat. On sajat allama/orszaga torvényei szerint tovabbi kartéritésre is jogosult lehet.

Az e kdnyvecskében szerepl6 utasitasok kiadasi datuma ill. a szoveg revizidjanak datuma és a revizié szama
e haszndlati utasitas utols6 oldalan van feltiintetve. Amennyiben e datum és a termék hasznalatanak datuma
kozott eltelt idészak a 36 honapot meghaladja, a felhasznaldnak fel kell vennie a kapcsolatot a Bard Peripheral
Vascular céggel, hogy megallapitsék, a termékkel kapcsolatban nem alinak-e rendelkezésre tovabbi informaciok.

Osszeszerelés helye: Mexiko.
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Pokyny k pouziti

A. Vseobecné informace a popis prostiedku:
Zpeviovaci kanyla s tupym koncem BarD® se sklada z kanyly a spojky.

B. Jak se dodava:

Zpeviovaci kanyla s tupym koncem Barb® se dodava sterilni a apyrogenni, pokud neni obal otevien
¢i poskozen. Sterilizovano etylénoxidem. Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované.
Nesterilizujte opakované.

Katalogové cislo | Prameér a délka jehly

48500 20 G x 5cm
48700 20 G x 7cm
48900 20 G x 9cm

C. Indikace k pouziti:
Toto zafizeni je uréeno k pouziti jako pomticka pro hrudni lokalizaéni drat s navle¢kami GHiaTas® nebo
hrudni lokalizaéni drat CHESBROUGH®.

D. Kontraindikace:
Toto zafizeni je uré¢eno pouze k pouziti uvedenému vyse.

E. Varovani:

1. Zpeviovaci kanyla s tupym koncem BArD® je uréena pouze k jednorazovému pouziti. Pfi jeho
opakovaném pouziti hrozi nebezpeci pienosu infekce mezi pacienty, protoze zdravotnické prostiedky,
zejména nastroje s dlouhou a tizkou dutinou, spoji alnebo sparami mezi dily, je velmi slozité ¢i
zcela nemozné vycistit poté, co priSly do kontaktu s télesnymi tekutinami nebo tkanémi, u nichz
hrozi pyrogenni nebo mikrobialni kontaminace. Zbytky biologického materialu mohou zpusobit
kontaminaci prostfedku pyrogennimi latkami nebo mikroorganizmy, které mohou byt piic¢inou
infekénich komplikaci.

2. Zpevhuijici kanylu s tupym koncem BArRD® znovu nesterilizujte. Ani po resterilizaci nelze zarugit
sterilitu prostredku, protoze mohl byt v neurcitelné mife zasazen pyrogenni nebo mikrobialni
kontaminaci, ktera muze zpusobit infekéni komplikace. Cisténi, o$etieni a/nebo resterilizace tohoto
zdravotnického prostiedku zvySuje moznost zavady
v dusledku pripadnych nepfiznivych vlivi tepelnych a/nebo mechanickych zmén na jeho souéasti.

Poznamka: Po pouziti mize tento vyrobek piedstavovat biologické nebezpeci. Zachazejte s nim

souladu se zavedenou lékaiskou praxi, pfi likvidaci dodrzujte platné zakony a predpisy.

F. Preventivni opatieni:

1. Tento vyrobek smi pouzivat vyhradné lékaf vyskoleny v jeho indikovaném pouziti, omezenich
a moznych komplikacich.

2. Zavadeéni prostfedku do téla je tfeba provadét pod zobrazovaci kontrolou (ultrazvuk nebo rtg).

3. Pred pouzitim prostfedek zkontrolujte na poSkozeni, které by branilo jeho spravné funkci. Pokud jsou
souéasti podkozené nebo ohnuté, prostredek NEPOUZIVEJTE.

G. Mozné komplikace:

Podle mista zékroku se v souvislosti s biopsii mohou vyskytnout komplikace jako: hematom, krvaceni,
infekce, poranéni pfilehlé tkané&, bolest, hemoptyza, hemotorax, perforace jiné nez cilové tkané, organu
nebo cévy a pneumothorax.

H. Pokyny k pouziti:

PFed operaci Ize pies hrudni lokalizaéni drat GHiaTas® s navle¢kami nebo hrudni lokaliza&ni drat
CHEsBROUGH® zavést zpeviiovaci kanylu BArRD® s tupym koncem, ktera ma slouzit jako pomucka pro
hmatnou indikaci postupu dratu a lokalizaci $picky dratu.

Dalsi informace naleznete v navodu k pouZiti hrudniho lokalizaéniho dratu s navie¢kami Griatas® nebo
hrudniho lokalizaéniho dratu CHEsBROUGH®.

Zaruka:

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zarucuje prvnimu kupci tohoto vyrobku, Ze tento vyrobek nebude
vykazovat vady materialu nebo zpracovani po dobu jednoho roku od data prvniho nakupu a ruc¢eni na
zakladé této omezené zaruky na vyrobek bude omezeno na opravu nebo vyménu vadného vyrobku,
vyhradné na zakladé rozhodnuti spolecnosti Bard Peripheral Vascular, nebo na vraceni Cisté uhrazené
ceny. Tato omezena zaruka se nevztahuje na opotifebeni zpusobené béznym uzivanim a vady zpUsobené
nespravnym pouzitim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY ZASTUPUJE TATO OMEZENA ZARUKA VYROBKU
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 NEPRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE
SKODY VZNIKLE V DUSLEDKU VASi MANIPULACE S TIMTO VYROBKEM NEBO JEHO UZiVANIM.

Nékteré zemé nedovoluji vylouc¢eni odvozenych zaruk, ndhodnych ¢&i naslednych $kod. Mohou se na vas
vztahovat dodate¢né opravné prostiedky v rdmci zakon( vasi zemé.

Datum vydani nebo revize a €islo revize téchto pokynl jsou uvedeny pro informaci uzivatele na posledni
strané tohoto letaku. Pokud od tohoto data do data pouziti vyrobku ubéhlo 36 mésicu, musi uZivatel
kontaktovat Bard Peripheral Vascular, aby zjistil, zda nejsou k dispozici dalsi informace o vyrobku.

Smontovano v Mexiku.
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Kullanma Talimati

A. Genel Bilgi ve Cihaz Agiklamasi:
BarD® Kiit Uglu Sertlestirici Kaniil bir kaniil ve gébekten olusur.

B. Sunulus Sekli:

Paket hasar gérmedikge veya agilmadikga, BARD® Kiit Uglu Sertlestirici Kaniil steril ve pirojenik olmayan
sekilde sunulur. Etilen Oksit kullanilarak Sterilize Edilmistir. Yalniz tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin.
Yeniden sterilize etmeyin.

Katalog Numarasi | Kalibre Biiyiikliigii ve igne Uzunlugu

48500 20g x 5cm
48700 20g x 7cm
48900 20g x 9cm

C. Kullanim Endikasyonlari:
Bu cihaz GHiatas® Boncuklu Meme Isaretieme Teli veya CressroucH® Meme isaretleme Teli igin bir yardimci
olarak kullanilir.

D. Kontrendikasyonlari:
Bu cihaz yukaridaki endikasyonlar diginda kullanima uygun degildir.

E. Uyarilar:

1. BArD® Kiit Uglu Sertlestirici Kaniil tek kullanim igin tasarlanmigtir. Tibbi cihazlarin (6zellikle de
uzun ve kiigiik liimeni olan, eklemleri ve/veya bilesenleri arasinda bosluk bulunanlarin), pirojenik
veya mikrobik kontaminasyon potansiyeline sahip viicut sivilari veya dokulariyla siiresiz olarak
temas ettikten sonra temizlenmesi gii¢ veya imkansiz oldugundan, bu tibbi cihazin yeniden
kullaniimasi gapraz hasta kontaminasyonu riski icerir. Biyolojik madde kalintilari, aygitin bulasici
komplikasyonlara neden olabilecek pirojenler veya mikroorganizmalarla kontaminasyonuna neden
olabilir.

6. BarD® Kiit Uglu Sertlestirici Kaniilii yeniden sterilize etmeyin. Yeniden sterilize ettikten sonra, bulagici
komplikasyonlara neden olabilecek belirsiz diizeyde pirojenik veya mikrobik kontaminasyon potansiyeli
bulundugundan, iiriiniin sterilligi garanti edilemez. Mevcut tibbi cihazin temizlenmesi, yeniden
isleme konmasi ve/veya yeniden sterilizasyonu, termal ve/veya mekanik degisikliklerden etkilenen
bilesenler lizerindeki potansiyel ters etkiler nedeniyle cihazin diizgiin ¢caligmama olasihgini artirir.

Not: Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilen tibbi uygulama ve yerel,

bolgesel ve ulusal kanunlar ve yonetmeliklere gore kullanin ve atin.

F. Onlemler:

1. Bu cihaz yalnizca belirtilen kullanim, sinirlamalar ve olasi komplikasyonlar konusunda egitimli doktorlar
tarafindan kullaniimalidir.

2. Cihazin viicuda yerlestirilmesi islemi goriintii kontrolii (ultrason veya rontgen) altinda yapilmalidir.

3. Kullanmadan énce cihazda diizglin galismasini engelleyecek bir hasar olup olmadigini kontrol ediniz.
Bilesenler zarar gérmis veya egilmigse, KULLANMAYINIZ.

G. Olasi Komplikasyonlar:

Kor biyopsi proseddirleri ile baglantili potansiyel komplikasyonlar bdlgeye 6zeldir ve sinirli olmamak kaydiyla
sunlardir: hematom; hemoraj; enfeksiyon; bitisik doku zedelenmesi; agri; kanama; hemoptizi; hemotoraks;
hedeflenmeyen doku, organ veya damarin delinmesi; ve pndmotoraks.

H. Kullanim Yonergeleri:

Telin yonine ve tel ucunun konumuna iliskin somut bir gésterge saglamaya yardimci olmasi igin, cerrahi
islem 6ncesinde Griatas® Boncuklu Meme Isaretleme Teli veya CHesBrouGH® Meme Isaretleme Teli
tizerinde BArRD® Kiit Uglu Sertlestirici Kandil kilavuz olarak kullanilabilir.

Daha fazla bilgi icin, GHiaTas® Boncuklu Meme isaretleme Teli veya CHEseroucH® Meme Isaretleme Teli
Kullanma Talimatina bagvurun.

Garanti:

Bard Peripheral Vascular, bu triini ilk satin alan kisiye trlinde satin alindigi tarihten itibaren bir yil streyle
iscilik ve malzeme kusuru bulunmayacagini garanti eder ve bu sinirli Grlin garantisi altindaki ylkamlGligu
Bard Peripheral Vascular’in tamamen kendi intibasina gore hatali Grlinin tamiri veya yenilenmesi veya
odediginiz net ticretin geri 6denmesiyle sinirli olacaktir. Bu trlinin normal kullanimindan dogan eskime
ve aginma veya yanhs kullanimdan dodan arizalar bu sinirli garanti kapsaminda degildir.

GEGERLI YASALAR GERGEVESINDE UYGUN OLDUGU OLGUDE BU SINIRLI URUN GARANTISI, AGIK
YA DA DOLAYLI, TUM DIGER GARANTILERIN YERINE GEGER. BU GARANTILER ARASINDA SINIRLI
KALMAMAK KAYDIYLA BELLI BiR AMAGLA SATILABILIRLIK YA DA BELLI BIR AMACA UYGUNLUKLA
iLGILi DOLAYLI GARANTI DE VARDIR. HIGBIR DURUMDA BARD PERIPHERAL VASCULAR, BU
URUNU ELE ALMANIZ YA DA KULLANMANIZ DOLAYISIYLA ORTAYA GIKABILECEK HERHANGI
BiR RASTLANTISAL YA DA NEDENSEL ZARAR iGIN SiZE KARSI YUKUMLU OLMAYACAKTIR.

Bazi eyaletler/ilkeler zimni garantilerin, rastlantisal veya sonugsal hasarlarin garanti kapsaminin disinda
birakilmasina izin vermez. Kendi eyaletiniz/lilkenizin yasalari uyarinca ek ¢dziimlerden yararlanma hakkina
sahip olabilirsiniz.

Kullanicinin bilgisi icin bu yonergelerin bir yayin veya revizyon tarihi ve revizyon numarasi bu kitapgigin son
sayfasinda saglanmistir. Bu tarih ile Griiniin kullanildigr tarih arasinda 36 ay gegtigi takdirde kullanici ek triin
bilgileri olup olmadigini 6grenmek igin Bard Peripheral Vascular’a bagvurmalidir.

Meksika’da monte edilmistir.
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MHCprKLIVIVI no npumMmeHeHuro

A. 0G6was nHdopmaumsa U onucaHue ycTpoucTea
YKecTkas KaHIoMs € TynbiM KOHLOM BARD® COCTOUT W3 KaHIoNn 1 BTYFIKN.

B. ®opma noctaBku

XKecTkas KaHIONA ¢ TynbIM KOHLOM BARD® NOCTABSETCS CTEPUNBHON 1 aNUPOreHHHOMN NpU YCIOBUW, YTO
ynakoBKa He BCKpbiTa 1 He noBpexaeHa. CTepunnsoBaHo aTUNEeHOKCUAOM. ToMbKo Anst O4HOKPATHOro
npvmeHeHus. MoBTOpHOE Ucnonb3oBaHue 3anpeLleHo. MoBTopHas cTepunmusaums sanpeLleHa.

Howmep no Kanu6p v anuHa vrnsi
KaTanory

48500 20G x5 ¢cm

48700 20G x 7 cm

48900 20G x 9 cm

B. lMokasanua ans npumeHeHus

370 u3nenve NpeaHasHa4YeHo ANs UCMOMNb30BaHMS B KaYECTBE BCMOMOraTenbHOro yCTpoOMCTBa

K MPOBOAHMKY AMst FOKanM3aLmun NopaxeHuin MOMOYHON xenesbl GHIATAS® ¢ penbedHbIMU
6yCHOOGPa3HBLIMI Mapkepamu Unn K NPOBOAHWKY ANs NoKanu3aunui NopaxeHnin MOSTOYHOM xenesbl
CHESBROUGH®.

I MpotuBonoka3aHusa
YCTPOWCTBO He NpeaHa3Ha4YeHo Ans UCMONb30BaHWS B MHbIX LIENsX, KpOME yKasaHHbIX BbILLe.

O. TMpeaynpexpeHus

1. XecTkas KaHIoNs ¢ TYNbIM KOHUOM BARD® npeaHa3HayeHa TONbKO ANsi OAHOKPAaTHOro
npuMeHeHus.. [lOBTOpHOe UCMONb30BaHUE 3TOro MeAWULIMHCKOrO YCTPOMCTBA CONPSIXKEHO C
PUCKOM NepeKpecTHOro 3apaXeHWUs NaUuMeHTOB, NOCKOMNbKY MeAULIMHCKMe YyCTpoMCcTBa —
B YaCTHOCTM Te, KOTOPble MMEIOT ANMHHBIN U Y3KU MPOCBET, TOYKN COeAUHEHUA n/unu
3a30pbl MeXy KOMMOHEHTaMU1, — TPYZAHO MNM HEBO3MOXHO OYUCTUTL MOCIe KOHTAKTa C
HUMM GMOMOrMYEeCKMX XMUAKOCTEN UNN TKaHe|, MoTeHUManbHO CofepXalynX NMPOreHHbIe
BellecTBa UM MUKPOOPraHU3Mbl, B Te4eHUe HeonpeaeneHHOro nepuoaa BpeMeHu. OctaTtku
61onormyeckoro matepuarna MoryT cnoco6CcTBoBaThb 3arpsi3HEHUI0 YCTPOMCTBA MUPOreHHbIMMU
BellecTBaMy UM MUKPOOPraHM3MaMu, YTO MOXET MPUBECTU K MH(PEKLIMOHHBLIM OCTIOXHEHUSIM.

2. He noaBepraiiTe XeCTKyI0 KaHIONIO C TYNbIM KOHLOM BARD® NOBTOPHOM CTepunuaaumm.
Mocne NOBTOPHOI CTEePUNU3aLMM HeMNb3sl rapaHTUPOBaTb CTEPUNLHOCTL U3JEenusi U3-3a
HEBO3MOXHOCTM onpeernieHunsi CTeNneHn 3arpsi3HeHNs NUPOreHHbIMU BelecTBaMu Unu
MUKPOOPraHU3MaMU, YTO MOXET NPUBECTU K MH(EKLMOHHBIM OCMOXHEHUsIM. OunCTKa,
NOBTOPHbIe 06paboTka M/MNK cTepunM3aLmusi AAaHHOrO MeAULIMHCKOro YCTPOWCTBA MOBbILLAT
BEPOSATHOCTb €ro HeMCMNPaBHOCTU U3-3a OTPULIAaTENbHbIX NOCNEACTBUN, BbI3BaHHbIX
TepMuyeckoin obpaboTkon n/mnu mexaHu " €ro KOMMOHEHTOB.

Mp! . Mocne np [aHHOe u3fenune MoXeT NPeACTaBNATbL GMONOrMyeckyo

onacHocTb. O6pawjaiTecb C HUM U YTUNIM3UPYITE ero B COOTBETCTBUM C MPUHATON MeAULIMHCKOW

NPaKTUKON Y MECTHbIMU, PerMoHanbHbIMU U (hefiepanbHbIMU 3aKOHAMU U MONMOXEHUSIMU.

E. Mepbl npeaocTopoxHOCTH

1. 3T0 yCTPOMCTBO [AOIMKHO UCMONb30BaThCA TOMbKO BPa4YOM, NpOLUeALMM obyYeHune no ero
NPUMEHEHMIO0 N0 Ha3Ha4YeHuto, O3HAKOMITEHHbIM C OrpaHUYeHNAMU NMPUMEHEHNA 1 BOSMOXHbIMW
OCIOXXHEHUSAMU.

2. BBepgeHue ycTPOMCTBA B TENO AOMKHO KOHTPONMPOBATLCS C MOMOLLbH BU3yanu3aummn (ynsTpassyk
VNN PEHTTEH).

3. TMepep ucnonb3oBaHMeM OCMOTPUTE YCTPOMCTBO W y6eauTech B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHUN,
CNOCOGHbBIX HAPYLLUUTL €ro HyHKLMOHMPOBaHWE. Mpu HanM4YMM NOBPEXAEHHbIX UMW U30THYTHIX
netanein HE UCMOJb3YNTE yctpoiicTeo.

XK. Bo0O3MOXHble OCNOXHEHUA

B03MOXHbIE OCIIOXHEHUS, CBSI3aHHbIE C TONCTOUrONbHOWM Broncuen, 3aBucAT oT MecTa Groncum u MoryT
BKIIOYATh, KPOME MPOYero, reMaToMbl, KPOBOUIIUSIHUS, MHPEKLIMK, NOBPEXAEHUS Bnuanexaluein TkaHu,
60s1b, KPOBOTEYEHME, KPOBOXapKaHbe, FeMOTOPAKC, NPOHUKHOBEHWE B HELIENEBYIO TKaHb, nepdopaLmio
opraHa unu cocyga, a Takke nHeBMOTOPaKC.

3. YKasaHusi NOo NPUMEHEHUI0

Mepen XMpypruieckuM BMeLLaTenbCTBOM XECTKYI0 KaHIomMIo C TYMbIM KOHLOM BARD® MOXHO HageTb Ha
NPOBOAHMK AMs NoKan1a3aumm nopaxeHuii MONoYHoN xerneabl GHIATAS® ¢ 6ycMHOO6pasHbIM1 Mapkepamm
UMK Ha NPOBOAHMK A1A NIOKANM3aLUmMn NopaxkeHUi MoroYHoN xenessl CHESBROUGH®, uToBbl obecneunTs ¢
MOMOLLbIO 0CSI3aHUS KOHTPOSb 3@ HanpaBeHMeM NPOBOAHUKA U MECTOHAXOXAEHUEM €ro HaKoOHe4HMKa.

D,OFIOI'IHVITeJ'IbHaﬂ VIHd)OpMaLlMH npuseneHa B MHCTPYKLMAX NO NPUMEHEHUIO NpOoBOAHUKA ANs
nokanusaunu I'IOpa)KeHIAIZ MOMOYHOM Xenesbl GHIATAS® c 6yCOH006paSHbIMM Mapkepamu 1 NpoBOAHUKa
Aansa nokanusaumn ﬂOpa)KeHI/II;I MOIOYHOW >Kenesbl CHESBROUGH®.

FapaHTusa

Komnanusi Bard Peripheral Vascular B Te4eHve ogHoro roga co AHA nepBoHayarnbHO MOKyMKv rapaHTupyet
niepBoHa4aribHOMy MoKynaTesnto AaHHOTO U3[ENst OTCYTCTBME B AAHHOM U3Aernum AeeKToB MaTepranos

1 NPou3BOACTBEHHOrO Gpaka. OTBETCTBEHHOCTb MO JaHHO OrpaHNYEHHOI rapaHTUK Ha uagenve
OrpaHNYMBaETC PEMOHTOM MMM 3aMEHON HEVUCNIPABHOTO U3AENUS UM BO3MELLEHNEM €ro MOJTHOW CTOMMOCTN
no ycmotpeHuto komnanum Bard Peripheral Vascular. [lJaHHas orpaH/4eHHas rapaHTvsi He NokpbiBaeT
HOpMarbHbI U3HOC, @ TakKe HeUCNPaBHOCTU, NPOUCTEKALOLLVE U3 UCTIONb30BaHUS U3LENs He Mo
Ha3Ha4YeHuIo.

B OBbEME, MPEAYCMOTPEHHOM AEMACTBYIOLLUMM 3AKOHOAATENLCTBOM, AAHHASA
OrPAHUYEHHAS TAPAHTUA HA U3OENUE UCKIOYAET BCE OCTAIbHbBIE TAPAHTUM,

SABHbIE UM NOOPA3YMEBAEMBbIE, B YACTHOCTU NIOBbIE NOOPA3YMEBAEMbIE TAPAHTUN
KOMMEPYECKOW NMPUrOAHOCTU UNU COOTBETCTBUA ONPEAENEHHOW LIEMW. HU NMPU
KAKUX YCNOBUAX KOMMAHUA BARD PERIPHERAL VASCULAR HE HECET OTBETCTBEHHOCTb
3A NIOBbIE MPAMBIE, CITYYAWHbIE UM KOCBEHHBIE YBEbITKWU, MPOUCTEKAIOLLVE U3
OBPALLEHMA C OAHHbIM U3OENUEM UNKU EFO UCNONb30OBAHUA.
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B HEKOTOpbIX pervoHax/cTpaHax He AeNCTBYET UCKIIOHEHE NOAPa3yMEBAEMbIX rapaHTUI, CryHaiHbIX U

KOCBEHHbIX yﬁblTKOB. CornacHo 3akoHaM Takux peI'VIOHOB/CTpaH, nonb3oBaTesnto Moryt BbITh npenocTasreHbl
AOononHUTenbHble cpeacTea I'IpaBOBOVI 3alnTbl.

PYCCKUU

K CcBeLeHno nonb3oBartenei Ha I'IOCJ'IeIJHeVI CTpaHuue 6p0LLIPOpr YyKa3aHbl farta Bbifnycka unn pegakuum
W HOMEp pefakunu JaHHbIX I/IHCprKLlVII;I. Ecrmc yKa3aHHOl7I Aartbl 40 NPUMEHEHUA U3[enua npoLwuno

36 MecsLeB, To HeobxoaumMo obpaTuTbcsi B koMmnanuto Bard Peripheral Vascular ans npoBepku Hanuuvst
[IOMONHNTENbLHOM MHdopMaLMn 06 nagenuu.

CobpaHo B Mekcuke.

20



Navod na pouzitie

A. VSeobecné informécie a opis pomocky:
Spevriovacia kanyla s tupym koncom BarD® sa sklada z kanyly a hlavice.

B. Spésob dodania:

Speviiovacia kanyla s tupym koncom Barp® sa dodava sterilna a nepyrogénna, ak je obal neotvoreny
a neposkodeny. Sterilizované etylénoxidom. Len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane.
Nesterilizujte opakovane.

AMSNIAOTS

Katalégové &islo Velkost a dizka ihly

48500 20gx5cm
48700 20gx7cm
48900 20gx9cm

C. Indikacie na pouzitie:
Tato pomdcka je uréena na pouzitie s prsnikovym lokalizaénym drétom Griatas® so zhrubnutim alebo
prsnikovym lokalizaénym drétom CHESBROUGH®.

D. Kontraindikacie:
Tato pomdcka nie je uréena na iné nez uvedené pouzitie.

E. Varovania:

1. Speviovacia kanyla s tupym koncom BarD® je uréena len na jednorazové pouzitie.
Opakovanym pouzitim tejto zdravotnickej pomocky vznika riziko krizovej kontaminacie medzi
pacientmi, pretoze zdravotnicke pomécky — najma pomécky s dlhymi a malymi limenmi, spojmi
alalebo zahybmi medzi komponentmi — je t'azké alebo nemozné ocistit, ked’ pomocka pride na
nespecifikovany ¢as do kontaktu s telesnymi tekutinami alebo tkanivami s moznou pyrogénnou
alebo mikrobialnou kontaminaciou. Zvysky biologického materialu mézu podporovat’
kontaminaciu pomécky pyrogénmi alebo mikroorganizmami, ¢o méze viest' k infekénym
komplikaciam.

2. Speviiovaciu kanylu s tupym koncom BArD® opakovane nesterilizujte. Po opakovanej sterilizacii
nie je zaru€ena sterilita produktu z dévodu neurcitého stupiia potencialnej pyrogénnej alebo
mikrobialnej kontaminacie, éo méze viest' k infekénym komplikaciam. Cistenie, opakovana
priprava al/alebo opakovana sterilizacia tejto zdravotnickej pomécky zvysSuje pravdepodobnost’
zlyhania pomécky z dévodu moznych neziaducich t¢inkov na komponentoch, ktoré boli
ovplyvnené tepelnymi a/alebo mechanickymi zmenami.

Poznamka: Tato pomocka moze po pouziti predstavovat’ mozné biologické riziko. Manipulacia

s pomackou a jej likvidacia musi prebiehat’ v sulade s osvedéenymi zdravotnickymi postupmi a

platnymi miestnymi a Statnymi pravnymi predpismi a nariadeniami.

F. Bezpecnostné opatrenia:

1. Tato pombcku smie pouzivat iba lekar vyskoleny v jej uréenom pouzivani, ktory pozna obmedzenia jej
pouzitia a mozné komplikacie.

2. Zavedenie pomocky do tela treba vykonavat za pomoci zobrazovacej techniky (ultrazvuk alebo
rontgen).

3. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i na pomécke nevidno poskodenie, ktoré by mohlo ovplyvnit jej spravne
fungovanie. Ak sii komponenty poskodené alebo ohnuté, pomdcku NEPOUZIVAJTE.

G. Mozné komplikacie:

Mozné komplikacie suvisiace s postupmi hruboihlovej biopsie zavisia od miesta biopsie a zahfiaju,
okrem iného: hematém, hemoragiu, infekciu, poranenie prifahlého tkaniva, bolest, krvacanie, hemoptyzu,
hemotorax, perforaciu iného ako ciefového tkaniva, organu alebo cievy a pneumotorax.

H. Navod na pouzitie:

Pred chirurgickym zakrokom treba na prsnikovy lokalizatny drét GHiaTas® so zhrubnutim alebo prsnikovy
lokalizagny drét CHeserouGH® navliect speviiovaciu kanylu BArRD® s tupym koncom, ktora poslizi ako
hmatacia pomocka pri lokalizacii hrotu drotu.

Dalsie informéacie najdete v navode na pouzitie prsnikového lokalizaéného drétu GHiatas® so zhrubnutim
alebo prsnikového lokalizaéného drotu CHESBROUGH®.

Zaruka:

Spolo¢nost Bard Peripheral Vascular zaru¢uje prvému kupujicemu tohto produktu, Ze na pomécke
sa nevyskytni materidlové ani vyrobné chyby po dobu jedného roku od datumu prvého zakupenia a
zodpovednost' v ramci tejto obmedzenej zaruky produktu bude obmedzena na opravu alebo vymenu
chybného produktu, a to jedine na zaklade rozhodnutia spolo¢nosti Bard Peripheral Vascular alebo
preplatenim uhradenej ceny netto. Tato obmedzena zaruka sa nevztahuje na opotrebovanie, ktoré je
vysledkom normalneho pouzivania alebo chyb spésobenych nespravnym pouZitim tohto produktu.

V ROZSAHU POVOLENOM PLATNYMI ZAKONMI TATO OBMEDZENA ZARUKA PRODUKTU
NAHRADZA VSETKY INE EXPLICITNE ALEBO IMPLICITNE ZARUKY, OKREM INEHO AJ
IMPLICITNE ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO SPOSOBILOSTI NA URCITY UCEL. SPOLOCNOST
BARD PERIPHERAL VASCULAR NEBUDE ZA ZIADNYCH OKOLNOSTi ZODPOVEDNA ZA ZIADNE
NEPRIAME, VEDLAJSIE ANI NASLEDNE SKODY VYPLYVAJUCE Z MANIPULACIE S TYMTO
PRODUKTOM ALEBO Z JEHO POUZITIA.

Niektoré Staty/krajiny nepovoluju vyluc¢enie implicitnych zaruk ani odmietnutie zodpovednosti za vedlajsie
alebo nasledné skody. V zmysle zakonov svojho Statu/krajiny mézete mat narok na dodatoéné napravy.

Datum vydania alebo revizie a €islo revizie tohto navodu st uvedené pre informaciu pouzivatela

na poslednej strane tejto brozury. Ak medzi tymto datumom a pouzitim produktu uplynulo viac ako

36 mesiacov, pouzivatel sa musi spojit so spolo¢nostou Bard Peripheral Vascular, ¢i nie su k dispozicii
doplfiujuce informacie o produkte.

Montované v Mexiku.
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BarD® Blunt Tip Stiffening Cannula
Canule de renforcement & pointe arrondie BARD®

BarD® Versteifungskantile mit stumpfer Spitze
Cannula di rinforzo a punta smussa BArD®
Canula reforzadora con punta roma BARD®
Barp®-verstevigingscanule met stompe tip
Canula de Reforgo de Ponta Romba BARD®
KévouAa evioxuong pe apBAU dkpo BARD®
BarD® stump afstivningskanyle

BarD® trubbig forstyvande kanyl
Tylppakarkinen Barp®-jaykistyskanyyli

BarD® avstivningskanyle med butt spiss
Tepo zakonczona kaniula usztywniajaca BARD®
BarRD® tompa végii merevitd kaniil
Zpeviiovaci kanyla BArD® s tupym koncem
BarD® Kiit Uglu Sertlestirici Kaniil

Baro® 0000000

Baro® 000 0 00 OO0 000

YKecTkasi KaHIosi C TyMbIM KOHLOM BARD®
Speviiovacia kanyla s tupym koncom BArD®

Attention, See Instructions For Use
Attention, voir le mode d'emploi
Achtung! Siehe Gebrauchsanweisung

Attenzione, leggere le istruzioni per 'uso
Atencion: Consulte las instrucciones de uso
Let op, zie Gebruiksaanwijzing

Atencéo, consulte as Instrugdes de Utilizagao
Mpoooxr, BA. Odnyieg xpriong

Bemaerk, Se brugervejledning

Obs! Se bruksanvisningen

Huomio! Lue kayttdohjeet

OBS! Les bruksanvisningen

Uwaga: Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
Figyelem, lasd a hasznalati utasitast

Pozor, viz pokyny k pouZiti

Dikkat, Kullanim Yo6nergeleri'ne Bakiniz
goooooooooo

oo,0000 00

BHumaHue! CM. MHCTPYKLIMK MO NPUMEHEHIO
Pozor, pozrite navod na pouZzitie
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Gauge Size and Needle Length
Diameétre et longueur de l'aiguille
GroRe (Gauge) und Nadellange
Calibro e lunghezza dell'ago
Tamario de calibre y longitud de aguja
Naalddikte en-lengte

Calibre e comprimento da agulha
MéyeBog gauge kai prikog BeAdvag
Gauge-starrelse og kanyleleengde
Gaugestorlek och kanyllangd
G-koko ja neulan pituus
Gaugestarrelse og nélelengde
Rozmiar i diugos¢ igly

Vastagsag és tlihosszlsag

Pramér a délka jehly

Kalibre Biyiikligi ve igne Uzunlugu
goooooo
goooOoooooo

Kanubp n anuxHa urnsl

Velkost a dizka ihly

Use By

A utiliser avant
Verwendbar bis
Utilizzare entro
Usar antes de

Te gebruiken voo6r
Prazo de validade
Huepopnvia Angng
Anvendes far
Utgangsdag
Kaytettava ennen
Brukes innen
Termin waznosci
Felhasznalhatd
Datum pouzitelnosti
Son Kullanim Tarihi
oooo

oooo
Wcnonb3oBaTb Ao
Pouzite do

Non-Pyrogenic
Apyrogéne
Pyrogenfrei
Apirogeno
Apirégeno
Niet-pyrogeen
Apirogénico

Mn TupeToy6vo
Apyrogen
Pyrogenfri
Pyrogeeniton
Ikke-pyrogen
Apirogenny
Pirogénmentes
Apyrogenni
Pirojenik degildir
ooo

oooo
AnuporeHHo
Nepyrogénne

Single Use

A usage unique

Nur zum Einmalgebrauch
Monouso

Un solo uso

Voor eenmalig gebruik
Utilizag&o unica

Ma pia xprion pévo
Engangsbrug

Engéangsbruk
Kertakayttoinen
Engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku
Egyszerhasznalatos

K jednorazovému pouziti
Tek Kullanim Igindir
gooooooo

10 00

OAHOKPATHOTO NMPUMEHEHNS!
Na jedno pouzitie

Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilizar

Mnv €TTQVATIOOTEIPWVETE
M4 ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan
M4 ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Ne sterilizélja tjra
Neprovadéjte resterilizaci
Tekrar Sterilize Etmeyin
gooooa
goooooooag.
MoeTopHas cTepunmMaaums anpelyeHa
Neresterilizujte



Sterilized Using Ethylene Oxide
Stérilisé a 'oxyde d'éthylene
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado con éxido de etileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esterilizado por éxido de etileno
AmooTeipwpévo Pe aiBuAevogeidio
Steriliseret ved etylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilénoxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir
oooooooo
oooooooooooo
CTepunin3oBaHo aTUNEHOKCAOM
Sterilizované etylénoxidom

Peel To Open

Ouverture pelable

Zum Offnen hier ablosen
Per aprire staccare qui
Retirar para abrir

Afpellen om te openen
Descole para abrir
Avolyua pe aTrokOAMnon
Abnes her

Dra for att 6ppna

Repaise auki

Trekk av for & &pne
Zerwa¢ w celu otwarcia
Kinyitashoz hiizza szét
Otevrete strzenim kryci félie
Soyarak Aginiz
oooooo
ooooooooo
MoTSHYTH ANS OTKPLITUS
Otvorte odlepenim

Do Not Use if the Product Sterilization Barrier or its Packaging is Compromised

Ne pas utiliser si la barriére de stérilisation ou 'emballage du produit est endommagé

Nicht verwenden, wenn die Sterilisationsabdeckung oder die Verpackung des Produkts beschédigt ist
Non utilizzare se la barriera sterile del prodotto o la confezione & compromessa

No utilice el producto si la barrera de esterilizacion o su envase no estan en perfecto estado

Niet iken wanneer de steril iére van het product of de verpakking is aangetast

Néo utilizar se a barreira de esterilizagédo do produto ou respecti comp!
Mn xpnoipoTToIEiTe TO TTPOIGV €AV EXEl TTAPABIAOTEN 0 PPAYUOS ATTOOTEIPWONG i N CUCKEUATIa TOU
M4 ikke anvendes, hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballagen er kompromitteret
Anvand inte produkten om sterilskyddet &r skadat eller forpackningen ar bruten

Ala kayta tuotetta, jos sen sterilointisuojaus tai pakkaus on vaurioitunut

Bruk ikke produktet hvis den sterile barrieren eller emballasjen er brutt

Nie uzywag, jezeli naruszono sterylno$¢ produktu lub jego opakowanie

Ne hasznalja, ha a terméket véds steril zar vagy a csomagolés sériilt

Nepouzivejte, pokud je porusena sterilni bariéra nebo obal produktu

Uriin Steril Bariyeri veya Ambalaji zarar gérmigse kullanmayin
gooopoo0ooo0oDooooooooon

000000000 000000000000 O0D00.

BanpeluaeTcs NPUMEHsTL U3aenue, ecin cTep wnm ynakoBka
NepouZivajte, ak je sterilna bariéra produktu alebo jeho obal poruseny

Manufacturer
“ Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
KaraokeuaoThg
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Producent
Gyarto
Vyrobce
Uretici
ooo
ooo
Mpounssoautens
Vyrobca

Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé au sein de la Communauté européenne
Bevollméachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde binnen de Europese Gemeenschap

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Egouaiodotnpévog avrimpéowTog atnv Eupwrraikii Kovétnra
Autoriseret repreesentant i Det Europaeiske Faellesskab
Auktoriserad representant inom EG

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Autorisert representant i EU

Autoryzowany pr. iciel na terenie Unii Euroy

! épviselé az Eurdpai Kozossé 1

Autorizovany zastupce v Evropské unii

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

oooooooooo

00 0oooooooooooo

YnonHomMoueHHbI NpeacTasuTens 8 Esponeiickom coobliectse
Autorizovany zastupca pre EU




Bard, Chesbrough, Ghiatas, and UltraWire are trademarks and/or registered
trademarks of C. R. Bard, Inc. or an affiliate.

Bard, Chesbrough, Ghiatas et UltraWire sont des marques et (ou) des marques
déposées de C. R. Bard, Inc. ou d'une de ses filiales.

Bard, Chesbrough, Ghiatas und UltraWire sind Marken und/oder eingetragene Marken
von C.R. Bard, Inc., oder einer Tochtergesellschaft.

Bard, Chesbrough, Ghiatas e UltraWire sono marchi commerciali e/o registrati di C.R.
Bard, Inc. o di una sua affiliata.

Bard, Chesbrough, Ghiatas y UltraWire son marcas comerciales y/o comerciales
registradas de C.R. Bard, Inc. o de una filial.

Bard, Chesbrough, Ghiatas en UltraWire zijn handelsmerken en/of gedeponeerde
handelsmerken van C.R. Bard, Inc. of een daarmee geaffilieerd bedrijf.

Bard, Chesbrough, Ghiatas e UltraWire sdo marcas comerciais e/ou registadas da
C.R. Bard, Inc. ou de uma empresa afiliada.

O1 ovopaoieg Bard, Chesbrough, Ghiatas kai UltraWire eivai eptropika orjpara fj kai
ofjpata katareBévra g C. R. Bard, Inc. rj k&molag Buyatpikig Tng.

Bard, Chesbrough, Ghiatas og UltraWire er registrerede varemeerker tilhgrende C. R.
Bard, Inc. eller et tilknyttet selskab.

Bard, Chesbrough, Ghiatas och Ultrawire &r inregistrerade varumarken som tillhér C.
R. Bard, Inc. eller affilierat foretag.

Bard, Chesbrough, Ghiatas ja UltraWire ovat C. R. Bard, Inc:n tai sen tytaryhtién
tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja tavaramerkkeja.

Bard, Chesbrough, Ghiatas og UltraWire er varemerker og/eller registrerte varemerker
som tilhgrer C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap.

Bard, Chesbrough, Ghiatas i UltraWire sg znakami towarowymi i/lub zarejestrowanymi
znakami towarowymi firmy C. R. Bard, Inc. lub jej spotek stowarzyszonych.

A(az) Bard, Chesbrough, Ghiatas és a(az) UltraWire a C. R. Bard, Inc. vagy egyik
leanyvallalatanak bejegyzett védjegye.

Bard, Chesbrough, Ghiatas a UltraWire jsou ochranné znamky a/nebo registrované
ochranné znamky spole¢nosti C. R. Bard, Inc. nebo jeji pobocky.

Bard, Chesbrough, Ghiatas ve UltraWire, C.R. Bard, Inc.’in veya bagli kurulusunun
ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir.

Bard, Chesbrough, Ghiatas [ Ultrawire 0 C.R.Bard, Inc. 00000000000
gooooo

Bard, Chesbrough, Ghiatas 0 Ultrawire(] C. R.Bard, Inc. 00 0000 00O
O/00 0000000,

Bard, Chesbrough, Ghiatas n UltraWire — ToBapHble 3Haku n/unu
3aperucTpupoBaHHble ToBapHble 3Haku komnakumn C. R. Bard, Inc. unu ee aouepHux
KOMNaHui.

Bard, Chesbrough, Ghiatas a UltraWire s ochranné znamky a/alebo registrované
ochranné znamky spolo¢nosti C.R. Bard, Inc. alebo jej pobocky.
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MManufacturer:

Bard Peripheral Vascular, Inc.
1625 West 3rd Street
Tempe, AZ 85281

A
‘LI'JSL: 1-480-894-9515 Authorised Representative
1-800-321-4254 in the European
FAX: 1-480-966-7062 : E Community
1-800-440-5376 008 Bard Limited
www.bardbiopsy.com Forest House

Tilgate Forest Business Park
Brighton Road, Crawley
West Sussex

RH11 9BP, UK
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