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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 BAarD® Needle Guide is used with the Lorad™ prone stereotactic biopsy table. The needle guides are
a disposable, single patient use product.

B. How Supplied:

The BArD® Needle Guide for use with the Lorad™ StereoGuide™ System is supplied sterile unless the
package has been damaged or opened. Sterilized using Ethylene Oxide. For single use only. Do not
reuse. Do not resterilize.

C. Indications for Use:
The BArD® Needle Guide is intended for use as a needle guide during stereotactic guided breast biopsy
procedures.

D. Contraindications:
None known.

E. Warnings:

1. The BarD® Needle Guide 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 BARD® Needle Guide. 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 applicable local, state, and federal laws and regulations.



ENGLISH

Warranty

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

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW, THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY IS

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

Some 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, Inc. to see if additional product information is available.

Product of USA. Packaged in Mexico.
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A. Informations générales et description du dispositif :
Le guide-aiguille BARD® est congu pour étre utilisé avec la table de biopsie stéréotaxique d’examen Lorad™.
Les guides-aiguilles sont des produits jetables a usage unique.

B. Conditionnement :

Le guide-aiguille BARD® pour le systéme Lorad™ StereoGuide™ est fourni stérile, excepté si I'emballage
a été ouvert ou endommagé. Stérilisé a 'oxyde d'éthylene. Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser.
Ne pas restériliser.

C. Indications :
Le guide-aiguille BARD® est destiné & servir de guide lors des biopsies mammaires guidées stéréotaxiques.

D. Contre-indications :
Aucune connue.

E. Avertissements :

1. Le guide-aiguille BARD® a été congu pour un usage unique. La réutilisation de ce dispositif médical
expose les patients a un risque de contamination croisée car les dispositifs médicaux — surtout
lorsqu’ils sont pourvus d’une lumiére longue et étroite, qu’ils sont articulés et/ou qu’ils comportent
des espaces entre leurs éléments — sont difficiles, voire impossibles, a nettoyer en cas de contact
prolongé avec des liquides ou des tissus corporels présentant un risque de contamination par
des pyrogénes ou des microbes. Les résidus de matiéres biologiques peuvent favoriser la
contamination du dispositif par des pyrogénes ou des micro-organismes et entrainer des
complications infectieuses.

2. Ne pas restériliser le guide-aiguille BARD®. La stérilité du produit ne peut pas étre garantie aprés
une restérilisation en raison du niveau indéterminable du risque de contamination par des
pyrogénes ou des microbes, qui peut entrainer des complications infectieuses. Le nettoyage,
le retraitement et/ou la restérilisation du présent dispositif médical augmentent la probabilité de
dysfonctionnement du dispositif en raison des effets délétéres potentiels auxquels sont exposés
les composants sensibles aux variations thermiques et/ou mécaniques.

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

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

réglementations locales, nationales et fédérales en vigueur.



FRANCAIS

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 du premier achat et sa responsabilité
engagée par 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 LA MESURE AUTORISEE PAR LA LOI EN VIGUEUR, CETTE GARANTIE DU PRODUIT LIMITEE
REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU IMPLICITES, Y COMPRIS, SANS
S’Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN
USAGE PARTICULIER. BARD PERIPHERAL VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS ETRE TENU
RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE INDIRECT, ACCESSOIRE OU CONSECUTIF RESULTANT
DE L'UTILISATION OU DE LA MANIPULATION DU PRODUIT.

Certains états ou pays n'autorisent pas I'exclusion des garanties implicites et des dommages incidents
ou conséquentiels. Il est possible que les lois de votre état ou pays vous donnent droit & des recours
supplémentaires.

La derniere page de ce livret comporte la date de publication ou de révision et le numéro de révision du
présent mode d’emploi, pour I'information de I'utilisateur. Si plus de 36 mois se sont écoulés entre cette
date et la date d'utilisation du produit, I'utilisateur est invité a contacter Bard Peripheral Vascular, Inc. afin
de vérifier si des renseignements supplémentaires sur le produit sont disponibles.

Fabriqué aux Etats-Unis. Conditionné au Mexique.
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A. Allgemeine Informationen und Geratebeschreibung:

Die BArD® Nadelfiihrung ist zur Verwendung mit dem steriotaktischen Lorad™-Biopsietisch in Bauchlage
vorgesehen. Die Nadelfiihrungen sind zum einmaligen Gebrauch bei jeweils nur einer Patientin bestimmt.

B. Lieferform:

Die BARD® Nadelfiihrung zur Verwendung mit dem Lorad™ StereoGuide™-System ist bei Lieferung steril,
solange die Verpackung ungedffnet und unbeschédigt ist. Mit Ethylenoxid sterilisiert. Nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht erneut sterilisieren.

C. Indikationen:
Die BArD® Nadelfiihrung wird als Nadelfiihrung bei stereotaktisch gefiihrten Brustbiopsieverfahren eingesetzt.

D. Kontraindikationen:
Keine bekannt.

E. Warnhinweise:

1. Die BarD® Nadelfiihrung ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei Wiederverwendung
dieses Medizinprodukts besteht das Risiko einer Kreuzkontamination von Patient zu Patient,
da Medizinprodukte — insbesondere Produkte mit langen und kleinen Lumina, Gelenken und/oder
Ritzen zwischen Komponenten — nur schwer oder gar nicht zu reinigen sind, nachdem sie fir
einen unbestimmten Zeitraum Kontakt mit Kérperflissigkeiten oder Geweben hatten, die evtl. mit
Pyrogenen oder Mikroben kontaminiert waren. Biologische Ruckstédnde kénnen die Kontamination
des Medizinprodukts mit Pyrogenen oder Mikroorganismen fordern, was infektiose Komplikationen
zur Folge haben kann.

2. Die BArD® Nadelfithrung darf nicht erneut sterilisiert werden. Die Sterilitat des Medizinprodukts
kann nach einer erneuten Sterilisation nicht gewahrleistet werden, da das AusmaR einer evtl.
zu infektidsen Komplikationen fuhrenden potenziellen Pyrogen- oder Mikrobenkontamination
nicht zu ermessen ist. Das Reinigen, Wiederaufbereiten und/oder erneute Sterilisieren des
vorliegenden Medizinprodukts erhéht die Wahrscheinlichkeit des Versagens des Produkts auf
Grund potenzieller negativer Auswirkungen auf Komponenten, die auf thermische und/oder
mechanische Veranderungen reagieren.

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.



DEUTSCH

Garantie

Bard Peripheral Vascular gewéhrleistet dem Erstkaufer dieses Produkts, dass dieses Produkt fur den Zeitraum
eines Jahres ab dem Datum des erstmaligen Erwerbs frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die
Haftung im Rahmen dieser beschrénkten Produktgarantie beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz
des defekten Produkts (nach alleinigem Ermessen von Bard Peripheral Vascular) oder die Riickerstattung des
gezahlten Nettokaufpreises. Abnutzung und Verschleif? infolge der reguldren Nutzung oder Defekte infolge
eines Missbrauchs dieses Produkts sind durch diese beschrankte Garantie nicht abgedeckt.

SOWEIT RECHTLICH ZULASSIG, GILT DIESE BESCHRANKTE PRODUKTGARANTIE ANSTELLE
ALLER SONSTIGEN AUSDRUCKLICHEN UND KONKLUDENTEN GARANTIEN EINSCHLIESSLICH
ALLER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN DER HANDELSTAUGLICHKEIT ODER DER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR HAFTET DEM KAUFER GEGENUBER
KEINESFALLS FUR INDIREKTE ODER BEILAUFIG ENTSTANDENE SCHADEN ODER FOLGESCHADEN,
DIE SICH AUS DER HANDHABUNG ODER NUTZUNG DIESES PRODUKTS ERGEBEN.

Der Ausschluss stillschweigender Garantien, von beildufigen Schaden oder von Folgeschaden ist mancherorts
nicht zulassig. Méglicherweise stehen lhnen im Rahmen der fir Sie geltenden Gesetzgebung weitere
Rechtsbehelfe zur Verfligung.

Als Angabe firr den Anwender befinden sich auf der letzten Seite dieser Verdffentlichung ein Ausgabe- oder
Revisionsdatum sowie eine Revisionsnummer fiir diese Gebrauchsanweisung. Sollten zwischen diesem Datum
und der Produktanwendung 36 Monate verstrichen sein, sollte sich der Anwender an Bard Peripheral Vascular,
Inc. wenden, um in Erfahrung zu bringen, ob zusétzliche Produktinformationen verfiigbar sind.

Hergestellt in den USA. Verpackt in Mexiko.
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A. Cenni generali e descrizione del dispositivo:

La guida per aghi BARD® si utilizza con il tavolo prono per biopsie stereotassiche Lorad™. Le guide per
aghi sono un prodotto monouso.

B. Formato di vendita:

La guida per aghi BARD® per uso con il sistema Lorad™ StereoGuide™ ¢ fornita sterile se la confezione
e chiusa e intatta. Sterilizzato con ossido di etilene. Esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Non
risterilizzare.

C. Indicazioni per I'uso:

La guida per aghi BARD® & intesa per 'uso come guida per aghi durante le procedure di biopsia mammaria
stereotassica.

D. Controindicazioni:
Nessuna nota.

E. Avvertenze:

1. Laguida per aghi Barp® & esclusivamente monouso. Un suo riutilizzo comporta il rischio
di contaminazione crociata tra i pazienti, poiché nei dispositivi medici — soprattutto quelli
dotati di lumi lunghi e stretti, giunti e/o fenditure tra i componenti — le operazioni di pulizia
dai fluidi corporei o tessutali che presentano un potenziale rischio di contaminazione pirogenica
o0 microbica una volta entrati in contatto con il dispositivo medico per un periodo di tempo
indeterminato, risultano difficili se non impossibili. | residui di materiale biologico possono
favorire la contaminazione del dispositivo da parte di pirogeni o di microrganismi che possono
portare a complicanze infettive.

2. Non risterilizzare la guida per aghi BArD®. In caso di risterilizzazione, la sterilita del prodotto non
€ garantita a causa di una potenziale e indeterminabile contaminazione pirogenica o microbica che
puo portare a complicanze infettive. La pulizia, la rigenerazione e/o la risterilizzazione del presente
dispositivo medico aumentano le probabilita di malfunzionamento a causa dei potenziali eventi
avversi sui componenti dovuti ad alterazioni termiche e/o meccaniche.

Nota: Dopo '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.
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ITALIANO

Garanzia

Bard Peripheral Vascular garantisce al primo acquirente di questo prodotto che esso & privo di difetti di materiali
e di lavorazione per il periodo di un anno a decorrere dalla data di primo acquisto. Ai sensi di questa garanzia
limitata del prodotto, la responsabilita € limitata alla riparazione o alla sostituzione del prodotto difettoso,

a parere insindacabile di Bard Peripheral Vascular, o al rimborso del prezzo netto pagato. 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.

NELLA MISURA CONSENTITA DALLE LEGGI IN VIGORE, LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA
DEL PRODOTTO SOSTITUISCE OGNI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, COMPRESA IN
MODO NON LIMITATIVO QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA AD
UNO SCOPO PARTICOLARE. IN NESSUN CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR POTRA ESSERE
RITENUTA RESPONSABILE DI QUALSIASI DANNO INDIRETTO, INCIDENTALE O CONSEQUENZIALE,
DERIVATO DALLA MANIPOLAZIONE O DALL'USO DI QUESTO PRODOTTO.

Alcuni stati non permettono I'esclusione delle garanzie implicite e dei danni accessori o emergenti. Gli
acquirenti possono aver diritto ad ulteriori rivendicazioni ai sensi delle leggi vigenti nelle rispettive nazioni.

La data di rilascio o di revisione ed il numero di revisione delle presenti istruzioni sono riportati sull’'ultima
pagina di questo opuscolo. Se sono trascorsi 36 mesi da tale data, I'utente dovrebbe contattare Bard Peripheral
Vascular, Inc. e controllare la disponibilita di ulteriori informazioni sul prodotto.

Prodotto negli Stati Uniti. Confezionato in Messico.
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A. Informacioén general y descripcion del dispositivo:
La guia de aguja BARD® se utiliza con la mesa prono de biopsia estereotactica Lorad™. Las gufas
de aguja constituyen un producto desechable para uso con un solo paciente:

B. Forma de suministro:

La guia de aguja BARD® para uso con el sistema Lorad™ StereoGuide™ se suministra estéril, salvo
cuando el paquete haya sufrido dafios o alguien lo haya abierto. Esterilizada mediante 6xido de etileno.
Para usar una sola vez. No reutilizar. No reesterilizar.

C. Indicaciones de uso:

La guia de aguja BARD® est4 prevista para su uso como guia de aguja durante procedimientos de biopsia
de mama guiados estereotacticos.

D. Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

E. Advertencias:

1. Laguia de aguja BarD® esta disefiada para utilizarla una sola vez. La reutilizacién de este
dispositivo médico acarrea el riesgo de contaminacion cruzada entre pacientes. Los dispositivos
médicos, especialmente los que tienen luces largas y estrechas, juntas o intersticios entre los
componentes, son dificiles (cuando no imposibles) de limpiar una vez que han estado en contacto
por un tiempo indeterminado con liquidos o tejidos corporales que pueden causar contaminacion
por pirégenos o microorganismos. Los residuos del material biolégico pueden favorecer la
contaminacion de los dispositivos con pirégenos o microorganismos capaces de causar
complicaciones infecciosas.

2. No reesterilizar la guia de aguja BARD®. Después de una reesterilizacién, no se garantiza
la esterilidad del dispositivo por la posibilidad de que exista un grado indeterminado de

contaminacion con pirégenos o microorganismos, capaces de causar complicaciones infecciosas.

La limpieza, el reacondicionamiento y/o la reesterilizacion de este dispositivo médico aumentan
la probabilidad de fallos por los posibles efectos adversos en los componentes que se ven
afectados por los cambios térmicos y/o mecanicos.
Nota: después del uso, este producto puede presentar un peligro biolégico. Manipulelo y deséchelo
conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y normativas locales, estatales y federales
correspondientes.
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ESPANOL

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador inicial que este producto estara 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. Segin
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 DE
PRODUCTO REEMPLAZA A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDA,
AUNQUE NO DE FORMA EXCLUSIVA, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD

O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD CONCRETA. BARD PERIPHERAL VASCULAR NO SE
RESPONSABILIZARA, EN NINGUNA CIRCUNSTANCIA, DE DANOS INDIRECTOS, EMERGENTES
O CONSIGUIENTES QUE RESULTEN DE LA MANIPULACION O UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO
POR PARTE DEL USUARIO.

Algunas jurisdicciones o paises no permiten la exclusion de garantias implicitas o de dafios fortuitos
o consiguientes. Por esto, puede que el usuario tenga derecho a recursos adicionales seguln la legislacion
de su pais.

La Gltima pagina de este folleto contiene una fecha de emision o revisién y un nimero de version
correspondiente a estas instrucciones. En caso de que hayan transcurrido 36 meses entre esta fecha
y la utilizacion del producto, el usuario debe ponerse en contacto con Bard Peripheral Vascular, Inc.
para averiguar si existe informacién adicional sobre el producto.

Producto de EE. UU. Envasado en Méjico.
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Barp® naaldvoerder voor gebruik met het Lorad™ StereoGuide™ systeem
Gebruiksaanwijzing
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A. Algemene informatie en beschrijving van het hulpmiddel:
De Barp® naaldvoerder wordt gebruikt met de Lorad™ stereotactische biopsietafel voor buikligging.
De naaldvoerders zijn wegwerpbare producten voor gebruik bij één patiént.

B. Levering:

De Barp® naaldvoerder voor gebruik met het Lorad™ StereoGuide™ systeem wordt steriel geleverd,
tenzij de verpakking beschadigd of geopend is. Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide. Uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Niet nogmaals gebruiken. Niet opnieuw steriliseren.

C. Indicaties voor gebruik:
De Barp® naaldvoerder is bedoeld voor gebruik als naaldvoerder tijdens stereotactisch geleide
biopsieprocedures van de borst.

D. Contra-indicaties:
Geen bekend.

E. Waarschuwingen:

1. De Baro® naaldvoerder is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit medische
hulpmiddel brengt het risico van kruisbesmetting van patiénten met zich mee; het reinigen van
medische hulpmiddelen (met name hulpmiddelen met lange en kleine lumina, naden en/of spleten
tussen onderdelen) kan namelijk moeilijk of onmogelijk zijn wanneer het medische hulpmiddel
gedurende onbepaalde tijd in aanraking is gekomen met lichaamsvloeistoffen of weefsels
met een mogelijk pyrogene of microbiéle besmetting. De achtergebleven resten biologisch
materiaal kunnen de besmetting van het hulpmiddel met pyrogenen of micro-organismen
bevorderen, hetgeen tot infectieuze complicaties kan leiden.

2. De Barp® naaldvoerder mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Na hersterilisatie is de steriliteit
van het product niet gegarandeerd vanwege een ondefinieerbare mate van mogelijk pyrogene of
microbiéle besmetting, hetgeen tot infectieuze complicaties kan leiden. Reiniging, ontsmetting
en/of hersterilisatie van dit medische hulpmiddel vergroten de kans dat het hulpmiddel een storing
zal vertonen als gevolg van mogelijke ongunstige effecten op onderdelen die door thermische
en/of mechanische veranderingen zijn beinvioed.

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

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

de van toepassing zijnde plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.
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NEDERLANDS

Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert aan de eerste koper van dit product dat dit product gedurende een
periode van één jaar na de datum van eerste aankoop geen defecten in materiaal en vakmanschap zal
vertonen; de aansprakelijkheid onder deze beperkte productgarantie beperkt zich tot reparatie of vervanging
van het defecte product, uitsluitend ter discretie van Bard Peripheral Vascular, of tot het vergoeden van de
betaalde nettoprijs. 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 ZOVERRE ALS TOEGESTAAN KRACHTENS DE VAN TOEPASSING ZIJNDE WET VERVANGT
DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET,
INCLUSIEF ZONDER BEPERKING ALLE IMPLICIETE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. BARD PERIPHERAL VASCULAR IS IN GEEN GEVAL
JEGENS U AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INDIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE DIE
HET GEVOLG IS VAN UW HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

Sommige staten/landen staan geen uitzondering van impliciete garanties, bijkomende schade of gevolgschade
toe. Het is mogelijk dat u recht hebt op aanvullend verhaal krachtens de wetten van uw staat/land.

Op de laatste pagina van dit boekje zijn een uitgave- of revisiedatum en een revisienummer voor deze
gebruiksaanwijzing opgenomen ten behoeve van de gebruiker. Indien er 36 maanden zijn verstreken tussen
deze datum en de datum van gebruik van het product, dient de gebruiker contact op te nemen met
Bard Peripheral Vascular, Inc. om na te gaan of er aanvullende informatie verkrijgbaar is.

Vervaardigd in de VS. Verpakt in Mexico.
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Guia de agulha Barp® para utilizacdo com o sistema Lorad™ StereoGuide™
Instrugdes de utilizagéo
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A. Informac6es gerais e descricdo do dispositivo:

O guia de agulha BArRD® é utilizado com a mesa de bidpsia estereotaxica de decubito ventral Lorad™.
Os guias de agulha séo produtos descartaveis para utilizagdo num Unico paciente.

B. Apresentacao:

O guia de agulha BARD® para utilizag&o com o sistema Lorad™ StereoGuide™ ¢ fornecido estéril a menos que
a embalagem tenha sido danificada ou aberta. Esterilizado por 6xido de etileno. Apenas para uma unica
utilizacdo. N&o reutilizar. N&@o reesterilizar.

C. Indicagdes de utilizagéo:

O guia de agulha BARD® destina-se a ser utilizado como um guia de agulha durante procedimentos
de biépsia mamaria guiados por estereotaxia.

D. Contra-indicagdes:
Nenhuma conhecida.

E. Adverténcias:

1. O guia de agulha Barp® foi concebido apenas para uma Unica utilizag3o. A reutilizagio deste
dispositivo médico comporta o risco de contaminagao cruzada entre doentes, uma vez que os
dispositivos médicos, sobretudo aqueles com limens longos e pequenos, uniées e/ou fendas
entre componentes, sao dificeis ou impossiveis de limpar apés o contacto do dispositivo médico
com fluidos ou tecidos corporais com potencial contaminagao pirogénica ou microbiana durante
um periodo de tempo indeterminavel. Os residuos de material biolégico podem promover
a contaminacgéo do dispositivo com pirogéneos ou microrganismos, o que pode levar
a complicagdes infecciosas.

2. Nao reesterilizar o guia de agulha BARD®. Apés a reesterilizagao, a esterilidade do produto
néo é garantida devido a um grau indeterminavel de potencial contaminagao pirogénica ou
microbiana, que pode levar a complicagées infecciosas. A limpeza, reprocessamento e/ou
reesterilizacao deste dispositivo médico aumenta a probabilidade de mau funcionamento
do mesmo devido a efeitos adversos potenciais nos componentes que sao influenciados
por alteragdes térmicas e/ou mecanicas.

Nota: Depois de utilizado, este produto pode constituir um risco biolégico potencial. Manusear

e eliminar de acordo com as praticas médicas aprovadas e com a legislagédo e regulamentos locais,

estatais e federais aplicaveis.
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PORTUGUES

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 aquisicéo inicial e que, ao abrigo
desta garantia limitada do produto, a responsabilidade estéa limitada a reparagéo ou substituicéo do produto
com defeito, segundo os critérios exclusivos da Bard Peripheral Vascular ou ao reembolso do preco liquido
gue pagou. O desgaste devido a uso normal ou os defeitos resultantes do uso incorrecto deste produto
ndo estao cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO
SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS
NAO SE LIMITANDO A QUAISQUER GARANTIAS IMPLIiCITAS DE COMERCIALIZAGAO OU DE
ADEQUAGAO PARA DETERMINADA FINALIDADE. A BARD PERIPHERAL VASCULAR NAO SERA,
EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS OU
INDIRECTOS DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns estados/paises ndo permitem a exclusédo das garantias implicitas e danos directa ou indirectamente
emergentes. Ao abrigo da legislacdo do seu estado/pais, podera ter direito a recursos suplementares.

Na ultima pagina desta brochura inclui-se uma data de publicacdo ou de revisdo e um nimero de revisdo
destas instrugBes para consulta do utilizador. Na eventualidade de decorrerem 36 meses entre esta data
e a utilizacdo do produto, o utilizador deve contactar a Bard Peripheral Vascular, Inc. para verificar se esta
disponivel informagédo suplementar sobre o produto.

Produto dos EUA. Embalado no México.
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038nyocg BeAévag BARD® yia xprion pe 1o oUotnua Lorad™ StereoGuide™
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A. l'evikég TTANPOQOPIEG KAl TTEPIYPAPN TNG CUCKEUNG:
O 08nydg BeAdvag BARD® xpnaipoTolsital Ue To TpaTTédl OTEPEOTAKTIKAS Blowiag oe Trpnvr Béon Lorad™.
O1 0dnyoi BeAdvag atroTeAoUV avaAwaoiua TTPOIGVTa, yia Xprion o€ évav pévo acBevh.

B. Tpotmog d1a6eong:

O 0dnydg Behdvag BARD® yia xprion We To cUoTnua Lorad™ StereoGuide™ mapéxetal oTeipog, eKTOG £av
N ouoKeuaoia €xel UTTOOTEN nNMIG 1) €XEI avolxTel. ATTooTelpwuévo Pe 0geidio Tou alBuleviou. Ma pia xpRon
Hovo. Mnv emavaxpnoipoTrolEiTe. Mnv £TAVATTOCTEIPWVETE.

I. Evdeigeig xpRong:
O 08nydg BeAdvag BARD® TrpoopigeTal yia xprion wg odnydg BeAdvag katd Tn didpkeia eTTepBATEWY
OTEPEOTOKTIKAG, kaBodnyoUuuevng Blowiag paoToU.

A. Avtevaeigeig:
Kapia yvwoTh.

E. Mposidotmoinosig:

1. O 0dnyég BeAdévag Barp® sival oxeSiacpévog yia pia xprion pévo. H emavaypnoipotroinon
QAUTAG TNG I0TPIKAG OUOKEUNG EVEXEI TOV Kivduvo péAuvong Tou acBevi) amd dAAov aobevn,
KOBWG Ol I0TPIKEG CUOKEUEG - EIBIKOTEPA EKEIVEG PE PAKPIOUG Kal 0TEVOUG auAoug, apuolg
Ko/} oXIoPEG METOSU TwV e§apTNHATWY - gival SUokoAo i adUvaTov va kabapioTouv, amrd Tn
OTIYHUNA TTOU CWHATIKA UYPd 1 10TOi pE IBavh TTUPETOYOVO 1 MIKPORIOKH HOAuvon éxouv €pBel
O€ ETAPN PE TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Yia amrpoadidpioTn XpoViKn mepiodo. Ta katdAoira
TwV BIOAOYIKGWYV UAIKWV PTTOPOUV Va TTPOAYOUV T HOAUVON TNG CUCKEUNG OTTO TTUPETOYOVA
A MIKPOOPYOVIOHOUG, TTOU gival SuvaTo va TTPOKOAETOUV AOINWBEIG ETTITTAOKEG.

2. Mnv £TOVOTTOOTEIPWVETE TOV 03nY6 BeAdvag BARD®. MeTd amré Tnv sTavatrooTeipwon,

n OTEIPOTNTA TOU TTPOIGVTOG SeV gival eyyunpévn Adyw Tng Trapouadiag ampocdidpioTou Babuou
SUVNTIKAG TTUPETOYOVOU A MIKPORBIOKAG ETIHOAUVONG, N OTToia UTTOpEi va TTPOKAAETEI AOIHWOEIG
€MITTAOKEG. O KOBUPIOPAG, N ETTAVETTESEPYOTia KAI/f} N ETTAVATTOCTEIPWON TNG TTAPOUCAG IOTPIKAG
OUOKEUNG aUEAVEI TNV TTIBAVOTNTO EOPAAPEVNG AEITOUPYIOG TNG CUOKEUNG Adyw TBavwv
AVETTIOUUNTWY EVEPYEIWV TTOU UTTOPEI VO TTPOKAAEéCoOUV OoTa e§apTAPATA Ol BEPMIKEG KaI/f

ol uNXavikég HETOPBOAEG.

Inpeiwon: MeTd Tn XPRon Tou, AuTO TO TTPOIOV EVIEXETAI VA aTTOTEAEI BIOAOYIKA ETTIKIVEUVO UAIKO.

O XEIPIOPOG KAl N ATTOPPIYN TTPETTEI VA YiVOVTOI CUNQWVA ME TNV ATTOSEKTH 10TPIKHA TTPOKTIKN KAl

TOUG 1I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG KAl OJOTTIOVSIaKOUG VOLOUG Kal KAVOVIouoUG.
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EAAHNIKA

Eyyinon

H Bard Peripheral Vascular Trapéxel eyyunon Tpog Tov apxikd ayopaaoTr) TOU TTPoidvTog auTou OTI TO
TIPOIGV auTod €ival aTTAAAAYHEVO OTTO EAATTWHATO OO0V APOPA TA UAIKG Kal TNV KATOOKEUT, YIa TTEPI0d0
€VOG £TOUG ATTO TNV NUEPOMNVIa TNG TIPWTNG ayopdgs. H euBlvn oTa TTACioIa QUTAG TNG TTEPIOPIOUEVNG
£yyunong TTPOIGVTOG TTEPIOPICETAI OTNV ETTICKEUN ] AVTIKATAOTAON TOU EAATTWHATIKOU TTPOIGVTOG, KATd TNV
aTToKAEIOTIK Kpion Tng Bard Peripheral Vascular ) atnv €moTpo®r| TnG KaBapng TIPAG TTou KaTaBAARBNKE.
H mrapouoa trepiopiopévn eyyunon dev KAAUTITEl TIEPITITWOEIG POOPAG Adyw QuUOIOAOYIKAG XPAONG

) EAATTWPATA TTOU OPeidovTal O EGQAAUEVN XPrOTN TOU TTPOIGVTOG auToU.

ZTO BAOGMO NOY ENITPENETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOGOEZIA, H NMEPIOPIZMENH AYTH
EFTYHZH YNOKAGIZTA KAGE AAAH EFMMYHZH, PHTH 'H EMMEZH, ZYMINMEPINAMBANOMENHZ,
METAZY AAAQN, KAl KAGE EMMEZHZ EFTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ
FlA ENA ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H BARD PERIPHERAL VASCULAR ZE KAMIA MEPINTQZH AEN
®EPEI EYOYNH I'lA TYXON EMMEZEZ, TYXAIEZ 'H NTAPENOMENEZ ZHMIEZ NMOY NMPOKYNTOYN
AMNO TO XEIPIZMO 'H TH XPHZH TOY NPOIONTOZ AYTOY AMO MEPOYZ ZAZ.

>€ OPIOPEVEG XWPEG DEV ETTITPETTETAI N QIPETN TWV EUUECWYV EYYUNOEWY, KABWG KAl TwV TUXIWV
1) TTapeTTOPEVWY {nUIWV. MBavov va éxete TTepaITépw SiKalwpaTa atmodnuiwong cUpewva e Tn vopobeaia
NG XWPag oag.

Mo evnuépwon Tou XpAOoTn, oTnV TeAeuTaia oeAida auTol Tou QUAAaBIOU avaypageTal N NUEPOUNVia €kdoang
 avaBewpnong, Kabwg kai évag aplBudg avabewpnong Twy odnyIWY auTWV. Z& TTEPITITWOT) TTOU £X0UV
peoohaproel 36 prveg HETAgU TNG NUEPONNVIAG QUTAG Kal TNG XPrONG Tou TTPOoIOVTOG, 0 XPHOTNG Ba TTPETTE
va emmikolvwvAoel pe Tnv Bard Peripheral Vascular, Inc. yia va evnuepwoei edv utrdpyxouv SIaBéaipeg TTpoobeTeg
TTANPOYOPIES yIa TO TTPOIOV.

Mpoiov H.M.A. ZuokeudZetal ato MegIko.
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Barp® nélestyr til brug med Lorad™ StereoGuide™ systemet
Brugsanvisning
Figur 1 Figur 2 Figur 3 Figur 4
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A. Generelle oplysninger og beskrivelse af udstyr:
BAarD® ndlestyret anvendes med Lorad™ stereotaktisk biopsibord til bugleje. N&lestyret er et engangsprodukt til
brug pa en enkelt patient.

B. Leveringsmade:

BARD® nélestyr til brug med Lorad™ StereoGuide™ systemet leveres sterilt, medmindre pakken er blevet
beskadiget eller har veeret &bnet. Steriliseret ved brug af ethylenoxid. Kun til engangsbrug. Ma ikke
genanvendes. M& ikke resteriliseres.

C. Indikationer:
BarD® nélestyret er beregnet til anvendelse som nélestyr under stereotaktiske styrede brystbiopsiprocedurer.

D. Kontraindikationer:
Ingen kendte.

E. Advarsler:

1. Barp® ndlestyret er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug af denne medicinske anordning
indebeerer risiko for krydskontaminering mellem patienter, da medicinske anordninger — iseer
dem med lange og smé& lumener, led og/eller spraekker mellem komponenterne — er sveere eller
umulige at rengere, nar forst kropsveesker eller -veev med potentiel pyrogen eller mikrobiel
kontaminering har veeret i kontakt med den medicinske anordning i et ubestemt tidsrum.
Biologiske restmaterialer kan fremme kontaminering af anordningen med pyrogener eller
mikroorganismer, hvilket kan fare til infektigse komplikationer.

2. BarD® ndlestyret mé ikke resteriliseres. Efter resterilisering kan anordningens sterilitet ikke
garanteres pga. en ubestemmelig grad af potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering,
som kan fare til infektigse komplikationer. Rengering, genklargering og/eller resterilisering
af naervaerende medicinske anordning ager risikoen for fejlfunktion pga. potentielle negative
indvirkninger p& komponenter, som er pavirket af termiske og/eller mekaniske forandringer.

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

produktet i overensstemmelse med acceptabel medicinsk praksis og geeldende lokale og nationale

love og forskrifter.
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DANSK

Garanti

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

| DET OMFANG, DET ER TILLADT IFGLGE GALDENDE LOV, GAELDER DENNE BEGRANSEDE
PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER UANSET UDTRYKTE ELLER
STILTIENDE INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL STILTIENDE GARANTIER FOR SALGBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD PERIPHERAL VASCULAR ER UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER ANSVARLIG OVER FOR BRUGEREN FOR INDIREKTE, TILFALDIGE ELLER
FOLGESKADER SOM ET RESULTAT AF BRUGERENS HANDTERING ELLER BRUG AF PRODUKTET.

Visse stater/lande tillader ikke eksklusion af stiltiende garantier, tilfaeldige skader eller falgeskader. Du kan iflg.
lovene i den/det aktuelle stat/land veere berettiget til yderligere retsmidler.

En udgivelses- eller opdateringsdato og et revisionsnummer for disse retningslinjer findes til brugerens
orientering pa den sidste side i denne handbog. Hvis der er géet 36 maneder fra denne dato til brug af
produktet, skal brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular, Inc. for at se, om yderligere produktoplysninger
er tilgeengelige.

Fremstillet i USA. Pakket i Mexico.
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Baro® nélguide anvands tillsammans med Lorad™ StereoGuide™ system
Bruksanvisning

Figur 1 Figur 2 Figur 3 Figur 4
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A. Allméan information och beskrivning av instrumentet:

BArD® nélguide anvénds tillsammans med Lorad™ stereotaktiskt bréstbiopsibord. Nalguiderna &r
engangsprodukter och ska endast anvandas till en patient.

B. Leveransform:

BarD® nélguide fér anvandning tillsammans med Lorad™ StereoGuide™ system levereras steril om inte
forpackningen har skadats eller 6ppnats. Steriliserad med etylenoxid. Endast avsedd fér engangsbruk.
Far ej ateranvandas. Far ej omsteriliseras.

C. Indikationer fér anvéndning:
BaRrD® nélguide ar avsedd att anvéndas som nélguide vid stereotaktisk bréstbiopsi.

D. Kontraindikationer:
Inga kénda.

E. Varningar:

1. Barp® nalguide ir endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvindning av denna medicinska
anordning medfor risk for smittoverforing mellan patienter, eftersom medicinska anordningar —
i synnerhet de med langa och smala lumen, ledade delar och/eller férdjupningar mellan delarna —
ar svara eller omojliga att rengora efter att vavnadsvatskor eller vavnader som &r potentiellt
kontaminerade med pyrogener eller mikroorganismer har varit i kontakt med anordningen under en
viss tid. Rester av biologiskt material kan framja kontaminering av anordningen med pyrogener
eller mikroorganismer, vilket kan leda till infektidsa komplikationer.

2. Barp® ndlguide far inte omsteriliseras. Produktens sterilitet efter omsterilisering kan inte
garanteras, d det inte gér att faststélla graden av mojlig kontaminering med pyrogener eller
mikroorganismer, vilket kan leda till infektiosa komplikationer. Om katetern rengoérs och/eller
omsteriliseras okar risken for efterféljande felfunktion pa grund av de potentiellt negativa
effekterna pa dess komponenter orsakade av termiska och/eller mekaniska férandringar.

Obs! Efter anvidndning kan denna produkt utgora en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera

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

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar képaren av denna produkt att produkten &r fri frin defekter i material och
utférande under en period av ett &r fran inkopsdatum. Ansvaret enligt denna begransade produktgaranti
begransas till reparation eller utbyte av defekt produkt, enligt Bard Peripheral Vasculars eget gottfinnande,
eller aterbetalning av det betalda nettoinkdpspriset. Slitage som uppstatt pa grund av normal anvandning
eller defekter orsakade av felanvandning av produkten tacks ej av denna begrénsade garanti.

| DEN UTSTRACKNING LAGEN TILLATER ERSATTER DENNA BEGRANSADE PRODUKTGARANTI
ALLA ANDRA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN

EJ BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA BARD PERIPHERAL
VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR NAGRA INDIREKTA, TILLFALLIGA ELLER EFTERFOLJANDE
SKADOR ELLER SKADESTANDSANSPRAK SOM UPPSTATT PA GRUND AV ER HANTERING
ELLER ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

Vissa delstater/lander tillater inte uteslutande av underforstadda garantier, tillfalliga eller efterfoljande skador
eller skadestandsansprék. Kunden kan ocksa ha ratt till ytterligare gottgorelser enligt lagstiftning i kundens
delstat/land.

Revisionsdatum och revisionsnummer fér dessa anvisningar aterfinns pa sista sidan av denna skrift, som
information till anvandaren. Om mer &n 36 manader forflutit mellan detta datum och produktens anvandning
bér anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular, Inc. for att efterhéra om ytterligare produktinformation finns
tillganglig.

Produkt frdn USA. Forpackad i Mexiko.
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Baro®-neulaohjain Lorad™ StereoGuide™ -jarjestelman yhteyteen
Kayttdohjeet
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A. Yleistietoa ja laitteen kuvaus:
Barbp®-neulaohjainta kaytetaan painmakuuasentoon tarkoitetun stereotaktisen Lorad ™-biopsiapéydan
yhteydessé. Neulaohjaimet ovat kertakayttdinen, yhden potilaan kayttdén tarkoitettu tuote.

B. Toimitustapa:

Lorad™ StereoGuide™ -jarjestelmén yhteyteen tarkoitettu BARD®-neulaohjain on toimitettaessa steriili,
ellei pakkaus ole auki tai vahingoittunut. Steriloitu etyleenioksidilla. Kertakadyttéinen. Ala kayta uudestaan.
Ei saa steriloida uudestaan.

C. Kayttbaiheet:
BarD®-neulaohjain on tarkoitettu neulan ohjaamiseen stereotaktisesti ohjatuissa rintabiopsiatoimenpiteissa.

D. Vasta-aiheet:
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

E. Varoitukset:

1. Barb®-neulaohjain on tarkoitettu ainoastaan kertakiyttéon. Taman laskinnillisen laitteen
uudelleenkayttoon liittyy ristikontaminaation riski, silla 1aékinnallisia laitteita, varsinkin sellaisia,
joissa on pitka ja kapea luumen ja komponenttien valisia liittimia ja rakoja, on vaikea tai mahdoton
puhdistaa sen jalkeen kun ne ovat olleet kosketuksessa maarittamattoman ajan mahdollisia
pyrogeeneja siséltavien tai mikrobien kontaminoimien elimiston nesteiden tai kudosten kanssa.
Biologisten materiaalien jadmét voivat edistaa laitteen kontaminoitumista pyrogeeneilla tai
mikro-organismeilla, mik& voi johtaa infektioiden aiheuttamiin komplikaatioihin.

2. Barp®-neulaohjainta ei saa steriloida uudelleen. Uudelleensteriloinnin jalkeen tuotteen
steriiliytta ei voida taata, silla tuotteeseen on voinut jaada maarittamattomia maaria mahdollista
pyrogeenien tai mikrobien aiheuttamaa kontaminaatiota, miké voi johtaa infektioiden aiheuttamiin
komplikaatioihin. Laéketieteellisen laitteen puhdistus, jalleenkasittely tai uudelleensterilointi
suurentaa laitteen toimintahairididen todennakdéisyyttd, silla on mahdollista, ettd lampétilasta
johtuvat tai mekaaniset muutokset ovat voineet vahingoittaa komponentteja.

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

|adketieteellisten toimintatapojen ja soveltuvien paikallisten ja kansallisten lakien ja maéaraysten

mukaisesti ja havita se samoja periaatteita noudattaen.

21



Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa taman tuotteen alkuperaiselle ostajalle yhden vuoden ajaksi ensimmaisesta
ostoajankohdasta lukien, ettei tuotteessa ole raaka-aine- tai valmistusvirheitd. Taméan rajoitetun takuun
vastuu rajoittuu, yksinomaan Bard Peripheral Vascularin harkintaan perustuen, viallisen tuotteen korjaamiseen
tai korvaamiseen uudella tai maksetun nettomyyntihinnan palauttamiseen. Normaalista kaytdsta johtuva
kuluminen tai virheellisesta kaytdsta johtuvat viat eivat kuulu taméan rajoitetun takuun piiriin.

TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJAYTTAA SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA KAIKKI
MUUT, ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET TAKUUT, TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI
KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT KONKLUDENTTISET TAKUUT MUKAAN
LUKIEN, MUTTA EI NIIHIN RAJOITTUEN. BARD PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN
TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA
AIHEUTUVISTA VALILLISISTA, LITANNAISISTA TAl SEURAAMUSVAHINGOISTA.

Joidenkin maiden lainsaadanto ei hyvaksy konkludenttisten takuiden sivuuttamista liitdnnais- tai
seuraamusvahinkojen osalta. Sinulla voi olla oikeus lisdkorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspaivamaara seka version numero on merkitty kéyttajan tiedoksi ohjekirjasen
viimeiselle sivulle. Jos tuon paivaméaaran ja tuotteen kayttdajankohdan valilla on kulunut yli 36 kuukautta,
kayttajan tulee ottaa yhteytté Bard Peripheral Vascular Inc:iin mahdollisten tuotetta koskevien lisatietojen
saamiseksi.

Valmistettu USA:ssa. Pakattu Meksikossa.
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Baro® nélfgrer for bruk sammen med Lorad™ StereoGuide™-system
Bruksanvisning

Figur 1 Figur 2 Figur 3 Figur 4
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A. Generell informasjon og beskrivelse av innretningen:

BarD® nélfarer brukes sammen med Lorad™-bord (mageleie) til stereotaktisk biopsi. Nalfarerene er
engangsutstyr som bare skal brukes pa én pasient.

B. Leveringsmate:

BarD® nélfgrer til bruk sammen med Lorad™ StereoGuide™-system leveres steril med mindre esken
er gdelagt eller &pnet. Sterilisert med etylenoksid. Kun til engangsbruk. Ma ikke brukes om igjen.
Ma ikke resteriliseres.

C. Indikasjoner for bruk:
BarD® nélferer skal brukes som en nalfgrer ved brystbiopsi som utfgres med stereotaktisk teknikk.

D. Kontraindikasjoner:
Ingen kjente.

E. Advarsler:

1. Barp® ndlfgrer er utviklet kun for engangsbruk. Gjenbruk av dette medisinske utstyret
medfarer risiko for krysskontaminering av pasienter siden medisinsk utstyr — spesielt
utstyr med lange og sma lumina, ledd og/eller sprekker mellom komponenter — er vanskelige
eller umulige & rengjare etter at kroppsveesker eller vev med mulig pyrogen eller mikrobiell
kontaminering har hatt kontakt med utstyret i en ubestemt tidsperiode. Rester av biologisk
materiale kan fremme kontaminering av utstyret med pyrogener eller mikroorganismer,
noe som kan fare til smittsomme komplikasjoner.

2. BarD® ndlfgrer skal ikke resteriliseres. Etter resterilisering er produktets sterilitet ikke garantert
pa grunn av en ubestemmelig grad av mulig pyrogen eller mikrobiell kontaminering som kan
fore til smittsomme komplikasjoner. Rengjering, reprosessering og/eller resterilisering av
utstyret gker sannsynligheten for at det vil svikte pd grunn av mulige ugunstige innvirkninger
pa komponenter som blir pavirket av termiske og/eller mekaniske endringer.

Obs! Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk smittefare. Handteres og

kasseres i henhold til godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover og regler.
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Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer til den farste kjgperen av dette produktet at produktet er uten defekter
i materialer og handverksmessig utfarelse i en periode pa ett ar fra datoen for farste 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 GJELDENDE LOVER TILLATER DETTE, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE
PRODUKTGARANTIEN ANDRE GARANTIER, ENTEN UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE,
INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER UNDERFORSATT GARANTI OM SALGBARHET
ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL. UNDER INGEN OMSTENDIGHETER VIL BARD
PERIPHERAL VASCULAR VARE ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR NOEN DIREKTE SKADER,
TILFELDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER SOM ER ET RESULTAT AV DIN HANDTERING
ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.

Enkelte delstater/land tillater ikke en utelatelse av impliserte garantier, tilfeldige eller falgeskader. Du kan
veere berettiget til ytterligere erstatning ifglge lovene i delstaten/landet ditt.

En utstedelses- eller revisjonsdato og et revisjonsnummer for disse instruksjonene er inkludert til brukerens
informasjon p& den siste siden av dette heftet. | tilfelle det har gatt 36 maneder mellom denne datoen og
bruken av produktet, skal brukeren ta kontakt med Bard Peripheral Vascular, Inc. for & se om ytterligere
produktinformasjon er tilgjengelig.

Produsert i USA. Pakket i Mexico.
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Prowadnica igiet BARD® do stosowania z systemem Lorad™ StereoGuide™
Instrukcja uzycia

Ryc. 1 Ryc. 2 Ryc. 3 Ryc. 4
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A. Informacje ogolne i opis urzadzenia:

Prowadnica igiet BARD® jest stosowana w potaczeniu ze stotem Lorad™ do biopsji stereotaktyczne;j,
wykonywanej w pozycji lezacej. Prowadnice igiet sg jednorazowe, stosuje sie je tylko u jednego pacjenta.

B. Sposob dostarczania:

Prowadnice igiet BARD® do stosowania z systemem Lorad™ StereoGuide™ sg dostarczane sterylne,
chyba ze opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte. Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu. Tylko
do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie. Nie nalezy sterylizowac.

C. Wskazania do stosowania:

Prowadnica igiet BARD® jest przeznaczona do uzytku jako prowadnica igiet podczas sterowanych procedur
stereotaktycznej biopsji piersi.

D. Przeciwwskazania:
Nie sg znane.

E. Ostrzezenia:

1. Prowadnica igiet BARD® jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzytku. Powtérne uzycie
tego produktu medycznego wnosi ryzyko przeniesienia skazenia na produktach pomiedzy
pacjentami, szczegélnie na produktach z dtugimi i waskimi kanatami, potaczeniami i/lub
zagtebieniami pomiedzy komponentami. Miejsca te, bedace przez pewien czas w kontakcie
z ptynami ustrojowymi lub tkankami z potencjalnym skazeniem pirogennym lub bakteryjnym,
sq trudne lub niemozliwe do wyczyszczenia. Pozostatosci materiatu biologicznego moga
spowodowa¢ skazenie produktu pirogenami lub bakteriami, ktére moga doprowadzi¢ do
powiktan zwigzanych z infekcja.

2. Nie sterylizowaé ponownie prowadnicy igiet BARD®. Po powtdrnej sterylizacji sterylno$é produktu
nie jest gwarantowana, poniewaz potencjalny stopien skazenia pirogennego i bakteryjnego jest
niemozliwy do okreslenia i moze prowadzi¢ do powiktan zwigzanych z infekcja. Czyszczenie,
przetwarzanie i/lub powtérna sterylizacja omawianego produktu medycznego zwieksza
prawdopodobienstwo wadliwego dziatania na skutek niekorzystnego wptywu zmian termicznych
i/lub mechanicznych na jego elementy.

Uwaga: Po uzyciu produkt stanowi zrédto potencjalnego zagrozenia biologicznego. Nalezy sie z nim

obchodzi¢ i utylizowaé zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz obowigzujacymi lokalnymi,

krajowymi i federalnymi przepisami i procedurami.
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POLSKI

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu, ze produkt ten bedzie
wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres jednego roku od oryginalnej daty zakupu oraz
ze odpowiedzialno$¢ na podstawie tej ograniczonej gwarancji ogranicza si¢ do naprawy lub wymiany
wadliwego produktu wedtug wtasnego uznania firmy Bard Peripheral Vascular lub zwrotu zaptaconej kwoty
netto. Normalne zuzycie produktu na skutek uzywania lub wady wynikajgce z nieprawidtowego uzycia
produktu nie sg objete tg ograniczong gwarancja.

W GRANICACH DOZWOLONYCH PRZEZ ODNOSNE PRAWO, NINIEJSZA OGRANICZONA
GWARANCJA NA PRODUKT ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, ZAROWNO WYRAZONE,
JAK | DOMYSLNE, W TYM, MIEDZY INNYMI, WSZELKIE DOMNIEMANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL
VASCULAR NIE BEDZIE W ZADNYM PRZYPADKU ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK POSREDNIE,
PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY, WYNIKLE Z OBStUGI LUB UZYWANIA TEGO PRODUKTU.

Niektore stany/kraje nie zezwalajg na wytaczenie domysinych gwaranciji, przypadkowych lub wynikowych
szkéd. Nabywca moze by¢ uprawniony do dodatkowych $rodkéw zaradczych zgodnych z przepisami
danego stanu/kraju.

Data wydania lub zmiany oraz numer zmiany tych instrukcji podano do wiadomosci uzytkownika na ostatniej
stronie niniejszej ulotki. W przypadku uptywu 36 miesiecy pomigdzy ta datq a uzyciem produktu, uzytkownik
powinien skontaktowac sie z firmg Bard Peripheral Vascular, Inc. w celu sprawdzenia, czy nie ukazaty sie
nowe informacje o produkcie.

Wyprodukowano w USA. Pakowano w Meksyku.
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BaRD® tlivezetd a Lorad™ StereoGuide™ rendszerrel valé hasznalatra

Hasznalati atmutaté §
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A. Altalanos tudnivalok és az eszkoz leirasa:

A BARD® tiivezeté a Lorad™ hason fekvé helyzetben 1évé paciensek esetében hasznalhaté sztereotaxias
biopszias asztallal valé egytttes hasznalatra szolgal. A tlivezeték eldobhato, egyszeri felhasznalasra
szolgalé termékek.

B. Kiszerelés:

A Lorad™ StereoGuide™ rendszerrel valé hasznalatra szolgal6 BarD® tiivezetd sterilen kerill szallitasra,
kivéve, ha a csomagolas nyitott vagy sérlt. Etilén-oxiddal sterilizalva. Kizardlag egyszeri hasznalatra.
Ne hasznalja fel ajra. Ne sterilizalja ajra.

C. Felhasznalasi javallatok:
A BAaRD® tiivezetd sztereotaxiaval vezérelt emldbiopszias eljarasok soran térténd alkalmazasra szolgalé eszkdz.

D. Ellenjavallatok:
Nem ismertek.

E. Figyelmeztetések:

1. A BarD® tlivezetét egyszeri felhasznalasra tervezték. Az eszkoz ismételt felhasznalasa
esetén fennall a betegek kozotti keresztferté6z6dés kockazata, mivel az orvosi eszk6zok —
kiléndsen a hosszu és sziik lumeniiek, illetve azok, amelyek alkatrészei kozott izesiilés vagy
rés talalhaté — potencialisan pirogén testnedvekkel vagy mikrobiolégiai szennyezédéssel valo,
meghatarozatlan ideig tarté érintkezés utan nehezen vagy egyaltalan nem tisztithatok meg.

A biolégiai anyagmaradék elésegitheti az eszk6z pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal
valé szennyezdédését, ami fertézéses szovédményeket okozhat.

2. Ne sterilizalja Gjra a BArD® tiivezet6t. Ujrasterilizalas utan nem garantalhaté az eszkoz sterilitasa,
mivel annak pirogénes vagy mikrobioldgiai szennyezettségi foka meghatarozhatatlan, és igy
fertozéses szovodmények léphetnek fel. A jelen orvosi eszkoz tisztitasa, Gjrafeldolgozasa
és/vagy uUjrasterilizalasa noveli a rendellenes miikodés valésziniliségét, mivel a termikus és/vagy
mechanikus kezeléseknek nemkivanatos hatasai lehetnek az eszkdz komponenseire.

Megjegyzés: Hasznalat utan a termék potencialis biolégiai veszélyt jelenthet. Kezelését és

artalmatlanitasat az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, allami és

szovetségi jogszabalyoknak és rendelkezéseknek megfeleléen végezze.
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MAGYAR

Jotallas

A Bard Peripheral Vascular a termék elsé vasarldja felé szavatolja, hogy a termék az elsé vasarlastol szamitott
egy évig anyag- és gyartasi hibaktol mentes lesz, és a felelésség e korlatozott termékszavatossag alapjan —
kizarélag a cég egyedili valasztasa szerint — a hibas termék kijavitasara, ill. kicserélésére, vagy a kifizetett
nettd vételar visszatéritésére terjed ki. Ez a korlatozott szavatossag nem vonatkozik a termék rendeltetésszer(i
hasznalatabdl eredd elhasznalddasra vagy szakadasra, valamint a helytelen hasznalatbol eredd hibakra.

AZ ALKALMAZANDO JOGSZABALYOK ALTAL MEGENGEDETT MERTEKIG EZ A KORLATOZOTT
SZAVATOSSAG HELYETTESIT MINDEN MAS KIFEJEZETT VAGY VELELMEZHETO GARANCIAT,
BELEERTVE TOBBEK KOZOTT A TERMEK ERTEKESITHETOSEGERE VONATKOZO SZAVATOSSAGOT,
ILLETVE EGY BIZONYOS CELRA VALO ALKALMASSAGAT. A BARD PERIPHERAL VASCULAR
SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM VONHATO FELELOSSEGRE AZ ESZK0OZ
KEZELESEBOL VAGY HASZNALATABOL EREDO BARMIFELE KOZVETETT, VELETLEN

VAGY KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes allamok vagy orszagok tdrvényei nem engedik meg a kozvetett szavatossag, a véletlen vagy
jarulékos karokra vonatkozd, torvényen alapulé szavatossag kizarasat. Az On allamanak vagy orszaganak
torvényei feljogosithatjak tovabbi jogorvoslatra.

Ezen utasitasok kiadasanak vagy moédositasanak datuma, valamint a médositas szama a felhasznalé
tajékoztatasa céljabol megtalalhaté ennek a fizetnek az utolsé oldalan. Amennyiben ezen datum és
a termék felhasznalasi idépontja kdzétt eltelt 36 honap, a felhasznald tovabbi informacioért 1épjen
kapcsolatba a Bard Peripheral Vascular, Inc. céggel.

Készillt az Amerikai Egyesiilt Allamokban. Mexikéban csomagolt termék.
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Zavadéé jehly Bard® pro pouziti se systémem Lorad™ StereoGuide™
Navod k pouziti

Obrazek 1 Obrazek 2 Obrazek 3 Obrazek 4
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A. VSeobecné informace a popis prostredku:

Zavadéé jehly BARD® se pouziva se sklonénym stereotaktickym bioptickym stolem Lorad™. Zavadég jehly
je jednorazovy vyrobek k pouziti u jednoho pacienta.

B. Jak se dodava:
Zavadéé jehly BARD® pro pouZiti se systémem Lorad™ StereoGuide™ se dodava sterilni, pokud neni

poskozen nebo otevien obal. Sterilizovano etylénoxidem. Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte
opakované. Nesterilizujte opakované.

C. Indikace k pouziti:
Zavadéé jehly BARD® je uréen k pouziti jako zavad&g jehly u Fizenych stereotaktickych vykonti pii biopsii prsu.

D. Kontraindikace:
Nejsou znamy.

E. Varovani:

1. Zavadéé jehly BARD® je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti hrozi
nebezpedi prenosu infekce mezi pacienty, protoze zdravotnické prostfedky, zejména nastroje
s dlouhym a tzkym luminem, spoji nebo stérbinami mezi dily je velmi tézké ¢€i zcela nemozné
vycistit poté, co priSly na nezjistitelné dlouhou dobu do kontaktu s télesnymi tekutinami nebo
tkanémi, u nichz hrozi kontaminace pyrogennimi latkami nebo mikrobialni kontaminace. Zbytky
biologického materialu mohou zpusobit kontaminaci prostfedku pyrogennimi latkami nebo
mikroorganizmy, které mohou byt pfi¢inou infekénich komplikaci.

2. Zavadéé jehly BARD® opakované nesterilizujte. Po opakované sterilizaci nelze zaruéit sterilitu
prostifedku, protoze mohl byt v nezjistitelné mire postizen potencialné pyrogenni nebo mikrobialni
kontaminaci, ktera muze vést k infekénim komplikacim. Cisténi, opakované zpracovavani nebo
opakovana sterilizace tohoto zdravotnického prostiedku zvySuji moznost zavady jeho soucasti
v disledku nepfiznivych vlivi tepelnymi nebo mechanickymi zménami.

Poznamka: Po pouziti mizZe tento vyrobek predstavovat biologické nebezpeéi. Zachazejte s nim

v souladu se zavedenou lékafskou praxi, pfi likvidaci dodrzujte platné zakony a predpisy.
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CESKY

Zaruka

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular poskytuje prvnimu kupci zaruku, Ze tento vyrobek bude prosty vad
materialu a zpracovani po dobu jednoho roku od data nakupu. Odpovédnost podle této omezené zaruky
na vyrobek se omezuje na opravu nebo vyménu vadného vyrobku nebo vraceni ¢isté kupni ceny podle
vyhradniho uvazeni spole¢nosti Bard Peripheral Vascular. Zaruka se nevztahuje na opotfebeni zpusobené
béznym uzivanim a vady zpusobené nespravnym pouzitim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY TATO OMEZENA ZARUKA NAHRAZUJE VESKERE
JINE ZARUKY, VYSLOVNE €I PREDPOKLADANE, VCETNE, NE VSAK VYHRADNE, VSECH
PREDPOKLADANYCH ZARUK TYKAJICiCH SE PRODEJNOSTI A VHODNOSTI PRO URCITY UCEL.
SPOLECNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR V ZADNEM PRiIPADE NENESE ODPOVEDNOST ZA
JAKEKOLI NEPRIME, VEDLEJSi NEBO NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE MANIPULACI S VYROBKEM
NEBO JEHO POUZITIM.

Zakony nékterych zemi nedovoluji vylou€eni pfedpokladanych zaruk a odpovédnosti za nahradu vedlejsi
nebo nasledné skody. Podle zakon( vaseho statu pak muZete mit narok na dal$i nahradu.

Na posledni strané tohoto navodu je pro informaci uzivatele uvedeno datum vydani nebo posledni revize
a Cislo revize. Pokud mezi datem posledni revize a datem pouziti vyrobku uplynulo vice nez 36 mésic,

Zjistéte si u spolecnosti Bard Peripheral Vascular, zda nejsou o vyrobku k dispozici novéjsi informace.

Vyrobeno v USA. Baleno v Mexiku.
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Lorad™ StereoGuide™ Sistemiyle kullanilan Bard® igne Kilavuzu
Kullanma Talimati
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A. Genel Bilgi ve Cihaz Agiklamasi:

BArD® Igne Kilavuzu, Lorad™ pron stereotaktik biyopsi masasiyla kullanilir. Ine kilavuzlari atilabilir,
tek hastada kullanilan Grinlerdir.

B. Sunulus Sekli:

Ambalaj agilmamigsa veya hasar gérmemigse, Lorad™ StereoGuide™ Sistemiyle kullanilan BARD® igne
Kilavuzu steril temin edilir. Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir. Yalniz tek kullanimhktir. Yeniden
kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin.

C. Kullanim Endikasyonlar::

BarD® Igne Kilavuzu, stereotaktik kilavuz altindaki meme biyopsisi prosediirleri sirasinda igne kilavuzu
olarak kullanilr.

D. Kontrendikasyonlari:
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

E. Uyarilar:

1. Barp?® igne Kilavuzu tek kullanim igin tasarlanmistir. Bu tibbi cihazin yeniden kullaniimasi
durumunda tibbi cihazlar (6zellikle bilesenler arasinda yariklari, eklem kisimlari ve/veya
uzun ve kiigiik liimenleri olanlar) olasi pirojenik veya mikrobiyel kontaminasyon bulunan
dokular veya viicut sivilari ile belirsiz bir siire temas ettikten sonra temizlenmeleri zor veya
imkansiz oldugundan, ¢capraz kontaminasyon riski tasirlar. Biyolojik materyal kalintilar tibbi
cihazin enfeksiy6z komplikasyonlara yol acabilecek pirojenler veya mikroorganizmalarla
kontaminasyonunu destekleyebilir.

2. Barp® igne Kilavuzunu yeniden sterilize etmeyin. Yeniden sterilizasyon sonrasinda enfeksiy6z
komplikasyonlara yol agabilecek belirsiz derecede olasi pirojenik veya mikrobiyel kontaminasyon
nedeniyle iiriiniin sterilitesi garanti edilmez. Mevcut tibbi cihazin temizlenmesi, yeniden igsleme
konmasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi, termal ve/veya mekanik degisikliklerden etkilenen
bilesenler lizerinde olasi ters etkileri nedeniyle cihazin ariza yapma olasihigini artirir.

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

yerel, bolgesel ve ulusal kanunlar ve yonetmeliklere gore kullanin ve atin.
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Garanti

Bard Peripheral Vascular bu uriinl ilk satin alana bu Urlinde ilk satin alma tarihinden sonra bir yillik bir
dénem boyunca malzeme ve isgilik hatalari bulunmayacagini garanti eder ve bu sinirli Grtin garantisi
altindaki yukimlilik tamamen Bard Peripheral Vascular’in kararina gére hatal Griinln tamiri veya
degistiriimesi veya 6dediginiz net licretin iade edilmesiyle sinirli olacaktir. Bu rliniin normal kullanimindan
dogan eskime ve asinma veya yanhs kullanimdan dogan arizalar bu sinirli garanti kapsaminda degildir.

ILGILI KANUNUN iZiN VERDIGI OLGUDE BU SINIRLI URUN GARANTISI SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI
BIR AMACA UYGUNLUK ZIMNi GARANTILERI DAHIL AMA BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE
AGIK VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERIN YERINi ALIR. BARD PERIPHERAL VASCULAR HIGBIR
SEKILDE BU URUNU KULLANMANIZDAN DOGAN HERHANGI BiR DOLAYLI, ARIZi VEYA SONUGSAL
HASAR NEDENIYLE SiZE KARSI YUKUMLU OLMAYACAKTIR.

Bazi eyaletler/llkeler zimni garantiler ve arizi veya sonugsal hasarlarin hari¢ birakiimasini kabul etmez.
Eyaletinizin/Ulkenizin kanunlarina gore ek ¢dziimleriniz olabilir.

Bu talimat igin bir gcikma veya revizyon tarihi ve bir revizyon numarasi bu kitapgigin son sayfasindaki
kullanici bilgisine dahil edilmistir. Bu tarih ile Grtn kullanimi arasinda 36 ay gecmisse kullanici ek triin
bilgisi bulunup bulunmadigini anlamak igin Bard Peripheral Vascular, Inc. ile irtibat kurmalidir.

ABD'de Uretilmistir. Meksika’'da paketlenmistir.
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Hanpaensiowas urnel BARD® ana ucnonb3osanus ¢ cuctemon Lorad™

StereoGuide™ Z
WHCTpYKUMM No npuMeHeHuUIo 8
S
Puc. 1 =
PR
/ \ 7

A~
~ —

A. O6wan uHdopMaumnsa u onucaHue ycTpoucTea
Hanpaensiowas nrnsl BARD® ncnonbayeTcs co CToNoM AN CTepeoTakcUYeckol G1oncui B NomnokeHm

nexa Ha xusote Lorad™. HanpasnstoLwime urnbl — 0QHOPa30Bble U3fenus, npegHasHadeHHble Ans
NPUMEHEHWS Y OQHOIO NauMeHTa.

B. ®opma noctaBku

Hanpaensiowas nrnel BARD® ans ucnonb3osaHns ¢ cuctemoii Lorad™ StereoGuide™ nocrasnsetca
CTEpPUIIbHOM MPUW YCMOBUM, YTO YNaKoBKE He NMOBPeXAeHa U He BCKpbiTa. CTepunM3oBaHo 3TUNEHOKCHUOOM.
TonbKo ANsi OAHOKPaTHOro NpuMeHeHus. NoBTopHoe Ucnonb3oBaHue 3anpelyeHo. MoBTopHas
cTepunusauus 3anpelleHa.

B. Moka3aHusa ans npuMeHeHusi

Hanpasnsitowas urmnsl BARD® npeaHasHadeHa 4518 MCNOMb30BaHMA B Ka4ecTBe HanNpaBAoWen Uibl Npu
CcTepeoTakCU4ecKon npuuenbHOn Bruoncur MonoYHON Xenesbl.

I. MpoTuBonokasaHusa
HewnsBecTHbI.

. NpepynpexaeHus

1. Hanpaensiowas urnbl BARD® npegHasHaueHa TONbKO ANS OQHOKPATHOTO NPUMEHEeHUs.
MoBTOpHOE Mcnonb3oBaHMe 3TOr0 MeAULMHCKOro YCTPOMNCTBA COMPSXKEHO C PUCKOM
NepeKpecTHOro 3apaxeHus NauMeHTOB, NOCKONbKY MeANLMHCKWE YCTPONCTBA — B YaCTHOCTMN
Te, KOTOPble UMEIOT ANMHHBINA M Y3KUI NPOCBET, TOYKN COeAUHEHUA U/MNK 3a30pbl MeXay
KOMMOHEHTaMU, — TPYAHO UIIN HEBO3MOXHO OYMCTUTL MOCHe KOHTaKTa C HUMKU Gruonormyeckux
XWUAKOCTEN UIM TKaHeW, NOTeHLUManbHO coAiepXallmx NMPOreHHble BellecTsa Unu
MUKpPOOPraHu3MbI, B Te4eHWe HeonpeaeneHHoro nepuoaa Bpemenun. Octatkm 6Guonornyeckoro
MaTtepuana MoryT cnoco6cTBoBaTh 3arpA3HEHNI0 YCTPOWUCTBa MUPOreHHbIMU BellecTBaMu Unm
MWUKpPOOPraHu3Mamu, KOTopble MOryT NPUBECTU K MH(PEKLIMOHHbLIM OCITOXHEHUAM.
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PYCCKUU

2. He nopgepraiite Hanpaensowyto urnbl BARD® noeTopHoM cTepunusaumu. Mocne noBTopHOM
CTepunu3auum Hemnb3si rapaHTUPOBaTb CTePUNBHOCTb U3AeNnus U3-3a HeBO3MOXHOCTU
onpeaeneHus CTeneHu 3arpsisHeHUA NMPOreHHbIMU BelecTBaMM UMM MUKPOOPraHM3Mamu,
YTO MOXET MPUBECTU K MH(PEKLIMOHHBIM OCMNOXHEHUAM. OuncTka, NOBTOPHble o6paboTka
n/vnu ctepunusaums AaHHOro MeAULIMHCKOrO YCTPOCTBA NOBLILWAIOT BEPOSITHOCTL ero
HeUcnpaBHOCTU U3-3a OTpULIaTeNbHbIX NOCNEACTBUNA, BbI3BaHHbIX TepMUYeckon o6paboTkon u/
VI MeXaHM4YeCKUMU N3MEHEHUAMU €ro KOMMNOHEHTOB.

Mpumeuanue. Mocne npumeHeHUsi AaHHOe U3aenve MOXeT NpeAcTaBNsATL Guonormyeckyro

onacHocTb. O6palwjaiTecb C HUM M YTUNU3UPYWUTE ero B COOTBETCTBUU C MPUHATON MeAULIMHCKOMN

NPaKTUKOW M AEWCTBYIOLUMU MECTHLIMU, PerMoHanbHbIMU U defepanbHbIMUA 3aKOHaMU 1

NONoOXeHUsAMMN.

FapaHTus

Komnanusi Bard Peripheral Vascular B Te4eHve ogHOro roga co AHS nepBOHavarnbHOW NOKYMKu
rapaHTMpyeT nepBoHaYanbHOMY NMOKynaTento AaHHOro U3genus oTCyTCTBME B AaHHOM U3Aennn fedeKTos
MaTepuanoB 1 NPOVN3BOACTBEHHOrO Bpaka. OTBETCTBEHHOCTL MO AaHHOW OrpaHUYEeHHON rapaHTuK Ha
n3genve orpaHMYMBaETCst PEMOHTOM MU 3aMEHOIN HeUCrnpaBHOTO U3AENVs UM BO3MELLEHNEM €ro MOSHOM
CTOMMOCTH, N0 yCMOTpeHuto komnanum Bard Peripheral Vascular. [laHHas orpaHnyeHHas rapaHtus He
NOKpbIBAET HOPMarbHbIA M3HOC, a Takke HEMCNPABHOCTM, NPOUCTEKAIOLLNE U3 UCMONb30BAHUA N3Aenus He
Mo Ha3Ha4YeHWo.

B OBbEME, NPEAYCMOTPEHHOM AENCTBYIOLNM 3AKOHOOATENIbCTBOM, JAHHASA
OrPAHUYEHHASA TAPAHTUA HA U3OEJTUE UCKITKOYAET BCE OCTAJIIbHBIE FTAPAHTUWN,

ABHbIE UNTU NOOPA3YMEBAEMBbIE, B YACTHOCTU NIOBbIE NOAPA3YMEBAEMBIE FAPAHTUN
KOMMEPYECKOW MPUrOAHOCTU UMW COOTBETCTBUSA ONPEAENEHHON LIENW. HU NPU
KAKUX YCNOBUAX KOMIMAHUA BARD PERIPHERAL VASCULAR HE HECET OTBETCTBEHHOCTb
3A NIOBbIE NPAMbIE, CNTYYAWHBIE UMM KOCBEHHBIE YBbITKW, MPOUCTEKAIOLLUE N3
OBPALLUEHUA C OAHHbIM U3OENMWUEM UNU EFO UCMONb30BAHMUA.

B HekoTOpbIX pernoHax/cTpaHax He AeNCTBYET UCKITIOUEHNE NOAPa3yMeBaeMbIX rapaHTuii, CriyqaiHbIx
UMW KOCBEHHBbIX YObITKOB. COrNacHo 3aKkoHam Takux PErmoHoB/CTpaH, Nofb3oBaTesio MoryT GbiTb
npeaocTaBneHbl AOMNONMHUTENBHBLIE CPEACTBa NPABOBOW 3aLUMTbI.

K cBepgeHuio nonb3oBaTtens Ha nocrnefHen ctpaHuue GpoLLtopbl yKkasaHbl AaTa Bbinycka Unu pegakumum

1N HOMEp peaakummn AaHHbIX MHCTPYKUMIA. Ecnn ¢ ykazaHHOW aathl 4O NPUMEHEHUst nagenus npowno 36
MecsLeB, To Heobxoanmo obpaTuTbesa B komnanuto Bard Peripheral Vascular, Inc. gns nposepku Hannums
[0NoNHMTENbHOM MHdopMaLuun 06 nsgenuu.

CpenaHo B CLUA. YnakoBaHo B Mekcuke.
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Vodié ihly BArRD® na pouzitie so systémom Lorad™ StereoGuide™
Navod na pouzitie
Obrazok 1 Obrazok 2 Obrazok 3 Obrazok 4

— —

AN

A. VSeobecné informacie a popis pomocky:
Vodi¢ ihly BARD® sa pouziva so stolom Lorad™ pre sterotakticku biopsiu v polohe na bruchu. Vodige ihly
su jednorazové pomdcky uréené na pouzitie len u jedného pacienta.

B. Sposob dodania:
Vodi¢ ihly BARD® na pouzitie so systémom Lorad™ StereoGuide™ sa dodéva sterilny, ak balenie nebolo

porusené ani otvorené. Sterilizované etylénoxidom. Len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane.

Nesterilizujte opakovane.

C. Indikacie na pouzitie:
Vodi¢ ihly BARD® je uréeny na pouzitie ako vodi& ihly podas postupov stereotakticky riadenej biopsie prsnika.

D. Kontraindikacie: BARD®
Nie si zname.

E. Varovania:

1. Vodié ihly BARD® je uréeny len na jedno pouzitie. Opakovanym pouzitim tejto zdravotnickej
pomdocky vznika riziko krizovej kontaminacie medzi pacientmi, pretoze zdravotnicke pomocky —
najmé pomocky s dlhymi a malymi limenmi, spojmi alebo zahybmi medzi komponentmi —
je tazké alebo nemozné ocistit’, ked’ pomocka pride na neurcity ¢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. Vodié ihly Barp® opitovne nesterilizujte. Po opakovanej sterilizacii nie je zaruéena sterilita
produktu z dévodu neuréitého stupna potencialnej pyrogénnej alebo mikrobialnej kontaminacie,
&o moze viest k infekénym komplikaciam. Cistenie, opakované spracovanie alebo opakovana
sterilizacia tejto zdravotnickej pomécky zvysSuje pravdepodobnost’ zlyhania pomécky z dévodu
moznych neziaducich ué¢inkov na komponentoch, ktoré boli ovplyvnené tepelnymi alebo
mechanickymi zmenami.

Poznamka: Tato pomocka méze po pouziti predstavovat’' mozné biologické nebezpecenstvo.

Manipulacia s produktom a jeho likvidacia musi prebiehat’ v sulade s prijatymi zdravotnickymi

postupmi a platnymi miestnymi a $tatnymi pravnymi predpismi a nariadeniami.
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SLOVENSKY

Zaruka

Spolo¢nost Bard Peripheral Vascular zaru€uje prvému kupujicemu tohto produktu, Ze na pomécke

sa nevyskytnu materialové 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 pouzitia alebo chyb spésobenych nespravnym pouzitim tohto produktu.

V ROZSAHU POVOLENOM PLATNYMI ZAKONMI TATO OBMEDZENA ZARUKA PRODUKTU
NAHRADZA VSETKY INE VYSLOVNE 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
VEDLAJSIE ANl NASLEDNE SKODY VYPLYVAJUCE Z MANIPULACIE S TYMTO PRODUKTOM
ALEBO Z JEHO POUZITIA.

Niektoré Staty/krajiny nepovoluju vylu€enie implicitnych zaruk ani odmietnutie zodpovednosti za vedlajSie
alebo nasledné Skody. V zmysle zakonov svojho $tatu/krajiny mézete mat narok na dodato¢né napravy.

Datum vydania alebo revizie tohto navodu je uvedeny pre informaciu pre pouzivatela na poslednej strane
tejto brozdry. Ak medzi tymto datumom a pouzitim produktu uplynulo viac ako 36 mesiacov, pouzivatel sa
musi spojit so spolo¢nostou Bard Peripheral Vascular, Inc., ¢i nie su k dispozicii doplriujuce informacie

o produkte.

Viyrobené v USA. Balené v Mexiku.
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Do Not Resterilize Manufacturer
a Ne pas restériliser “ Fabricant

Nicht resterilisieren Hersteller
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M4 ikke resteriliseres Producent

Féar ej omsteriliseras Tillverkare

Ei saa steriloida uudestaan Valmistaja

M4 ikke resteriliseres Produsent

Nie sterylizowa¢ ponownie Producent

Ne sterilizalja Gjra Gyarto
Neprovadéjte resterilizaci Vyrobce

Tekrar Sterilize Etmeyin Uretici
BONERHES 2G5

Y SR opM AL, HZAL
MoBTopHas cTepunmuaauus 3anpeLyeHa Mpown3soauTens
Neresterilizujte Vyrobca

Sterilized Using Ethylene Oxide
Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne

Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé au sein de la Communauté européenne

Sterilisiert mit Ethylenoxid Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft
Sterilizzato mediante ossido di etilene Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Esterilizado con 6xido de etileno Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide Gemachtigde binnen de Europese Gemeenschap
Esterilizado por éxido de etileno Representante autorizado na Comunidade Europeia
ATrooTEIpwUEVO e AIBUAEVOEEIDIO E€ouaiodotnpévog avtirpdowog otnv Eupwdiki Kovotnra
Steriliseret ved etylenoxid Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske Faellesskab
Steriliserad med etylenoxid Auktoriserad representant inom EG

Steriloitu etyleenioksidilla Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Sterilisert med etylenoksid Autorisert representant i EU

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Etilénoxiddal sterilizalva Meghatalmazott képviselé az Eurépai Kozésségben
Sterilizovano etylenoxidem Autorizovany zastupce v Evropskeé unii

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

ERREREES BUMILRI AR R

Astodaloz wi Malg FE 3SH el lBe ozl
CTepnnm3oBaHo 3TUMNEHOKCUAOM YNonHOMOUEHHBIN NpeacTaBuTens B EBponeickom
Sterilizované etylénoxidom coobLecTee

Autorizovany zastupca pre EU
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 beschadigt 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 gebruiken wanneer de sterilisatiebarriere van het product of de
verpakking is aangetast
Néo utilizar se a barreira de esterilizacéo do produto ou respectiva
embalagem estiverem comprometidas
Mn xpnoipoTTolEiTe TO TTPOIGY £Gv EXEl TTAPABIAOTEI O PPAYHOG
aTmooTEIPWONG 1 N CUCKEUATTa TOU
M& ikke anvendes, hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballagen
er kompromitteret
Anvénd inte produkten om sterilskyddet &r skadat eller férpackningen
ar bruten
Al4 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 haszndlja, ha a terméket védo steril zar vagy a csomagolas sériilt
Nepouzivejte, pokud je poruena sterilni bariéra nebo obal produktu
Uriin Steril Bariyeri veya Ambalaji zarar gérmiisse kullanmayin
NREREEREABEZIE  FPEA
HEo| 2o HHo|ut ZF0| S48 Z2 AR oML,
BanpeluaeTcs NPUMEHsITL U3AENKe, €CNIM CTEPUINbHAS YNakoBka M
BHELUHASA YnakoBka NOBPeXAeHa
Nepouzivajte, ak je sterilna bariéra produktu alebo jeho obal poruseny



Bard is a trademark and/or registered trademark of C. R. Bard, Inc. or an affiliate. All other trademarks are the property of their
respective owners.

Bard est une marque commerciale et/ou déposée de C. R. Bard, Inc. ou d’'une de ses filiales. Toutes les autres marques appartiennent a
leurs propriétaires respectifs.

Bard ist ein eingetragenes Warenzeichen von C. R. Bard Inc. oder eines verbundenen Unternehmens. Alle anderen Marken sind Eigentum
der jeweiligen Inhaber.

Bard & un marchio commerciale e/o registrato di C. R. Bard, Inc. o di una sua affiliata. Tutti gli altri marchi sono proprieta dei rispettivi titolari.
Bard es una marca comercial 0 una marca comercial registrada de C. R. Bard, Inc. o una filial. Todas las deméas marcas pertenecen a sus
respectivos propietarios.

Bard is een handelsmerk en/of gedeponeerd handelsmerk van C. R. Bard, Inc. of een geaffilieerd bedrijf. Alle overige handelsmerken zijn
eigendom van de desbetreffende eigenaren.

Bard é uma marca comercial e/ou registada da C. R. Bard, Inc. ou de uma empresa afiliada. Todas as outras marcas comerciais sé&o
propriedade dos respectivos titulares.

To Bard eivail eptropiké orjua f/kai oripa katateBév g C.R. Bard, Inc. 1) Buyatpikiig TnG. OAa Ta UTTOAOITTAl ENTIOPIKA CrjATA aTroTEAOUV
I510KTNTI TWV AVTICTOIXWY KATOXWY TOUG.

Bard er et varemaerker og/eller et registreret varemaerke tilhgrende C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskab. Alle andre varemaerker
tilhgrer deres respektive ejere.

Bard &r ett varumarke/inregistrerat varumarke som tillhér C. R. Bard, Inc. eller dess dotterbolag. Alla andra varumarken tillhor respektive agare.
Bard on C. R. Bard, Inc:n tai sen tytaryhtion tavaramerkki ja/tai rekisterdity tavaramerkki. Kaikki muut tavaramerkit ovat niiden omistajien
omaisuutta.

Bard er et varemerke og/eller registrert varemerke som tilhgrer C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap. Alle andre varemerker tilhgrer
sine respektive eiere.

Bard jest znakiem towarowym i/lub zastrzezonym znakiem towarowym firmy C. R. Bard, Inc. lub jej oddziatu. Pozostate znaki towarowe
naleza do odpowiednich wiascicieli.

ABard a C. R. Bard, Inc. vagy valamelyik leanyvallalata tulajdonaban lévé védjegy és/vagy bejegyzett védjegy. Minden egyéb védjegy a
megfeleld tulajdonosok tulajdonat képezi.

Bard je ochranna znamka a/nebo registrovana ochranna znamka spolecnosti C.R. Bard, Inc. nebo jeji pobocky. VSechny ostatni ochranné
znamky jsou majetkem prislusnych vlastnikd

Bard, C. R. Bard, Inc. veya bir yan sirketinin ticari markasi ve/veya tescilli ticari markasidir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin
milkiyetindedir.
Bard 22 C. R. Bard, Inc. XEMEEBHIFEIRA,NE MR - HEAMERAEMBEAZMBHE

Bard= C. R. Bard, Inc. 2= HlgAle| 4% W/=Es SSYEYUCt of 2 2E S8 = e LFAe| Aot

Bard — ToBapHbIi 3HaK W/UNK 3aperncTpUpoBaHHbI ToBapHbIN 3Hak komnanumn C. R. Bard, Inc. unn ee aovepHnx komnaxuii. Bee npoyne
TOBapHbIe 3HaKW ABNAOTCA COBCTBEHHOCTHIO COOTBETCTBYOWMX BNajensues.

Bard je ochranna znamka a/alebo registrovana ochranna znamka spolo¢nosti C. R. Bard, Inc. alebo jej pridruZenej spolo¢nosti. VSetky
ostatné ochranné znamky su vlastnictvom ich prislusnych majitelov.

Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. All rights reserved.

Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. Tous droits réservés.

Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. Tutti i diritti riservati.

Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. Todos los derechos reservados.

Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. Alle rechten voorbehouden.

Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. Todos os direitos reservados.

Mveuparika dikaiwpara © 2012 C. R. Bard, Inc. Me Tv em@UAagn TTavTég SIKAIWUATOG.
Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. Med ensamrétt.

Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.

Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. Minden jog fenntartva.

Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. Veskera prava vyhrazena.

Telif Hakki © 2012 C. R. Bard, Inc.Tiim haklari sakhidir.

Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. {REFTEH#F

Copyright ©2012 C. R. Bard, Inc. Z& H2|= A Afetch

AsTopckue npasa © 2012 r., komnanus C. R. Bard, Inc. Bce npasa 3alyuileHbl.
Copyright © 2012 C. R. Bard, Inc. V3etky prava vyhradené.



MManufacturer:

Bard Peripheral Vascular, Inc. Authorlsed Representative

1625 West 3rd Street in the European

Tempe, AZ 85281 Community

USA 008 Bard Limited

TEL: 1-480-894-9515 Forest House
1-800-321-4254 Tilgate Forest Business Park

FAX: 1-480-966-7062 Brighton Road, Crawley
1-800-440-5376 West Sussex

www.bardbiopsy.com RH11 9BP, UK
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