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BD™ Surgical Felts, Pledgets, and Tapes

Patient Information Brochure

ENGLISH

This patient information brochure is designed to help you better understand BD™ Surgical Felts, Pledgets, and Tapes. These materials are used in general,
vascular, and cardiac surgery to assist with repairs and healing. While this brochure answers some of the questions patients often ask, it is not meant to
replace the medical advice from your health care provider. If you have any questions as you read this brochure, please write them down and discuss them
with your health care provider. It is important to remember that each patient is different. Only your health care provider can give you information about the
details of your specific treatment.

How are BD™ Surgical Felts, Pledgets, and Tapes used to treat patients?

BD™ Surgical Felts, Pledgets, and Tapes are used in many surgical procedures relating to general, vascular, and cardiac surgery. Felts are most commonly
used as a patch that is stitched into the body’s organ or tissues, as support for sutures, or to replace tissue that had to be removed. Pledgets are used as
support for sutures, which helps with tissue healing. Tapes are used to position tissue where needed for the surgery or for healing.

» General surgery refers to procedures in different parts of the body. General surgery can be done for many diseases and conditions. Consult your health
care provider about the specific type of disease you may have and the correct treatment plan.

» Vascular surgery is done for vascular disease, which is any irregular condition of the blood vessels. Vascular surgery refers to procedures in the arterial,
venous, and lymphatic systems. The arterial and venous systems are the blood vessels that connect the heart with all other organs and tissues in the body.
Arteries bring oxygenated blood and nutrients from the heart to other organs and tissues in the body, while veins carry the de-oxygenated blood back to the
heart. The lymphatic system is made up of tissues and organs that help fight infections. Consult your health care provider about the specific type of vascular
disease you may have and the correct treatment plan.

» Cardiac surgery refers to procedures on the heart or large blood vessels that bring blood to and from the heart. Cardiac surgery is done for cardiac disease,

such as diseased blood vessels and heart defects. Consult your health care provider about the specific type of cardiovascular disease you may have and
the correct treatment plan.

Understanding BD™ Surgical Felts, Pledgets, and Tapes
Which implant did | receive?

You may have received one of the following devices:

+ BD™ Surgical Felt Digitally signed by Poiata Vitalie
- : Date: 2024.07.16 16:04:29 EEST

* BD™ Surgical Pledget Reason: MoldSign Signature

« BD™ Surgical Tape Location: Moldova

What is my device, and what is it made of?

Table 1. Implant Description

Implant Name Typical Uses Material / Image

As a patch that is stitched into the body’s organ or tissues

BD™ Surgical Felts As support for sutures

To replace tissue that had to be removed, such as heart tissue

Figure 1. Figure 2. Figure 3.
Surgical Felt* Low Porosity Surgical Felt* Thick Surgical Felt*

As support for sutures, most often in heart, blood vessel, and

BD™ Surgical Pledgets i -
iver surgery 5

Figure 4. Surgical Pledgets*

BD™ Surgical Tapes To position tissue where needed for the surgery or for healing

=

Figure 5. Surgical Tapes*

* BD™ Surgical Felts, Pledgets, and Tapes are made from 100% Polytetrafluoroethylene (PTFE). This material is inert and has not been known to cause any allergic reactions.




When should my implant not be used (Contraindication for Use)?
There are no known reasons that would prevent the use of these devices. Your health care provider will determine whether they are appropriate for you.
How will my implant benefit my health?

BD™ Surgical Felts, Pledgets, and Tapes help your health care provider perform repairs during surgery.

Understanding Your Medical Procedure
Why would this implant be used during my surgery?

These implants are used to aid in a variety of surgical procedures. The placement of the implant is at the discretion of your health care provider. If you would
like to know more information about the location or use of your device, please contact your health care provider.

What should I tell my health care provider about before my procedure?

It is important to tell your health care provider about all allergies or hypersensitivity to materials you have.

What are the risks with the use of these implants?

Potential complications that may occur with the use of these products or with any vascular implant procedure include infection and tissue damage (erosion).
What are the warnings and precautions of BD™ Surgical Felts, Pledgets, and Tapes?

There are no warnings or precautions for patients receiving these products. Your health care provider will review warnings and precautions of the procedure to
determine whether the implants are appropriate for you.

Life After Your Medical Procedure
What is there to expect during recovery?

The specific length of recovery time varies depending upon factors such as your age and general state of health. These implants should not affect your
recovery time or require special monitoring or follow-up beyond that needed for your procedure. Please contact your health care provider for specific recovery
expectations of your procedure.

What is the lifetime of BD™ Surgical Felts, Pledgets, and Tapes?

BD™ Surgical Felts, Pledgets, and Tapes are intended to be permanent implants.

Living with My Implant

Please consult your health care provider for any restrictions, limitations, or daily activities that need to be avoided following your procedure.
Can my implant be removed?

BD™ Surgical Felts, Pledgets, and Tapes are intended to be permanent implants.

Do | have to follow-up with my health care provider?

Yes. Consult your health care provider for information regarding follow-up.

What do | do with the implant card?

Your patient implant card contains important information about the BD™ Surgical Felt, Pledget, or Tape you had implanted, including the implant name. Be
sure to show your implant card to any health care providers who treat you in the future.

Safety during Magnetic Resonance Imaging (MRI)

An MRl is a test that uses electrical waves from a magnet to obtain images of the inside of your body. BD™ Surgical Felts, Pledgets, and Tapes have been
classified as MR-Safe. This means that an MRI can be done safely.

Your health care provider can access further MRI information in the Instructions for Use located at eifu.bd.com.
For United States: A comprehensive symbol glossary is available at: https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

For European Union: Users and/or patients within the European Union, should report any serious incident that has occurred in relation to the device to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established. Users outside of the European Union should
report any serious incident that has occurred in relation to the device to the manufacturer and the regulatory authority of the country in which the user and/or
patient is established.

For Australia: Any serious incident that occurs in relation to the device should be reported to Bard Peripheral Vascular and the Therapeutic Goods
Administration (https://www.tga.gov.au/).
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Feutres, compresses et rubans chirurgicaux BD™

Brochure d’information destinée aux patients

FRANGAIS

Cette brochure d’information destinée aux patients est congue pour vous aider a mieux comprendre les feutres, compresses et rubans chirurgicaux BD™.

Ces matériaux sont utilisés en chirurgie générale, vasculaire et cardiaque pour faciliter les réparations et la cicatrisation. Bien que cette brochure réponde a
certaines des questions que les patients se posent souvent, elle n'est pas destinée a remplacer I'avis médical de votre prestataire de soins de santé. Si vous
avez des questions a la lecture de cette brochure, veuillez les noter et en discuter avec votre prestataire de soins de santé. Il est important de se rappeler que
chaque patient est différent. Seul votre prestataire de soins de santé peut vous donner des informations détaillées sur votre traitement spécifique.

Comment les feutres, compresses et rubans chirurgicaux BD™ sont utilisés pour traiter les patients ?

Les feutres, compresses et rubans chirurgicaux BD™ sont utilisés dans de nombreuses interventions en chirurgie générale, vasculaire et cardiaque. Les feutres
servent le plus souvent de patch cousu sur I'organe ou les tissus du corps, de support pour les sutures ou de substitut aux tissus qui ont di étre retirés. Les
compresses sont utilisées comme support pour les sutures, ce qui favorise la cicatrisation des tissus. Les rubans sont utilisés pour positionner les tissus aux
endroits nécessaires pour 'opération ou pour la cicatrisation.

+ La chirurgie générale fait référence a des interventions dans différentes parties du corps. La chirurgie générale peut étre pratiquée pour de nombreuses
maladies et pathologies. Consultez votre prestataire de soins de santé pour connaitre le type de maladie dont vous souffrez et le plan de traitement approprié.

+ La chirurgie vasculaire est pratiquée pour les maladies vasculaires, c’est-a-dire toute anomalie des vaisseaux sanguins. La chirurgie vasculaire fait référence
aux interventions sur les systémes artériel, veineux et lymphatique. Les systemes artériel et veineux sont les vaisseaux sanguins qui relient le coeur a tous
les autres organes et tissus du corps. Les artéres apportent le sang oxygéné et les nutriments du cceur aux autres organes et tissus du corps, tandis que les
veines raménent le sang désoxygéné au coeur. Le systéme lymphatique est composé de tissus et d’organes qui aident a combattre les infections. Consultez
votre prestataire de soins de santé pour connaitre le type spécifique de maladie vasculaire dont vous souffrez et le plan de traitement approprié.

» La chirurgie cardiaque désigne les interventions sur le coeur ou sur les gros vaisseaux sanguins qui vont au coeur et en partent pour transporter le sang. La
chirurgie cardiaque est pratiquée pour des maladies cardiaques, telles que des vaisseaux sanguins malades et des anomalies cardiaques. Consultez votre
prestataire de soins de santé pour connaitre le type spécifique de maladie cardiovasculaire dont vous étes atteint et le plan de traitement approprié.

Comprendre les feutres, compresses et rubans chirurgicaux BD™
Quel implant ai-je recu ?

Vous pouvez avoir regu I'un des dispositifs suivants :

+ Feutre chirurgical BD™

» Compresse chirurgicale BD™

* Ruban chirurgical BD™

Qu’est-ce que mon dispositif et de quoi est-il fait ?

Tableau 1. Description de I'implant

Nom de I'implant Utilisations typiques Matériau / Image
Comme un patch qui est cousu dans 'organe ou les tissus
du corps
Feutres chirurgicaux
BD™ Comme support pour les sutures
Pour remplacer les tissus qui ont di étre enlevés, comme
o iseue GaIlEG LEs Figure 1. Figure 2. Figure 3.
Feutre chirurgical* Feutre chirurgical a faible porosité* | Feutre chirurgical épais*
Compresses chirurgi- Comme support pour les sutures, le plus souvent dans les 1
cales BD™ opérations du coeur, des vaisseaux sanguins et du foie o #°
Figure 4. Compresses chirurgicales*
Rubans chirurgicaux Pour positionner les tissus aux endroits nécessaires pour
BD™ I'opération ou pour la cicatrisation \
=
Figure 5. Rubans chirurgicaux*

* Les feutres, compresses et rubans chirurgicaux BD™ sont fabriqués a partir de polytétrafluoroéthyléne (PTFE) a 100 %. Ce matériau est inerte et n’est pas connu pour provo-
quer des réactions allergiques.




Quand mon implant ne doit-il pas étre utilisé (contre-indication d’utilisation) ?

Il n’y a pas de raisons connues qui empécheraient I'utilisation de ces dispositifs. Votre prestataire de soins de santé déterminera s’ils sont appropriés dans
votre cas.

En quoi mon implant sera-t-il bénéfique pour ma santé ?

Les feutres, compresses et rubans chirurgicaux BD™ aident votre prestataire de soins de santé a effectuer des réparations pendant une opération.

Comprendre votre intervention médicale
Pourquoi cet implant doit-il étre utilisé pendant mon opération ?

Ces implants sont utilisés pour faciliter une variété d’interventions chirurgicales. La pose de I'implant est laissée a la discrétion de votre prestataire de soins de
santé. Si vous souhaitez obtenir plus d’informations sur 'emplacement ou I'utilisation de votre dispositif, veuillez contacter votre prestataire de soins de santé.

Que dois-je dire a mon prestataire de soins de santé avant mon intervention ?
Il est important d’informer votre prestataire de soins de santé de toutes les allergies ou hypersensibilités aux matériaux dont vous souffrez.
Quels sont les risques liés a I'utilisation de ces implants ?

Les complications potentielles qui peuvent survenir lors de I'utilisation de ces produits ou de toute implantation vasculaire comprennent I'infection et la Iésion
des tissus (érosion).

Quelles sont les mises en garde et précautions relatives aux feutres, compresses et rubans chirurgicaux BD™ ?

Il N’y a pas de mises en garde ou de précautions pour les patients recevant ces produits. Votre prestataire de soins de santé passera en revue les mises en
garde et les précautions relatives a l'intervention afin de déterminer si les implants sont appropriés pour vous.

La vie aprés votre intervention médicale
A quoi faut-il s’attendre pendant la phase de rétablissement ?

La durée spécifique de la période de rétablissement varie en fonction de facteurs tels que votre age et votre état de santé général. Ces implants ne devraient
pas affecter votre temps de rétablissement ni nécessiter un contréle ou un suivi particulier au-dela de ce qui est nécessaire pour votre intervention. Veuillez
contacter votre prestataire de soins de santé pour connaitre les attentes spécifiques concernant le rétablissement suite a votre intervention.

Quelle est la durée de vie des feutres, compresses et rubans chirurgicaux BD™ ?

Les feutres, compresses et rubans chirurgicaux BD™ sont destinés a étre des implants permanents.

Vivre avec mon implant

Veuillez consulter votre prestataire de soins de santé pour toute restriction, limitation ou activité quotidienne a éviter aprés votre intervention.
Mon implant peut-il étre retiré ?

Les feutres, compresses et rubans chirurgicaux BD™ sont destinés a étre des implants permanents.

Dois-je avoir un suivi chez mon prestataire de soins de santé ?

Oui. Consultez votre prestataire de soins de santé pour obtenir des informations sur le suivi.

Que dois-je faire avec la carte d’implant ?

Votre carte d’implant contient des informations importantes sur le feutre, la compresse ou le ruban chirurgical BD™ que vous avez regus, y compris le nom de
I'implant. N'oubliez pas de montrer votre carte d'implant a tous les prestataires de soins de santé qui vous traiteront a I'avenir.

Sécurité dans un environnement d’imagerie par résonance magnétique (IRM)

L'IRM est un examen qui utilise les ondes électriques d’un aimant pour obtenir des images de I'intérieur de votre corps. Les feutres, compresses et rubans
chirurgicaux BD™ ont été classés comme compatibles avec I'lRM. Cela signifie qu’'une IRM peut étre effectuée en toute sécurité.

Votre prestataire de soins de santé peut accéder a d’autres informations sur I'IRM dans la notice d’utilisation disponible sur eifu.bd.com.
Pour les Etats-Unis : Un glossaire exhaustif des symboles est disponible & 'adresse : https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

Pour I'Union européenne : Les utilisateurs et/ou les patients dans I'Union européenne doivent signaler tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif
au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis. Les utilisateurs en dehors de 'Union européenne
doivent signaler tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif au fabricant et aux autorités réglementaires du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont établis.

Pour I’Australie : Tout incident grave survenant en relation avec le dispositif doit étre signalé a Bard Peripheral Vascular et a la Therapeutic Goods
Administration (https://www.tga.gov.au/).
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BD™ chirurgische Filze, Pledgets und Bander

Patienteninformationsbroschiire

DEUTSCH

Diese Patienteninformationsbroschre ist dafiir ausgelegt, Ihnen dabei zu helfen, BD™ chirurgische Filze, Pledgets und Bander besser zu verstehen. Diese
Materialien werden in der Allgemein-, Gefal3- und Herzchirurgie zur Unterstlitzung von Reparaturen und Heilung verwendet. Obwohl diese Broschiire einige
der von Patienten haufig gestellten Fragen beantwortet, ersetzt sie nicht die medizinische Beratung durch Ihren Gesundheitsdienstleister. Wenn Sie beim
Lesen dieser Broschiire Fragen haben, schreiben Sie diese bitte auf und besprechen Sie sie mit Inrem Gesundheitsdienstleister. Es ist wichtig, sich daran
zu erinnern, dass jeder Patient anders ist. Nur Ihr Gesundheitsdienstleister kann Ihnen Auskunft Gber die Einzelheiten lhrer spezifischen Behandlung geben.

Wie werden BD™ chirurgische Filze, Pledgets und Bander zur Behandlung von Patienten verwendet?

BD™ chirurgische Filze, Pledgets und Bander werden bei vielen chirurgischen Verfahren der Allgemein-, Gefal- und Herzchirurgie verwendet. Filze werden
am haufigsten als ein Patch oder Flicken, das bzw. der in Organe oder Gewebe des Korpers eingenaht wird, als Unterstiitzung von Nahten oder als Ersatz
von Gewebe, das entfernt werden musste, verwendet. Pledgets werden als Unterstiitzung von Nahten verwendet, was bei der Heilung des Gewebes hilft.
Bénder werden zur Positionierung von Gewebe an fir die Operation oder Heilung erforderlichen Stellen verwendet.

» Unter Allgemeinchirurgie versteht man Verfahren in verschiedenen Teilen des Korpers. Allgemeinchirurgie kann bei vielen Krankheiten und Zustéanden
durchgefiihrt werden. Fragen Sie Ihren Gesundheitsdienstleister nach der spezifischen Art Ihrer Erkrankung und dem richtigen Behandlungsplan.

» GefaRchirurgie wird fur Gefalerkrankungen durchgefiihrt, bei denen es sich um einen unregelmafigen Zustand der BlutgefaRe handelt. Unter GefaRchirurgie
versteht man Verfahren im arteriellen, vendsen und lymphatischen System. Das arterielle und vendse System sind die Blutgefalle, die das Herz mit allen anderen
Organen und Geweben im Kdrper verbinden. Arterien bringen sauerstoffreiches Blut und Nahrstoffe vom Herzen zu anderen Organen und Geweben im Korper,
wahrend Venen das sauerstoffarme Blut zurtick zum Herzen leiten. Das lymphatische System besteht aus Geweben und Organen, die bei der Bekampfung von
Infektionen helfen. Fragen Sie Ihren Gesundheitsdienstleister nach der spezifischen Art Ihrer GefalRerkrankung und dem richtigen Behandlungsplan.

» Unter Herzchirurgie versteht man Verfahren am Herzen oder an grof3en Blutgefal3en, die Blut zum und vom Herzen bringen. Herzchirurgie wird fiir
Herzerkrankungen durchgefiihrt, wie erkrankte BlutgefaRe und Herzfehler. Fragen Sie Ihren Gesundheitsdienstleister nach der spezifischen Art Ihrer
kardiovaskularen Erkrankung und dem richtigen Behandlungsplan.

BD™ chirurgische Filze, Pledgets und Béander verstehen

Welches Implantat habe ich erhalten?

Sie kdnnen eines der folgenden Produkte erhalten haben:

» BD™ chirurgischer Filz

» BD™ chirurgisches Pledget

» BD™ chirurgisches Band

Was ist mein Produkt und woraus besteht es?

Tabelle 1. Beschreibung des Implantats

Name des Implantats Typische Anwendungen Material / Bild
Als ein Patch, das in Organe oder Gewebe des Korpers
eingenaht wird
BD™ chirurgische Filze Als Unterstltzung von Nahten
Als Ersatz von Gewebe, das entfernt werden musste, wie A
Herzgewebe Abbildung 1. Abbildung 2. Abbildung 3.
chirurgischer Filz* chirurgischer Filz mit niedriger Porositat* | dicker chirurgischer Filz*

BD™ chirurgische
Pledgets

Als Unterstiitzung von Nahten, am haufigsten in der Herz-,
Blutgefal- und Leberchirurgie

Abbildung 4. chirurgische Pledgets*

BD™ chirurgische
Béander

Zur Positionierung von Gewebe an fir die Operation oder
Heilung erforderlichen Stellen

=

Abbildung 5. chirurgische Bander*

*BD™ chirurgische Filze, Pledgets und Bander sind aus 100 % Polytetrafluorethylen (PTFE) hergestellt. Dieses Material ist inert und es sind keine allergischen Reaktionen bekannt.




Wann sollte mein Implantat nicht verwendet werden (Kontraindikationen)?
Es sind keine Griinde bekannt, die den Einsatz dieser Produkte verhindern wirden. Ihr Gesundheitsdienstleister wird feststellen, ob sie fiir Sie geeignet sind.
Wie wird mein Implantat meiner Gesundheit niitzen?

BD™ chirurgische Filze, Pledgets und Bander helfen lhrem Gesundheitsdienstleister, wahrend der Operation Reparaturen durchzufiihren.

lhr medizinisches Verfahren verstehen
Warum wird dieses Implantat wahrend meiner Operation verwendet?

Diese Implantate werden zur Unterstltzung vielfaltiger Chirurgieverfahren verwendet. Die Platzierung des Implantats liegt im Ermessen |hres
Gesundheitsdienstleisters. Wenn Sie weitere Informationen zum Ort oder zur Verwendung Ihres Produkts wiinschen, wenden Sie sich bitte an
Ihren Gesundheitsdienstleister.

Was sollte ich meinem Gesundheitsdienstleister vor meinem Eingriff mitteilen?
Es ist wichtig, dass Sie Ihren Gesundheitsdienstleister iiber alle Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegen Materialien informieren, die Sie haben.
Welche Risiken bestehen bei der Verwendung dieser Implantate?

Maogliche Komplikationen, die bei der Verwendung dieser Produkte oder bei einem Gefalimplantationsverfahren auftreten kénnen, umfassen Infektionen und
Gewebeschaden (Erosion).

Was sind die Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen der BD™ chirurgischen Filze, Pledgets und Bander?

Es gibt keine Warnhinweise oder Vorsichtsmaf3nahmen flir Patienten, die diese Produkte erhalten. Ihr Gesundheitsdienstleister wird die Warnhinweise und
VorsichtsmafRnahmen des Verfahrens Uberprifen, um festzustellen, ob die Implantate fiir Sie geeignet sind.

Leben nach lhrem medizinischen Verfahren

Was kann man wahrend der Genesung erwarten?

Die spezifische Dauer der Erholungszeit hangt von Faktoren wie lhrem Alter und Ihrem allgemeinen Gesundheitszustand ab. Diese Implantate sollten lhre
Erholungszeit nicht beeintrachtigen oder eine spezielle Uberwachung oder Nachsorge erfordern, die (iber das fiir Inr Verfahren erforderliche MaR hinausgeht.
Bitte wenden Sie sich an lhren Gesundheitsdienstleister, um die spezifischen Erholungserwartungen Ihres Verfahrens zu erfahren.

Was ist die Lebensdauer der BD™ chirurgischen Filze, Pledgets und Bander?

BD™ chirurgische Filze, Pledgets und Bander sind als dauerhafte Implantate vorgesehen.

Leben mit meinem Implantat

Bitte wenden Sie sich an Ihren Gesundheitsdienstleister bezliglich Beschrankungen, Einschrankungen oder tagliche Aktivitaten, die nach Ihrem Verfahren
vermieden werden missen.

Kann mein Implantat entfernt werden?

BD™ chirurgische Filze, Pledgets und Bander sind als dauerhafte Implantate vorgesehen.
Muss ich Nachuntersuchungen bei meinem Gesundheitsdienstleister haben?

Ja. Informationen zur Nachsorge erhalten Sie von Ilhrem Gesundheitsdienstleister.

Was mache ich mit dem Implantationsausweis?

Ihr Patientenimplantationsausweis enthalt wichtige Informationen tiber den bzw. das implantierte(n) BD™ chirurgische(n) Filz, Pledget oder Band, einschlief3lich
des Implantatnamens. Stellen Sie sicher, dass Sie lhren Implantationsausweis allen Gesundheitsdienstleistern vorzeigen, die Sie in Zukunft behandeln.

Sicherheit wahrend Magnetresonanztomografie (MRT)

Eine MRT ist eine Untersuchung, bei der elektrische Wellen von einem Magneten verwendet werden, um Bilder vom Inneren lhres Korpers zu erhalten. BD™
chirurgische Filze, Pledgets und Bander wurden als MR-sicher klassifiziert. Dies bedeutet, dass eine MRT sicher durchgefiihrt werden kann.

Ihr Gesundheitsdienstleister kann in der Gebrauchsanweisung unter eifu.bd.com auf weitere MRT-Informationen zugreifen.
Fiir die USA: Ein umfangreiches Symbolverzeichnis finden Sie unter: https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

Fir die EU: Anwender und/oder Patienten innerhalb der Europaischen Union sollten produktbezogene schwerwiegende Vorkommnisse dem Hersteller und
der zustandigen Behorde in dem Mitgliedstaat melden, in dem sich der Anwender und/oder Patient befindet. Anwender auRerhalb der Europaischen Union
sollten produktbezogene schwerwiegende Vorkommnisse dem Hersteller und der Aufsichtsbehérde des Landes melden, in dem sich der Anwender und/oder
Patient befindet.

Fiir Australien: Ein jegliches schwerwiegendes Vorkommnis, dass in Beziehung zu dem Produkt auftritt, sollte Bard Peripheral Vascular und der Therapeutic
Goods Administration (https://www.tga.gov.au/) gemeldet werden.
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Felt, pledget e nastri chirurgici BD™

Brochure informativa per il paziente

ITALIANO

Questa brochure informativa per il paziente € stata ideata per agevolare la comprensione di felt, pledget e nastri chirurgici BD™. Questi materiali vengono
utilizzati in chirurgia generale, vascolare e cardiaca come ausilio per le riparazioni e la guarigione. Mentre risponde ad alcuni quesiti che vengono spesso
posti dai pazienti, la brochure non intende sostituire i consigli forniti dall'operatore sanitario. Qualora dovessero insorgere domande durante la lettura della
brochure, si prega di annotarle per discuterne con I'operatore sanitario. E importante ricordare che ogni paziente & diverso dall’altro. L’'operatore sanitario &
I'unico che puo fornire informazioni dettagliate su uno specifico trattamento.

Come vengono utilizzati felt, pledget e nastri chirurgici BD™ per il trattamento dei pazienti?

Felt, pledget e nastri chirurgici BD™ vengono utilizzati in numerose procedure chirurgiche afferenti la chirurgia generale, vascolare e cardiaca. | felt sono piu
comunemente utilizzati come cerotti che vengono applicati all’'organo o ai tessuti del corpo come supporto per suture o in sostituzione del tessuto rimosso.

| pledget vengono utilizzati come supporto per suture, per agevolare la guarigione del tessuto. | nastri vengono utilizzati per posizionare il tessuto laddove
necessario ai fini dell’'intervento o della guarigione.

» Con il termine chirurgia generale si fa riferimento a procedure riguardanti varie parti del corpo. Gli interventi di chirurgia generale possono essere effettuati
per molte patologie e condizioni mediche. Per conoscere la specifica patologia e il corretto piano di trattamento, rivolgersi all'operatore sanitario.

» Gli interventi di chirurgia vascolare vengono effettuati per le patologie vascolari, ossia per qualsiasi irregolarita dei vasi sanguigni. La chirurgia vascolare
fa riferimento a procedure a carico dei sistemi arteriosi, venosi e linfatici. | sistemi arteriosi e venosi sono vasi sanguigni che collegano il cuore a tutti gli
altri organi e tessuti del corpo. Le arterie portano il sangue ossigenato e i nutrienti dal cuore agli altri organi e tessuti del corpo, mentre le vene riportano il
sangue deossigenato al cuore. Il sistema linfatico & costituito da tessuti e organi che aiutano a combattere le infezioni. Per conoscere la specifica patologia
vascolare e il corretto piano di trattamento, rivolgersi all’operatore sanitario.

« La chirurgia cardiaca riguarda le procedure a carico del cuore o dei grossi vasi sanguigni che portano il sangue da e verso il cuore. Gli interventi di
chirurgia cardiaca vengono effettuati per le patologie cardiache come le malattie dei vasi sanguigni e i difetti cardiaci. Per conoscere la specifica patologia
cardiovascolare e il corretto piano di trattamento, rivolgersi all’'operatore sanitario.

Approfondimento su felt, pledget e nastri chirurgici BD™

Che tipo di impianto ho ricevuto?

Potrebbe aver ricevuto uno dei seguenti dispositivi:

« felt chirurgico BD™

* pledget chirurgico BD™

* nastro chirurgico BD™

Che cos’é il mio dispositivo e di che cosa é fatto?

Tabella 1. Descrizione dell’impianto

Nome dell’impianto Tipiche modalita d’impiego Materiale / Immagine

Come cerotto applicato all'organo o ai tessuti del corpo

Felt chirurgici BD™ Come supporto per suture

In sostituzione del tessuto che é stato rimosso, ad esempio
il tessuto cardiaco
Figura 1. Figura 2. Figura 3.
Felt chirurgico* Felt chirurgico a bassa porosita* | Felt chirurgico spesso*

Come supporto per suture, solitamente negli interventi di

Pledget chirurgici BD chirurgia cardiaca, epatica e dei vasi sanguigni 92

Figura 4. Pledget chirurgici*

Per posizionare il tessuto laddove necessario ai fini

Nastri chirurgici BD dellintervento o della guarigione

NS

Figura 5. Nastri chirurgici*

* Felt, pledget e nastri chirurgici BD™ sono realizzati in 100% politetrafluoroetilene (PTFE), un materiale inerte che non provoca reazioni allergiche.




Quando non deve essere utilizzato I'impianto (controindicazioni per I'uso)?
Non esistono motivi noti per i quali sarebbe impedito I'uso di questi dispositivi. Sara I'operatore sanitario a stabilire se tali dispositivi siano appropriati per Lei.
Quali sono gli effetti benefici del’impianto sulla mia salute?

Felt, pledget e nastri chirurgici BD™ aiutano I'operatore sanitario a effettuare riparazioni durante I'intervento chirurgico.

Approfondimento sulla procedura medica
Perché questo impianto dovrebbe essere utilizzato durante il mio intervento?

Questi impianti vengono utilizzati come ausilio in svariate procedure chirurgiche. Il posizionamento dell'impianto € a discrezione dell’operatore sanitario. Per
ulteriori informazioni sulla posizione o sull'utilizzo del dispositivo, rivolgersi all'operatore sanitario.

Cosa devo comunicare all’operatore sanitario prima della procedura?

E importante comunicare all’operatore sanitario tutte le eventuali allergie o ipersensibilita ai materiali.

Quali sono i rischi associati all’'uso di questi impianti?

Le possibili complicanze derivanti dall’'uso di questi prodotti o dalle procedure di impianto vascolare comprendono infezione e danno tissutale (erosione).
Quali sono le avvertenze e precauzioni relative a felt, pledget e nastri chirurgici BD™?

Non esistono avvertenze o precauzioni per i pazienti che ricevono questi prodotti. L'operatore sanitario esaminera avvertenze e precauzioni della procedura
per stabilire se gli impianti siano adatti a Lei.

Vita dopo la procedura medica
Com’é il decorso postoperatorio?

La durata specifica del decorso postoperatorio dipende da vari fattori come I'eta e le condizioni di salute in generale. Questi impianti non influiscono sulla
durata del decorso postoperatorio e non necessitano di uno speciale monitoraggio o controllo oltre a quelli previsti per la procedura. Per informazioni sul
decorso postoperatorio della procedura, rivolgersi all'operatore sanitario.

Qual é la durata dei felt, pledget e nastri chirurgici BD™?

Felt, pledget e nastri chirurgici BD™ sono impianti permanenti.

Vivere con I'impianto

Per informazioni su eventuali restrizioni, limitazioni o attivita quotidiane da evitare dopo la procedura, consultare 'operatore sanitario.
L’'impianto puo essere rimosso?

Felt, pledget e nastri chirurgici BD™ sono impianti permanenti.

Devo seguire i controlli previsti dal mio operatore sanitario?

Si. Per informazioni sui controlli rivolgersi all'operatore sanitario.

Che cosa devo fare con la tessera per il portatore di impianto?

La tessera per il portatore di impianto contiene informazioni importanti sui felt, i pledget e i nastri chirurgici BD™ che Le sono stati impiantitati, compreso il
nome dell'impianto. Si assicuri di mostrare la tessera per il portatore di impianto agli operatori sanitari che La visiteranno in futuro.

Sicurezza durante la risonanza magnetica (RM)

La RM ¢ un test che sfrutta le onde elettriche emesse da un magnete per ottenere immagini interne del corpo. Felt, pledget e nastri chirurgici BD™ sono stati
classificati come sicuri per la RM. Cio significa che & possibile effettuare una RM in sicurezza.

L’operatore sanitario puo consultare ulteriori informazioni sulla RM nelle istruzioni per 'uso disponibili sul sito eifu.bd.com
Per gli Stati Uniti d’America: un glossario esaustivo dei simboli & disponibile all'indirizzo: https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary

Per I’Unione Europea: gli utilizzatori e/o i pazienti residenti all'interno dell’'Unione Europea sono tenuti a segnalare qualsiasi incidente grave che si verifichi
in relazione all'uso del dispositivo al fabbricante e all'autorita competente dello Stato Membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente risiede. Gli utilizzatori che non
risiedono nell’'Unione Europea sono tenuti a segnalare qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione all'uso del dispositivo al fabbricante e all’autorita
normativa del Paese in cui I'utilizzatore e/o il paziente risiede.

Per I’Australia: qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo dovra essere riportato alla Bard Peripheral Vascular and the Therapeutic
Goods Administration (https://www.tga.gov.au/).
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Fieltros, compresas y cintas quirurgicos BD™

Folleto de informacién para pacientes

ESPANOL

Este folleto informativo para el paciente busca ayudarle a comprender mejor los fieltros, las compresas y las cintas quirtrgicos BD™. Estos materiales se utilizan

en las intervenciones generales, vasculares y cardiacas como ayuda en las reparaciones y cicatrizaciones. Aunque este folleto responde alguna de las preguntas
que suelen hacer los pacientes, no pretende sustituir al asesoramiento médico de su profesional sanitario. Si se le ocurre alguna pregunta mientras lee este folleto,
anodtela y coméntela con su profesional sanitario. Es importante recordar que cada paciente es diferente. Solo su profesional sanitario podra darle informacion sobre
los detalles de su tratamiento especifico.

¢ Como se utilizan los fieltros, las compresas y las cintas quirdrgicos BD™ para tratar a los pacientes?

Los fieltros, las compresas y las cintas quirtrgicos BD™ se utilizan en numerosas intervenciones quirtrgicas relacionadas con cirugias generales, vasculares
y cardiacas. Los fieltros se utilizan con mayor frecuencia como un parche cosido a los érganos o tejidos del cuerpo, como soporte para las suturas, o para
sustituir tejido que se ha tenido que eliminar. Las compresas se utilizan como soporte para las suturas, lo que ayuda a la cicatrizacion de los tejidos. Las
cintas se utilizan para colocar el tejido donde sea necesario para la intervencion o la cicatrizacion.

» «Cirugia general» hace referencia a intervenciones en distintas partes del cuerpo. La cirugia general puede realizarse para muchas enfermedades y afecciones.
Consulte con su profesional sanitario el tipo especifico de enfermedad que pueda sufrir y el plan de tratamiento correcto.

 La cirugia vascular se realiza en caso de enfermedad vascular, que es cualquier afeccion irregular de los vasos sanguineos. «Cirugia vascular» hace
referencia a intervenciones en los sistemas arteriales, venosos y linfaticos. Los sistemas arteriales y venosos son los vasos sanguineos que conectan el
corazon con todos los demas 6rganos y tejidos del cuerpo. Las arterias llevan sangre oxigenada y nutrientes del corazén a otros érganos y tejidos del cuerpo,
mientras que las venas transportan la sangre sin oxigeno de vuelta al corazén. El sistema linfatico esta formado por tejidos y 6rganos que ayudan a luchar
contra las infecciones. Consulte con su profesional sanitario el tipo especifico de enfermedad vascular que pueda sufrir y el plan de tratamiento correcto.

» «Cirugia cardiaca» hace referencia a intervenciones en el corazén o los vasos sanguineos grandes que llevan sangre al corazén y desde este. La cirugia
cardiaca se realiza en caso de enfermedad cardiaca, como vasos sanguineos con trastornos o defectos cardiacos. Consulte con su profesional sanitario
el tipo especifico de enfermedad cardiovascular que pueda sufrir y el plan de tratamiento correcto.

Descripcion de los fieltros, las compresas y las cintas quirargicos BD™
¢ Qué implante me pusieron?

Puede que haya recibido uno de los dispositivos siguientes:

* Fieltro quirGrgico BD™

» Compresa quirdrgica BD™

 Cinta quirargica BD™

¢ Qué es mi dispositivo y de qué esta hecho?

Tabla 1. Descripcion del implante

Nombre del implante Usos tipicos Material/imagen

Parche cosido a los érganos o tejidos del cuerpo

Fieltros quirurgicos Soporte para suturas
BD"™

Sustituir tejido que se ha tenido que eliminar, como tejido

cardiaco . .
Figura 1. Figura 2. Figura 3.
Fieltro quirtrgico* Fieltro quirtrgico de baja Fieltro quirargico
porosidad*® grueso*
Compresas quirurgicas Como soporte para suturas, la mayoria de las veces en _7
BD™ intervenciones de corazoén, vasos sanguineos e higado po

Figura 4. Compresas quirdrgicas*

Para colocar el tejido donde sea necesario para la

Cintas quirdrgicas BD™ : - o
intervencion o la cicatrizacion

-

Figura 5. Cintas quirurgicas*

* Los fieltros, las compresas y las cintas quirdrgicos BD™ estan fabricados exclusivamente con politetrafluoroetileno (PTFE). Este material es inerte y no se sabe que haya
causado reacciones alérgicas.




¢ Cuando no debera utilizarse mi implante (contraindicaciones)?
No hay motivos por los que se deba evitar el uso de estos dispositivos. Su profesional sanitario determinara si son adecuados para usted.
¢ Como beneficiara el implante a mi salud?

Los fieltros, las compresas y las cintas quirtrgicos BD™ ayudan al profesional sanitario a realizar reparaciones durante la intervencion.

Explicacion de su procedimiento médico
¢Por qué se utilizaria este implante durante mi intervencion quirargica?

Estos implantes se utilizan para ayudar en diversas intervenciones quirurgicas. La colocacién del implante se hara a discrecion de su profesional sanitario. Si
desea mas informacion sobre la ubicacién o el uso de su dispositivo, pongase en contacto con su profesional sanitario.

¢De qué debo informar a mi profesional sanitario antes de mi intervencion?

Es importante informar a su profesional sanitario de todas las alergias o hipersensibilidades a los materiales que usted tenga.

¢Cuales son los riesgos de utilizar estos implantes?

El uso de estos productos o cualquier implantacion vascular pueden conllevar complicaciones, como infecciones y dafio tisular (erosién).

¢Cuadles son los avisos y precauciones de los fieltros, las compresas y las cintas quirargicos BD™?

No hay avisos ni precauciones para los pacientes que tengan implantados estos productos. Su profesional sanitario consultara los avisos y las precauciones
del procedimiento para determinar si los implantes son adecuados para usted.

La vida después de su procedimiento médico

¢ Qué puede esperar durante la recuperacion?

La duracién especifica de la recuperacion varia dependiendo de factores tales como su edad y su estado de salud general. Estos implantes no deberian
afectar al tiempo de recuperacién ni requerir una supervision o seguimiento especiales mas alla de los necesarios para la intervencion. Péngase en contacto
con su profesional sanitario para informarse de las expectativas de recuperacion especificas de su intervencion.

¢ Cual es la vida util de los fieltros, las compresas y las cintas quirtrgicos BD™?

Los fieltros, las compresas y las cintas quirurgicos BD™ estan ideados como implantes permanentes.

La vida con mi implante

Consulte a su profesional sanitario sobre cualesquiera restricciones, limitaciones o actividades diarias que debera evitar tras su procedimiento.
¢Puede extraerse el implante?

Los fieltros, las compresas y las cintas quirurgicos BD™ estan ideados como implantes permanentes.

¢ Tendré que realizar un seguimiento con mi profesional sanitario?

Si. Consulte a su profesional sanitario para obtener informacion sobre el seguimiento.

¢ Qué debo hacer con la tarjeta de implante?

Su tarjeta de implante para el paciente contiene informacién importante sobre el fieltro, la compresa o la cinta quirirgicos BD™ que tiene implantados, incluido
el nombre del implante. Asegurese de mostrar su tarjeta de implante a todos los profesionales sanitarios que lo traten en el futuro.

Seguridad durante la resonancia magnética

Una resonancia magnética es una prueba que utiliza las ondas eléctricas de un iman para obtener imagenes del interior del organismo. Los fieltros, las
compresas Y las cintas quirtrgicos BD™ estan clasificados como seguros para las resonancias magnéticas. Esto significa que puede hacerse una resonancia
magnética de manera segura.

Su profesional sanitario puede acceder a mas informacién sobre la resonancia magnética consultando las instrucciones de uso de eifu.bd.com.
Para los Estados Unidos: Un completo glosario de simbolos esta disponible en: https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

Para la Unién Europea: En la Unién Europea, los usuarios o los pacientes deben notificar cualquier incidente grave que tenga lugar en relacion con el
dispositivo tanto al fabricante como a la autoridad competente del estado miembro en el que resida el usuario o el paciente. Fuera de la Union Europea, los
usuarios deben notificar cualquier incidente grave que tenga lugar en relacién con el dispositivo tanto al fabricante como a la autoridad competente del pais
en el que resida el usuario o el paciente.

Para Australia: Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo debe notificarse a Bard Peripheral Vascular y a la Administracion de
Articulos Terapéuticos (https://www.tga.gov.au/).
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BD™ chirurgisch vilt, tampons en band

Informatiebrochure voor de patiént

| NEDERLANDS |

Deze informatiebrochure voor de patiént is speciaal samengesteld om u te informeren over BD™ chirurgisch vilt, tampons en band. Deze materialen worden
gebruikt in de algemene, vaat- en hartchirurgie ter ondersteuning van het herstel en de genezing. Hoewel deze brochure antwoord geeft op vragen die vaak
door patiénten worden gesteld, dient hij niet als vervanging van het medische advies van uw zorgverlener. Schrijf eventuele vragen die tijdens het lezen van
deze brochure bij u opkomen op en bespreek ze met uw zorgverlener. Onthoud goed dat elke patiént anders is. Alleen uw zorgverlener kan u informeren over
de details van uw specifieke behandeling.

Op welke manier worden BD™ chirurgisch vilt, tampons en band gebruikt bij de behandeling van patiénten?

BD™ chirurgisch vilt, tampons en band worden gebruikt bij diverse chirurgische procedures die betrekking hebben op de algemene, vaat- en hartchirurgie. Vilt
wordt meestal als een soort lapje vastgehecht aan een orgaan of weefsel in het lichaam, ter ondersteuning van hechtingen of als vervanging van weefsel dat
moest worden verwijderd. Tampons worden gebruikt om hechtingen te ondersteunen, waardoor weefsel sneller geneest. Band wordt gebruikt om weefsel in
de juiste positie te houden, indien dit nodig is voor de operatie of voor de genezing.
» Algemene chirurgie wil zeggen met betrekking tot ingrepen aan verschillende delen van het lichaam. Algemene chirurgie kan plaatsvinden bij uiteenlopende
ziekten en aandoeningen. Vraag bij uw zorgverlener na om welk soort aandoening het bij u mogelijk gaat en wat het juiste behandelplan is.
» Vaatchirurgie vindt plaats bij aandoeningen van het bloedvatenstelsel. Het kan om elk soort afwijking van de bloedvaten gaan. Vaatchirurgie heeft betrekking
op procedures aan het arteri€le, veneuze of lymfevatenstelsel. Het arteriéle en veneuze vatenstelsel bevatten de bloedvaten die het hart verbinden met
alle andere organen en weefsels in het lichaam. Arterién (slagaders) brengen zuurstofrijk bloed en voedingsstoffen vanuit het hart naar andere organen en
weefsels in het lichaam. Venen (aders) transporteren het zuurstofarme bloed terug naar het hart. Het lymfestelsel bestaat uit weefsels en organen die infecties
helpen bestrijden. Vraag bij uw zorgverlener na om welk soort aandoening van de vaten het bij u mogelijk gaat en wat het juiste behandelplan is.

 Hartchirurgie heeft betrekking op procedures die worden verricht aan het hart of de grote bloedvaten waardoorheen bloed van en naar het hart stroomt.
Hartchirurgie vindt plaats bij hartaandoeningen waaronder aangetaste bloedvaten en hartafwijkingen. Vraag bij uw zorgverlener na om welk soort
aandoening van het hart of de bloedcirculatie het bij u mogelijk gaat en wat het juiste behandelplan is.

Meer informatie over BD™ chirurgisch vilt, tampons en band
Welk soort implantaat heb ik gekregen?

Mogelijk zijn bij u een of meer van de volgende hulpmiddelen geplaatst:
» BD™ chirurgisch vilt

+ BD™ chirurgische tampon

» BD™ chirurgisch band

Wat is mijn hulpmiddel en waar is het van gemaakt?

Tabel 1. Beschrijving van het implantaat

Implantaatnaam Veelvoorkomende gebruiksdoeleinden Materiaal / afbeelding

Als een lapje dat aan een orgaan of weefsel in het lichaam
wordt vastgehecht

BD™ chirurgisch vilt Ter ondersteuning van hechtingen

Als vervanging van weefsel dat moest worden verwijderd,

zoals hartweefsel
Afbeelding 1. Afbeelding 2. Afbeelding 3.

Chirurgisch vilt* Chirurgisch vilt met lage porositeit* Dik chirurgisch vilt*

BD™ chirurgische Ter ondersteuning van hechtingen, meestal bij chirurgie van
tampons het hart, de bloedvaten of de lever 5

Afbeelding 4. Chirurgische tampons*

Om weefsel in de juiste positie te houden, indien dit nodig is

BD™ chirurgisch band ) ;
voor de operatie of voor de genezing

=

Afbeelding 5. Chirurgisch band*

*BD™ chirurgisch vilt, tampons en band zijn gemaakt van 100% polytetrafluorethyleen (PTFE). Dit is een inert materiaal dat voor zover bekend geen allergische reactie veroorzaakt.




Wanneer mag mijn implantaat niet worden gebruikt (wat zijn de contra-indicaties voor het gebruik)?

Voor zover bekend zijn er geen redenen waarom deze hulpmiddelen niet zouden mogen worden gebruikt. Uw zorgverlener beoordeelt of de hulpmiddelen
geschikt zijn voor u.

Welke voordelen heeft het implantaat voor mijn gezondheid?

BD™ chirurgisch vilt, tampons en band worden door uw zorgverlener als hulpmiddel gebruikt bij de herstelwerkzaamheden tijdens chirurgie.

Meer informatie over mijn medische procedure
Waarom wordt dit implantaat gebruikt tijdens mijn operatie?

Deze implantaten worden ter ondersteuning van diverse chirurgische procedures gebruikt. De plaatsing van het implantaat gebeurt naar inzicht van uw
zorgverlener. Neem contact op met uw zorgverlener als u meer wilt weten over de locatie of het gebruiksdoel van uw hulpmiddel.

Wat moet mijn zorgverlener voorafgaand aan de operatie van mij weten?

Het is belangrijk dat u uw zorgverlener op de hoogte brengt van eventuele allergieén of overgevoeligheidsreacties op bepaalde materialen die u
hebt of eerder hebt gehad.

Welke risico’s zijn er verbonden aan het gebruik van deze implantaten?

Mogelijke complicaties die kunnen optreden bij gebruik van deze producten of met een implantatieprocedure in het vatenstelsel zijn onder meer infectie en
schade aan weefsel (erosie).

Gelden er ook waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor BD™ chirurgisch vilt, tampons en band?

Er gelden geen waarschuwingen of voorzorgsmaatregelen voor patiénten die deze producten krijgen. Uw zorgverlener zal op basis van de waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen die voor de procedure gelden bepalen of de implantaten geschikt zijn voor u.

Het leven na de medische procedure
Wat kan ik verwachten tijdens het herstel?

Hoe lang de herstelperiode precies is, hangt af van verschillende factoren zoals uw leeftijd en algemene gezondheidstoestand. Deze implantaten hebben
geen effect op de lengte van het herstel en buiten de controlebezoeken die nodig zijn na uw operatie zijn er verder geen speciale controles nodig. Vraag bij
uw zorgverlener na wat u precies kunt verwachten van het herstel na uw operatie.

Hoe lang gaan BD™ chirurgisch vilt, tampons en band mee?

BD™ chirurgisch vilt, tampons en band zijn bedoeld voor permanente implantatie.

Het dagelijkse leven met mijn implantaat

Vraag bij uw zorgverlener na of er beperkingen of limitaties gelden, en of er activiteiten in uw dagelijkse leven zijn die u na uw operatie dient te vermijden.
Kan mijn implantaat worden verwijderd?

BD™ chirurgisch vilt, tampons en band zijn bedoeld voor permanente implantatie.

Moet ik voor controle naar mijn zorgverlener?

Ja. Laat u door uw zorgverlener informeren over nacontroles.

Wat moet ik met de implantaatkaart doen?

Op uw implantaatkaart staat belangrijke informatie over de BD™ chirurgische vilt, tampon of band die bij u is geimplanteerd, waaronder de naam van het
implantaat. Laat de implantaatkaart voortaan altijd zien aan de zorgverlener die u zal behandelen.

Uw veiligheid tijdens Magnetic Resonance Imaging (MRI)

Een MRI is een onderzoek waarbij met behulp van de elektrogolven uit een magneet beelden van de binnenkant van uw lichaam worden gemaakt. BD™
chirurgisch vilt, tampons en band hebben de classificatie MRI-veilig gekregen. Dat wil zeggen dat een MRI veilig kan worden uitgevoerd.

Uw zorgverlener kan meer informatie over MRI lezen in de gebruiksaanwijzing die te vinden is via eifu.bd.com.
Voor de Verenigde Staten: een uitgebreide symbolenlijst is beschikbaar op: https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

Voor de Europese Unie: gebruikers en/of patiénten binnen de Europese Unie dienen elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het
hulpmiddel te melden bij de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd. Gebruikers buiten de Europese
Unie dienen elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het apparaat te melden aan de fabrikant en de regelgevende instantie van het
land waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Voor Australié: elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel voordoet, moet worden gemeld aan Bard Peripheral Vascular en de
Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au/).
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BD™ Filtros cirurgicos, compressas, e fitas

Brochura de informagodes para o doente

PORTUGUES

Esta brochura de informagdes para o doente foi concebida para o ajudar a compreender melhor os filtros cirtrgicos, as compressas, e fitas da BD™. Estes
materiais sdo usados em cirurgia geral, vascular e cardiaca para assistir com reparacgdes e cicatrizagdo. Embora esta brochura responda a algumas das
questdes que os doentes frequentemente colocam, ndo se destina a substituir o aconselhamento médico do seu prestador de cuidados de saude. Se tiver
alguma duvida ao ler esta brochura, escreva-a e discuta-a com o seu prestador de cuidados de saude. E importante lembrar que cada doente é diferente.
Apenas o seu prestador de cuidados de saude pode dar-lhe informagdes sobre os detalhes do seu tratamento especifico.

Como é que os filtros cirurgicos, as compressas e fitas da BD™ sdo usados para tratar doentes?

Os filtros cirurgicos, as compressas e fitas da BD™ s&o usados em muitos procedimentos cirlirgicos relacionados com cirurgia geral, vascular, e cardiaca.
Os filtros séo frequentemente usados como um penso que € cosido no 6rgéo ou tecido, como suporte de suturas, ou para substituir tecido que teve de ser
removido. As compressas sdo usadas como apoio a suturas, o que ajuda na cicatrizagdo do tecido. As fitas sdo usadas para posicionar tecido onde tal seja
necessario para fins de cirurgia ou cicatrizagao.

» Acirurgia geral refere-se a procedimentos em partes diferentes partes do corpo. A cirurgia geral pode ser realizada para muitas doengas e condigdes. Consulte
o seu prestador de cuidados de saude para obter mais informagdes sobre o tipo de doenga especifico que pode ter e sobre o plano de tratamento correto.

» Acirurgia vascular é realizada para doencas vasculares, que sdo qualquer condigéo irregular nos vasos sanguineos. A cirurgia vascular refere-se a
procedimentos no sistema arterial, venoso e linfatico. O sistema arterial e o sistema venoso sé&o os vasos sanguineos que ligam o coragao a todos os outros
6rgaos e tecidos do corpo. As artérias levam sangue oxigenado e nutrientes do coracéo a outros 6rgaos e tecidos do corpo, enquanto as veias transportam
0 sangue desoxigenados novamente para o coragéo. O sistema linfatico € composto por tecidos e érgaos que ajudam a combater infegcdes. Consulte o seu
prestador de cuidados de saude para obter mais informagées sobre o tipo de doenga vascular especifico que pode ter e sobre o plano de tratamento correto.

» Acirurgia cardiaca refere-se a procedimentos no coragdo e nos vasos sanguineos grandes que transportam sangue de e para o coragao. A cirurgia cardiaca
¢ feita para doengas cardiacas, como vasos sanguineos doentes ou defeitos no coragéo. Consulte o seu prestador de cuidados de salude para obter mais
informagdes sobre o tipo de doencga cardiovascular especifico que pode ter e sobre o plano de tratamento correto.

Compreender os filtros cirtrgicos, as compressas e fitas da BD™

Que implante recebi?

Pode ter recebido um dos seguintes dispositivos:

« Filtro cirdrgico BD™

» Compressa cirdrgica BD™

« Fita cirargica BD™

Qual é o meu dispositivo, e de que é feito?

Tabela 1. Descrigdo do implante

Nome do implante Usos comuns Material/imagem

Como um penso que é cosido no 6rgao do corpo ou em
tecidos

Filtros cirdrgicos BD™ Como um suporte para suturas

Para substituir tecido que teve de ser removido, como

tecido do coragao ) ) .
Figura 1. Figura 2. Figura 3.

Filtro cirargico* Filtro cirtrgico de baixa porosidade* | Filtro cirdrgico espesso*

Compressas cirurgicas Como suporte para suturas, frequentemente, no coragéo,
BD™ vasos sanguineos, e cirurgia hepatica e

Figura 4. Compressas cirdrgicas*

Para posicionar tecido onde tal seja necessario para fins de

Fitas cirurgicas BD™ o S
cirurgia ou cicatrizagéo

=

Figura 5. Fitas cirurgicas®

* Os filtros cirtrgicos, as compressas, e fitas BD™ sdo 100% feitas de politetrafluoroetileno (PTFE). Este material é inerte e ndo se constatou que causa quaisquer reagdes alérgicas.




Quando é que o meu implante nao deve ser usado (contraindicagdes de utilizagdo)?
Nao existem motivos conhecidos que impegam a utilizagdo destes dispositivos. O seu prestador de cuidados de saude ira determinar se sdo adequados para si.
Como ira o meu implante beneficiar a minha saude?

Os filtros cirtirgicos, as compressas e fitas BD™ ajudam o seu prestador de cuidados de saude a realizar repara¢des durante a cirurgia.

Compreender o seu procedimento médico
Porque é que este implante vai ser usado durante a minha cirurgia?

Estes implantes sdo usados para auxiliar em inUmeros procedimentos cirirgicos. O posicionamento do implante fica a discricdo do seu prestador de
cuidados de saude. Se quiser saber mais informagdes sobre a localizagéo ou utilizagdo do seu dispositivo, contacte o seu prestador de cuidados de saude.

Que devo dizer ao meu prestador de cuidados de satude antes do meu procedimento?
E importante falar ao seu prestador de cuidados de satide sobre todas as alergias ou hipersensibilidade a materiais que tiver.
Quais sao os riscos da utilizagdo destes implantes?

Possiveis complicagbes que podem ocorrer associadas a utilizagao destes produtos ou a qualquer procedimento com implante vascular incluem infegéo e
danificagdo do tecido (erosao).

Quais sao os alertas e precaugoes dos filtros cirargicos, compressas, e fitas BD™?

Nao existem alertas ou precaugdes para doentes que recebam estes produtos. O seu prestador de cuidados de saude ira analisar os alertas e precaugdes
do procedimento para determinar se os implantes sdo adequados para si.

Vida apés o seu procedimento médico
O que ha a esperar durante a recuperagao?

A duragédo especifica do periodo de recuperagéo depende de fatores como a sua idade e o seu estado de saude geral. Estes implantes ndo devem afetar o
seu tempo de recuperagdo nem requerer uma monitorizagdo especial ou acompanhamento além do necessario para o seu procedimento. Contacte o seu
prestador de cuidados de salde para saber mais sobre expectativas de recuperagao especificas do seu procedimento.

Qual é o periodo de vida util dos filtros cirirgicos, compressas, e fitas BD™?

Os filtros cirtirgicos, as compressas, e fitas BD™ destinam-se a ser implantes permanentes.

Viver com o meu implante

Consulte o seu prestador de cuidados de salde para obter informacgdes sobre quaisquer restrigdes, limitagdes, ou atividades diarias que devam ser evitadas
apos o seu procedimento.

O meu implante pode ser removido?

Os filtros cirtirgicos, as compressas, e fitas BD™ destinam-se a ser implantes permanentes.

Tenho de ser seguido pelo meu prestador de cuidados de saude?

Sim. Consulte o seu prestador de cuidados de salde para informacgdes relativas ao acompanhamento.
O que fagco com o cartao de implante?

O seu cartao de implante de doente contém informagdes importantes sobre os filtros cirurgicos, compressas, e fitas BD™ que implantou, incluindo o nome do
implante. Certifique-se de que mostra o seu cartdo de implante a quaisquer prestadores de cuidados de salde que o tratarem no futuro.

Seguranca durante ressonancia magnética (RM)

Uma RM é um teste que usa ondas elétricas provenientes de um iman para obter imagens do interior do seu corpo. Os filtros cirrgicos, as compressas, e
fitas BD™ foram classificados como sendo seguros em RM. Isto significa que uma RM pode ser feita em seguranga.

O seu prestador de cuidados de saude pode aceder a informagoes de RM adicionais nas instrugées de utilizagdo em eifu.bd.com.
Para os Estados Unidos da América: Esta disponivel um glossario abrangente de simbolos em: https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

Para a Uniao Europeia: Os utilizadores e/ou doentes na Unido Europeia devem comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido com relagdo com
o dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o doente esta estabelecido. Os utilizadores fora da Unido
Europeia devem comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido com relagdo com o dispositivo ao fabricante e a autoridade reguladora do pais no
qual o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Para a Australia: Qualquer incidente grave que ocorra com relagéo ao dispositivo deve ser comunicado a Bard Peripheral Vascular e a Therapeutic Goods
Administration (https://www.tga.gov.au/).



& BD

Xeipoupyikd TIARpATA, EMOEPaTa Kal Taivieg BD™
®UANO TTANPOPOPIWYV YIa aoBeveig

EAAHNIKA

AuTO TO @UAAO TTANPOPOPIWYV Yia aoBeveig £xel oXeSIAOTEI yia va 0ag BondACEl va KATAVONOETE KOAUTEPO TA XEIPOUPYIKA TTIAAKATA, T ETTIBEUOTA KAl TIG TAIVIEG
BD™. Autd T UNIKG XPNOIMOTIOIOUVTOI O€ YEVIKEG, OYYEIOKEG KOI KAPBIOKEG XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIS YIa TNV UTTOBORBNON ATTOKATAOTACEWY Kal ETTOUAWTEWV.
EvW auTtd To QUAAGDBIO TTOPEXEI ATTAVTHOEIG O€ KATTOIEG ATTO TIG EPWTACEIG TTOU KAVOUV GUXVA Ol a00evEig, eV TTPOOPICETAl YIa TNV AVTIKOTACTAGN TNG IOTPIKAG
OUPBOUAARG aTrd Tov TTAPOYXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAWNG. Edv éxeTe 0TTOIEOOATIOTE EPWTAOEIG KABWG dIaBAleTe AUTO TO PUAAGDIO, TNUEILOTE TIG KOI OUNTAOTE
TIG ME TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG cag. Eival onuavTiké va BupdoTe 611 kABe aoBevng gival d1agopeTIKOG. MEvo o TTAPOXOG UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAWNG
0ag PTTOPEi va oag TTapEXEl TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG AETITOPEPEIEG TNG OXETIKAG BepaTreiag oag.

Mwg XpnoIMOTToIoUVTAI TO XEIPOUPYIKA TIARMATA, TA £TIBOEUATA KAl oI Talvieg BD™ yia Tn BgpaTtreia Twv aodevwy;

Ta xeipoupyikd MAAPATA, Ta €mMOEUaTa Kai ol Taivieg BD™ xpnoipotrololvtal o€ TTOAEG XEIPOUPYIKEG ETTEURACEIG TTOU OXETICOVTAI PE YEVIKT, AYYEIAKN Kal

KapOdIOKK XeIpoupyIkr). Ta TMAApaTa XpnaoidoTrolouvTal GUVABWG WG EPBAAWMATA TTOU CUPPATITOVTAl GTO OPYAVO ) OTOUG I0TOUG TOU CWHATOG, WG UTTOCTAPIYHA

yla pAuuaTa f yia TRV QvTIKaTdoTaon 1I0ToU TTouU £TTPETTE va aaipedei. Ta emMBEPATA XPNOIUOTTOIOUVTAI WG UTTOCTAPIYUA YIa PAUUATA, TO OTT0i0 CUMBAAAEl oTnv

eTToUAwaon IoTWV. OI TaIvieg XpnoIPoTToloUvTal yia TNV TOTTOB£TNON 1I0TOU OTTOU ATTAITEITAI VIO TN XEIPOUPYIKA ETTEURAON A yia TNV ETTOUAWGN.

* H YeVIKA XEIPOUPYIKN ava@EPETal OE ETTEURATEIG O€ DINPOPETIKA HEPN TOU CWHATOG. H YEVIKA XEIPOUPYIKY) UTTOPET va TTpayuaToTToinBei yia TTOAAEG VOoOUG Kal
KOTAOTAOEIG. ZUMBOUAEUTEITE TOV TIAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAWNG OXETIKA PE TOV OUYKEKPIUEVO TUTTO VOOOU TTOU WTTOPET VO EXETE KAI TO CWOTO TTAGVO BepaTreiag.

* H ayyeloxeipoupyikr| yivetal yia ayyelakr véoo, n oTroia gival oTroladrToTe acuvABIioTn KATAOTACN TWV AIJOPOPWYV ayyeiwv. H ayyeIoxeIpoupyIKA avapEpeTal
e eTTePRAOEIG OTO ApTNPIAKS, GAERIKO Kal Aep@ikd oloTnua. To apTnpiakd kal PAERIKS oUoTNUa €ival T AIHOPOPA ayyEia TTou cUVOEOUV TNV KapdId Je
6Aa Ta dAAa 6pyava Kail Toug I6ToUG Tou owpaTtog. O1 apTnpieg HETAPEPOUV OUYOVWHEVO aida Kal BPETTTIKG CUCTATIKG OTTO TNV KAPSIA TTPOG GAAa dpyava
KQlI 10TOUG OTO OWUA, EVW O PAEBEG HETAPEPOUV TO ATTOEUYOVWHEVO aipa Triow oTnv Kapdid. To Aep@ikd cuoTnua atroTeAgital atrd 1I0Toug Kal Opyava TTou
OUUBAEAAOUV OTNV KATOTTOAéUNON TWV ACIHWEEWY. ZUNBOUAEUTEITE TOV TIAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAWNG OXETIKA UE TOV CUYKEKPIUEVO TUTTO QYYEIAKAG VOTOU
TTOU PTTOPEI va €XETE Kal TO 0WOTO TTAAVO BepaTreiag.

* H kapdioxeipoupyik ava@épeTal o€ eTTEMPRACEIS OTNV KAPDIA 1 OTA HEYGAQ QIJO@OPA AyyEia TTOU HETAPEPOUV aia aTTd Kal TTPog TNV Kapdid. H
KAPBIOKEIPOUPYIKN YiveTal yIa KOPSIakr) Voo, OTTWG VOoOUVTa AIOPOPa ayYEia Kol KAPSIOKA EAAEIMPOTA. ZUPBOUAEUTEITE TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG
TTEPIBOAYNG OXETIKA PE TOV CUYKEKPIPEVO TUTTO KAPDBIAYYEIOKAG VOOOU TTOU UTTOPET va £XETE KAl TO owaTd TTAGVO BepaTreiag.

Katavonon Twv XEIpoupyikKwV TIANUATWY, TwV eMIOEUATWY KAl TwV Taiviwy BD™
Moio gp@uTeupa éAafa;

Mrropei va €xete AdBel Eva atrd Ta TTAPAKATW TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA:

+ Xeipoupyiké TriAnua BD™

» Xelpoupyiko emiBepa BD™

» Xelpoupyikn Taivia BD™

Molio TeXxvoAoyiké TTpoidv éxel XpnoipoTroindei o’ uéva Kal TTola gival To UAIKG KATOOKEURG TOU;

Mivakag 1. Meprypa@n euQuUTEUPATOG

‘Ovopa ePPUTEUPATOG Tumrikég Xproeig YAIko6 / Eikéva

Qg euBaAwpa TTOU CUPPATITETAI OTO GPYAVO I GTOUG 10TOUG
TOU OWHATOG

XelpoupvéKS“Tn)\nuaTa Qg uTToaTAPIYUA Yia pAuPaTa

Ma TNV avTikatdoTaon I0ToU TToU ETTPETTE VA aQaIPEDEi, OTIWG

Kapdiakou IGToU Eikéva 1. Eikéva 2. Eikéva 3.
Xelpoupyiko THANpa® XelpoupyIkd THANPA pe Maxu xeipoupyikd
XapNAS TTopwdeS* TAnpo*
Xelpoupyikd €mOEpaTa Qg uToaTAPIYUa yia pAuPaTa, o cuxva atnv Kapdid, oTa 7_‘/
BD™ aipgopopa ayyeia Kal oTn XEIPOUPYIKF ATTATOG po

Eikéva 4. Xeipoupyikd emoépaTa*

XeIPOUPYIKEG TaIViEg Ma TNV ToTToB£TNON 1GTOU GTTOU OTTAITEITAI VIO TN XEIPOUPYIKN
BD™ eméuBaaon 1 yia TNV €TTOUAWGN

=

Eikéva 5. Xeipoupyikég Taivieg*

* Ta xeipoupyikd mMAAUATA, Ta €mMBEPaTa Kal ol Taivieg BD™ kataokeualovtal amré 100% troAuTteTpagBopoaiBulévio (PTFE). Autd 1o UAIKO gival adpavég Kal dev gival yvwaoTo OTi
TIPOKaAEi oTToI0dATTOTE AAAEPYIKN avTidpaaon.




MoTe Ba TTPETTEl VA U XPNOIMOTIOIEITAI TO EUPUTEUNA Hou (AvTévdein XpRong);

Agv uttdpyouv yvwaoToi Adyol TTou Ba aTTETPETTAV TN XPHON QUTWYV TWV TEXVOAOYIKWY TTPoidvTwy. O TTEPOoX0G UyEIOVOUIKAG TTEpiBaAwng Ba TTpoodiopicel eGv
gival KaTGAANAa yia €0dG.

NMwg 8o wPeANTEI TO EUPUTEUPA TNV UYEIQ PHOU;

Ta xelpoupyikd mMAAPATa, Ta €MOEPaTa Kail ol Talvieg BD™ BonBolv Tov TTapoxo UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAWAG 0ag OTNV TTPAYHATOTIOINON OTTOKOTACTATEWY KATA
N SIGPKEIa TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURATNG.

Karavénon tng 10TPIKAG ETEURACTHG TOG

MNa olov Adyo 8a xpnoipoTroindei autd To EuPUTEVUNA KATA TN SIGPKEIA TNG XEIPOUPYIKNG ETTEURATHG HOU;

AuTa Ta gp@UTELPATA XPNOIPOTToI0UVTAl Yia va BonBAcgouv o€ dIAQOPES XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIS. H TOTTOBETNON TOU EUQUTEUPATOG ETTAQIETAI OTNV KPioTn TOU
TTAPOXOU UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNAG oag. Edv Ba BéAaTe va PABETE TTEPITOOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA WE TN BECN 1] TN XPAON TOu TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG OAG,
ETTIKOIVWVIOTE JE TOV TIAPOXO UYEIOVOUIKNAG TTEPIBaAWNG 0aG.

Ti 8a TTPETTEl VO TTW OTOV TTAPOXO UYEIOVOMIKAG TTEPIBOAYAG HOU TIPIV aTTd TNV eMEUBacn;
Eival onpavTiké va eVNUEPWOETE TOV TTAPOXO UYEIOVOMIKNAG TTEPIBOAYNG 0aGg OXETIKA e OAEG TIG OAAEPYiEG | TNV UTTEPEUAICONTIO O& UAIKA TTOU EXETE.
Moioi gival ol Kivduvol atréd Tn XPRON QUTWYV TWV EUEUTEUUATWYV;

AuvnTIKEG ETTITTAOKEG TTOU UTTOPET VO TTOPOUCIACTOUV UE TN XPAON QUTWY TWV TTPOIOVTWYV I e GAAN Siadikagia ayyelakou eueUTEUPATOG TTEPIAaBAavouV
Aoipwén kai 10TIKA BAGRN (didBpwon).

Moleg gival o1 TTPOEISOTTOINTEIG KAl Ol TTIPOQUAAEEIG OXETIKA PE T XEIPOUPYIKA TIARMATA, TA £MIBEPATA KAl TIG Taivieg BD™;

Agv uttdpyouV TTPOEIBOTTOINCEIG 1 TIPOPUAAEEIS yia aoBeveig TTou AauBdvouv autd Ta TTpoidvta. O TTAPOXOG UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAWNG aag Ba eAEyEel TIG
TTPOEIBOTTOINTEIG Kal TIG TIPOQUAGEEIG TNG S1adIKagiag yia va TTpoadIopIoTEl €4V Ta euQUTEUPATA gival KATAAANAQ yia €04G.

H fwn petd TV 1aTpIKA €TéURaon

Ti 0a TPETTEl VA TTEPIPEVETE KATA TNV AvAPPWON;

H ouykekpipévn didpkeia NG avappwaong dlagépel avaloya Pe TTaPAYoVTEG OTTWG N NAIKIG 0OG Kal N YEVIKHA KATAOTOON TNG UYEiag 0ag. AUTA Ta EPQUTEUPOTA BEV
Ba TpéTTel va eTTnpedoouV Tov XpOvo TNG avappworng 0ag f va aTraitolv €I0IKA TTapakoAoubnon ) yeTatrapakoAoubnon Trépa aTré auTAv TToU ATTAITETal yIa TNV
eméupaon) oag. EmKoIvwvrAaTe e Tov TIAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAWNG 0aG YIa TIG EIBIKEG TIPOTOOKIEG TXETIKA HE TNV avAPPWaOn atré Tnv emEPRAOT| 00G.

Moia givail n didpKeia {WNG TWV XEIPOUPYIKWYV TIIANUATWY, TWV EMIBEUATWY Kal TWV Taiviwv BD™;

Ta xelpoupyikd MAAPATA, Ta €MOEPATA KAl o Tavieg BD™ 1rpoopidovTal wg Yévipa epeuteduaTa.

H ¢wn pe 10 EuEUTEUPA PoU

ZUMBOUAEUTEITE TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKNAG TTEPIBOAWNG GAG OXETIKA PE TOUG TTEPIOPITHOUG ) TIG KOBNUEPIVEG DPACTNPIOTNTESG TTOU TTPETTEI VA ATTOPEUYOVTAI HETA
TNV £mépBaor| oag.

Mr1ropei va a@aipedei To eu@UTEUPE HOU;

Ta xelpoupyikd MAAPATa, To €MOEPATA Kal ol Taivieg BD™ 1rpoopidovTal wg pévipa epeuteduaTa.

Oa XpelaoTW TTapaKoAoUBnon ard Tov TTAPOXO UYEIOVOMIKAG TTEPiBAAYR G pou;

Nai. ZupBouAeuTeite TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TIEPIBOAWNG GAG VIO TTANPOPOPIEG OXETIKG HE TNV TTapakoAolBnan.
Ti TpéTrel va KAVW PE TNV KAPTA EPPUTEUPATOG;

H kdpta ep@uTEUPaTOg aoBevoUg TrEPIEXEI TNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TO XEIPOUPYIKS TTIANUA, To £TMiBeua fy TNV Taivia BD™ TTou oag éxel EP@UTEUTEI,
gupTTEPIAOMBAVOUEVOU TOU OVOUATOG Tou eg@uTEUPaTog. PpovtiaTe va deixveTe TNV KAPTa EPPUTEUPATOG 0OG O€ GAOUG TOUG TTAPAXOUG UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG
ogag Trou Ba avaAdBouv T Beparteia oag oTo YEAAOV.

Ac@dAeia KaTd Tn SIAPKEIN TNG ATTEIKOVIONG payvnTikoU ouvTtoviouou (MRI)

H MRI gival pia e¢étaon 1mou xpnaipoTrolei NAEKTPIKG KUpOTa aTré £vav yayvATn yia TN Ayn €IKOVWVY OTO E0WTEPIKO TOU OWHATOG 0ag. Ta XEIPoupyIKd TIARuaTa,
Ta €mMBEpaTa Kal ol Tavieg BD™ TagivopouvTtal wg ac@aAeig yia gayvnTikr Topoypagia. Auté onuaivel 611 n MRI pytropei va rpaypatotroinBei e ag@daAeia.

O TTApoxO0G UYEIOVOUIKNAG TTEPIBOAYNG Tag pTTopEi va £xel TpocoBaon o€ epaiTépw TTAnpogopieg MRI oTig 08nyieg xpaong mou Bpiokovral TRV
1oTo0€Aida eifu.bd.com.

MNa 1ig Hvwpéveg MoAiteieg: ‘Eva ohokAnpwpévo yAwoadpio oupéAwy givail diaBéaipo otn dieBuvan: https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

INa v Eupwtraikn ‘Evwon: O1 xprioTeg ri/kai ol aoBeveig evidg Tng EupwtraikAg ‘Evwong Ba TTpETTel va avapEPouv OTTolodNTIOTE CORAPOG TTEPIOTATIKS TTOU EXEI
TTOPOUCIACTEI O OXEDN HE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV OTOV KOTAOKEUAOTH KOl OTNV appodia apxr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO €ival EyKATESTNUEVOG O XPNOoTNG 1Y/
Kal 0 aoBevig. O1 XproTeg ekTOG TNG Eupwraikig ‘Evwaong Ba pétrel va avagépouv oTToIodATTOTE CORAPO TTEPICTATIKO TTOU £XEI TTAPOUCIACTEI O€ OXEDN E TO
TEXVOAOYIKO TTPOIOV OTOV KATAOKEUAOTH Kal OTN PUBUICTIKA apXr TG XWPAG OTNV OTToia €ival EYKATEGTNHEVOG 0 XPAOTNG A/Kal 0 aoBevAG.

MNa v AuoTpalia: KdBe coBapd TrepIoTaTiKO TTOU OXETICETAI PE TO TEXVOAOYIKO TTPoidV Ba TTpéTTel va avagépetal atnv Bard Peripheral Vascular kai otn
Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au/).
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BD™ kirurgisk filt, tamponer og tape

Patientbrochure

DANSK

Denne patientbrochure er udviklet til at hjeelpe dig med at forsta BD™ kirurgisk filt, tamponer og tape. Disse materialer bruges til almen, vaskuleer og hjertekirurgi
til at hjeelpe med reparationer og heling. Selvom denne brochure besvarer nogle af de spargsmal, som patienter ofte stiller, er den ikke ment som en erstatning
for din laeges faglige radgivning. Hvis du har spgrgsmal, mens du lseser denne brochure, kan du skrive dem ned og tage dem op med din lsege. Det er vigtigt at
huske, at alle patienter er forskellige. Kun din laege kan give dig oplysninger om detaljerne i din specifikke behandling.

Hvordan bruges BD™ kirurgisk filt, tamponer og tape til at behandle patienter?

BD™ kirurgisk filt, tamponer og tape bruges i mange kirurgiske procedurer med relation til almen, vaskuleer og hjertekirurgi. Filt bruges mest som en lap, der
sys ind i kroppens organ eller vaev, som stgtte til suturer eller til at erstatte vaev, der matte fiernes. Tamponer bruges som stgtte til suturer, hvilket bidrager til
veevsheling. Tape bruges til at placere veev, hvor det er ngdvendigt til kirurgien eller til heling.

» Almen kirurgi refererer til procedurer i forskellige dele af kroppen. Almen kirurgi kan udferes for mange sygdomme og tilstande. Kontakt din lsege om den
specifikke type sygdom, du matte have, og den korrekte behandlingsplan.

 Vaskuleer kirurgi udfaeres ved karsygdom, hvilket er enhver uregelmaessig tilstand i blodkarrene. Vaskuleer kirurgi refererer til procedurer i arterie-, vene- og
lymfesystemerne. Arterie- og venesystemer er de blodkar, der forbinder hjertet med alle andre organer og alt andet veev i kroppen. Arterier bringer iltet blod og
neeringsstoffer fra hjertet til andre organer og andet vaev i kroppen, mens vener fgrer det iltede blod tilbage til hjertet. Lymfesystemet bestar af veev og organer,
der hjaelper med at bekeempe infektioner. Kontakt din leege angaende den specifikke type vaskulaer sygdom, du matte have, og den korrekte behandlingsplan.

« Hijertekirurgi refererer til procedurer i hjertet eller store blodkar, der bringer blod til og fra hjertet. Hjertekirurgi udferes ved hjertesygdomme, sdsom syge
blodkar og hjertefejl. Kontakt din laege angaende den specifikke type hjerte-kar-sygdom, du matte have, og den korrekte behandlingsplan.

Forstaelse af BD™ kirurgisk filt, tamponer og tape

Hvilket implantat modtog jeg?

Du har muligvis modtaget en af fglgende enheder:
» BD™ kirurgisk filt

» BD™ kirurgisk tampon

+ BD™ kirurgisk tape

Hvad er min enhed for noget, og hvad er den lavet af?

Tabel 1. Beskrivelse af implantat

Implantatnavn Typiske anvendelser Materiale/billede

Som en lap, der sys ind i kroppens organ eller veev

BD™ kirurgisk filt Som stgtte til suturer

For at erstatte vaev, der skulle fiernes, sasom hjertevaev

Figur 1. Figur 2. Figur 3.
Kirurgisk filt* Kirurgisk filt med lav porgsitet* Tyk kirurgisk filt*

BD™ kirurgiske

Som stgtte til suturer, oftest i hjerte-, blodkar- og leverkirurgi
tamponer

Figur 4. Kirurgiske tamponer*

For at placere veev, hvor det er ngdvendigt for kirurgien eller

BD™ kirurgisk tape til heling

NS

Figur 5. Kirurgisk tape*

* BD™ kirurgisk filt, tamponer og tape er fremstillet af 100 % polytetrafluorethylen (PTFE). Dette materiale er inaktivt og vides ikke at forarsage allergiske reaktioner.




Hvornar ma mit implantat ikke bruges (kontraindikation)?
Der er ikke kendskab til nogen grunde til at forhindre brugen af disse enheder. Din lsege vil afgare, om de passer til dig.
Hvordan vil mit implantat gavne mit helbred?

BD™ kirurgisk filt, tamponer og tape hjaelper din la2ege med at udfgre reparationer under operationen.

Forsta din medicinske procedure
Hvorfor skulle dette implantat bruges under min operation?

Disse implantater bruges til at hjaelpe i en reekke forskellige kirurgiske procedurer. Placeringen af implantatet er op til din lsege at vurdere. Hvis du vil vide
mere om placeringen eller brugen af din enhed, skal du kontakte din lzege.

Hvad skal jeg fortzelle min lzege inden proceduren?

Det er vigtigt at fortalle din laege om alle allergier eller eventuel overfalsomhed over for materialer, som du har.

Hvad er risikoen ved brug af disse implantater?

Potentielle komplikationer, der kan opsta ved brug af disse produkter eller med en vaskuleer implantatprocedure, omfatter infektion og veevsskade (erosion).
Hvilke advarsler og forholdsregler er relevante for BD™ kirurgisk filt, tamponer og tape?

Der er ingen relevante advarsler eller forholdsregler for patienter, der modtager disse produkter. Din leege vil gennemga advarsler og forholdsregler for
proceduren for at afggre, om implantaterne er passende for dig.

Livet efter din medicinske procedure

Hvad kan forventes under rekonvalescensen?

Rekonvalescensens specifikke leengde varierer afhaengigt af faktorer sdsom din alder og generelle sundhedstilstand. Disse implantater ber ikke pavirke din
restitutionstid eller kreeve saerlig overvagning eller opfelgning ud over det, der er ngdvendigt for din procedure. Kontakt din laege for at hgre om specifikke
forventninger til din procedure.

Hvor lang levetid er der for BD™ kirurgisk filt, tamponer og tape?

BD™ kirurgisk filt, tamponer og tape er beregnet til at veere permanente implantater.

Sadan lever du med implantatet

Kontakt din laege for eventuelle begraensninger eller daglige aktiviteter, der skal undgas efter din procedure.
Kan mit implantat fjernes?

BD™ kirurgisk filt, tamponer og tape er beregnet til at veere permanente implantater.

Skal jeg til opfelgende samtale med min laege?

Ja. Kontakt din laege for at fa oplysninger om opfelgende samtale.

Hvad gor jeg med implantatkortet?

Dit patientimplantatkort indeholder vigtige oplysninger om den BD™ kirurgisk filt, tampon eller tape, som du har faet implanteret, inklusive implantatnavnet.
Serg for at vise dit implantatkort til alle lseger, der behandler dig i fremtiden.

Sikkerhed under MR-scanning (MRI)

En MRI er en test, der bruger elektriske bglger fra en magnet til at optage indvendige billeder af din krop. BD™ kirurgisk filt, tampon og tape er blevet
klassificeret som MR-sikre. Det betyder, at en MRI kan udfgres pa sikker vis.

Din laege kan se yderligere MRI-oplysninger i brugsanvisningen pa eifu.bd.com.
For USA: En omfattende symbolliste er tilgaengelig pa: https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

For EU: Brugere og/eller patienter inden for EU skal rapportere enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i forbindelse med udstyret, til fabrikanten og det
bemyndigede organ i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende. Brugere uden for EU skal rapportere enhver alvorlig haendelse,
der er forekommet i forbindelse med udstyret, til fabrikanten og tilsynsmyndigheden i det land, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.

For Australien: Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til Bard Peripheral Vascular og til den australske myndighed
for terapeutiske artikler (Therapeutic Goods Administration, TGA) (https://www.tga.gov.au/).



& BD
BD™ kirurgiska filtmaterial, pledgets och band

Broschyr med patientinformation

SVENSKA

Denna broschyr med patientinformation &r utformad for att gora det lattare for dig att forsta BD™ kirurgiska filtmaterial, pledgets och band. Dessa material anvands
vid allman kirurgi, karl- och hjartoperationer for att hjalpa till vid reparationer och lakning. Medan denna broschyr besvarar vissa vanliga fragor fran patienter, ar
den inte avsedd att ersatta medicinska rad fran din vardgivare. Om du har nagra fragor nar du laser denna broschyr, skriv ned dem och diskutera dem med din
vardgivare. Det &r viktigt att komma ihag att alla patienter ar olika. Endast din vardgivare kan ge dig information om detaljer i din specifika behandling.

Hur anviands BD™ kirurgiska filtmaterial, pledgets och band for att behandla patienter?

BD™ kirurgiska filtmaterial, pledgets och band anvands vid manga kirurgiska ingrepp som har att géra med allman kirurgi, karl- och hjartoperationer. Filtmaterial
anvands mest som en s.k. patch (lapp) som sys fast i kroppens organ eller vavnader, som stdd for suturer, eller for att ersatta vavnad som maste avlagsnas.
Pledgets anvands som stdd for suturer, vilka underlattar lakning av vavnad. Band anvands for att placera vavnad dar den behdvs for operationen eller for lakningen.

» Allman kirurgi hanvisar till ingrepp i olika delar av kroppen. Allman kirurgi kan utféras fér manga sjukdomar och tillstdnd. Radfraga din vardgivare om den
specifika typen av sjukdom som du kan ha och den ratta behandlingsplanen.

 Karloperation utfors vid karlsjukdom, vilket &r alla oregelbundna tillstand i blodkarlen. Karloperation hanvisar till ingrepp i artar-, ven- och lymfsystemen. Artar-
och vensystemen ar blodkarl som gar mellan hjartat och alla andra organ och vavnader i kroppen. Artarer tillfor syrerikt blod och naring fran hjartat till andra
organ och vavnader i kroppen, medan vener bar det syrefattiga blodet tillbaka till hjartat. Lymfsystemet bestar av vavnader och organ som hjalper till att mota
infektioner. Radfraga din vardgivare om den specifika typen av karlsjukdom som du kan ha och den ratta behandlingsplanen.

 Hjartoperation hanvisar till ingrepp i hjartat eller stérre karl som for blod till och fran hjartat. Hjartoperation utfors vid hjartsjukdom, som till exempel vid
sjukliga blodkarl och defekter i hjartat. Radfraga din vardgivare om den specifika typen av hjartsjukdom som du kan ha och den ratta behandlingsplanen.

Hur man forstar vad BD™ kirurgiska filtmaterial, pledgets och band ar

Vilket implantat fick jag?

Du kan ha fatt nagon av féljande enheter:

» BD™ kirurgiskt filtmaterial

+ BD™ kirurgisk pledget

» BD™ kirurgiskt band

Vilket ar mitt implantat och vad ar det tillverkat av?

Tabell 1. Beskrivning av implantat

Implantatnamn Vanliga anvandningar Material/bild

Som en patch (lapp) som sys fast i kroppens organ eller
vavnader

BD™ kirurgiskt

filtmaterial Som stdd for suturer

For att ersatta vadvnad som maste avlagsnas, t. ex. hjartvavnad

Figur 1. Figur 2. Figur 3.
Kirurgiskt filtmaterial* Kirurgiskt filtmaterial* Tjockt kirurgiskt
med lag porositet filtmaterial*
BD™ kirurgiska pledgets Som stdd for suturer, oftgst |thartat, blodkarlet och vid >
operation i levern s

Figur 4. Kirurgiska pledgets*

For att placera vavnad dar den behdvs for operationen eller

BD™ kirurgiska band for Iakningen

NS

Figur 5. Kirurgiska band*

* BD™ kirurgiska filtmaterial, pledgets och band &r tillverkade av 100 % polytetrafluoroetylen (PTFE). Detta material ar icke-reaktivt och ar inte kant for att orsaka allergiska reaktioner.




Nar ska mitt implantat inte anvandas (nar ar det kontraindicerat)?
Det finns inga kénda orsaker till varfér man inte skulle anvanda dessa produkter. Din vardgivare kommer att bestdmma om de &r Iampliga for dig.
Pa vad sétt kan mitt implantat vara bra for min halsa?

BD™ kirurgiska filtmaterial, pledgets, och band underlattar for din vardgivare att utféra reparationer under operation.

Lar mig forsta mitt ingrepp
Varfor kommer detta implantat att anvandas under min operation?

Dessa implantat anvands for att underlatta vid en mangd olika operationer. Placeringen av implantatet sker efter beddmning av din vardgivare. Om du skulle
vilja fa mer information om platsen och anvandningen av din produkt, kontakta din vardgivare.

Vad bor jag tala om for min vardgivare innan mitt ingrepp?

Det ar viktigt att du beréttar for din vardgivare om alla allergier eller nagon 6verkanslighet som du har mot materialen.

Vilka risker finns med anvandningen av dessa implantat?

Mojliga komplikationer kan uppsta vid anvandningen av dessa produkter eller vid nagot karlimplantatingrepp omfattande infektion och vavnadsskada (erosion).
Vilka varningar och forsiktighetsatgarder finns med BD™ kirurgiska filtmaterial, pledgets och band?

Patienter som far dessa produkter har inga varningar eller férsiktighetsatgarder att hdrsamma. Din vardgivare kommer att granska varningar och forsiktighetsatgarder
vid ingreppet for att faststalla om implantaten ar lampliga for dig.

Livet efter ditt ingrepp

Vad kan man férvanta under rehabiliteringen?

Rehabiliteringens specifika langd varierar beroende pa faktorer sasom din alder och ditt allménna halsotillstand. Dessa implantat ska inte paverka
din rehabiliteringstid eller krava speciell dvervakning eller uppféljning forutom vad som kravs efter ditt ingrepp. Kontakta din vardgivare for specifika
rehabiliteringsférvantningar efter ditt ingrepp.

Vad &r livslangden for BD™ kirurgiska filtmaterial, pledgets och band?

BD™ kirurgiska filtmaterial, pledgets och band &r avsedda att vara permanenta implantat.

Leva med mitt implantat

Radgoér med din vardgivare avseende nagra restriktioner, begransningar, eller dagliga aktiviteter som ska undvikas efter ditt ingrepp.
Kan mitt implantat avlagsnas?

BD™ kirurgiska filtmaterial, pledgets och band &r avsedda att vara permanenta implantat.

Behover jag ga pa uppféljningar hos min vardgivare?

Ja. Be din vardgivare om information avseende uppféljning.

Vad gor jag med implantatkortet?

Ditt patientimplantatkort innehaller viktig information om ditt implanterade BD™ kirurgiska filtmaterial, pledgets, eller band och inkluderar &ven namnet pa ditt
implantat. Se till att visa ditt implantatkort for alla vardgivare som behandlar dig i framtiden.

Sakerhet under magnetisk resonanstomografi (MRT)

En magnetkameraundersdkning ar en undersékning som anvander elektriska vagor fran en magnet for att géra bilder fran insidan av din kropp. BD™
kirurgiska filtmaterial, pledgets, och band har klassificerats som MR-sékra. Detta betyder att en magnetkameraundersdkning kan utforas sakert.

Din vardgivare kan tillga ytterligare MRT-information i bruksanvisningen som finns pa eifu.bd.com.
For USA: En uttbmmande symbolférteckning finns tillganglig pa: https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

For EU: Anvandare och/eller patienter inom EU bor rapportera alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad. Anvandare utanfér Europeiska unionen bor rapportera allt allvarligt tillbud som
har intraffat i samband med enheten till tillverkaren och tillsynsmyndigheten i det land dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

For Australien: Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband produkten bér rapporteras till Bard Peripheral Vascular och Therapeutic Goods Administration
(https://www.tga.gov.au/).
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BD™ kirurgiset huovat, tamponit ja teipit

Potilasesite

SUOMI

Tama potilasesite on suunniteltu auttamaan sinua ymmartamaan paremmin BD™ kirurgisia huopia, tamponeja ja teippeja. Naita materiaaleja kaytetaan yleis-,
verisuoni- ja sydankirurgiassa korjausten ja paranemisen helpottamiseksi. Vaikka tdma esite vastaa joihinkin potilaiden usein esittamiin kysymyksiin, sen

ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon tuottajan antamia laaketieteellisia neuvoja. Jos sinulla on kysymyksia tdman esitteen sisallon suhteen, kirjoita ne
muistiin ja keskustele niista terveydenhuollon tuottajan kanssa. On téarkeaa huomioida, etta jokainen potilas on erilainen. Vain terveydenhuollon tuottaja voi
antaa sinulle tietoja juuri sinua koskevan hoidon yksityiskohdista.

Miten BD™ kirurgisia huopia, tamponeja ja teippeja kaytetdaan potilaiden hoidossa?

BD™ kirurgisia huopia, tamponeja ja teippeja kaytetdan monissa kirurgisissa toimenpiteissa, jotka liittyvat yleis-, verisuoni- ja sydankirurgiaan. Huopia kaytetaan
yleisimmin paikkana, joka on ommeltu kehon elimeen tai kudoksiin, ompeleiden tukena tai poistettavan kudoksen korvaamiseen. Tamponeja kaytetaan
ompeleiden tukena, miké edistéda kudosten paranemista. Teippeja kaytetaan kudosten sijoittamiseen tarvittaessa leikkauksen tai parantumisen yhteydessa.

* Yleiskirurgialla tarkoitetaan kehon eri osissa tehtavia toimenpiteita. Yleiskirurgia voi tulla kysymykseen monien sairauksien hoidossa. Kysy terveydenhuollon
tuottajalta mahdollisesta sairaustyypistasi ja siihen soveltuvasta hoitosuunnitelmasta.

» Verisuonikirurgia tehdaan verisuonitautien hoidossa, jolloin kyse voi olla mista tahansa verisuonten epasaanndllisesta tilasta. Verisuonikirurgia kohdistuu
valtimo-, laskimo- ja imukudosjarjestelmiin. Valtimo- ja laskimojarjestelmat ovat verisuonia, jotka yhdistavat sydamen kaikkiin muihin kehon elimiin ja
kudoksiin. Valtimot tuovat hapettunutta verta ja ravinteita sydamesta muihin kehon elimiin ja kudoksiin, kun taas laskimot kuljettavat vahahappisen veren
takaisin sydameen. Imukudosjarjestelma koostuu kudoksista ja elimista, jotka auttavat torjumaan infektioita. Kysy terveydenhuollon tuottajalta mahdollisesta
erityyppisesta verisuonisairaudesta ja oikeasta hoitosuunnitelmasta.

» Sydanleikkauksella tarkoitetaan sydamen tai suurten verisuonten toimenpiteita, jotka tuovat verta sydameen ja vievat verta sieltd. Sydanleikkaus tehdaan
sydansairauksien hoidon yhteydessa, ja se kohdistuu mm. sairaisiin verisuoniin ja sydamen vikojen korjaamiseen. Kysy terveydenhuollon tuottajalta
mahdollisesta erityyppisesta verisuonisairaudesta ja oikeasta hoitosuunnitelmasta.

Mista on kyse BD™ kirurgisissa huovissa, tamponeissa ja teipeissa

Minka implantin mina olen saanut?

Sinulle on ehka asennettu jokin seuraavista laitteista:

» BD™ kirurginen huopa

» BD™ kirurginen tamponi

» BD™ kirurginen teippi

Mika laite minuun on asennettu ja mistd se on valmistettu?

Taulukko 1. Implantin kuvaus

Implantin nimi Tyypilliset kadyttotarkoitukset Materiaali / Kuva

Paikkana, joka on ommeltu kehon elimeen tai kudoksiin

BD™ kirurgiset huovat Tukena ompeleille

Poistettavan kudoksen, kuten sydankudoksen, korvaamiseen
Kuva 1. Kuva 2. Kuva 3.

Kirurginen huopa* Alhaisen huokoisuuden Paksu kirurginen huopa*

kirurginen huopa*

Ompeleiden tukena, useimmiten sydamen, verisuonten tai

BD™ kirurgiset tamponit maksan leikkauksessa " 2

Kuva 4. Kirurgiset tamponit*

Kudosten sijoittamisessa tarvittaessa leikkauksen tai

BD" Kirurgiset teipit parantumisen yhteydessa

NS

Kuva 5. Kirurgiset teipit*

* BD™ kirurgiset huovat, tamponit ja teipit on valmistettu 100-prosenttisesta polytetrafluorietyleenista (PTFE). Tama materiaali on inerttia eika tiedossa ole sen aiheuttavan allergisia reaktioita.




Milloin implanttia ei pitaisi kayttaa (kayton vasta-aihe)?
Ei ole tiedossa syita, jotka estaisivat ndiden laitteiden kayton. Terveydenhuollon tuottaja paattaa, sopivatko ne sinulle.
Miten implanttini hyodyttaa terveyttani?

BD™ kirurgiset huovat, tamponit ja teipit auttavat terveydenhuollon tuottajaa tekemaan korjauksia leikkauksen aikana.

Laaketieteellisen menettelyn ymmartaminen
Miksi tata implanttia kaytettdisiin leikkaukseni aikana?

Naita implantteja kaytetaan apuna erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa. Implantin sijoittaminen on terveydenhuollon tuottajan harkinnan mukaan. Jos haluat
lisatietoja laitteesi sijainnista tai kaytdsta, ota yhteytta terveydenhuollon tuottajaan.

Mitd minun pitéisi kertoa terveydenhuollon tuottajalle ennen toimenpidetta?

On tarkeaa kertoa terveydenhuollon tuottajalle kaikista niista allergioista tai yliherkkyyksista, joita sinulla on eri materiaaleille.

Mita riskeja ndiden implanttien kayttoon liittyy?

Mahdollisia komplikaatioita, joita voi ilmeta naiden tuotteiden kayton tai minka tahansa verisuonten implantoinnin yhteydessa, ovat infektiot ja kudosvauriot (eroosio).
Mita varoituksia ja varotoimia liittyy BD™ kirurgisiin huopiin, tamponeihin ja teippeihin?

Mitaan varoituksia tai varotoimia ei liity naihin tuotteisiin potilaan osalta. Terveydenhuollon tuottaja tarkistaa toimenpiteen varoitukset ja varotoimet
maarittadkseen, ovatko implantit sinulle sopivia.

Elama laaketieteellisen toimenpiteen jidlkeen

Mita on odotettavissa toipumisen aikana?

Toipumisajan henkil6kohtainen pituus vaihtelee mm. ikasi ja yleisen terveydentilasi mukaan. Nama implantit eivat todennakdisesti vaikuta toipumisaikaasi
eivatka ne edellyta erityista seurantaa toimenpiteen vaatiman seurannan lisaksi. Ota yhteytta terveydenhuollon tuottajaasi saadaksesi tietoa erityisista
odotettavissa olevista seikoista toipumiseesi liittyen.

Mika on BD™ kirurgisten huopien, tamponien ja teippien kayttoika?

BD™ kirurgiset huovat, tamponit ja teipit on tarkoitettu pysyviksi implanteiksi.

Elaminen implanttini kanssa

Ota yhteytta terveydenhuollon tuottajaasi mahdollisista rajoituksista tai paivittaisista toiminnoista, joita sinun on valtettava toimenpiteesi jalkeen.
Voidaanko implanttini poistaa?

BD™ kirurgiset huovat, tamponit ja teipit on tarkoitettu pysyviksi implanteiksi.

Onko minun yllapidettdva seurantaa terveydenhuollon tuottajani kanssa?

Kylla. Kysy terveydenhuollon tuottajalta lisatietoja seurannasta.

Mitda minun on tehtava implanttikortin kanssa?

Potilaan implanttikortti sisaltaa tarkeita tietoja implantoidusta BD™ kirurgisesta huovasta, tamponista tai teipistd, mm. implantin nimi. Muista nayttaa
implantttikorttisi kaikille terveydenhuollon tuottajille, jotka tulevat hoitamaan sinua.

Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuustiedot

Magneettikuvaus on testi, jossa hyddynnetddn magneetin tuottamia sahkoisia aaltoja, jotta saadaan kuvia kehosi siséltd. BD™- kirurgiset huovat, tamponit ja
teipit on luokiteltu magneettikuvauksen suhteen turvallisiksi. Tama tarkoittaa, ettd magneettikuvaus voidaan tehda turvallisesti.

Terveydenhuollon tuottaja voi hankkia lisad magneettikuvaustietoja kdyttéohjeista, jotka ovat saatavissa osoitteessa eifu.bd.com.
Yhdysvaltojen osalta: Kattava symbolisanasto on saatavilla sivustolta: https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

Euroopan unionin osalta: Kayttdjien ja/tai potilaiden Euroopan unionin alueella on iimoitettava kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu. Euroopan unionin ulkopuolella kayttajien on ilmoitettava
kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen maan saantelyviranomaisille, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Australian osalta: Mika tahansa vakava vaaratilanne, joka tapahtuu téhan laitteeseen liittyen, on ilmoitettava Bard Peripheral Vascular -yhtiélle ja Australian
|adkealan saantelyviranomaiselle (Therapeutic Goods Administration: https://www.tga.gov.au/).
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BD™ kirurgiske filt, kompresser og taper

Brosjyre med pasientinformasjon

NORSK

Denne brosjyren med pasientinformasjon er utarbeidet for & bedre forstaelsen av BD™ kirurgiske filt, kompresser og taper. Disse materialene brukes ved
generell og vaskuleer kirurgi, samt hjertekirurgi, for & hjelpe med reparasjoner og tilheling. Denne brosjyren vil svare pa noen av spgrsmalene pasienter ofte
stiller, men den er ikke ment & erstatte medisinske rad fra helsepersonellet ditt. Hvis du har noen sparsmal mens du leser denne brosjyren, kan du skrive dem
ned og diskutere dem med helsepersonellet ditt. Det er viktig & huske at hver pasient er forskjellig. Det er kun helsepersonellet ditt som kan gi deg informasjon
om detaljer vedrgrende din spesifikke behandling.

Hvordan brukes BD™ kirurgiske filt, kompresser og taper til 8 behandle pasienter?

BD™ kirurgiske filt, kompresser og taper brukes ved en rekke kirurgiske inngrep i forbindelse med generell og vaskulzer kirurgi samt hjertekirurgi. Filt brukes
vanligvis som en lapp som sys inn i kroppens organ eller vev, som statte for suturer, eller for & erstatte vev som matte fiernes. Kompresser brukes som stotte
for suturer, som hjelper med tilhelingen av vevet. Taper brukes til & plassere vev der det trengs for kirurgi eller tilheling.

» Generell kirurgi viser til prosedyrer i forskjellige deler av kroppen. Generell kirurgi kan utferes ved en rekke sykdommer og tilstander. Kontakt
helsepersonellet ditt for & fa informasjon om den spesifikke typen sykdom du kanskje har, og den riktige behandlingplanen.

* Vaskuleer kirurgi utfares ved vaskuleer sykdom, som er en unormal tilstand i blodkarene. Vaskuleer kirurgi viser til prosedyrer i arterie-, vene- og lymfesystemet. Arterie-
og venesystemet er blodkarene som knytter hjertet til alle andre organer og vev i kroppen. Arterier farer oksygenert blod og nzeringsstoffer fra hjertet til andre organer
og vev i kroppen, mens vener fgrer det deoksygenerte blodet tilbake til hjertet. Lymfesystemet bestar av vev og organer som hjelper med a bekjempe infeksjoner.
Kontakt helsepersonellet ditt for a fa informasjon om den spesifikke typen vaskuleere sykdom du kanskje har og den riktige behandlingplanen.

+ Hijertekirurgi viser til inngrep i hjertet eller store blodkar som farer blodet til og fra hjertet. Hjertekirurgi utfgres ved hjertesykdom, slik som syke blodkar og
hjertedefekter. Kontakt helsepersonellet ditt for a fa informasjon om den spesifikke typen kardiovaskuleere sykdom du kanskje har, og den riktige behandlingplanen.

Informasjon om BD™ kirurgiske filt, kompresser og taper
Hvilket implantat har jeg fatt?

Du kan ha mottatt en av fglgende enheter:
» BD™ kirurgisk filt

» BD™ kirurgisk kompress

« BD™ kirurgisk tape

Hva er enheten, og hva er den laget av?

Tabell 1. Beskrivelse av implantatet

Typiske bruksomrader Materiale/bilde

Navn pa implantatet

Som en lapp som sys inn i kroppens organ eller vev

BD™ kirurgiske filt Som stgtte for suturer

For a erstatte vev som matte fiernes, slik som hjertevev

Figur 1.
Kirurgisk filt*

Figur 2.
Kirurgisk filt med lav porgsitet*

Figur 3.
Tykk kirurgisk filt*

BD™ kirurgiske
kompresser

Som stette for suturer, som oftest ved kirurgi i hjertet, blodkar
og leveren

Figur 4. Kirurgiske kompresser*

BD™ kirurgiske taper

For & plassere vev der det trengs for kirurgi eller tilheling

NS

Figur 5. Kirurgiske taper®

*BD™ kirurgiske filt, kompresser og taper er laget av 100 % polytetrafluoretylen (PTFE). Dette materialet er inert og er ikke kjent & forarsake noen allergiske reaksjoner.




Nar skal implantatet mitt ikke brukes (kontraindikasjon for bruk)?
Det er ingen kjente arsaker til at bruken av disse enhetene burde unngéas. Helsepersonellet ditt vil avgjere om disse passer til deg.
Hvordan vil implantatet vaere nyttig for helsen min?

BD™ kirurgiske filt, kompresser og taper hjelper helsepersonellet ditt med & utfare reparasjoner under kirurgi.

Informasjon om det medisinske inngrepet
Hvorfor ville det veert aktuelt @ bruke dette implantatet under operasjonen?

Disse implantatene brukes som hjelp ved en rekke kirurgiske inngrep. Helsepersonellet ditt avgjer etter eget skjgnn om implantatet skal plasseres. Kontakt
helsepersonellet ditt hvis du gnsker a fa mer informasjon om hvor enheten skal plasseres eller hvordan den skal brukes.

Hva ber jeg fortelle helsepersonellet mitt for inngrepet?

Det er viktig a fortelle helsepersonellet ditt om du har allergier eller er falsom mot materialer.

Hvilke risikoer er det ved bruk av disse implantatene?

Mulige komplikasjoner som kan oppsta ved bruk av disse produktene eller med noe annet vaskulaert implantasjonsinngrep, inkluderer infeksjon og vevsskade (erosjon).
Finnes det noen advarsler og forholdsregler for BD™ kirurgiske filt, kompresser og taper?

Det finnes ingen advarsler eller forholdsregler for pasienter som far disse produktene. Helsepersonellet ditt vil ga giennom advarsler og forholdsregler for
inngrepet for & avgjere om implantatene passer til deg.

Livet etter det medisinske inngrepet

Hva kan jeg forvente under restitusjonen?

Tiden det tar for du blir frisk igjen, er avhengig av faktorer som alderen din og din generelle helsetilstand. Disse implantatene skal ikke pavirke restitusjonstiden
eller kreve spesiell overvaking eller oppfelging utover det som er ngdvendig for inngrepet. Kontakt helsepersonellet ditt for & fa informasjon om spesifikke
forventninger til tilfriskningen etter inngrepet.

Hvor lenge holder BD™ kirurgiske filt, kompresser og taper?

BD™ kirurgiske filt, kompresser og taper er beregnet pa a veere permanente implantater.

Leve med implantatet

Kontakt helsepersonellet ditt hvis det finnes noen restriksjoner, begrensninger eller daglige aktiviteter som ma unngas etter inngrepet.
Kan implantatet fjernes?

BD™ kirurgiske filt, kompresser og taper er beregnet pa a veere permanente implantater.

Far jeg oppfelging av helsepersonellet mitt?

Ja. Kontakt helsepersonellet ditt for & fa informasjon vedrgrende oppfelging.

Hva skal jeg gjere med implantatkortet?

Pasientimplantatkortet inneholder viktig informasjon om din implanterte BD™ kirurgiske filt, kompress eller tape, inkludert navnet pa implantatet. Du ma sgrge
for & vise implantatkortet til alt helsepersonell som behandler deg i fremtiden.

Sikkerhet under magnetresonanstomografi (MR)

MR er en test som benytter elektriske balger fra en magnet for & innhente bilder av innsiden av kroppen din. BD™ kirurgiske filt, kompresser og taper er
klassifisert som MR-sikre. Dette betyr at MR trygt kan utferes.

Helsepersonellet ditt kan fa tilgang til mer MR-informasjon i bruksanvisningen som finnes pa eifu.bd.com.
For USA: En fullstendig symbolforklaring er tilgjengelig pa: https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

For EU: Brukere og/eller pasienter i EU skal rapportere eventuelle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, til produsenten og
vedkommende myndighet i medlemslandet hvor brukeren og/eller pasienten er etablert. Brukeren utenfor EU skal rapportere eventuelle alvorlige hendelser
som har oppstatt i forbindelse med enheten, til produsenten og vedkommende myndighet i landet hvor brukeren og/eller pasienten er etablert.

For Australia: Eventuelle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten, skal rapporteres til Bard Peripheral Vascular og Therapeutic Goods
Administration (https://www.tga.gov.au/).
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Chirurgiczne filce, tampony i tasmy BD™

Broszura informacyjna dla pacjenta

POLSKI

Niniejsza broszura informacyjna dla pacjenta ma na celu pomdc w lepszym poznaniu chirurgicznych filcow, tamponéw i tasm BD™. Materiaty te sg stosowane
w chirurgii ogélnej, naczyniowej i kardiochirurgii w celu wspomagania procesu naprawy i gojenia. Niniejsza broszura zawiera odpowiedzi na niektore z pytan,
ktore czesto zadajg pacjenci, ale nie ma ona na celu zastgpienia fachowych porad udzielanych przez pracownika stuzby zdrowia. Jesli pacjent bedzie miat
jakiekolwiek pytania po przeczytaniu tej broszury, nalezy je zapisa¢ i omowi¢ z pracownikiem stuzby zdrowia. Wazne jest, aby pamietac, ze kazdy pacjent jest
inny. Tylko pracownik stuzby zdrowia moze udzieli¢ pacjentowi informacji na temat szczegoétéw konkretnego leczenia.

W jaki sposob chirurgiczne filce, tampony i tasmy BD™ sa wykorzystywane w leczeniu pacjentow?

Chirurgiczne filce, tampony i tasmy BD™ s3 stosowane w wielu typach zabiegéw chirurgii ogoélnej, naczyniowe;j i kardiochirurgii. Filce sg najczesciej uzywane jako
tata, ktérg przyszywa sie do organu lub tkanek ciata, jako podparcie dla szwéw lub w celu zastgpienia tkanki, ktéra musiata zosta¢ usunieta. Tampony sg uzywane
jako podparcie dla szwéw, co pomaga w gojeniu sie tkanek. Tasmy sg uzywane do mocowania tkanki tam, gdzie jest to konieczne na czas operacji lub gojenia.

» Chirurgia ogdlna odnosi sie do zabiegéw w réznych czesciach ciata. Chirurgia ogdélna moze stuzy¢ leczeniu wielu choréb i dolegliwosci. Aby dowiedzie¢ sie,
jaki konkretny rodzaj choroby moze wystepowacé u pacjenta i jaki jest wtasciwy plan leczenia, nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Chirurgia naczyniowa jest wykonywana w przypadku chordb naczyniowych, czyli wszelkich nieprawidtowosci w obrebie naczyn krwionosnych. Chirurgia
naczyniowa odnosi sie do zabiegow w uktadzie tetniczym, zylnym i limfatycznym. Uktady tetniczy i zylny sktadajg sie z naczyn krwionosnych, ktére tgczg
serce ze wszystkimi innymi narzgdami i tkankami w organizmie. Tetnice doprowadzajg natleniong krew i sktadniki odzywcze z serca do innych narzadéw

i tkanek w organizmie, podczas gdy zyly odprowadzajg odtleniong krew z powrotem do serca. Ukfad limfatyczny sktada sie z tkanek i narzgdoéw, ktore
pomagajg zwalcza¢ infekcje. Aby dowiedzie€ sie, jaki konkretny rodzaj choroby naczyniowej moze wystepowac u pacjenta i jaki jest wtasciwy plan leczenia,
nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

» Kardiochirurgia odnosi sie do zabiegdw na sercu lub duzych naczyniach krwiono$nych, ktére doprowadzajg krew do serca i odprowadzaja jg z niego.
Kardiochirurgia stuzy leczeniu choréb serca, takich jak nieprawidtowosci w funkcjonowaniu naczyn krwionosnych czy wady serca. Aby dowiedzie¢ sie,
jaki konkretny rodzaj choroby uktadu sercowo-naczyniowego moze wystepowac u pacjenta i jaki jest wtasciwy plan leczenia, nalezy skonsultowac sie z
pracownikiem stuzby zdrowia.

Wyjasnienie dotyczace chirurgicznych filcow, tamponéw i tasm BD™
Jaki implant u mnie zastosowano?

U pacjenta zastosowano jeden z nastepujgcych wyrobow:
« Filc chirurgiczny BD™

» Tampon chirurgiczny BD™

» Tasma chirurgiczna BD™

Jaki wyréb u mnie zastosowano i z czego jest zrobiony?

Tabela 1. Opis implantu

Nazwa implantu Typowe zastosowania Materiat / zdjecie

Jako fata, ktora jest wszywana do organu lub tkanek ciata

Filce chirurgiczne BD™ Jako podpora dla szwéw

Do zastgpowania tkanki, ktéra musiata zosta¢ usunieta, np.
tkanki serca

Rys. 1. Rys. 2. Rys. 3.
Filc chirurgiczny* Filc chirurgiczny o niskiej porowato$ci* | Gruby filc chirurgiczny*

Tampony chirurgiczne | Jako podpora dla szwéw, najczesciej w chirurgii serca, naczyn g
BD™ krwionosnych i watroby e

Rys. 4. Tampony chirurgiczne*®

Tasmy chirurgiczne Do mocowania tkanki tam, gdzie jest to konieczne na czas
BD™ operacji lub gojenia

=

Rys. 5. Tasmy chirurgiczne*

*Chirurgiczne filce, tampony i tasmy BD™ w 100% wykonane sg z politetrafluoroetylenu (PTFE). Materiat ten jest obojetny i nie stwierdzono, aby powodowat jakiekolwiek reakcje alergiczne.




Kiedy nie nalezy stosowa¢ implantu (przeciwwskazania do stosowania)?

Nie sg znane zadne powody, ktoére uniemozliwiatyby stosowanie tych wyrobéw. Pracownik stuzby zdrowia zdecyduje, czy sg one odpowiednie dla danego
pacjenta.

Jak implant wptynie na moje zdrowie?

Chirurgiczne filce, tampony i tasmy BD™ pomagaja lekarzowi w przeprowadzeniu napraw podczas operacji.

Zrozumienie procedury medycznej
Dlaczego podczas zabiegu chirurgicznego ma by¢ uzyty ten implant?

Implanty te sg wykorzystywane do wspomagania réznych procedur chirurgicznych. Zastosowanie implantu zalezy od decyzji pracownika stuzby zdrowia.
Wiecej informacji na temat lokalizacji lub zastosowania wyrobu mozna uzyska¢ od pracownika stuzby zdrowia.

O czym nalezy poinformowa¢ pracownika stuzby zdrowia przed zabiegiem?
Wazne jest poinformowanie pracownika stuzby zdrowia o wszystkich alergiach na materiaty lub nadwrazliwosci na nie.
Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem tych implantéow?

Potencjalne powiktania, ktére mogag wystgpi¢ przy stosowaniu tych wyrobdw lub przy kazdej procedurze implantacji w ramach chirurgii naczyniowej, obejmuja
infekcje i uszkodzenia tkanek (nadzerki).

Jakie sg ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace chirurgicznych filcéw, tamponéw i tasm BD™?

Nie ma zadnych ostrzezen ani $srodkéw ostroznosci dla pacjentéw, u ktérych zastosowano te wyroby. Lekarz zapozna sie z ostrzezeniami i Srodkami
ostroznosci dotyczacymi zabiegu, aby ustali¢, czy implanty sg odpowiednie dla pacjenta.

Zycie po przebyciu zabiegu medycznego

Czego mozna sie spodziewa¢ podczas powrotu do zdrowia?

Dtugos¢ okresu rekonwalescencji zalezy od takich czynnikow jak wiek i ogdlny stan zdrowia. Implanty te nie powinny wptywaé na czas rekonwalescencji ani
wymagac specjalnego monitorowania lub kontroli poza tymi, ktére sg konieczne ze wzgledu na przeprowadzony zabieg. Aby uzyska¢ szczegdtowe informacje
na temat oczekiwan dotyczgcych okresu rekonwalescencji po zabiegu, nalezy skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Jaki jest okres uzywania chirurgicznych filcow, tamponéw i tasm BD™?
Chirurgiczne filce tampony i tasmy BD™ sg z zatozenia implantami statymi.
Zycie z implantem

Aby dowiedziec¢ sie o wszelkich ograniczeniach, restrykcjach lub codziennych czynnosciach, ktorych nalezy unika¢ po zabiegu, nalezy skonsultowac sie z
pracownikiem stuzby zdrowia.

Czy implant mozna usung¢?

Chirurgiczne filce tampony i tasmy BD™ sg z zatozenia implantami statymi.

Czy nalezy zgtosic¢ sie¢ do kontroli u lekarza po zabiegu?

Tak W celu uzyskania informacji na temat postepowania po zabiegu nalezy skonsultowa¢ sie z pracownikiem stuzby zdrowia.
Po co mi karta implantu?

Karta implantu pacjenta zawiera wazne informacje dotyczace zastosowanego chirurgicznego filcu, tamponu lub tasmy BD™, w tym nazwe implantu. Pacjent
powinien okazac karte implantu kazdemu pracownikowi stuzby zdrowia, ktory bedzie go leczyt w przysztosci.

Bezpieczenstwo podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego

Rezonans magnetyczny jest badaniem polegajgcym na wykorzystaniu fal elektrycznych emitowanych przez magnes w celu uzyskania obrazéw wnetrza
ciata. Chirurgiczne filce, tampony i tasmy BD™ zostaty sklasyfikowane jako bezpieczne w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Oznacza to, ze mozna
bezpiecznie przeprowadzi¢ rezonans magnetyczny.

Pracownik stuzby zdrowia moze uzyska¢ dostep do dodatkowych informacji dotyczacych rezonansu magnetycznego zawartych w instrukciji
uzywania, ktéra znajduje sie na stronie eifu.bd.com.

Dla Stanéw Zjednoczonych: Obszerny stownik symboli jest dostepny pod adresem: https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

Dla Unii Europejskiej: Uzytkownicy i/lub pacjenci na obszarze Unii Europejskiej powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem
producentowi i wtasciwym organom kraju cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent przebywa. Uzytkownicy spoza obszaru Unii Europejskiej powinni
zgtaszac wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem producentowi i organom regulacyjnym kraju, ktérym uzytkownik i (lub) pacjent przebywa.

Dla Australii: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ firmie Bard Peripheral Vascular oraz agencji Therapeutic Goods
Administration (https://www.tga.gov.au/).
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BD™ sebészeti filctamponok, vattacsomoék és ragasztészalagok

Betegtajékoztato fiizet

MAGYAR

Jelen betegtajékoztato fiizet a BD™ sebészeti filctamponok, vattacsomok és ragasztdszalagok jobb megértését szolgalja. Ezeket az anyagokat ltalanos, érrendszeri
és szivmUtétekben a korrekciok és gyogyulas elésegitésére hasznaljak. Bar ez a tajékoztatd néhany, a betegek altal gyakran feltett kérdést megvalaszol, nem célja,
hogy potolja a kezelGorvosa altal adott orvosi tanacsot. Amennyiben ezzel a tajékoztatdval kapcsolatban kérdése mertil fel, kérjik, azt jegyezze le, és beszélje meg
a kezel6orvosaval. Fontos szem elétt tartani, hogy minden beteg mas és mas. Csak a kezel6orvosa tud tajékoztatast adni az On konkrét kezelésének a részleteirdl.

Hogyan hasznalhatok a BD™ sebészeti filctamponok, vattacsomok és ragasztoszalagok a betegek kezelésére?

A BD™ sebészeti filctamponokat, vattacsomokat és ragasztoszalagokat szamos, altalanos, érrendszeri és szivmiitéttel 6sszefliggd sebészeti eljarasban
alkalmazzak. A filctamponokat a leggyakrabban a test valamely szervéhez vagy széveteihez a varratok megtartasara hozzadgltott foltként vagy olyan szovetek
pétlasara alkalmazzak, amelyeket el kellett tavolitani. A vattacsomokat a szovetek gyogyulasanak elésegitése érdekében varratok megtartasara alkalmazzak.
A ragasztészalagokat szovetek elhelyezésére hasznaljak olyan teruleteken, ahol azokra a mitéthez vagy gyogyulashoz sziikség van.

« Az altalanos miitét a test kiilénbdzd részein végzett eljarasokra utal. Altalanos miitétet tobbféle betegség és allapot esetében lehet végezni. Egyeztessen
kezel6orvosaval az Onnél esetlegesen fennalld, konkrét betegségtipusrol és a megfeleld kezelési tervrél.

« Errendszeri miitéteket érrendszeri betegségek, azaz a vérerek rendellenes allapota fennallasakor végeznek. Az érrendszeri miitét az artérias, vénas
és nyirokrendszerekben végzett eljarasokra utal. Az artérias és vénas rendszerek a testben a szivet minden mas szervvel és szdvettel 6sszekapcsold
vérereket jelentik. Az artériak oxigéntartalmu vért és tapanyagokat szallitanak a testben a szivb6l mas szervekhez és szévetekhez, mig a vénak a mar
oxigént nem tartalmazé vért visszaszallitjak a szivbe. A nyirokrendszer a fertézések leklizdésében segité szovetekbdl és szervekbdl all. Egyeztessen
kezeléorvosaval az Onnél esetlegesen fennalld, konkrét érrendszeri betegség tipusardl és a megfelels kezelési tervrél.

¢ Aszivmitét a sziven, valamint a szivbe, illetve szivbdl vért szallito nagyobb vérereken végzett eljarasokra utal. A szivmitéteket szivbetegségek esetében
végzik, példaul ha a vérerek megbetegszenek, vagy szivelégtelenség all fenn. Egyeztessen kezel6orvosaval az Onnél esetlegesen fennalld, konkrét sziv-
és érrendszeri betegség tipusarol és a megfeleld kezelési tervrol.

A BD™ sebészeti filctamponok, vattacsomok és ragasztoszalagok bemutatasa

Melyik implantatumot kaptam?

Elképzelhets, hogy On az alabbi eszkdzdk valamelyikét kapta:

» BD™ sebészeti filctampon

+ BD™ sebészeti vattacsomo

+ BD™ sebészeti ragasztdszalag

Mi az eszk6zom, és mibdl késziil?

1. tablazat: Az implantatum leirasa

Az implantatum neve Jellemz6 felhasznalasi teriiletek Anyag/megjelenés

A test valamely szervéhez vagy szoveteihez hozzadltott foltként
BD™ sebészeti Varratok megtartasara
filctamponok

Olyan szdvetek — példaul szivszdvetek — pétlasara, amelyeket

el kellett tavolitani , i |
1. dbra: 2. abra: 3. abra:
Sebészeti filctampon* Alacsony porozitasu Vastag sebészeti
sebészeti filctampon* filctampon*
BD™ sebészeti Varratok megtartasara, a leggyakrabban sziv, ér- és -4
vattacsomok majmitétekben 1 0
4. dbra: Sebészeti vattacsomo*
BD™ sebészeti Szovetek elhelyezésére olyan teriileteken, ahol azokra a
ragasztoszalagok mitéthez vagy gyogyulashoz sziikség van \
=
5. abra: Sebészeti ragasztészalag®

* ABD™ sebészeti filctamponok, vattacsomok és ragasztészalagok 100%-ban politetrafluoretilénbél (PTFE) késziilnek. Ez az anyag semleges, és ismereteink szerint nem okoz
semmiféle allergias reakciot.




Mikor nem szabad az implantatumot hasznalni (ellenjavallatok)?
Nem ismertek olyan okok, amelyek akadalyoznak ezeknek az eszkdzoknek a hasznalatat. A kezeléorvosa fogja meghatarozni, hogy azok megfelelék-e Onnek.
Miért el6nyos az implantatumom az egészségem szempontjabol?

A BD™ sebészeti filctamponok, vattacsomok és ragasztdszalagok segitenek a kezel6orvosomnak korrekcidkat elvégezni a miitét soran.

Az orvosi eljaras bemutatasa
Miért alkalmaznak ezt az implantatumot a miitétem soran?

Ezeknek az implantatumoknak az alkalmazasa kilonféle sebészeti eljarasokban jelent segitséget. Az implantatumot a kezel6orvosa sajat belatasa szerint
helyezi el. Ha szeretne tébbet megtudni az eszkdze helyérdl vagy hasznalatardl, kérjik, egyeztessen a kezel6orvosaval.

Mit érdemes k6z6Iln6m a kezel6orvosommal az eljaras el6tt?
Fontos a kezel6orvosaval kdzolnie az dsszes allergiat vagy talérzékenységet, amely Onnél az anyagokkal szemben felmeriil.
Milyen kockazatok allnak fenn ezeknek az implantatumoknak az alkalmazasaval 6sszefiiggésben?

Az ezeknek a termékeknek a hasznalatabdl vagy barmely érrendszeri eljarasbdl esetlegesen szarmazo lehetséges szovédmények kozé tartozik a fertézés és
a szbvetkarosodas (erozio).

Mik a BD™ sebészeti filctamponokra, vattacsomoékra és ragasztészalagokra vonatkozé figyelmeztetések és 6vintézkedések?

Az ezeknek a termékeknek az Onnél val6 alkalmazaséaval kapcsolatban nincsenek figyelmeztetések vagy 6vintézkedések. A kezelorvosa at fogja tekinteni az
eljarassal kapcsolatos figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket annak meghatarozasa érdekében, hogy az implantatumok megfelelék-e Onnek.

Elet az orvosi eljarast kovetden
Mi varhaté a felépiilés soran?

A felépiilési idd konkrét hossza olyan tényezéktél fiigg, mint a beteg életkora és altalanos egészségi allapota. Az Onnél végzett eljarassal kapcsolatban
sziikséges mértéknél tul ezek az implantatumok nem befolyasoljak a felépiilési idejét, vagy nem kivannak meg specidlis monitorozast vagy utankovetést.
Kérjlk, egyeztesse kezel6orvosaval, hogy mi varhat6 az adott eljarasbol valo felépliléssel kapcsolatban.

Mi a BD™ sebészeti filctamponok, vattacsomok és ragasztészalagok élettartama?

A BD™ sebészeti filctamponok, vattacsomok és ragasztdszalagok rendeltetésiik szerint tartés implantatumok.

Elet az implantatumommal

Keérjuk, a kezel6orvosaval egyeztesse az esetleges akadalyokat, korlatozasokat vagy az eljarast kdvetéen kertlendé napi tevékenységeket.
Eltavolithatjak az implantatumomat?

A BD™ sebészeti filctamponok, vattacsomok és ragasztdszalagok rendeltetésiik szerint tartés implantatumok.

A kezeléorvosommal sor fog keriilni kontrollvizsgalatokra?

Igen. A kontrollvizsgalatokra vonatkozo tudnivalokat egyeztesse a kezel6orvosaval.

Mi a dolgom az implantatumkartyaval?

A beteg implantatumkartyaja fontos informacidkat tartalmaz az Onbe beiiltetett BD™ sebészeti filctamponokrdl, vattacsomokrél és ragasztészalagokrol,
beleértve az implantatum megnevezését. Az implantatumkartyat mindenképpen mutassa meg az 6sszes, a jovében Ont kezeld egészségiigyi szakembernek.

Biztonsagossag magneses rezonancias képalkotasi (MRI) vizsgalat soran

Az MRI olyan vizsgalat, amely egy magnesbdl szarmazé elektromos hullamokat hasznal, hogy képeket készitsen a test belsejérél. ABD™ sebészeti filctamponok,
vattacsomok és ragasztoszalagok besorolasuk szerint MRI-vizsgalatokon biztonsagosak. Ez azt jelenti, hogy MRI-vizsgalatok biztonsagosan végezheték.

A kezel6orvosa tovabbi, MRI-vel kapcsolatos informaciokat az eifu.bd.com webhelyen 1évé hasznalati utasitasban talal.
Az Egyesiilt Allamokban: A szimbélumok mindenre kiterjedé magyarazata a kdvetkez6 helyen érhetd el: https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

Az Eurdpai Unidban: Az Eurdpai Unidban él6 felhasznaldknak és/vagy betegeknek az eszkdzzel kapcsolatos 0sszes sulyos, varatlan eseményt jelentenitik
kell a gyartonak, valamint a felhasznald és/vagy beteg illetésége szerinti tagallam illetékes hatésaganak. Az Eurépai Unién kivil €16 felhasznaloknak minden,
az eszkOzzel kapcsolatban kialakult sulyos, varatlan eseményt jelentenitik kell a gyarténak, valamint a felhasznalo és/vagy beteg illetésége szerinti orszag
szabalyozo hatésaganak.

Ausztraliaban: Az eszkézzel kapcsolatban felmertilé barmely stlyos varatlan eseményt a Bard Peripheral Vascular vallalat és a terapias termékek felligyeleti
hatésagaként eljardé Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au/) felé kell bejelenteni.
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Chirurgické plsti, tampoény a pasky BD™

Informacni brozura pro pacienty

CESKY

Tato brozZura s informacemi pro pacienta je navrzena tak, aby vam pomohla lépe pochopit chirurgické plsti, tampény a pasky BD™. Tyto materialy se pouzivaji
ve vSeobecné, cévni a kardiochirurgii jako pomoc pfi opravach a hojeni. | kdyz tato brozura odpovida na nékteré otazky, které si pacienti €asto kladou, jejim
ucelem neni nahradit Iékafské rady od vaseho poskytovatele zdravotni péce. Pokud mate pfi ¢teni této brozury néjaké dotazy, zapiste si je a proberte je se
svym poskytovatelem zdravotni péce. Je dllezité si uvédomit, Ze kazdy pacient je jiny. Informace o podrobnostech konkrétni IéEby vam muize poskytnout
pouze vas poskytovatel zdravotni péce.

Jak se chirurgické plsti, tampoény a pasky BD™ pouzivaji k Iécbé pacientti?

Chirurgické plsti, tampony a pasky BD™ se pouzivaji pfi mnoha chirurgickych zakrocich v obecné a cévni chirurgii i kardiochirurgii. Plsti se nejcastéji pouzivaji
jako zaplata, ktera se vsiva do télesného organu nebo tkani, jako podpora pro stehy nebo jako nahrada tkané, ktera se musela odstranit. Tampoény se pouzivaji
jako podpora pro stehy, coz pomaha pfi hojeni tkani. Pasky se pouzivaji k umisténi tkané tam, kde je to potfeba pro operaci nebo pro hojeni.

» V8eobecna chirurgie se tyka zakrokl v rliznych ¢astech téla. V§eobecnou chirurgii Ize provadét u mnoha nemoci a zdravotnich stavi. O konkrétnim typu
onemocnéni, které mazete mit, a o spravném lé¢ebném planu se poradte se svym poskytovatelem zdravotni péce.

» Cévni chirurgie se provadi u cévnich onemocnéni, coz je jakykoli neobvykly stav cév. Cévni chirurgie se tyka zakroku v arterialnim, Zilnim a lymfatickém
systému. Arterialni a Zilni systém je tvofen cévami, které spojuji srdce se vSemi ostatnimi organy a tkanémi v téle. Tepny pfivadéji okyslic¢enou krev a
ziviny ze srdce do jinych organu a tkani v téle, zatimco Zily pfivadéji odkyslicenou krev zpét do srdce. Lymfaticky systém se sklada z tkani a organt,
které pomahaji bojovat s infekcemi. O konkrétnim typu cévniho onemocnéni, které mizete mit, a o spravném lééebném planu se poradte se svym
poskytovatelem zdravotni péce.

Kardiochirurgie se tyka zakrokl na srdci nebo velkych cévach, které privadéji krev do srdce a ze srdce. Kardiochirurgie se provadi u srde¢nich onemocnéni,
jako jsou nemocné cévy a srdec¢ni vady. O konkrétnim typu kardiovaskularniho onemocnéni, které mézete mit, a o spravném lé¢ebném planu se poradte se
svym poskytovatelem zdravotni péce.

Informace o chirurgickych plstich, tampoénech a paskach BD™
Jaky implantat jsem obdrzel(a)?

Mozna jste obdrzel(a) jeden z nasledujicich prostfedku:

 Chirurgicka plst BD™

* Chirurgicky tampon BD™

* Chirurgicka paska BD™

Jaky prostfredek mam a z ¢eho je vyroben?

Tabulka 1. Popis implantatu

Nazev implantatu Obvyklé pouziti Material / obrazek

Jako zaplata, ktera se vsiva do télesného organu nebo tkani

Chirurgické plsti BD™ Jako podpora pro stehy

Nahrada tkané, ktera se musela odstranit, jako napf.

decni tkar
sraecni tkan Obrézek 1.

Chirurgicka plst*

Obrazek 2.
Chirurgicka plst s nizkou

Obrazek 3.
Silna chirurgicka plst*

poréznosti*

Chirurgické tampony
BD™

Jako podpora pro stehy, nejéastéji pfi operacich srdce, g
cév a jater e

Obrazek 4. Chirurgické tampoény*

K umisténi tkané tam, kde je to potfeba pro operaci nebo

Chirurgické pasky BD pro hojeni

NS

Obrazek 5. Chirurgické pasky*

* Chirurgické plsti, tampdny a pasky BD™ jsou vyrobeny ze 100% polytetrafluorethylenu (PTFE). Tento materidl je inertni a neni znamo, Ze by zplsoboval jakékoli alergické reakce.




Kdy by se mij implantat nemél pouzivat (kontraindikace k pouziti)?
Nejsou znamy zadné davody, které by branily pouzivani téchto prostfedku. Vas poskytovatel zdravotni péce uréi, zda jsou pro vas vhodné.
Jak implantat prospéje mému zdravi?

Chirurgické plsti, tampoény a pasky BD™ pomahaji vasemu poskytovateli zdravotni péce provadét opravy béhem operace.

Informace o lékaiském postupu
Pro¢ by se mél tento implantat pouzit béhem mé operace?

Tyto implantaty se pouzivaji jako pomucka pfi riznych chirurgickych zakrocich. Umisténi implantatu je na uvazeni vaseho poskytovatele zdravotni péce.
Pokud se o umisténi nebo pouzivani daného prostfedku chcete dozvédét vic informaci, obratte se na svého poskytovatele zdravotni péce.

Co bych mél(a) svému poskytovateli zdravotni péce pred zakrokem sdélit?
Je dulezité, abyste svého poskytovatele zdravotni péce informoval(a) o véech alergiich nebo precitlivélosti na materialy, které mate.
Jaka rizika jsou spojena s pouzivanim téchto implantata?

Mezi mozné komplikace, které se mohou vyskytnout pfi pouziti téchto produktd nebo pfi jakémkoli zakroku spojeném s vaskularnim implantatem, patfi infekce
a poskozeni tkané (eroze).

Jaké vystrahy a opatreni se tykaji chirurgickych plsti, tampont a pasek BD™?

Pro pacienty, ktefi obdrzi tyto produkty, neexistuji Zzadné vystrahy ani opatfeni. Vas poskytovatel zdravotni péce si projde vystrahy a opatfeni souvisejici s timto
zakrokem, aby zjistil, zda jsou implantaty pro vas vhodné.

Zivot po lékaiském zakroku

Co lze ocekavat béhem zotaveni?

Konkrétni doba zotavovani zavisi na faktorech, jako je vas vék a celkovy zdravotni stav. Tyto implantaty by nemély ovlivnit dobu zotaveni ani vyzadovat
zvlastni monitorovani ani kontroly nad rémec toho, co je pro va$ zakrok nutné. Ohledné konkrétnich o¢ekavani tykajicich se rekonvalescence po zakroku
prosim kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.

Jaka je zivotnost chirurgickych plsti, tampont a pasek BD™?

Chirurgické plsti, tampony a pasky BD™ jsou uréeny jako trvalé implantaty.

Zivot s implantatem

Ohledné jakychkoli omezeni, restrikci nebo kazdodennich ¢innosti, kterym je tfeba se po zakroku vyhnout, se poradte se svym poskytovatelem zdravotni péce.
Da se muj implantat odstranit?

Chirurgické plsti, tampony a pasky BD™ jsou uréeny jako trvalé implantaty.

Budu muset chodit na kontroly k poskytovateli zdravotni péce?

Ano. Informace o naslednych kontrolach ziskate od svého poskytovatele zdravotni péce.

Co mam délat s kartou s informacemi o implantatu?

Karta s informacemi o implantatu pro pacienta obsahuje dulezité informace o chirurgickych plstich, tampoénech nebo paskach BD™, které mate implantované,
véetné nazvu implantatu. Svou kartu s informacemi o implantatu nezapomerite predlozit vS§em poskytovateldm zdravotni péce, ktefi vas budou v budoucnu Ié€it.

Bezpecnost pfi zobrazovani magnetickou rezonanci (MR)

MR je vy$etieni, pfi némz se vyuzivaiji elektrické viny z magnetu k ziskani obrazud vnittku vaseho téla. Chirurgické plsti, tampdny a pasky BD™ byly
klasifikovany jako bezpecné pro prostfedi MR. To znamena, Ze vySetfeni pomoci MR Ize provést bezpec¢né.

Vas poskytovatel zdravotni péée ma pristup k dalsSim informacim o MR v navodu k pouziti na adrese eifu.bd.com.
Pro Spojené staty: Obsahly slovni¢ek symboll je k dispozici na adrese: https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

Pro Evropskou unii: UzZivatelé a/nebo pacienti v Evropské unii by meéli jakoukoli zavaznou nezadouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem,
nahlasit vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli. Uzivatelé mimo Evropskou unii by méli jakoukoli zavaznou
nezadouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, nahlasit vyrobci a regulacnimu organu zemé, ve které uzivatel a/nebo pacient sidli.

Pro Australii: Jakoukoli zavaznou nezadouci pfihodu, ke které dojde v souvislosti s prostfedkem, je tfeba nahlasit spole¢nosti Bard Peripheral Vascular a
Ufadu Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au/).
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BD™ Cerrahi Kegeler, Tamponlar ve Bantlar

Hasta Bilgilendirme Brosiiri

TURKGE

Bu hasta bilgilendirme brosirii; BD™ Cerrahi Kegeler, Tamponlar ve Bantlari daha iyi anlamaniza yardimci olmak igin tasarlanmistir. Bu materyaller, onarimlara
ve iyilesmeye yardimci olmak igin genel, vaskuler cerrahi ve kalp cerrahisinde kullanilir. Bu brosur, hastalarin sikga sordugu sorularin bazilarini yanitlasa da
saglik hizmetleri uzmaninizin tibbi tavsiyelerinin yerine gegmez. Bu brosiri okurken aklinizda sorular olusursa lutfen not edin ve saglik hizmetleri uzmaninizla
gorusin. Her hastanin farkli oldugunu unutmamak énemlidir. Size 6zel tedavinizin detaylariyla ilgili bilgileri size yalnizca saglk hizmetleri uzmaniniz verebilir.

BD™ Cerrahi Kegeler, Tamponlar ve Bantlar, hastalar tedavi etmek i¢in nasil kullanilir?

BD™ Cerrahi Kegeler, Tamponlar ve Bantlar; genel, vaskdler cerrahi ve kalp cerrahisiyle iligkili birgok cerrahi prosediirde kullanilir. Kegeler en sik olarak, sitirlere
destek igin veya alinmasi gereken bir dokunun yerine gegmek lizere viicut organlarina veya dokularina dikilen bir yama olarak kullanilir. Tamponlar, doku iyilesmesine
yardimci olacak sekilde, suturlere destek olarak kullanilir. Bantlar, dokuyu ameliyat veya iyilesme igin ihtiyag duyulan yere konumlandirmak igin kullanilir.

+ Genel cerrahi, viicudun farkl kisimlarindaki prosedirler anlamina gelir. Genel cerrahi, birgok hastalik veya durum igin gerceklestirilebilir. Ozellikle sizde
olabilecek hastalik tiiri ve dogru tedavi plani igin saglik hizmetleri uzmaniniza danisin.

 Vaskuler cerrahi, kan damarlarindaki olagan disi durumlar anlamina gelen damar hastaliklari igin gerceklestirilir. Vaskuler cerrahi; atardamar, toplardamar ve
lenf sistemlerindeki prosedirler anlamina gelir. Atardamar ve toplardamar sistemleri, kalbi viicuttaki tim diger organlarla ve dokularla baglayan kan damarlaridir.
Atardamarlar, oksijenlenmis kani ve besinleri kalpten viicudun diger organlarina ve dokularina géturirken toplardamarlar, oksijeni alinmig kani kalbe geri tagir. Lenf
sistemi, enfeksiyonlara karsi savagmaya yardim eden dokulardan ve organlardan olusur. Ozellikle sizde olabilecek damar hastalig tiirii ve dogru tedavi plani igin
sagdlik hizmetleri uzmaniniza danisin.

» Kalp cerrahisi, kalp Uzerinde veya kalbe ya da kalpten kan tasiyan biyuk kan damarlarinda gerceklestirilen prosedurler anlamina gelir. Kalp cerrahisi,
hastalikli kan damarlari ve kalp defektleri gibi kalp hastaliklari igin gergeklestirilir. Ozellikle sizde olabilecek kardiyovaskiiler hastalik tiirii ve dogru tedavi
plani icin saglik hizmetleri uzmaniniza danigin.

BD™ Cerrahi Kegeler, Tamponlar ve Bantlari Anlama

Ben hangi implanti aldim?

Asagidaki cihazlardan birini almig olabilirsiniz:

» BD™ Cerrahi Kege

+ BD™ Cerrahi Tampon

» BD™ Cerrahi Bant

Cihazim nedir ve neden yapilmistir?

Tablo 1. implant Tanimi

implant Adi Tipik Kullanimlan Materyal / Resim

Vucut organlarinin veya dokularinin igine dikilmis bir yama
olarak

BD™ Cerrahi Kegeler Sdtirlere destek olarak

Kalp dokusu gibi ¢ikariimasi gereken bir dokunun yerine

ecmek igin
gegmex ¢ Sekil 1. Sekil 2. Sekil 3.

Cerrahi Kege* Az Gozenekli Cerrahi Kece* Kalin Cerrahi Kege*

Sdtlrlere destek olarak, en sik kalp, kan damari ve karaciger

BD™ Cerrahi Tamponlar ameliyatinda @

Sekil 4. Cerrahi Tamponlar®

Dokuyu ameliyat veya iyilesme icin ihtiya¢ duyulan yere

BD" Cerrahi Bantlar konumlandirmak igin

NS

Sekil 5. Cerrahi Bantlar*

* BD™ Cerrahi Kegeler, Tamponlar ve Bantlar %100 Politetrafloroetilenden (PTFE) yapilmistir. Bu materyal inerttir ve herhangi bir alerjik reaksiyona neden oldugu bildirilmemistir.




implantim ne zaman kullaniimamali (Kullanim Kontrendikasyonu)?
Bu cihazlarin kullanimina énleyecek, bilinen bir neden yoktur. Saglik hizmetleri uzmaniniz, sizin igin uygun olup olmadigini belirleyecektir.
implantim saghgima nasil fayda saglar?

BD™ Cerrahi Kegeler, Tamponlar ve Bantlar, saglik hizmetleri uzmaninizin ameliyat sirasinda onarimlar gergeklestirmesine yardimci olur.

Tibbi Prosediiriiniizii Anlama
Ameliyatim sirasinda bu implant neden kullanilir?

Bu implantlar, cesitli cerrahi prosediirlerde yardimci olarak kullanilir. implant yerlestirme, saglhk hizmetleri uzmaninizin takdirindedir. Cihazinizin konumu veya
kullanimi hakkinda daha fazla bilgi isterseniz IGtfen saglik hizmetleri uzmaninizla iletisime gegin.

Saglik hizmetleri uzmanima prosediiriimden 6nce ne sdylemeliyim?

Saglik hizmetleri uzmaniniza alerjiniz veya asir hassasiyetiniz olan tiim materyalleri séylemeniz 6nemlidir.

Bu implantlarin kullanimiyla iligkili riskler nelerdir?

Bu urunlerin kullanimiyla veya herhangi bir vaskuler implant prosediriinde olusabilecek potansiyel komplikasyonlara enfeksiyon ve doku hasari (erozyon) dahildir.
BD™ Cerrahi Kegeler, Tamponlar ve Bantlar igin uyarilar ve 6nlemler nelerdir?

Bu Urlnleri alan hastalar igin herhangi bir uyari veya énlem yoktur. Saglk hizmetleri uzmaniniz, prosediire iligkin tim uyari ve énlemleri inceleyerek
implantlarin sizin igin uygun olup olmadigini belirleyecektir.

Tibbi Prosediiriiniiz Sonrasinda Yagam

lyilesme sirasinda beni neler bekliyor?

lyilesme siiresinin tam uzunlugu, yasiniz ve genel sagdlik durumunuz gibi faktérlere bagh olarak degisir. Bu implantlar, iyilesme siirenizi etkilemeyecek veya
prosediriiniz igin gerekli olanin disinda 6zel izlem veya takip gerektirmeyecektir. Prosediriiniize 6zel iyilesme beklentileri igin litfen sadlik hizmetleri uzmaninizla
iletisime gegcin.

BD™ Cerrahi Kegeler, Tamponlar ve Bantlarin kullanim 6mrii ne kadardir?

BD™ Cerrahi Kegeler, Tamponlar ve Bantlar, kalici implantlar olarak tasarlanmistir.

implantimla Yagam

Prosedirtiniiziin sonrasindaki tim kisitlamalar, sinirlamalar veya kaginilmasi gereken giinliik aktiviteler icin litfen saglik hizmetleri uzmaniniza danisin.
implantim gikanilabilir mi?

BD™ Cerrahi Kegeler, Tamponlar ve Bantlar, kalici implantlar olarak tasarlanmistir.

Saglik hizmetleri uzmanima takibe gitmek zorunda miyim?

Evet. Takiple ilgili bilgiler i¢in saglk hizmetleri uzmaniniza danisin.

implant kartimla ne yapacagim?

Hasta implant kartiniz, size implante edilmis BD™ Cerrahi Kege, Tampon veya Bant ile ilgili, implant adi da dahil olmak lzere, 6nemli bilgileri icerir. Size
gelecekte tedavi sadlayacak tim saglik hizmetleri uzmanlarina implant kartinizi mutlaka gdsterin.

Manyetik Rezonans Goériintiileme (MRG) sirasinda giivenlik

MRG, viicudunuzun iginden goriintller elde etmek igin bir miknatistan gelen elektrik dalgalarini kullanan bir testtir. BD™ Cerrahi Kegeler, Tamponlar ve Bantlar,
MR Givenli olarak siniflandiriimistir. Yani, MRG ¢ekimi gtivenli olarak gerceklestirilebilir.

Saglik hizmetleri uzmaniniz, eifu.bd.com adresinde bulunan Kullanim Talimatlariyla daha fazla MRG bilgisine erisebilir.
Birlesik Devletler igin: Kapsamli sembol sézIii§ii su adreste mevcuttur: https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

Avrupa Birligi igin: Avrupa Birligi dahilindeki kullanicilar ve/veya hastalar, cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olay! Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir. Avrupa Birligi digindaki kullanicilar, cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi
Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu ulkenin dizenleyici otoritesine bildirmelidir.

Avustralya igin: Cihazla iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, Bard Peripheral Vascular ve Therapeutic Goods Administration’a (https://www.tga.gov.au/)
bildirilmelidir.
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Xupypruyeckue deTpoBble MaTepuanbl, NPOKNaaK1 U Knenkue neHtol BD™

MHdopmMaumnoHHas Gpoltopa gns nauvMeHToB

PYCCKUW

OTa nHdopmaLoHHas Gpolutopa Ans NauneHToB npegHas3HadYeHa arnst Toro, YTobbl MOMOYb BaM Nyylle NOHATL MPUMEHEHME XMPYPrdYeckmx peTpoBbIX
MaTtepuarnos, NPOKNafokK 1 Knevkux neHT BD™. 3T maTepuarnbl UCNonb3yoTes B 06LWEN, COCYaANCTON 1 KapaMOXMpYpruv Ans BOCCTaHOBMEHUS U 3aXKUBIIEHUS.
XoTs aTa bpoLuopa 0TBEYaET Ha HEKOTOPbIE BOMPOCHI, KOTOPbIE YaCTO 3afatoT NaLUUEHTbI, OHA HE 3aMEeHSIET MeAMLMHCKUX PeKOMeHaLUuii BaLllero nevailero
Bpaya. Ecnv npu yteHun aton BpoLLtopbl y Bac BO3HUKHYT Kakme-nmbo BONpOChk!, 3anvLumTe ux n obcyaute co CBOMM BpadoM. BaxkHO NOMHUTbL, YTO KaxabIn
naumneHT nHamBuayaneH. TonbKo Ball fevallnii Bpad MOXeT NpefocTaBuTb MHOPMaLMIo O AeTansx Ballero KOHKPETHOrO NeYeHus.

Kak xupypruyeckue deTpoBble MaTepuarbl, NPOKNaAKuU 1 Kneikue neHTbl BD™ ncnonb3aylotcs ANs neveHnUsi naumeHToB?

Xupyprudeckve eTpoBble Matepuarnsl, Npoknaaku 1 Knenkue neHTsl BD™ Mcnonb3yoTcsl BO MHOMMX XMPYPrMYeckux NpoLeaypax, CBsidaHHbIX C O6LLeNn,
cocyaucTol 1 kapamoxmpypruei. PeTp yalle BCEro MCnonb3yeTcs B KAYECTBE 3annaThl, KOTOpasi BLUMBAETCS! B OPraH UK TKaHW Tena B KayecTBe onopbl Afls
LUBOB UMW NSt 3aMeHbl TKaHWU, KOTOPYH NPULLNOCH yaanuTb. [poknaakv NCnonb3yTcs B ka4ecTBe Onopbl A LUBOB, YTO CNOCOBCTBYET 3aXUBMNEHNIO TKAHEN.
Knenkvie neHTbl UCNONb3YIOTCS ANs pa3MeLLEHNst TKaHe B HEOBXOAMMOM A5 onepaLmy UIn 3aXMBNEHNS MecTe.

« [Mopn obLuen xvpypruein NoHMMAatOTCs NpoLeaypbl Ha pasHbix YacTsax Tena. O6Las XMpyprus MoxeT GbiTb NPoOBeAeHa NpyU MHoOrvX 3aborneBaHnsIX 1
COCTOSIHUSAX. [TPOKOHCYNLTUPYATECH CO CBOMM BPaYOM O KOHKPETHOM TuMe 3aBG0NIeBaH1s 1 O NPaBUMbHOM MiaHe feYeHus.

+ Cocyamncras xvmpyprs NpoBoaMTCA Npu cocyaMcTom 3abonesaHnu, KOTopoe NpeacTaBnseT cobon Mnoboe HenpasnnbHOE COCTOSHNE KPOBEHOCHBIX COCYA0B.
CocyancTas Xupyprusi OTHOCUTCS K MpoLiedypam Ha apTepuarnbHON, BEHO3HOW 1 NumdaTnieckon cuctemax. AptepranbHas U BeHO3Hast CUCTeMbl — 3TO
KPOBEHOCHbIE COCYAbl, KOTOPbIE COEAMHSIOT CEpALEe CO BCEMM APYIVIMU OpraHaMn 1 TKaHSMW opraHn3ma. ApTepumn 4OCTaBNSAOT HACILLEHHYO KUCITOPOAOM
KPOBb W NUTaTEnNbHbIE BELLECTBa U3 cepALia B Apyrne opraHbl U TKaHW opraHMama, B TO BpeMsi Kak BeHbl [OCTaBMNSIOT MULLEHHYIO Kucnopoaa KpoBb 06paTHO
B cepaue. JlumdaTtnyeckas cuctema COCTOUT U3 TKaHEW U OPraHoB, KOTOPbIE NOMOraloT 60pOTbCS ¢ MHMEKUMAMMN. [TPOKOHCYNBTUPYNTECH CO CBOUM BPayoM
O KOHKPETHOM TuMne CoCyaMcToro 3abonesBaHns 1 0 NPaBUIIbHOM MIaHe NIeYeHs.

» Kapavoxupyprusi oTHOCUTCS K NpoLeaypam Ha CepaLe Uim KpynHbIX KPOBEHOCHbBIX COCyaax, KOTopble AOCTaBMsAT KPOBb K CEpALY W OT Hero. Kapavoxupyprus
NMPOBOAMTCS NMPU CEpAEYHbIX 3a60MeBaHsIX, TAKUX Kak MOBPEXAEHNE KPOBEHOCHBIX COCYAOB M NOPOKM cepaLia. MpoKoHCYnsTUPYITECH CO CBOUM BPa4oOM O
KOHKPETHOM TWMNe CepAe4HO-COCYANCTOro 3aboneBaHns U 0 NPaBUbHOM NilaHe NeyYeHus.

OGLwme cBeAieHUs O XUpypruyeckux peTpoBbIX MaTepuanax, npoknagkax U knemkux neHrax BD™

Kako umnnaHTaTt MHe noctaBunu?

Bo3moxHO, BaM yCTaHOBUNM OHO U3 CNEAYIOLNX N3AENUIA:

» Xupypruyeckuin deTpoBbIi Matepuan BD™

» Xupypruyeckyto npoknagky BD™

» Xupypruyeckyto kneikyto neHty BD™

YT1o cobon npeacTaBnsAeT U U3 Yero U3roToBrneHo 3To usgenuve?

Ta6bnuua 1. OnucaHue nMnnaHTara

HaumeHoBaHue
TunuyHble o6nacT¥ NpUMeHeHus Matepuan / usobpaxeHue
vMnnaHTaTa
B kayecTBe 3annatbl, KOTOpasi BLUMBAETCSA B OPraH v TkaHu
opraHuama
Xupyprudeckve
hbeTpoBble MaTepuansl B kayecTBe onopbl Ans LWBOB
BD™
[InA 3aMeHbl TKaHew, KoTopble HeobxoanMO BbIno yaanuTb,
TaKuX Kak TKaHu cepaua PucyHok 1. PucyHok 2. PucyHok 3.
Xupyprudeckun Xupyprudeckuin heTpoBbilii ToncThI XMpypruveckui
heTpoBbIi MaTepnan® | martepuarn ¢ HU3KOW NMopuUCTOCTbio* eTpoBbIt MaTepuan®

Xupyprudeckvie B kayecTBe onopbl AN WBOB, Yallie BCEro Npu onepauusx Ha

npoknagkvu BD™

ceppue, KPOBEHOCHBIX COCYAax U MeveHn

PucyHok 4. Xupypruyeckue npoknagku*

Xupypruyeckas

[ns pasvelleHnst TKaHen B HE0BX0AMMOM Afs onepaumum unm

knevikast neHta BD™ 3aXUBNEHNA MecTe

PucyHok 5. Xupyprudeckas knenkasi neHta*

* Xupyprudeckue heTpoBble MaTepuarbl, NPoKnaaki 1 kneiikue neHTsl BD™ nsrotosneHsl n3 100 % nonutetpacptopatunexa (MTHI). ToT maTepuan HeakTUBEH W, Kak U3BECTHO,
HE BblI3blBAET HUKAKNX annepriyeckux peakumi.




Koraa He cnepnyeT ncnonb3oBaTb MOW MMMNJIAHTaT (MPOTMBOMOKa3aHNe K NPUMEHEHUI0)?
HeT HMKaKnX N3BECTHBIX MPUYMH, KOTOPbIe NPEnATCTBOBaNM Obl UCMONBL30BaHWIO ATUX U3Aenuid. Balw nevalumin Bpay onpeaenuT, NoAxXoasT Nt OHW BaM.
Kak Mol umnnaHTaT npuHeceT nornb3y Moemy 3[0pOBbI0?

C nomoLLbo XMPYPrMyYeckix heTpoBbIX MaTepuanos, NPOKaAoK 1 Kenkor feHTel BD™ Ball Bpay BbIMOSHMT NacTyKy BO BPEMS OnepaLmi.

NMoHnmMaHme npoBegeHUs Bawen MegULMHCKOM nNpoueaypbl
I'quemy 3TOT UMNNaHTaT 6yp.eT ncnonb3oBaTbCA BO BpemMs moen onepauuu?

3TN MMNNaHTaTbl NCMONb3YyKTCA ANA OKa3aHUA MOMOLLUY NMPU pas3nnyHbIX XMPYPrudyeCcKnx BMmeLlaTenbCTBax. YcTaHOBKa MMMnaHTaTa OCYLLECTBIIAETCA MO YCMOTPEHUO
Balllero rievailero spavya. Ecnu BbI xoTUTE Yy3HaTb Oorblue 0 MECTOHaXOXAEHUM UM UCTONb30BaHWUN U3aenus, OGpaTVITer K CBOEMY Jevallemy Bpayy.

O yem 51 JoMmxKeH pacckasaTb cCBOoeMy rievailemy Bpavy nepen npouep,ypoﬁ?
BaxHo coobwuTb cBOeMy Bpady 060 Bcex MmerLmxcs Yy Bac anneprusix nnu NOBbILEHHOWN YyBCTBUTEJNIbHOCTU K MaTepuanam.
KakoBbl pucku npu ncnosib3oBaHMM 3TUX UMNIIaHTaToOB?

Bo3MOXXHbIE OCMOXHEHUS, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb MPU MCMOSb30BaHUM 3TUX U3OENVUIA UK Npu oGO NpoLeaype UMMNIIaHTaumMm CoCyAoB, BKIOYaOT
MHEKLMIO M NOBPEXAEHNE TKaHEN (3po3uio).

KakoBbl npegynpexaeHunsi U Mepbi NPeaoCTOPOXXHOCTU MPU UCMONb30BaHUMN XMPYPruYeckmux (peTPoBbLIX MaTepuanos, NPOKNaaokK 1 Kreikux neHt BD™?
HeT HUKaK1X NpeaynpexmaeHnin Unu mep NpeaocTOPOXKHOCTU AMs MaLUEHTOB, NCMOSb3YIOLWMX 9TU U3aenvs. Balu nevaluuin Bpay nayunT npeaynpexmneHns u
Mepbl MPEAOCTOPOXKHOCTU, CBA3AHHbIE C MPOoLeaypoil, YToBbLI onpeaenuTb, MOOAXOAAT N BaM UMMIIaHTaTbI.

XXn3Hb nocne MegULMHCKOro BMellaTenbcTBa

Yero criegyeT oXuaaTb B BOCCTaHOBUTENbHOM nepuoge?

KOHKpEeTHbI CPOK BOCCTAHOBIEHMS 3aBMCUT OT Ballero Bo3pacta u obLero cocTosiHuA 300pO0BbA. OTU MMNNaHTaTbl HE JOMKHbI BNUSATL Ha BpemMsa Ballero
BbI30POBEHUA NN TpeGOBaTb ocoboro MOHUTOPUHIA Unn nocneaywulero HabngeHns, NOMMMO HeobXoAUMOro Aflsi BaLlen npouenypobl. CaskuTech ¢
BallMM nevalimm Bpayom, 4TOObI Y3HaTb O KOHKPETHbIX OXMOaHNAX BOCCTAHOBMEHUA nocne npouenypbl.

KakoB cpok crny6bl XMpypruiyeckux (peTpoBbIX MaTepuarnos, NPOKafokK U Krneukux neHt BD™?

XMpprI/ILIeCKVIe eTpoBble MaTepuanbl, MPOKNaAK/ 1 KNenkne neHThbl BD™ npegHasHa4veHbl Ana NCnonb3oBaHUA B Ka4eCTBe MNOCTOAHHbBIX UMNIIaHTaTOB.

Xu3Hb ¢ nMNnNaHTaTom

MPOKOHCYMETUPYTECH CO CBOMM fleYalLLM BpavoM O foBbIX OrpaHUYeHUsIX UM BUAAX NOBCEAHEBHOM AEATENIbHOCTU, KOTopble HeoGXoANrMOo n3beraTb nocrne
npoueaypsl.

MoxxHo nu yaanutb MOW UMMMaHTaT?

Xupyprudeckue peTpoBble MaTepuarnbl, NPoKnagku 1 knevikue neHtsl BD™ npegHasHadeHbl Ans UCNofb30BaHUsSi B KAYECTBE MOCTOSIHHbIX MMMaHTaToB.
Heobxoaumo nu MHe panbHenlee MeguLMHCKOe HabnoaeHue?

[a. NpOoKOHCYNbTMPYNTECH CO CBOUM feYalLmMm BpavyoMm Aris NonyvyeHust nHpopmMaumm o nocrneaytoLlem HabnogeHuu.

YT1o penatb ¢ KApPTOYKOW UMNaHTaTa?

B Baluen kapTouke MMMNaHTaTa CoAepXUTCs BaxkHas MHGopMaLms o Xxupyprideckom peTpoBoM MaTepuarne, Npoknagke unu knerkoi neHte BD™, koTopble
BaM UMNNAHTMPOBanW, BKMoYasi HasBaHve umnnaHtarta. Obs3aTenbHO NokasbliBanTe KapTy MMMNaHTaTa BceM MEAULMHCKUM paboTHMKaM, K KOTOPbIM B
6yayuiem Bbl byaete obpalyatbcs 3a NOMOLLBHO.

Be3onacHocTb nNpu npoBeAeHUU MarHMTHO-pe3oHaHcHow Tomorpadum (MPT)

MPT — 3710 uccnegoBaHve, B KOTOPOM UCMOMb3YHOTCSt 3NIEKTPOMArHUTHbIE BOSHbI OT MarHuTa Ansi nony4YeHust M3obpaxkeHuin BHYTPEHHEN YacTu BaLlero
Tena. Xvpyprudeckue eTpoBble MaTepumarbl, NPoKnaaku 1 knerikve neHtel BD™ 6binu knaccuduumpoBaHbl kak 6ezonacHblie npy MPT. 3To 03HavaeT, 4to
npoBeaeHne MPT siBnsietcs 6e3onacHbIM.

Baw nevyawymin Bpay MOXeT Nosy4uUTb AoNONHUTeNbHyo nHdopmaumuo o MPT B MHCTPYKUMM MO NPUMEHEHUIO, pa3MelleHHOM Ha canTe eifu.bd.com.
B CoeauHeHHbIx LTaTax AMepuku: [MogpobHbiil rnoccapuin cMMBOMNOB HaxoauTes 3aechk: https://www.bd.com/en-us/symbols-glossary.

B EBponetickom Coto3ze: Nonb3oBartenu n (unv) naumneHtsl B EBponenckom Coto3e JoMmKHbI coobLaTh 0 NMiobbix CBA3AHHbBIX C 9TUM YCTPOWCTBOM CEPbE3HbIX
NPOUCLLECTBUSX MPOM3BOAUTENO U KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocyfapcraa-yneHa EC, B koTOpoM HaxogaTcs nauneHT v (Mnu) nonb3osaTtens. MNons3oBaTtenu 3a
npenenamu EBponerickoro Coto3a JomkHbI coobLaTh 0 N0BbIX CBA3AHHbLIX C 3TUM YCTPOWCTBOM CEPbE3HbIX MPOUCLLECTBUSAX U3FOTOBUTENIO U PErynsaTUBHOMY
OopraHy rocygapcTtsa, B KOTOPOM Haxo4sTCs NauMEeHT 1 (Mnu) nonb3oBarenb.

B ABcTtpanuu: O nto6om cepbe3HOM MHLMOEHTE, CBSI3aHHOM C 3TVM YCTPOWCTBOM, criegyet coobliatb komnaHum Bard Peripheral Vascular n Therapeutic Goods
Administration (YnpasneHue no KoHTposo 3a 060pOTOM NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB U U3AENUIA MeaMLMHCKOro HasHadeHns Asctpanuu) (https://www.tga.gov.au/).
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Patient Identification
Identification du patient
Patientenidentifikation
Identificazione del paziente
Identificacién del paciente
Patiéntidentificatie
Identificagado do doente
Tautotroinon aoBevoug
Patientidentifikation
Patientidentifiering
Potilastunnus
Pasientidentifikasjon
Identyfikator pacjenta
Betegazonositd
Identifikace pacienta

Hasta Kimligi
NaoeHTMrKaumnoHHble AaHHbIe nauveHTa
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Date
Date
Datum
Data
Fecha
Datum
Data
Huepounvia
Dato
Datum
Paivays
Dato
Data
Datum
Datum
Tarih
[ata
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Health Care Center or Doctor

Centre de soins de santé ou médecin
Gesundheitseinrichtung oder Arzt
Struttura sanitaria o medico

Centro sanitario 0 médico

Zorginstelling of arts

Centro de saude ou médico

Kévtpo uyelovopikng TepiBaAwng A latpog
Sundhedsinstitution eller laege
Vardcentral eller lakare

Terveyskeskus tai laakari
Helseinstitusjon eller lege

Placéwka opieki zdrowotnej lub lekarz
Egészseglgyi ellato kdzpont vagy orvos
Zdravotni stfedisko nebo lékar

Saglik Merkezi veya Doktor

JleuebHoe yupexaeHue unu spady
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Patient Information Website

Site Web d'informations a l'intention des patientes
Website fur Patienteninformationen

Sito Web con le informazioni per il paziente
Sitio web de informacion para paciente

Website met informatie voor de patiént

Site com informag6es do doente

loTéTOTTOG TTANPOYOPIWY YIa TOUG aoBEVEG
Websted med patientinformation

Hemsida for patientinformation

Tietosivusto potilaalle

Nettside med pasientinformasjon

Witryna internetowa z informacjami dla pacjenta
Betegtajékoztatd webhely

Internetové stranky s informacemi pro pacienty
Hasta Bilgileri internet Sitesi
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
KartaokeuaoTtig
Fabrikant
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Producent
Gyarto
Vyrobce
Uretici
W3rotoButens
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Catalogue Number
Numéro de référence
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero de referéncia
Ap1Budg KaTaAdyou
Varenummer
Katalognummer
Luettelonumero
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalégusszam
Katalogové Cislo
Katalog Numarasi
KatanoxHbln Homep
BUSkHRER
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LOT
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Lot Number
Numéro de lot
Losnummer
Numero del lotto
Namero de lote
Lotnummer
Namero de lote
ApIBu6g TTapTidag
Lotnummer
Partinummer
Eranumero
Partinummer
Numer serii
Tételszam

Cislo $arze

Parti Numarasi
Homep naptum
s
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