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Peripheral Vascular Sheath Tunneler and Sterilization Cassette
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
INFORMATION FOR USE

Indication

The Peripheral Vascular Sheath Tunneler (PV Sheath Tunneler) is intended to aid in creating subcutaneous tunnels for the
placement of vascular prostheses (grafts) for peripheral vascular, femoral arteriovenous access, and extra-anatomic bypass
procedures. The tunneler will facilitate the placement of externally supported grafts up to 8mm I.D. A Tunneler Sterilization
Cassette is provided to hold and protect the Tunneler components when not in use and to allow penetration of steam dur-
ing sterilization. The Cassette is to be used with an appropriate sterilization wrap.

Description

The PV Sheath Tunneler consists of four components, that when assembled create a single unit device. The Tunneler
components include the Handle, Inner Rod, Outer Sheath, and Bullet Tip (reference Figure 1).

Figure 1
Handle Inner Rod ?uter Sheath Bullet Tip

Both the Tunneler and the Tunneler Sterilization Cassette are reusable medical devices. The Tunneler components are
made of medical grade stainless steel. The Tunneler Sterilization Cassette is composed of Radel® R (polyphenylsulfone)
and has four medical grade stainless steel latches. These materials are designed to withstand repeated use, cleaning, and
resterilization.

Precautions

. Prior to utilizing the PV Sheath Tunneler, verify that the vascular graft outside diameter fits within the Sheath and the
graft length is longer than the tissue tunnel to be created. Failure to do so may make it difficult to achieve optimal graft
placement.

. Care should be exercised to protect the Tunneler from mechanical damage. Rough handling may mar the surface of
the Tunneler.

. Do not soak Tunneler components in saline or bleach solutions. Doing so could cause damage to component surfaces.

. The Tunneler is supplied non-sterile and must be thoroughly cleaned and sterilized prior to each use. Cleaning/steriliza-
tion of the Tunneler prior to use is the responsibility of the healthcare facility.

Cleaning Prior To Sterilization

Personnel should wear appropriate protective attire when handling the PV Sheath Tunneler components and the Tunneler
Sterilization Cassette. Immediately after use, completely disassemble the Tunneler and rinse the components and the
Tunneler Sterilization Cassette in cool running tap water, utilizing brushing if needed, to aid in the removal of visible debris.
Use stainless steel wire or stiff plastic brushes that are compatible with stainless steel surgical instruments. A mechanical
cleaning system or manual cleaning method may be used to clean the Tunneler components and the Tunneler Sterilization
Cassette. Consult the mechanical cleaning system and cleaning agent manufacturer’s instructions for cleaning surgical
instruments.

The following manual cleaning method is suggested:

1. Remove all particles of adhering tissue and dried blood from the Tunneler, Sterilization Cassette and the Tunneler com-
ponents using cool running tap water and mild, enzymatic detergent. Prepare the enzymatic detergent and soak the
Tunneler components and Cassette per the detergent manufacturer's instructions. Use stainless steel wire o stiff plas-
tic brushes that are compatible with stainless steel surgical instruments to aid in cleaning the inner lumen of the Sheath
and crevices on the threaded portions of the Rod, Bullet Tip, and Handle.
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. Immediately after washing the Tunneler components and the Tunneler Sterilization Cassette, rinse in distilled water to
remove all traces of detergents and debris. Allow all Tunneler components and the Tunneler Sterilization Cassette to air
dry.

. Itis important to inspect all Tunneler components and the Tunneler Sterilization Cassette to insure that they are clean
and free of damage prior to sterilization. Damage that could prevent proper function of the Tunneler includes scratches,
cross-threading, etching, pitting, burrs, nicks, dents or cracks. For proper use, the Tunneler Sterilization Cassette
should latch when closed and should be free of any structural damage. Reference PRECAUTIONS #2, #3, and #4.

Sterilization

After cleaning and inspection, all disassembled PV Sheath Tunneler components should be placed in the Tunneler
Sterilization Cassette. Prior to use, the Tunneler Sterilization Cassette must be enclosed in an appropriate commercially
available sterilization wrap, used in accordance with the wrap manufacturer's instructions.

Warnings:

1. Do not stack Ti Sterilization C during sterilization period.

2. Do not sterilize the Tunneler in the Tunneler Sterilization Cassette using a 250°F (121°C) gravity displacement
cycle.

Sterilize the Tunneler using the following cycle parameters:

Using a gravity displacement steam sterilizer:

Temperature: at or above 270°F (132°C)

Exposure Time: 15 minutes

Drying Time: 45 minutes

Using a pre-vacuum (high vacuum) steam sterilizer:

Temperature: at or above 270°F (132°C)

Exposure Time: 3 minutes

Drying Time: 45 minutes

Prior to opening the sterilization wrap, inspect the wrap for tears, pinholes, or other damage that might compromise sterility.
The Cassette must be enclosed in an appropriate commercially available sterilization wrap in order to preserve sterility after

processing. The following standards/guideline may be referenced for further information on the safe handling and biologi-
cal cleaning and sterilization of medical devices:

"Recommended Practices for Cleaning and Caring for Surgical Instruments and Powered Equipment," AORN Journal,
March 2002, Vol. 75, No. 3, pp. 627-641.

AAMI/ANSI/ISO 11134 "Sterilization of health care products - Requirements for validation and routine control - Industrial
moist heat sterilization."

ANSI/AAMI ST35-1996 "Good Hospital Practice: handling and biological decontamination of safe medical devices in health
care facilities and in non-clinical settings."
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Using the Tunneler
. Remove the sterile PV Sheath Tunneler components from the Tunneler Sterilization Cassette using appropriate aseptic
technique.

2. To assemble the sterile Tunneler components: Carefully secure (thread) the Handle onto either end of the Rod. Slide
the Rod through the Sheath, so that the threaded end of the Rod extends beyond the Sheath end. Attach (thread) the
Bullet Tip to the exposed end of the Rod. Hand-tighten the assembly, making sure that the shoulders of the Bullet Tip
and Handle are snug against the ends of the Sheath.

3. Follow standard surgical practice to create entrance and exit incisions for the Tunneler.

4. Use the sterile assembled Tunneler to create a tissue tunnel connecting the entrance and exit incisions.

5. When the Tunneler passes through the exit incision site and a satisfactory tunnel has been created, unscrew the Handle

1/2 turn, and then completely remove the Bullet Tip from the Rod.
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. When tunneling is completed and the Bullet Tip will not be needed for the remainder of the procedure, remove the Bullet
Tip from the surgical field and return it to the Tunneler Sterilization Cassette.

. Secure (tie) the graft onto the Rod by placing a suture through the tapered hole at the exposed end of the Rod. Verify
that the vascular graft outside diameter fits within the Sheath and the graft length is longer than the tissue tunnel.
Reference PRECAUTION #1.

. Carefully pull the graft through the Sheath, using the Handle and Rod assembly.

a.When the graft has been pulled into position within the Sheath, release it from the Rod by cutting the suture.

b.While holding the graft at the exit incision site, grasp the protruding Sheath end and carefully pull (remove) the Sheath
from the tissue tunnel, leaving the graft properly placed inside the tissue tunnel.

. Proceed with the vascular anastomoses.
Maintenance Procedures

Proper maintenance of the PV Sheath Tunneler requires careful handling and inspection of each Tunneler component and
the Tunneler Sterilization Cassette. Particular care should be taken to avoid damaging the threaded portions of the Rod,
Handle, and Bullet Tip. If these areas are damaged through improper handling (i.e., dropping, cross-threading, brushing
and/or cleaning with abrasives) the parts may not fit together properly or be inter-changeable on the Rod ends. Do not use
thfe Tunneler if such damage occurs. Contact Bard Peripheral Vascular for appropriate replacement parts and ordering
information.

Warranty

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

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW, THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY IS IN LIEU OF ALL
OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WAR-
RANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL BARD PERIPHER-
AL VASCULAR BE LIABLE TO YOU FOR ANY INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM
YOUR HANDLING OR USE OF THIS PRODUCT.

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

An issue or revision date and a revision number for these instructions are included for the user's information on the last
page of this booklet. In the event 36 months have elapsed between this date and product use, the user should contact
Bard Peripheral Vascular to see if additional product information is available.

Bard and IMPRA are registered trademarks of C. R. Bard, Inc., or an affiliate.

Innovation for Optimal Outcomes is a trademark of C. R. Bard, Inc., or an affiliate.

Radel is a registered trademark of Solvay Advanced Polymers, LLC.

Copyright ©2004, C. R. Bard, Inc. All rights reserved. Printed in U.S.A.
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Tunnelisateur Vasculaire Périphérique a Gaine et Boite de Stérilisation
Attention : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescrip-
tion médicale.
MODE D’EMPLOI
Indication
Le tunnelisateur vasculaire périphérique & gaine (tunnelisateur PV a gaine) est prévu pour faciliter la création de tunnels sous-
cutanés pour la mise en place de prothéses vasculaires (greffes) dans les interventions de pontage extra-anatomique, vasculaire
périphérique et artério-veineux fémoral. Le tunnelisateur facilite la mise en place de protheses a renfort externe de D.I. allant
jusqu'a 8 mm. Une boite de stérilisation du tunnelisateur est fournie afin de conserver et protéger les composants du tunnelisateur
en dehors des périodes d'utilisation, ainsi que pour permettre la pénétration de la vapeur lors de la stérilisation. Cette boite doit
étre utilisée avec un emballage de stérilisation approprié.
Description
Le tunnelisateur PV & gaine se compose de quatre éléments qui, une fois assemblés, créent un dispositif formant une méme unité.
Les composants du tunnelisateur comprennent la poignée, la tige interne, la gaine externe et 'extrémité a téte ronde (référence
Figure 1).

Figure 1

Poignée Tige interne Gaine externe Extrémité a téte ronde
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Le tunnelisateur et la boite de stérilisation du tunnelisateur sont tous deux des dispositifs médicaux réutilisables. Les composants

du tunnelisateur sont faits d'acier inoxydable de qualité médicale. La boite de stérilisation du tunnelisateur est composée de Radel®

R (polyphénylsulfone) et dotée de quatre loquets en acier inoxydable de qualité médicale. Ces matériaux sont congus pour résister

a des utilisations, nettoyages et restérilisations répétés.

Précautions

1. Avant d'utiliser le tunnelisateur PV a gaine, vérifier que le diamétre externe de la prothése vasculaire s'adapte correctement &
I'intérieur de la gaine et que la prothese est plus longue que le tunnel créé dans les tissus. Si ces vérifications n'étaient pas
effectuées, il pourrait étre difficile de réaliser une mise en place optimale de la protheése.

2. Toutes les précautions nécessaires doivent étre prises afin de protéger le tunnelisateur contre tout dommage mécanique. La
surface du tunnelisateur risque d'étre avariée en cas de manipulation sans précautions.

3. Ne pas tremper les composants du tunnelisateur dans des solutions salines ou javellisées. Il pourrait en résulter une détériora-
tion de la surface des composants.

4. Le tunnelisateur est fourni non stérile et doit étre soigneusement nettoyé et stérilisé avant chaque utilisation. Le
nettoyagel/stérilisation du tunnelisateur avant utilisation reléve de la responsabilité de I'établissement de soins.

Nettoyage avant stérilisation

Le personnel doit porter une tenue de protection appropriée lors de la manipulation des composants du tunnelisateur PV a gaine et

de la boite de stérilisation du tunnelisateur. Inmédiatement aprés utilisation, démonter entiérement le tunnelisateur, puis rincer les

composants et la boite de stérilisation du tunnelisateur sous I'eau fraiche du robinet, en brossant si nécessaire, afin de faciliter le

retrait des débris visibles. Utiliser des brosses a poils inox ou en plastique rigide qui sont compatibles avec les instruments chirurgi-

caux en acier inoxydable. Un systéme de nettoyage mécanique ou une méthode manuelle peuvent étre employés afin de nettoyer

les composants du tunnelisateur et la boite de stérilisation du tunnelisateur. Consulter les instructions fournies par le fabricant du

systéme de nettoyage mécanique et du produit nettoyant avant de nettoyer les instruments chirurgicaux.

La méthode manuelle suivante est suggérée pour le nettoyage :

1. Retirer toutes les particules de tissus collés et de sang séché présentes sur le tunnelisateur, la boite de stérilisation et les com-
posants du tunnelisateur, sous I'eau fraiche du robinet et & 'aide d'un détergent enzymatique doux. Préparer le détergent enzy-
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matique et tremper les composants et la boite du tunnelisateur conformément aux instructions fournies par le fabricant du
détergent. Utiliser des brosses & poils inox ou en plastique rigide qui sont compatibles avec les instruments chirurgicaux en
acier inoxydable, afin de faciliter le nettoyage de la lumiére interne de la gaine et celui des fentes sur les portions filetées de la
tige, de I'extrémité & téte ronde et de la poignée.

2. Immédiatement aprés le nettoyage des composants du tunnelisateur et de sa boite de stérilisation, rincer dans de 'eau distillée
afin d'éliminer toute trace de détergents et de débris. Laisser tous les composants du tunnelisateur et sa boite de stérilisation
sécher a l'air libre.

3. Il estimportant d'inspecter tous les composants du tunnelisateur et sa boite de stérilisation afin de s'assurer qu'ils sont propres
et non endommagés avant leur stérilisation. Les dommages susceptibles d’empécher le bon fonctionnement du tunnelisateur
comprennent les rayures, filetages faussés, morsures, criblages, barbes, entailles, bosselures ou fissures. Pour une utilisation
correcte, la boite de stérilisation du tunnelisateur doit se verrouiller & la fermeture et doit étre exempte de tout dommage struc-
turel. Se référer aux PRECAUTIONS n°2, n°3 et n°4.

Stérilisation

Aprés nettoyage et inspection, tous les composants démontés du tunnelisateur PV & gaine doivent étre placés dans la boite de

stérilisation du tunnelisateur. Avant utilisation, la boite de stérilisation doit étre enveloppée dans un emballage de stérilisation

approprié disponible dans le commerce, employé conformément aux instructions fournies par le fabricant de cet emballage.

Mises en garde :

1. Ne pas empiler les boites de stérilisation de tunnelisateur pendant la période de stérilisation.

2. Ne pas stériliser le tunnelisateur dans sa boite de stérilisation par un cycle a déplacement de gravité a 121°C
(250°F). Stériliser le tunnelisateur a I'aide des paramétres de cycle suivants :

Utilisation d’un autoclave a déplacement de gravité :
Température : a 132°C (270°F) ou plus

Temps d'exposition : 15 minutes

Temps de séchage : 45 minutes

Utilisation d’un autoclave a vide préalable (vide poussé) :
Température : & 132°C (270°F) ou plus

Temps d'exposition : 3 minutes

Temps de séchage : 45 minutes

Avant d'ouvrir 'emballage de stérilisation, I'inspecter afin de rechercher toute déchirure, piglire ou autre détérioration susceptible
de compromettre sa stérilité. La boite doit étre enveloppée dans un emballage de stérilisation approprié disponible dans le com-
merce, afin de préserver sa stérilité aprés traitement. Il est possible de se référer aux normes/directives suivantes pour toute infor-
mation complémentaire sur la manipulation en toute sécurité et le nettoyage et la stérilisation biologiques des dispositifs & usage
médical :

“Pratiques recommandées pour le nettoyage et I'entretien des instruments chirurgicaux et équipements électriques,” AORN Journal,

Mars 2002, Vol. 75, No. 3, pp. 627-641.

AAMI/ANSI/ISO 11134 "Stérilisation des produits de santé - Exigences de validation et de contrdle périodique — Stérilisation indus-

trielle par la chaleur humide."

ANSI/AAMI ST35-1996 "Bonnes pratiques hospitalieres : manipulation et décontamination biologique de dispositifs & usage médical

sans risque dans les établissements de soins et dans un cadre non clinique."

Utilisation du tunnelisateur

1. Retirer de la boite de stérilisation les composants stériles du tunnelisateur PV & gaine au moyen d'une technique aseptique
appropriée.

2. Afin d'assembler les composants stériles du tunnelisateur : Fixer soigneusement (visser) la poignée sur ['une quelconque des
extrémités de la tige. Glisser la tige au travers de la gaine, de sorte que I'extrémité filetée de la tige s'étende au-dela de I'ex-
trémité de la gaine. Fixer (visser) I'extrémité a téte ronde sur I'extrémité exposée de la tige. Serrer 'ensemble & la main, en
s'assurant que les épaulements de I'extrémité a téte ronde et de la poignée reposent bien sur les extrémités de la gaine.
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3. Se conformer & la pratique chirurgicale standard pour créer les incisions d’entrée et de sortie du tunnelisateur.

Utiliser le tunnelisateur stérile assemblé afin de créer un tunnel dans les tissus reliant les incisions d’entrée et de sortie.

5. Lorsque le tunnelisateur franchit le point d'incision de sortie et qu'un tunnel satisfaisant a été créé, dévisser la poignée d'un
demi-tour, puis retirer entiérement I'extrémité & téte ronde de la tige.

6. Lorsque le tunnel est achevé et que I'extrémité a téte ronde n'est plus nécessaire pour le reste de l'intervention, la retirer du
champ opératoire et la remettre dans la boite de stérilisation du tunnelisateur.

7. Fixer (attacher) la prothése sur la tige en plagant une suture au travers de l'orifice conique a 'extrémité exposée de la tige.
Vérifier que le diamétre externe de la prothése vasculaire s'adapte correctement a lntérieur de la gaine et que la prothése est
plus longue que le tunnel cré¢ dans les tissus. Se référer a la PRECAUTION n°1.

8. Tirer la prothése au travers de la gaine, 4 l'aide de 'ensemble formé par la tige et la poignée.

a. Une fois la prothese tirée en position a l'intérieur de la gaine, la libérer de la tige en coupant la suture.
b. Tout en maintenant la prothése au point d'incision de sortie, saisir 'extrémité saillante de la gaine et tirer soigneusement
(retirer) la gaine du tunnel créé dans les tissus, en laissant la prothése correctement en place a l'intérieur du tunnel.

9. Pratiquer les anastomoses vasculaires.

Procédures d’entretien

Le bon entretien du tunnelisateur PV a gaine requiert la manipulation soigneuse et 'inspection de chaque composant du tunnelisa-

teur et de la boite de stérilisation du tunnelisateur. Il convient de veiller particuliérement a éviter d'endommager les portions filetées

de la tige, de la poignée et de I'extrémité & téte ronde. Si ces zones sont endommagées en raison d’'une manipulation impropre

(chute, filetage faussé, brossage et/ou nettoyage a 'aide d'abrasifs), les piéces sont susceptibles de ne pas s'adapter correctement

ou étre inter-changeables aux extrémités de la tige. Ne pas utiliser le tunnelisateur s'il est ainsi endommagé. Contacter Bard

Peripheral Vascular pour obtenir les informations appropriées sur les piéces de rechange et leur commande.

Garantie

Bard Peripheral Vascular, Inc. garantit ce produit au premier acheteur contre tout défaut des matériaux et de fabrication pendant une durée

d'un an & compter de la date de I'achat ; la responsabilité qui découle de cette garantie est limitée & la réparation ou au remplacement du pro-

duit défectueux, a la seule discrétion de Bard Peripheral Vascular, ou au remboursement du prix net payé par I'acheteur. La responsabilité de

Bard, en vertu de cette garantie limitée, ne s'étend pas a un emploi abusif de ce produit ou & une usure résultant d'une utilisation normale.

DANS LES LIMITES AUTORISEES PAR LES LOIS EN VIGUEUR, CETTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE TOUTES LES AUTRES

GARANTIES, EXPRESSES OU IMPLICITES, Y COMPRIS, MAIS NON LIMITEES A, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE .

MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. EN AUCUN CAS BARD PERIPHERAL VASCULAR NE POURRA ETRE

TENU RESPONSABLE DE DOMMAGES FORTUITS OU CONSECUTIFS GENERALEMENT QUELCONQUES RESULTANT DE LA MANIPU-

LATION OU DE L'UTILISATION DU PRODUIT PAR L'UTILISATEUR.

Certains Etats ou pays ne permettent pas I'exclusion des garanties implicites, ni des dommages accessoires ou indirects. Vous pouvez avoir

recours & d'autres actions en justice conformément aux lois de votre Etat ou pays.

Une date de publication ou de révision ainsi qu'un numéro de révision de ces instructions figurent a la derniere page de ce manuel, a titre d'in-

formation pour l'utilisateur. Dans I'éventualité oli 36 mois se seraient écoulés entre cette date et celle d'utilisation du produit, 'utilisateur est

invité & prendre contact avec Bard Peripheral Vascular pour prendre connaissance des éventuelles informations complémentaires sur le pro-
duit.
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Bard et IMPRA sont des marques déposées de C. R. Bard, Inc. ou d'une de ses filiales.
Innovation for Optimal Outcomes est une marque de C. R. Bard, Inc. ou d'une de ses filiales.
Radel est une marque déposée de Solvay Advanced Polymers, LLC.

Copyright ©2004, C. R. Bard, Inc. Tous droits réservés. Imprimé aux Etats-Unis.
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Peripheral Vascular Schleusentunneler und Sterilisationskassette
Achtung: Die US-Bundesgesetzgebung erlaubt den Verkauf dieses Produkts nur an Arzte oder an Personen, die in
ihrem Auftrag handeln.
GEBRAUCHSINFORMATION
Indikation
Der Peripheral Vascular Schleusentunneler (PV-Schleusentunneler) ist als Hilfsmittel beim Anlegen subkutaner Tunnel fiir die
Platzierung von GefaRprothesen bei peripherem Zugang, femoral-arteriovendsem Zugang sowie bei peripheren und extraanatomis-
chen Bypassen vorgesehen. Der Tunneler erleichtert die Platzierung extern unterstiitzter Prothesen mit einem maximalen
Innendurchmesser von 8 mm. Die zum Lieferumfang gehdrige Sterilisationskassette dient der Aufbewahrung und dem Schutz der
Bauteile des Tunnelers, solange er auRer Gebrauch ist, und der Dampfdurchdringung wéhrend der Sterilisation. Die Kassette ist in
Verbindung mit einer geeigneten Sterilisationsverpackung zu verwenden.
Beschreibung
Der PV-Schleusentunneler setzt sich aus vier Teilen zusammen, die zusammengebaut ein einheitliches Ganzes bilden und aus Griff,
Innenstab, AuRenschleuse und Kugelspitze bestehen (siehe Abbildung 1).

Abbildung 1

Griff Innenstab AuBenschleuse Kugelspitze
¥

J/% o~

Der Tunneler ist ebenso wie die zugehdrige Sterilisationskassette ein wiederverwendbares Medizinprodukt. Die Bauteile des Tunnelers

sind aus medizinischem Edelstahl hergestellt. Die Tunneler-Sterilisationskassette besteht aus Radel® R (Polyphenylsulfon) und ist mit

vier Einschnappklinken aus medizinischem Edelstahl ausgestattet. Die genannten Werkstoffe sind geeignet, wiederholter Anwendung,

Reinigung und Sterilisation standzuhalten.

VorsichtsmaBnahmen

1. Vor der Verwendung des PV-Schleusentunnelers sicherstellen, dass der Aufendurchmesser der GefaRprothese in die Schleuse
passt und die Prothese langer ist als der Gewebetunnel, der angelegt werden soll. Es besteht sonst die Gefahr, dass die Prothese
nicht optimal platziert werden kann.

2. Sorgfaltig darauf achten, dass der Tunneler vor mechanischen Beschédigungen geschiitzt wird. Durch unsanfte Handhabung kann
die Oberflache des Instruments beschadigt werden.

3. Die Bauteile des Tunnelers nicht in Salz- oder Bleichmittellosungen tranken. Es besteht sonst die Gefahr einer Beschédigung ihrer
Oberfléche.

4. Der Tunneler wird unsteril geliefert und muss vor jeder Verwendung griindlich gereinigt und sterilisiert werden. Die Verantwortung
fiir Reinigung und Sterilisation des Produkts liegt bei der medizinischen Einrichtung.

Reinigung vor der Sterilisation

Beim Umgang mit dem PV-Schleusentunneler und der Tunneler-Sterilisationskassette muss das Personal geeignete Schutzkleidung

tragen. Den Tunneler sofort nach der Verwendung vollkommen zerlegen und die Bauteile und die Tunneler-Sterilisationskassette unter

kaltem flieBendem Leitungswasser abspiilen. Dabei nétigenfalls mit einer Biirste arbeiten, um sichtbare Ablagerungen besser entfer-

nen zu konnen. Biirsten aus Edelstahl oder hartem Kunststoff verwenden, die mit chirurgischen Instrumenten aus Edelstahl kompatibel

sind. Die Bauteile des Tunnelers und die Sterilisationskassette knnen entweder maschinell oder manuell gereinigt werden. Dabei sind

die Herstelleranweisungen fiir die Reinigung chirurgischer Instrumente mit dem betreffenden maschinellen Reinigungssystem und

Reinigungsmittel zu beachten.

Fiir die manuelle Reinigung wird fol g g

1. Den Tunneler, die Sterilisationskassette und die Tunneler-Bauteile mit einem milden Enzymreiniger unter kaltem flieBendem
Leitungswasser von allen anhaftenden Gewebepartikeln und Resten von getrocknetem Blut befreien. Den Enzymreiniger zubereit-
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en und die Bauteile des Tunnelers und die Kassette nach den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers darin trénken. Biirsten
aus Edelstahl oder hartem Kunststoff, die mit chirurgischen Instrumenten aus Edelstahl kompatibel sind, zu Hilfe nehmen, um das
Innenlumen der Schleuse und die Fugen an den Gewindeteilen von Stange, Kugelspitze und Griff besser sdubern zu kénnen.

2. Die Tunneler-Bauteile und die Sterilisationskassette nach dem Waschen sofort in destilliertem Wasser saubem, um alle
Reinigungsmittel- und Schmutzriickstdnde zu entfemnen. Alle Tunneler-Bauteile und die Sterilisationskassette an der Luft trocknen
lassen.

3. Alle Bauteile des Tunnelers und die Sterilisationskassette vor der Sterilisation unbedingt auf Reinheit und eventuelle
Beschadigungen tiberpriifen. Beschadigungen, die die ordnungsgemaRe Funktion des Tunnelers beeintréchtigen konnen, sind z.
B. Kratzer, ausgerissene Gewinde, Atzungen, Dellen, Grat, Kerben, Auszahnungen und Risse. Die sachgeméRe Funktion der
Sterilisationskassette ist nur gewahrleistet, wenn die Kassette beim SchlieRen einschnappt und keine Materialbeschédigungen
aufweist. Vorsichtsmafnahmen 2, 3 und 4 beachten.

Sterilisation

Nach der Reinigung und Uberprifung alle Bauteile des PV-Schleusentunnelers in die zugehérige Sterilisationskassette legen.

Vor der Verwendung muss die Tunneler-Sterilisationskassette in eine geeignete handelsiibliche Sterilisationsverpackung ein-

gesiegelt werden, die nach Herstelleranweisung zu verwenden ist.

Warnhinweise:

1. Tunneler-Sterilisationsk dhrend der Sterilisati it nicht tibereinander stapeln.
2. Fiir die Sterilisation des Tunnelers in der Sterilisationskassette nicht Schwerkraftverdrangung mit 250 °F (121 °C) als
Zyklus anwenden.

Den Tunneler unter Beachtung der folgenden Zyklusparameter sterilisieren:
Bei Verwendung eines Schwerkraftverdréangungsautoklavs:

Sterilisationstemperatur: 270 °F (132 °C) oder mehr

Haltezeit: 15 Minuten

Trocknungszeit: 45 Minuten

Bei Verwendung eines Pravakuum- (auch Hochkurzvakuum-) Autoklavs:
Sterilisationstemperatur: 270 °F (132 °C) oder mehr

Haltezeit: 3 Minuten

Trocknungszeit: 45 Minuten

Die Sterilisationsverpackung vor dem Offnen auf Risse, feine Lcher und andere Beschadigungen iiberpriifen, die die Sterilitit beein-
trachtigen kénnten. Nach dem Sterilisationsprozess muss die Kassette zur Erhaltung der Sterilitat in eine geeignete handelsiibliche
Sterilisationsverpackung eingesiegelt werden. Weitere Informationen tiber die sichere Handhabung und die biologische Reinigung und
Sterilisation von Medizinprodukten kénnen den folgenden Normen/Richtlinien entnommen werden:

"Empfohlene Techniken fiir die Reinigung und Pflege chirurgischer Instrumente und energiebetriebener Gerate", AORN Journal, Mérz

2002, Band 75, Nr. 3, S. 627-641.

AAMI/ANSI/NISO 11134: "Sterilisation von Medizinprodukten - Anforderungen an die Validierung und Routinetiberwachung von

Sterilisationsprozessen mit feuchter Hitze".

ANSI/AAMI ST35-1996: "Gute Krankenhauspraxis: Sichere Handhabung und Dekontaminierung von Medizinprodukten in medizinis-

chen Einrichtungen und auBerklinischen Umgebungen".

Verwendung des Tunnelers

1. Die sterilen Bauteile des PV-Schleusentunnelers mit geeigneter aseptischer Technik aus der Tunneler-Sterilisationskassette her-
ausnehmen.

2. Die sterilen Bauteile des Tunnelers wie folgt zusammenbauen: Den Griff an einem Ende des Stabs vorsichtig befestigen (auf-
schrauben). Den Stab in die Schleuse einfiihren und so durchschieben, dass das Gewindeende des Stabes Uber das
Schleusenende hinausragt. Die Kugelspitze auf dem Uberstehenden Stabende befestigen (aufschrauben). Die montierten Teile so
von Hand anziehen, dass die Ansétze der Kugelspitze und des Griffs satt an den Schleusenenden anliegen.

3. Die Eintritts- und Austrittsinzisionen filr den Tunneler mit standardmaRiger chirurgischer Technik vornehmen.

4. Mit dem sterilen zusammengebauten Tunneler einen Gewebetunnel zwischen den beiden Inzisionen anlegen.
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5. Wenn der Tunneler aus der Inzisionsstelle austritt und ein geeigneter Tunnel angelegt ist, die Verschraubung des Griffs um _
Drehung lésen und dann die Kugelspitze vollsténdig vom Stab entfernen.

6. Wenn das Anlegen des Tunnels vollstandig abgeschlossen ist und die Kugelspitze fiir das restliche Verfahren nicht mehr bendtigt
wird, die Kugelspitze vom Operationsbereich entfernen und in die Sterilisationskassette zuriicklegen.

7. Die Prothese durch Einfiihrung von Nahtmaterial durch die verjiingte Offnung am freiliegenden Stabende auf dem Stab befestigen
(festbinden). Uberpriifen, ob der Auendurchmesser der Gef4Rprothese in die Schleuse passt und die Prothese langer ist als der
Gewebetunnel. Vorsichtsmafnahme 1 beachten.

8. Die Prothese mit dem Stab und dem darauf montierten Griff behutsam durch die Schleuse ziehen.

a. Wenn die Prothese in der Schleuse in Position gezogen ist, das Nahtmaterial abschneiden, um die Prothese vom Stab zu tren-
nen.

b. Die Prothese an der Austrittsstelle festhalten, das tberstehende Schleusenende greifen und die Schleuse behutsam aus dem
Gewebetunnel herausziehen (entfernen), wahrend die Prothese sachgemaR im Gewebetunnel platziert bleibt.

9. Mit der GefaRanastomose fortfahren.

Wartung

Im Rahmen einer sachgemaien Wartung des PV-Schleusentunnelers ist eine sorgfaltige Handhabung und Inspektion jedes einzelnen

Bauteils des Tunnelers und der zugehdrigen Sterilisationskassette unabdingbar. Besonders sorgfaltig muss auf die Vermeidung von

Beschadigungen der Gewindeteile an Stab, Griff und Kugelspitze geachtet werden. Wenn diese Bereiche durch unsachgeméte

Behandlung beschédigt werden (z. B. wenn sie hinfallen, die Gewinde ausreien oder sie mit Scheuermitteln gebiirstet und/oder gere-

inigt werden), kann es vorkommen, dass die Teile an den Stabenden nicht mehr richtig zt I 1 oder hselbar sind.

Den Tunneler bei derartigen Beschadigungen nicht verwenden. Von Bard Peripheral Vascular, Inc. passende Ersatzteile und

Bestellinformationen anfordern.

Gewabhrleistung

Bard Peripheral Vascular, Inc. {ibernimmt gegentiber dem Ersterwerber dieses Produkts fiir die Dauer eines Jahres ab dem Tag des Ersterwerbs

die Gewahrleistung fiir mangelfreie Material- und Ausfiihrungsqualitét des Produkts. Die im Rahmen dieser begrenzten Gewahrleistung tber-

nommene Produkthaftung beschrénkt sich auf die Reparatur des schadhaften Produkts oder - nach alleinigem Gutdinken von Bard Peripheral

Vascular, Inc. - dessen Ersatz oder auf die Erstattung des gezahlten Nettopreises. Diese begrenzte Gewahrleistung deckt VerschleiR infolge nor-

maler Verwendung des Produkts und Méngel infolge seines unsachgemaRen Gebrauchs nicht ab.

IN DEM NACH DEN EINSCHLAGIGEN GESETZLICHEN BESTIMMUNGEN ZULASSIGEN UMFANG TRITT DIESE BEGRENZTE

GEWAHRLEISTUNG AN DIE STELLE ALLER ANDEREN STILLSCHWEIGENDEN ODER AUSDRUCKLICHEN GEWAHRLEISTUNGEN - OHNE

EINSCHRANKUNG EINSCHLIERLICH JEGLICHER STILLSCHWEIGENDER GEWAHRLEISTUNG FUR DEN GEWOHNLICHEN GEBRAUCH

ODER DIE EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. AUF KEINEN FALL HAFTET BARD PERIPHERAL VASCULAR, INC. FUR

NEBENSCHADEN ODER FOLGESCHADEN AUS DER HANDHABUNG DES PRODUKTS DURCH DEN ERWERBER ODER ANDERE NUTZER.

In einigen Landemn ist ein Ausschluss der Haftung fir stillschweigend zugesicherte Eigenschaften sowie fiir Nebenschéden und Folgeschaden

nicht gestattet. In derartigen Fallen knnen gemédR den Gesetzen des betreffenden Staates oder Landes weitere Anspriiche bestehen.

Die letzte Seite dieser Information enthélt zur Information der Nutzer das Datum der Erstausgabe oder Revision dieser Anleitungen und ggf. eine

Revisionsnummer. Sollten zwischen diesem Datum und dem Datum der Verwendung des Produktes 36 Monate vergangen sein, sollte der

Anwender bei Bard Peripheral Vascular Inc. nachfragen, ob inzwischen weitere Produktinformationen vorliegen.

Bard und IMPRA sind eingetragene Warenzeichen von C. R. Bard, Inc. oder einer Tochtergesellschaft.

Innovation for Optimal Outcomes ist ein Warenzeichen von C. R. Bard, Inc. oder einer Tochtergesellschaft.

Radel ist ein eingetragenes Warenzeichen von Solvay Advanced Polymers, LLC.

Copyright ©2004, C. R. Bard, Inc.. Alle Rechte vorbehalten. Gedruckt in den USA.

Bard Peripheral Vascular, Inc.
P.O. Box 1740

Tempe, AZ 85280-1740

USA

Autorisierter Europaischer
TEL: 1-480-894-9515

Vertreter
1-800-321-4254 o
FAX: 1-480-966-7062 Bard Limited
1-800-440-5376 Crawley, UK
www.bardpv.com RH11 9BP
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Tunnellizzatore vascolare periferico a guaina e Cassetta di sterilizzazione

Avvertenza: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo prodotto esclusivamente da parte di un
medico o dietro suo ordine.

INFORMAZIONI PER L'USO

Indicazione

Il Tunnellizzatore vascolare periferico a guaina (Tunnellizzatore VP a guaina) & progettato come coadiuvante nella creazione di tunnel
sottocutanei destinati allimpianto di protesi vascolari (innesti) per procedure di accesso vascolare periferico, di accesso arterovenoso
femorale e di bypass extra-anatomico. Il tunnellizzatore facilita I'mpianto di innesti sostenuti esternamente con diametro interno di fino
a8 mm. Viene inoltre fomita una Cassetta di sterilizzazione del tunnellizzatore per la conservazione € la protezione dei componenti del
tunnellizzatore dopo l'uso e per permettere la penetrazione del vapore durante la sterilizzazione. Utilizzare la Cassetta con un involu-
cro di sterilizzazione appropriato.

Descrizione

Il Tunnellizzatore VP a guaina consta di quattro componenti che una volta montati creano un unico dispositivo: il Manipolo, 'Asta inter-
na, la Guaina esterna e la Punta (vedere la Figura 1).

o
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Figura 1
Manipolo Asta interna Guaina esterna Punta
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Il Tunnellizzatore e la sua Cassetta di sterilizzazione sono entrambi dispositivi medici riutilizzabili. | componenti del Tunnellizzatore

sono realizzati in acciaio inossidabile di grado medicale. La Cassetta di sterilizzazione del tunnellizzatore ¢ realizzata in Radel® R

(polifenilsolfone) e possiede quattro fermi in acciaio inossidabile di grado medicale. Questi materiali sono in grado di resistere a cicli

ripetuti d'uso, di pulizia e di sterilizzazione.

Precauzioni

1. Prima di utilizzare il Tunnellizzatore VP a guaina verificare che il diametro esterno dellinnesto vascolare si inserisca nella Guaina e
che la lunghezza dell'innesto sia superiore a quella del tunnel da creare nel tessuto. In caso contrario potrebbe risultare difficile
pervenire a una collocazione ottimale dell'innesto.

2. Fare attenzione a proteggere il Tunnellizzatore da danni meccanici. Manipolare il Tunnellizzatore delicatamente, altrimenti si
rischia di danneggiarne la superficie.

3. Non immergere i componenti del Tunnellizzatore in soluzione salina o di candeggina, poiché cio potrebbe danneggiare la superfi-
cie.

4. Il Tunnellizzatore viene fornito non sterile e deve essere pulito e sterilizzato a fondo prima di ogni utilizzo. Della pulizia/steriliz-
zazione del Tunnellizzatore prima dell'uso sara responsabile la struttura sanitaria.

Pulizia prima della sterilizzazione

Il personale deve indossare indumenti protettivi idonei durante la manipolazione dei componenti del Tunnellizzatore VP a guaina e

della Cassetta di sterilizzazione del tunnellizzatore. Immediatamente dopo I'uso smontare completamente il Tunnellizzatore e sciac-

quare i componenti e la Cassetta di sterilizzazione del tunnellizzatore sotto il getto del’'acqua (non molto fredda), utilizzando uno spaz-

zolino se necessario, per asportare i residui visibili. Utilizzare spazzolini di setole in acciaio inossidabile o in plastica rigida di tipo com-

patibile con gli strumenti chirurgici in acciaio inossidabile. Per la pulizia dei componenti del Tunnellizzatore e della Cassetta di steriliz-

zazione del tunnellizzatore ¢ possibile utilizzare un sistema di pulitura meccanico o manuale. Consultare le istruzioni relative alla

pulizia di strumenti chirurgici che corredano il sistema meccanico di pulizia e il detergente.

Si iglia il metodo le seg

1. Asportare tutte le particelle di tessuto adeso e di sangue rappreso dal Tunnellizzatore, dalla Cassetta di sterilizzazione e dai com-
ponenti del Tunnellizzatore sotto il getto dell'acqua (non troppo fredda) e con un detergente enzimatico delicato. Preparare il deter-
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gente enzimatico e immergere i componenti del Tunnellizzatore e la Cassetta ai sensi delle istruzioni che corredano il detergente.
Per facilitare la pulizia del lume interno della Guaina e delle fessure presenti sulle parti filettate dellAsta, della Punta e del
Manipolo utilizzare spazzolini di setole in acciaio inossidabile o in plastica rigida compatibili con gli strumenti chirurgici in acciaio
inossidabile.

2. Subito dopo aver lavato i componenti del Tunnellizzatore e la Cassetta di sterilizzazione, sciacquarli con acqua distillata per rimuo-
vere eventuali tracce di detergente e di residui. Far asciugare all'aria i componenti del Tunnellizzatore e la Cassetta di steriliz-
zazione.

3. Prima della sterilizzazione & importante ispezionare tutti i componenti del Tunnellizzatore e la Cassetta di sterilizzazione per
accertare che siano puliti e privi di danni. Tra i danni che potrebbero compromettere il funzionamento del Tunnellizzatore vi sono:
graffi, danni alla filettatura, incisioni, forellini, bave, tacche o incrinature. Per garantire un uso appropriato, la Cassetta di steriliz-
zazione del Tunnellizzatore deve bloccarsi nella posizione chiusa ed essere priva di danni strutturali. Vedere le PRECAUZIONI
n23ed

Sterilizzazione

Dopo la pulizia e lspezione collocare tutti i componenti smontati del Tunnellizzatore VP a guaina nella Cassetta di sterilizzazione del

tunnellizzatore. Prima dell'uso la Cassetta di sterilizzazione del tunnellizzatore deve essere avvolta in un involucro di sterilizzazione in

commercio, utilizzato ai sensi delle istruzioni del produttore.

Avvertenze:

1. Non accatastare le Cassette di sterilizzazione del tunnellizzatore durante la sterilizzazione.

2. Non sterilizzare il Tunnellizzatore nella Cassetta di sterilizzazione utilizzando un ciclo a gravita a 121°C.

Sterilizzare il Tunnellizzatore utilizzando i seguenti parametri per il ciclo:

Con uno sterilizzatore a vapore a gravita:

Temperatura: 132°C o superiore

Tempo di esposizione: 15 minuti

Tempo di asciugatura: 45 minuti

Con uno sterilizzatore a vapore con sistema di prevuoto (alto vuoto):
Temperatura: 132°C o superiore

Tempo di esposizione: 3 minuti

Tempo di asciugatura: 45 minuti

Prima di aprire l'nvolucro di sterilizzazione ispezionarlo per la presenza di lacerazioni, forellini o altri danni che potrebbero compromet-
tere la sterilita. La Cassetta deve essere successivamente avvolta in un involucro di sterilizzazione appropriato in commercio, al fine di
preservare la sterilita. Per ulteriori informazioni in merito alla sicurezza nella manipolazione € nella pulizia e nella sterilizzazione bio-
logiche di dispositivi medicali leggere gli standard/le linee guida seguenti:

"Recommended Practices for Cleaning and Caring for Surgical Instruments and Powered Equipment" (Pratiche consigliate per la

pulizia e la cura di strumenti chirurgici ed apparecchi eletrici), AORN Journal, Marzo 2002, Vol. 75, No. 3, pp. 627-641.

AAMI/ANSI/NISO 11134 "Sterilization of health care products - Requirements for validation and routine control - Industrial moist heat

sterilization" (Sterilizzazione di prodotti sanitari — Requisiti per la convalida e il controllo di routine - Sterilizzazione mediante autoclave

industriale).

ANSI/AAMI ST35-1996 "Good Hospital Practice: handling and biological decontamination of safe medical devices in health care facili-

ties and in non-clinical settings" (Buona pratica ospedaliera: manipolazione e decontaminazione biologica di dispositivi mediali sicuri

allinterno di strutture sanitarie e di contesti non clinici).

Uso del Tunnellizzatore

1. Estrarre i componenti del Tunnellizzatore VP a guaina dalla Cassetta di sterilizzazione avvalendosi di una tecnica asettica appro-
priata.

2. Per montare le parti sterili del Tunnellizzatore: Assicurare (avvitare) con attenzione il Manipolo a una delle estremita delAsta. Far
passare I'Asta attraverso la Guaina in modo che I'estremita filettata dell’Asta sporga dall'estremita della Guaina. Collegare
(avvitare) la Punta all'estremita esposta dell’Asta. Stringere manualmente il complessivo ottenuto, assicurandosi che i lati della
Punta e del Manipolo aderiscano alle estremita della Guaina.

3. Per praticare le incisioni di ingresso e di uscita del Tunnellizzatore attenersi alla pratica chirurgica standard.
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4. Utilizzare il Tunnellizzatore sterile montato per creare un tunnel nel tessuto che colleghi le incisioni di ingresso e di uscita.

5. Dopo aver fatto passare il Tunnellizzatore attraverso I'incisione di uscita ed aver creato un tunnel soddisfacente, svitare il Manipolo
di mezzo giro e quindi rimuovere completamente la Punta dall’Asta.

6. Al termine della tunnellizzazione e quando la Punta non risulta pit necessaria per il proseguimento della procedura, rimuovere la
Punta dal campo chirurgico e riporla nella Cassetta di sterilizzazione del tunnellizzatore.

7. Assicurare (legare) l'innesto all'Asta collocando una sutura attraverso il foro conico posto sull'estremita esposta dell’Asta.
Veerificare che il diametro esterno dell'innesto vascolare ne consenta linserimento allinterno della Guaina e che la lunghezza del-
Iinnesto sia superiore a quella del tunnel nel tessuto. Vedere la PRECAUZIONE n. 1.

8. Tirare con attenzione I'nnesto attraverso la Guaina con ['ausilio del complessivo formato dal Manipolo e dall‘Asta.

a. Quando l'innesto & nella posizione corretta all'interno della Guaina staccarlo dall'Asta tagliando la sutura.
b. Tenendo fermo I'innesto in corrispondenza dellincisione di uscita, afferrare I'estremita sporgente della Guaina e tirare (rimuo-
vere) con attenzione la Guaina dal tunnel nel tessuto, lasciando l'nnesto nella posizione corretta allinterno del tunnel.

9. Procedere con le anastomosi vascolari.

Procedure di manutenzione

La corretta manutenzione del Tunnellizzatore VP a guaina richiede di manipolare e di ispezionare con attenzione tutti i componenti del

Tunnellizzatore e della Cassetta di sterilizzazione del tunnellizzatore. Prestare particolare attenzione a evitare danni alle parti filettate

dell'Asta, del Manipolo e della Punta. Se tali aree risultano danneggiate a causa di una manipolazione incorretta (ossia se le si las-

ciano cadere, si danneggia la filettatura, vengono spazzolate e/o pulite con prodotti abrasivi) & possibile che i componenti non vengano

montati in modo corretto o non risultino intercambiabili sulle estremita dell’Asta. Non utilizzare il Tunnellizzatore in presenza di danni di

questo tipo. Per i corretti componenti di ricambio e le informazioni sull'ordinazione rivolgersi alla Bard Peripheral Vascular.

Garanzia

Bard Peripheral Vascular, Inc. garantisce all'acquirente originario che il prodotto sara esente da difetti di materiali e manodopera per un

periodo di un anno dalla data originaria di acquisto. Ai sensi di questa garanzia limitata, la nostra responsabilita riguardera unicamente

|a riparazione o sostituzione del prodotto difettoso, ad esclusiva discrezione della Bard Peripheral Vascular, oppure il rimborso del
prezzo netto pagato dall'acquirente. La presente garanzia limitata non include il normale consumo o logoramento del prodotto con

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

SALVO QUANTO PREVISTO DALLA LEGISLAZIONE IN VIGORE, QUESTA GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE

GARANZIE, IMPLICITE OD ESPLICITE, COMPRESE FRA LALTRO LE

GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA DEL PRODOTTO PER UN'APPLICAZIONE SPECIFICA. LA

RESPONSABILITA DELLA BARD PERIPHERAL VASCULAR NON INCLUDERA IN ALCUN CASO DANNI INSITI O INDIRETTI ORIG-

INATISI MANEGGIANDO O UTILIZZANDO IL PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni stati/paesi non consentono alcuna esclusione delle garanzie implicite o dei danni insiti o indiretti. Pertanto, in

questi stati/paesi ['utilizzatore potrebbe aver diritto ad un ulteriore risarcimento.

In quarta di copertina sono inclusi una data di pubblicazione e un numero di revisione per informazione del'utente. Nel caso in cui

siano passati 36 mesi da tale data all'uso del prodotto, si prega I'utente di rivolgersi alla Bard Peripheral Vascular per appurare la

disponibilita di ulteriori informazioni relative al prodotto.

Bard e IMPRA sono marchi registrati di C. R. Bard, Inc. o di una sua affiliata.

Innovation for Optimal Outcomes & un marchio commerciale di C. R. Bard, Inc. o di una sua affiliata.

Radel & un marchio registrato di Solvay Advanced Polymers, LLC.

Copyright ©2004, C. R. Bard, Inc. Tutti i diritti riservati. Stampato negli Stati Uniti

Bard Peripheral Vascular, Inc.
P.O. Box 1740

Tempe, AZ 85280-1740

USA Rappresentante autorizzato EEA

TEL: 1-480-894-9515 26
1-800-321-4254 Bard Limited
FAX: 1-480-966-7062 Crawley, UK
1-800-440-5376 RH11 9BP
www.bardpv.com
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Tunelizador con vaina vascular periférico y contenedor para la esterilizacion
Precaucion: las leyes federales (EE.UU.) limitan la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultati-
va.
INFORMACION DE USO
Indicacién
El tunelizador con vaina vascular periférico (tunelizador con vaina VP) esta destinado a facilitar la creacion de tineles subcutaneos
para la colocacion de protesis vasculares (injertos) para el acceso arteriovenoso femoral vascular periférico y los procedimientos de
derivacion extraanatémica. El tunelizador facilitara la colocacion de protesis colocadas de forma externa de hasta 8 mm de D.I. Se
proporciona un contenedor para la esterilizacion del tunelizador para guardar y proteger los componentes del tunelizador cuando no
estén en uso y para permitir la penetracion del vapor durante la esterilizacion. EI contenedor se debe usar con un protector para ester-
ilizacion adecuado.
Descrip
El tunelizador con vaina VP consta de cuatro componentes que, al ser ensamblados, forman un dispositivo de una sola unidad. Los
componentes del tunelizador son el mango, la varilla interna, la vaina externa y la punta roma (consulte la Fig. 1).
Figura 1
Mango Varilla interna Vaina externa Punta roma
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Tanto el tunelizador como el contenedor para la esterilizacion del tunelizador son dispositivos médicos reutilizables. Los componentes
del tunelizador estan fabricados en acero inoxidable de grado médico. El contenedor para la esterilizacion del tunelizador esta com-
puesto de Radel® R (polifenilsulfona) y consta de cuatro pasadores de acero inoxidable de grado médico. Estos materiales estan dis-
efiados para soportar numerosas utilizaciones, limpiezas y reesterilizaciones.

Precauciones

1. Antes de utilizar el tunelizador con vaina VP, compruebe si el diametro externo de la protesis vascular cabe en la vaina y si la
protesis mide més que el tinel de tejido que se va a crear. Si no lo hace, podria resultar dificil colocar la prétesis de forma ¢ptima.

2. Se debe tener cuidado de proteger el tunelizador del dafio mecanico. Si no lo manipula con cuidado, podria dafiar la superficie del
tunelizador.

3. Noimpregne los componentes del tunelizador con soluciones salinas o con lejia, ya que podria dafiar las superficies de los com-
ponentes.

4. Eltunelizador se suministra sin esterilizar y se debe limpiar y esterilizar bien antes de cada uso. El centro sanitario es responsable
de la limpieza/esterilizacion del tunelizador antes del uso.

Limpieza previa a la esterilizacion

El personal debe llevar puesto un equipo protector adecuado al manipular los componentes del tunelizador con vaina VP y el contene-

dor para la esterilizacion del tunelizador. Desmonte cc te el tunelizador inmediatamente después del uso y aclare los com-

ponentes y el contenedor para la esterilizacion del tunelizador con agua corriente fria, cepillandolos si es necesario para facilitar la
eliminacion de los restos visibles. Use cepillos de plastico rigido o alambre de acero inoxidable que sean compatibles con instrumen-
tos quirdrgicos de acero inoxidable. Se puede emplear un método de limpieza manual o un sistema mecanico de limpieza para limpiar
los componentes del tunelizador y el contenedor para la esterilizacion del tunelizador. Consulte las instrucciones de limpieza del fabri-
cante del sistema mecanico y del detergente para la limpieza de los instrumentos quirdrgicos.

Se recomienda el siguiente método de limpieza manual:

1. Retire todas las particulas de tejido y sangre seca adheridas del tunelizador, del contenedor para la esterilizacion y de los compo-
nentes del tunelizador con agua corriente fria y un detergente enzimatico suave. Prepare el detergente enzimatico y sumerja los
componentes del tunelizador y el contenedor siguiendo las instrucciones del fabricante del detergente. Use cepillos de plastico
rigido o alambre de acero inoxidable que sean compatibles con instrumentos quirtirgicos de acero inoxidable para facilitar la
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limpieza del lumen interno de la vaina y las hendiduras de las partes roscadas de la varilla, la punta roma y el mango.

2. Inmediatamente después de lavar los componentes del tunelizador y el contenedor para la esterilizacion del tunelizador, aclarelos
con agua destilada para retirar todos los rastros de detergentes y restos. Deje secar al aire todos los componentes del tunelizador
y el contenedor para la esterilizacion del tunelizador.

3. Es importante inspeccionar todos los componentes del tunelizador y el contenedor para la esterilizacion del tunelizador para ase-
gurarse de que estén limpios y no presenten dafios antes de la esterilizacion. Los dafios que podrian impedir el funcionamiento
adecuado del tunelizador son los arafiazos, el enroscamiento incorrecto, el ataque quimico, la corrosion por picaduras, las
rebabas, los cortes, las abolladuras y los agrietamientos. Para el uso correcto, el contenedor para la esterilizacion del tunelizador
debera fijarse con el pasador al ser cerrado y no debera presentar dafios estructurales. Consulte las PRECAUCIONES n° 2,
n°3yn°4,

Esterilizacion

Después de la limpieza e inspeccion, todos los componentes del tunelizador con vaina VP desmontados se deberan colocar en el con-

tenedor para la esterilizacion del tunelizador. Antes del uso, el contenedor para la esterilizacion del tunelizador se debe envolver en un

protector para esterilizacion adecuado disponible en el mercado, usandolo de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Advertencias:

1. No apile los dores para la ilizacion del tunelizador durante el periodo de esterilizacion.
2. No ilice el lizador en el Jor para la ilizacion del tunelizador usando un ciclo de desplazamiento por
gravedad a 121°C.

Esterilice el tunelizador usando los siguientes parametros para el ciclo:
Si se utiliza un esterilizador de vapor con desplazamiento por gravedad:

Temperatura: 132°C o més

Tiempo de exposicion: 15 minutos

Tiempo de secado: 45 minutos

Si se utiliza un ilizador de vapor con pi io (alto vacio):
Temperatura: 132°C 0 mas

Tiempo de exposicion: 3 minutos

Tiempo de secado: 45 minutos

Antes de abrir el protector para esterilizacion, inspecciénelo para ver si esté rasgado, perforado o dafiado de otro modo que podria
afectar a su esterilidad. El contenedor se debe envolver en un protector para esterilizacion adecuado disponible en el mercado para
preservar la esterilidad después del tratamiento. Se pueden consultar las siguientes normas/directrices para obtener informacion adi-
cional sobre la manipulacion segura y la limpieza y esterilizacion biolégicas de los dispositivos médicos:

"Recommended Practices for Cleaning and Caring for Surgical Instruments and Powered Equipment," AORN Journal, March 2002, Vol.

75, No. 3, pp. 627-641.

AAMI/ANSI/ISO 11134 "Sterilization of health care products - Requirements for validation and routine control - Industrial moist heat

sterilization."

ANSI/AAMI ST35-1996 "Good Hospital Practice: handling and biological decontamination of safe medical devices in health care facili-

ties and in non-clinical settings."

Utilizacion del tunelizador

1. Retire del contenedor para la esterilizacion del tunelizador los componentes estériles del tunelizador con vaina VP utilizando una
técnica aséptica adecuada.

2. Para ensamblar los componentes estériles del tunelizador: fije (enrosque) con cuidado el mango a cualquiera de los extremos de
la varilla. Deslice la varilla por la vaina de modo que el extremo roscado de la varilla sobrepase el extremo de la vaina. Acople
(enrosque) la punta roma al extremo descubierto de la varilla. Apriete el ensamblaje manualmente, asegurandose de que los
soportes de la punta roma y el mango estén cefiidos a los extremos de la vaina.

3. Siga el procedimiento quirirgico normal para practicar las incisiones de entrada y salida para el tunelizador.

Utilice el tunelizador ensamblado estéril para crear un tinel de tejido que una las incisiones de entrada y salida.

5. Una vez que el tunelizador haya atravesado el punto de incision de salida y se haya creado un tinel adecuado, desenrosque el
mango girandolo media vuelta y, a continuacion, retire por completo la punta roma de la varilla.
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6. Una vez que se haya finalizado Ia tunelizacion y no se necesite la punta roma para el resto del procedimiento, retirela del campo
quirdrgico y péngala en el contenedor para la esterilizacion del tunelizador.

7. Fije (ate) la protesis a la varilla suturando a través del orificio ahusado en el extremo descubierto de la varilla. Compruebe si el
diéénetro externo de la protesis vascular cabe en la vaina y sila protesis mide més que el tinel de tejido. Consulte la PRECAU-
CIONn°1.

8. Tire con cuidado de la prétesis a través de la vaina utilizando el ensamblaje del mango y la varilla.

a. Cuando se haya colocado la prétesis dentro de la vaina, suéltela de la varilla cortando la sutura.
b. Mientras sostiene la protesis en el punto de incision de salida, sujete el extremo saliente de la vaina y tire (saque) con cuidado
la vaina del tinel de tejido, dejando la prétesis bien colocada en el interior del tinel de tejido.

9. Contintie con la anastomosis vascular.

Procedimientos de mantenimiento

Es preciso manipular e inspeccionar con cuidado todos los componentes del tunelizador y el contenedor para la esterilizacion del

tunelizador para efectuar un mantenimiento adecuado del tunelizador con vaina VP. Se debe tener especial cuidado de no dafiar las

partes roscadas de la varilla, el mango y la punta roma. Si estas zonas quedan dafiadas debido a una manipulacion inadecuada (es
decir, caida, enroscamiento incorrecto, cepillado y/o limpieza con abrasivos), es posible que las piezas no encajen entre si correcta-
mente ni que sean intercambiables en los extremos de la varilla. No use el tunelizador si se produce un dafio de este tipo. Pongase en
contacto con Bard Peripheral Vascular para obtener las piezas de repuesto adecuadas y la informacion de pedido.

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al primer comprador que este producto estara exento de defectos en los materiales y de fabri-

cacion durante un periodo de un afio desde la fecha de la primera compra. La responsabilidad derivada de la garantia limitada de este

producto se limitara a la reparacion o sustitucion del producto defectuoso, sélo a discrecion de Bard Peripheral Vascular, o el reembol-

50 del precio neto pagado. Esta garantia limitada no cubre el desgaste debido al uso o los defectos que pudieran surgir debido al mal

uso del producto.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA GARANTIA LIMITADA DE PRODUCTO REEMPLAZA TODAS

LAS DEMAS GARANTIAS EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO, AUNQUE NO DE FORMA EXCLUSIVA, CUALQUIER

GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD CONCRETA. EN NINGUN CASO BARD PERIPHERAL

VASCULAR SE RESPONSABILIZARA DE DANOS EMERGENTES O CONTINGENTES RESULTANTES DE LA MANIPULACION O

USO DE ESTE PRODUCTO.

Algunos paises no permiten la exclusion de garantias implicitas, o de dafios emergentes o contingentes. Ud. puede tener derecho a

acciones adicionales que le competan bajo la legislacion de su propio pais.

Se incluye en la Gltima pagina de este folleto una fecha de emision o revision y un nimero de revision de estas instrucciones para la

informacion del usuario. Si han transcurrido 36 meses entre esta fecha y el uso del producto, el usuario debera ponerse en contacto

con Bard Peripheral Vascular para ver si existe informacion adicional sobre el producto.

Bard e IMPRA son marcas comerciales registradas de C. R. Bard, Inc. o de una filial.

Innovation for Optimal Outcomes es una marca comercial de C. R. Bard, Inc. o de una fiial.

Radel es una marca comercial registrada de Solvay Advanced Polymers, LLC.

Copyright ©2004, C. R. Bard, Inc. Reservados todos los derechos. Impreso en EE.UU.

Bard Peripheral Vascular, Inc.
P.O. Box 1740

Tempe, AZ 85280-1740

USA Representante autorizado en el EEE

TEL: 1-480-894-9515 e
1-800-321-4254 Bard Limited
FAX: 1-480-966-7062 Crawley, Reino Unido
1-800-440-5376 RH11 9BP
www.bardpv.com
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NEDERLANDS

Peripheral Vascular Sheath Tunneler en sterilisatiecassette
Opgelet: krachtens de federale wetgeving (van de VS) mag dit medisch hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door
of op voorschrift van een arts.
GEBRUIKSAANWIJZING
Indicatie
De Peripheral Vascular Sheath Tunneler (PV Sheath Tunneler) is bedoeld als hulpmiddel om subcutane tunnels te maken voor het
plaatsen van vasculaire prothesen (transplantaten) voor perifere vasculaire, femorale arterioveneuze toegang en extra-anatomische
bypassoperaties. Met de Tunneler kunnen transplantaten met een binnendiameter van maximaal 8 mm worden geplaatst. Er wordt een
sterilisatiecassette voor de Tunneler meegeleverd om de onderdelen van de Tunneler in te bewaren en te beschermen wanneer die
niet worden gebruikt en om stoom door te laten tijdens sterilisatie. De cassette moet met een daartoe geschikte sterilisatiedoek worden
gebruikt.
Beschrijving
De PV Sheath Tunneler bestaat uit vier onderdelen die samen één enkel medisch hulpmiddel vormen. De onderdelen van de Tunneler
omvatten het handvat, de binnenstaaf, de buitenschacht en de kogelvormige tip (zie afbeelding 1).

Afbeelding 1

Handvat Binnenstaaf g ige tip

¥

==
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Zowel de Tunneler als de sterilisatiecassette zijn herbruikbare medische hulpmiddelen. De onderdelen van de Tunneler zijn ver-

vaardigd van roestvrij staal van medische kwaliteit. De sterilisatiecassette van de Tunneler is vervaardigd uit Radel® R (polyfenylsul-

fon) en beschikt over vier roestvrijstalen sloten van medische kwaliteit. Deze materialen zijn zodanig ontworpen dat ze geschikt zijn

voor herhaald gebruik, reinigen en hersterilisatie.

Voorzorgsmaatregelen

1. Controleer vaor gebruik van de PV Sheath Tunneler of de buitendiameter van het vasculaire transplantaat in de schacht past en of
de lengte van het transplantaat langer is dan de te maken weefseltunnel. Indien u dat niet doet, is het mogelijk dat het optimale
inbrengen van het transplantaat bemoeilijkt wordt.

2. Ga voorzichtig tewerk zodat geen mechanische schade aan de Tunneler wordt toegebracht. Indien u de Tunneler op een ruwe
manier behandelt, kan het oppervlak ervan worden beschadigd.

3. Dompel de onderdelen van de Tunneler niet onder in een fysiologische zoutoplossing of een bleekoplossing. Indien dat gebeurt,
kan dat het oppervlak van de onderdelen beschadigen.

4. De Tunneler wordt niet-steriel geleverd en moet voor elk gebruik grondig worden gereinigd en gesteriliseerd. De medische
instelling is er verantwoordelijk voor dat de Tunneler voor gebruik wordt gereinigd/gesteriliseerd.

Reiniging voor sterilisatie

Bij het hanteren van onderdelen van de PV Sheath Tunneler en de sterilisatiecassette moet het personeel geschikte beschermende

kleding dragen. Demonteer de Tunneler onmiddellik na gebruik en spoel de onderdelen en de sterilisatiecassette van de Tunneler

onder koel stromend leidingwater, waarbij u eventueel een borstel gebruikt om zichtbaar detritus te verwijderen. Gebruik een borstel

van roestvrij staal of hard plastic die compatibel is met de roestvrijstalen chirurgische instrumenten. Een mechanisch reinigingssysteem

of manuele reinigingsmethode kan worden toegepast om de onderdelen en de sterilisatiecassette van de Tunneler te reinigen.

Raadpleeg de aanwijzingen van de fabrikant van het mechanische reinigingssysteem en het reinigingsmiddel omtrent de reiniging van

chirurgische instrumenten.

De volgend le reinigi wordt voorgesteld:

1. Verwijder alle weefseldeeltjes en gedroogd bloed van de Tunneler, de sterilisatiecassette en de onderdelen van de Tunneler met
koel stromend leidingwater en een zacht, enzymatisch detergens. Bereid het enzymatische detergens en week de onderdelen van
de Tunneler en de cassette overeenkomstig de aanwijzingen van de fabrikant van het detergens. Gebruik een borstel van roestvrij
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staal of hard plastic die compatibel is met de roestvrijstalen chirurgische instrumenten om het binnenste lumen van de schacht en
de groeven op de van schroefdraad voorziene delen van de staaf, de kogelvormige tip en het handvat te reinigen.

2. Spoel de onderdelen en de sterilisatiecassette van de Tunneler onmiddellijk na het wassen met gedestilleerd water om alle resten
van detergens en detritus te verwijderen. Laat alle onderdelen en de sterilisatiecassette van de Tunneler aan de lucht drogen.

3. Hetis belangrijk dat u alle onderdelen en de sterilisatiecassette van de Tunneler controleert om zeker te zijn dat die voor steril-
isatie schoon en onbeschadigd zijn. Beschadigingen die een goede werking van de Tunneler kunnen beinvioeden, zijn krassen,
onderbroken schroefdraad, inkervingen, kuiltjes, bramen, kerven, deuken en scheuren. Om goed gebruikt te kunnen worden, moet
de sterilisatiecassette van de Tunneler sluiten wanneer deze dichtgedaan wordt en geen structurele beschadigingen vertonen.

Zie VOORZORGSMAATREGELEN nr. 2, 3 en 4.

Sterilisatie

Na reiniging en controle moeten alle gedemonteerde onderdelen van de PV Sheath Tunneler in de sterilisatiecassette van de Tunneler

worden geplaatst. Voor gebruik moet de sterilisatiecassette van de Tunneler in een daartoe bestemde en in de handel verkrijgbare

sterilisatiedoek worden gewikkeld, die overeenkomstig de aanwijzingen van de fabrikant van de doek moet worden gebruikt.

Waarschuwingen:

1. De sterilisatiecassettes van de Tunneler niet stapelen tijdens de sterilisatie.

2. De Tunneler niet in de sterilisatiecassette steriliseren bij 121 °C met luchtverdringing door zwaartekracht.

Steriliseer de Tunneler door de volgende cyclusparameters te gebruiken:

Met een stoomsterilisator met luchtverdringing door zwaartekracht:

Temperatuur: 2132 °C

Sterilisatietijd: 15 minuten

Droogtijd: 45 minuten

Met een p limstt

Temperatuur: 2132 °C

Sterilisatietijd: 3 minuten

Droogtijd: 45 minuten

Voordat u de sterilisatiedoek opent, moet u die controleren op scheuren, speldengaatjes of andere schade die de steriliteit zouden kun-

nen beinvioeden. De cassette moet in een geschikte, in de handel verkrijgbare sterilisatiedoek worden gewikkeld om de steriliteit na

verwerking te bewaren. De volgende normen en richtlijn kunnen worden geraadpleegd voor bijkomende informatie over het veilige
gebruik en de biologische reiniging en sterilisatie van medische apparatuur:

"Recommended Practices for Cleaning and Caring for Surgical Instruments and Powered Equipment,” AORN Journal, maart 2002, vol.

75, nr. 3, p. 627 - 641.

AAMI/ANSI/NISO 11134 "Sterilization of health care products - Requirements for validation and routine control - Industrial moist heat

sterilization."

ANSI/AAMI ST35-1996 "Good Hospital Practice: handling and biological decontamination of safe medical devices in health care facili-

ties and in non-clinical settings."

De Tunneler gebruiken

1. Neem met behulp van een geschikte aseptische techniek de steriele onderdelen van de PV Sheath Tunneler uit de sterilisatiecas-
sette van de Tunneler.

2. Assembleer de steriele onderdelen van de Tunneler als volgt: bevestig (draai) het handvat voorzichtig op een van de uiteinden van
de staaf. Schuif de staaf door de schacht zodat het van draad voorziene uiteinde van de staaf aan de andere kant uit de schacht
komt. Bevestig (draai) de kogelvormige tip op het uiteinde van de staaf dat tevoorschijn komt. Draai de assemblage met de hand
vast en zorg er daarbij voor dat de schouders van de kogelvormige tip en het handvat goed op de uiteinden van de schacht zijn
aangebracht.

3. Volg de standaard chirurgische praktijk om een ingangs- en uitgangsincisie voor de Tunneler te maken.

4. Gebruik de steriel geassembleerde Tunneler om een weefseltunnel te creéren die de ingangsincisie met de uitgangsincisie
verbindt.

5. Draai - zodra de Tunneler door de uitgangsincisie komt en een bruikbare tunnel gecreéerd is — het handvat een halve slag los en
verwijder vervolgens de kogelvormige tip van de staaf.

i it " e
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6. Verwijder — zodra de tunnel gecreéerd is en de kogelvormige tip niet meer nodig is voor de rest van de ingreep — de kogelvormige
tip uit het operatieveld en plaats hem terug in de sterilisatiecassette van de Tunneler.

7. Bevestig (knoop) het transplantaat aan de staaf met een hechting door het conusgat aan het blootliggende uiteinde van de staaf.
Controleer of de buitendiameter van het vasculaire transplantaat in de schacht past en of de lengte van het transplantaat langer is
dan de tunnel in het weefsel. Zie VOORZORGSMAATREGEL nr. 1.

8. Trek het transplantaat voorzichtig met behulp van handvat en de staaf door de schacht.

a. Maak het transplantaat — zodra het in de schacht op zijn plaats is gebracht — los van de staaf door de hechting door te knippen.
b. Neem, terwijl u het transplantaat ter hoogte van de uitgangsincisie vasthoudt, het uitstekende uiteinde van de schacht vast en
trek (verwijder) de schacht uit de tunnel in het weefsel zodat het transplantaat goed op zijn plaats zit in de weefseltunnel.

9. Ga door met de vasculaire anastomosen.

Onderhoudsprocedures

Voor een optimaal onderhoud van de PV Sheath Tunneler moet elk onderdeel en de sterilisatiecassette van de Tunneler voorzichtig

worden gebruikt en gecontroleerd. Wees met name voorzichtig om schade te vermijden aan de van schroefdraad voorziene delen van

de staaf, het handvat en de kogelvormige tip. Indien deze vlakken beschadigd worden door incorrect gebruik (b.v. laten vallen, een
onderbroken schroefdraad, borstelen en/of reinigen met schurende reinigingsmiddelen), is het mogelijk dat de delen niet goed in elkaar
passen of uitwisselbaar zijn op de uiteinden van de staaf. Gebruik de Tunneler niet indien een dergelike schade is veroorzaakt. Neem
contact op met Bard Peripheral Vascular voor de juiste vervangende onderdelen en bestelinformatie.

Garantie

Bard Peripheral Vascular, Inc. garandeert de oorspronkelijke koper van dit product dat dit product geen materiaal- of productiefouten

vertoont gedurende een periode van één jaar vanaf de datum van de oorspronkelijke aankoop. De aansprakelijkheid volgens deze

beperkte productgarantie is beperkt tot reparatie of vervanging van het defecte product, naar goeddunken van Bard Peripheral

Vascular, of tot terugbetaling van de door u betaalde kostprijs. Deze beperkte garantie dekt niet de slijtage van normaal gebruik of

defecten door foutief gebruik van dit product.

IN ZOVERRE DE VAN KRACHT ZIJNDE WETGEVING HET TOELAAT, VERVANGT DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE

ANDERE GARANTIES, HETZIJ UITDRUKKELIJKE HETZIJ GEIMPLICEERDE GARANTIES, INCLUSIEF MAAR NIET BEPERKT TOT

EVENTUELE GEIMPLICEERDE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR ENIG SPECIFIEK DOEL.

BARD PERIPHERAL VASCULAR ZAL GEENSZINS AANSPRAKELIJK KUNNEN WORDEN GESTELD VOOR EVENTUELE INCIDEN-

TELE OF GEVOLGSCHADE DOOR UW GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

Sommige staten of landen laten geen uitsluiting van geimpliceerde garanties, incidentele of gevolgschade toe. Het is mogelijk dat u

volgens de wetgeving van uw staat of land recht hebt op bijkomende verhalen.

Ter informatie van de gebruiker wordt er op de laatste pagina van dit boekje een uitgifte- of revisiedatum en een revisienummer van

deze aanwijzingen gegeven. Ingeval er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en het gebruik van het product, moet de

gebruiker contact opnemen met Bard Peripheral Vascular om te verifiéren of er aanvullende productinformatie beschikbaar is.

Bard en IMPRA zijn gedeponeerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een dochteronderneming.

Innovation for Optimal Outcomes is een handelsmerk van C. R. Bard, Inc. of een dochterondereming.

Radel is een gedeponeerd handelsmerk van Solvay Advanced Polymers, LLC.

Copyright ©2004, C. R. Bard, Inc. Alle rechten voorbehouden. Gedrukt in de VS.

Bard Peripheral Vascular, Inc.

P.0. Box 1740

Tempe, AZ 85280-1740

USA _ o

TEL 1.480-804-9515 Gernac.hlllgde vertegenwoordiger binnen de EER
1-800-321-4254 Bard Limited

FAX: 1-480-966-7062 Crawley, GB
1-800-440-5376 RH11 9BP

www.bardpv.com
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Tunelizadorr Vascular Periférico com Bainha e Cassete de Esterilizagao

Atencdo: A Lei Federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a um médico ou mediante receita médica.

INFORMAGAO DE UTILIZAGAO

Indicagao

O Tunelizador Vascular Periférico com Bainha (tunelizador VP com bainha) foi concebido para ajudar na criagéo de tineis subcuta-

neos para a colocagéo de préteses vasculares (enxertos) para o acesso arterio-venoso femoral, vascular periférico e para procedi-

mentos de bypass extra-anatémicos. O tunelizador facilitaré a colocagao de préteses com apoio externo com um D.I. de até 8 mm. E

fornecida uma cassete de esterilizagdo do tunelizador para guardar e proteger os componentes do tunelizador quando estes néo

estdo a ser utilizados e para permitir a penetragéo de vapor durante a esterilizagéo. A cassete deve ser utilizada com um invélucro

apropriado para esterilizagéo.

Descrigao

O tunelizador VP com bainha é composto por quatro componentes, que, quando montados, criam um dispositivo de uma s6 unidade.

Os componentes do tunelizador incluem a pega, a haste intemna, a bainha externa e a ponta em forma de bala (consulte a Figura 1).
Figura 1

Pega Haste interna Bainha externa Ponta em forma de bala

-

l— —

Tanto o tunelizador como a cassete de esterilizagao do tunelizador sao dispositivos médicos reutilizaveis. Os componentes do tunel-
izador séo fabricados em aco inoxidavel de grau médico. A cassete de esterilizago do tunelizador € composta por Radel® R (polife-
nilssulfona) e possui quatro linguetas em ago inoxidavel de grau médico. Estes materiais foram concebidos para resistirem ao uso
repetido, a limpeza e a reesterilizagao.

Precaugdes

1. Antes de utilizar o tunelizador VP com bainha, verifique se o didmetro externo da prétese vascular se ajusta dentro da bainha e se
o comprimento da protese é superior ao tlnel subcuténeo a ser criado. O ndo cumprimento desta indicago pode dificultar o
processo de efectuar uma optima colocagéo da protese.

2. Deve ter-se cuidado para proteger o tunelizador de danos mecéanicos. Um manuseamento pouco cuidadoso pode danificar a
superficie do tunelizador.

3. Nao molhe os componentes do tunelizador em solugdes salinas ou de lixivia, visto estes poderem provocar danos nas suas
superficies.

4. 0 tunelizador é fornecido nao estéril e deve ser cuidadosamente limpo e esterilizado antes de cada utilizagéo. A limpezalesteriliza-
a0 do tunelizador antes da utilizagéo é da responsabilidade das instituigdes dos cuidados de saude.

Limpeza antes da esterilizacdo

O pessoal deve usar vestuario de proteccao apropriado ao manusear os componentes do tunelizador VP com bainha e a cassete de

esterilizagdo do tunelizador. Imediatamente apds a utilizagéo, desmonte o tunelizador completamente e passe os componentes e a

cassete de esterilizagdo do tunelizador por &gua da torneira corrente fria, utilizando a escovagem, caso seja necessario, para ajudar

na remogao dos restos visiveis. Utilize escovas de arame de aco inoxidavel ou escovas de pléstico rigidas que sejam compativeis
com instrumentos cirtirgicos de ago inoxidavel. Pode utilizar-se um sistema de limpeza mecénico ou um método de limpeza manual
para limpar os componentes do tunelizador e a cassete de esterilizagéo do tunelizador. Consulte as instrugdes do fabricante do sis-
tema de limpeza mecanico e do agente de limpeza para a limpeza de instrumentos cirdrgicos.

Sugere-se o seguinte método de limpeza manual:

1. Remova todas as particulas de tecido aderente e sangue seco do tunelizador, da cassete de esterilizacéo e dos componentes do
tunelizador utilizando &gua da torneira corrente fria e detergente enzimético suave. Prepare o detergente enzimatico e molhe os
componentes do tunelizador e a cassete segundo as instrugdes do fabricante do detergente. Utilize escovas de arame de ago
inoxidavel ou escovas de plastico rigidas que sejam compativeis com instrumentos cirdrgicos de aco inoxidavel para ajudar na
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limpeza do lumen interno da bainha e de fendas nas porgdes roscadas da haste, da ponta em forma de bala e da pega.

2. Imediatamente apds a lavagem dos componentes do tunelizador e da cassete de esterilizagéo do tunelizador, enxagtie em gua
destilada para remover todos os vestigios de detergentes e de detritos. Deixe todos os componentes do tunelizador e a cassete
de esterilizagdo do tunelizador secarem ao ar.

3. E importante inspeccionar todos os componentes do tunelizador e a cassete de esterilizagéo do tunelizador para se certificar de
que estes estao limpos e livres de danos antes da esterilizagdo. Os danos que podem impedir a funcéo adequada do tunelizador
incluem riscos, acto de contra-roscar, causticagéo, corroséo, arestas, cortes, mossas ou rachas. Para uma utilizacdo adequada, a
cassete de esterilizagdo do tunelizador deve trancar quando é fechada e ndo deve ter danos estruturais. Consulte as
PRECAUGOES N.22,N.°3 e N.24.

Esterilizacdo

Apds a limpeza e a inspecgao, todos os componentes desmontados do tunelizador VP com bainha devem ser colocados na cassete

de esterilizagdo do tunelizador. Antes de utilizar, a cassete de esterilizagéo do tunelizador deve ser envolvida num invélucro de esteril-

izag&o apropriado disponivel no mercado, utilizado de acordo com as instrugdes do fabricante do mesmo.

Adverténcias:

1. Néo empilhe as cassetes de esterilizagdo do tunelizador durante o periodo de esterilizagao.

2. Nao esterilize o tunelizador na cassete de esterilizacdo do tunelizador utilizando um ciclo de deslocacéo por gravidade a
121°C.

Esterilize o tunelizador utilizando os seguintes parametros de ciclo:

Utilizagao de um esterilizador a vapor por deslocagao por gravidade:

Temperatura: a 132 °C ou superior

Tempo de exposicao: 15 minutos

Tempo de secagem: 45 minutos

Utilizagao de um esterilizador a vapor com pré-vacuo (vacuo elevado):
Temperatura: a 132 °C ou superior

Tempo de exposicao: 3 minutos

Tempo de secagem: 45 minutos

Antes de abrir o invélucro de esterilizagdo, inspeccione o invélucro quanto a roturas ou outros danos que possam comprometer a
esterilidade. A cassete deve ser encerrada num invélucro de esterilizagéo apropriado disponivel no mercado, para preservar a esterili-
dade apds o processamento. Para mais informagéo sobre 0 manuseamento seguro e sobre a limpeza bioldgica e a esterilizagao de
dispositivos médicos pode consultar-se as seguintes normas/directrizes:

"Recommended Practices for Cleaning and Caring for Surgical Instruments and Powered Equipment," ("Praticas Recomendadas para

a Limpeza e os Cuidados de Instrumentos Cirtrgicos e Equipamento Eléctrico”) AORN Journal, Margo 2002, Vol. 75, N.° 3, pp. 627-

641.

AAMI/ANSI/NISO 11134 "Sterilization of health care products - Requirements for validation and routine control - Industrial moist heat

sterilization." ("Esterilizacao de produtos para cuidados de satde — Requisitos para a validagéo e para o controlo de rotina —

Esterilizacéo a vapor industrial’)

ANSI/AAMI ST35-1996 "Good Hospital Practice: handling and biological decontamination of safe medical devices in health care facili-

ties and in non-clinical settings." ("Boa Pratica Hospitalar: manuseamento e descontaminagéo bioldgica de dispositivos médicos

seguros nas instituigdes de cuidados de satide e em ambientes néo clinicos.")

Utilizagéo do tunelizador

1. Retire 0s componentes do tunelizador VP com bainha da cassete de esterilizag&o do tunelizador, observando a técnica asséptica
apropriada.

2. Para montar os componentes estéreis do tunelizador: Fixe (enrosque) a pega cuidadosamente em qualquer uma das pontas da
haste. Deslize a haste através da bainha, de modo a que a extremidade roscada da haste se estenda para além da extremidade
da bainha. Ligue (enrosque) a ponta em forma de bala a extremidade exposta da haste. Aperte o conjunto manualmente, certifi-
cando-se de que os rebordos da ponta em forma de bala e a pega se encontram bem instaladas contra as extremidades da bain-
ha.

3. Siga as praticas cirtrgicas normais para criar incisdes de entrada e de saida para o tunelizador.
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4. Utilize o tunelizador estéril montado para criar um tanel subcutdneo que ligue as incisdes de entrada e de saida.

5. Quando o tunelizador passar através do local da inciséo de saida e tiver sido criado um tinel satisfatério, desenrosque a pega
meia volta e de seguida remova completamente a ponta em forma de bala da haste.

6. Quando a tunelizagéo estiver terminada e a ponta em forma de bala j& néo for necessaria para o resto do procedimento, remova-
a do campo cirtrgico e torne a colocé-la na cassete de esterilizagao do tunelizador.

7. Fixe (prenda) a prétese sobre a haste, fazendo uma sutura através do orificio afunilado na extremidade exposta da haste.
Veerifique se o didmetro externo da protese vascular encaixa no interior da bainha e se o comprimento é superior o tlinel subcuta-
neo. Consulte a PRECAUGAO N.° 1.

8. Puxe a protese cuidadosamente através da bainha, utilizando o conjunto da pega e da haste.

a. Quando a protese tiver sido puxada em posigéo para dentro da bainha, liberte-a da haste cortando a sutura. .
b. Enquanto segura a prétese no local da inciso de saida, segure a extremidade saliente da bainha e puxe (remova) cuidadosa-
mente a bainha do tunel tecidular, deixando a prétese adequadamente posicionada no interior deste tlinel.

9. Prossiga com a anastomose vascular.

Procedimentos de manutencao

A manutengéo adequada do tunelizador VP com bainha requer uma inspeccdo e um manuseamento cuidadoso de cada componente

do tunelizador e da cassete de esterilizagdo do tunelizador. Deve ter-se um cuidado especial para evitar danos nas porgées roscadas

da haste, da pega e da ponta em forma de bala. Se estas areas forem danificadas através de um manuseamento inadequado (i. e.

por queda, acto de contra-roscar, escovagem e/ou limpeza com abrasivos), as pegas podem ndo encaixar umas nas oufras adequada-

mente ou serem intermutéveis nas extremidades da haste. Nao utilize o tunelizador se ocorrerem tais danos. Contacte a Bard

Peripheral Vascular para pedir pecas de substituigao apropriadas e para pedir informagao.

Garantia

ABard Peripheral Vascular, Inc. garante ao primeiro comprador deste produto que o mesmo se encontra livre de defeitos de material e

de méo-de-obra durante um periodo de um ano a partir da data da primeira aquisicao, estando a responsabilidade ao abrigo desta

garantia limitada do produto restrita a reparagdo ou substituicéo do produto defeituoso, segundo o critério exclusivo da Bard Peripheral

Vascular, ou ao reembolso do prego liquido pago pelo mesmo. O desgaste resultante da utilizagdo normal ou os defeitos resultantes

da utilizagéo incorrecta deste produto ndo estéo abrangidos por esta garantia limitada.

ATE AO LIMITE PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS

GARANTIAS, EXPLICITAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS SEM QUE TAL CONSTITUA UMA LIMITAGAO, QUALQUER GARAN-

TIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO PROPOSITO. EM SITUAGAO ALGUMA SERA A

BARD PERIPHERAL VASCULAR RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS RESULTANTES

DO SEU MANUSEAMENTO OU DA SUA UTILIZA(;Z\O DESTE PRODUTO.

Alguns estados ou paises ndo autorizam uma exclus&o dos danos acidentais ou consequenciais das garantias implicitas. Pode ter

direito a recursos suplementares ao abrigo das leis do seu estado ou pais.

A data da emiss&o ou da reviso e o nimero de reviséo destas instrugdes estéo incluidos na Ultima pagina deste folheto para infor-

maggo do utilizador. No caso de terem decorrido 36 meses entre esta data e a utilizago do produto, o utilizador devera contactar a

Bard Peripheral Vascular para saber se existe informagéo adicional sobre o produto.

Bard e IMPRA sé&o marcas comerciais registadas de C.R. Bard, Inc. ou uma empresa afiliada.

Innovation for Optimal Outcomes é uma marca comercial de C.R. Bard, Inc. ou uma empresa afiliada.

Radel é uma marca comercial registada de Solvay Advanced Polymers, LLC.

Copyright ©2004, C. R. Bard, Inc. Todos os direitos reservados. Impresso nos E.U.A.

Bard Peripheral Vascular, Inc.
P.O. Box 1740

Tempe, AZ 85280-1740

USA

Representante autorizado no EEE

TEL: 1-480-894-9515 "
1-800-321-4254 Bard Limited
FAX: 1-480-966-7062 Crawley, UK
1-800-440-5376 RH11 9BP
www.bardpv.com
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EAAHNIKA

EpyaAeio onpayyomnoinong pe Onkapi ka1 kaoETa amooteipwong Peripheral Vascular
Mpocoyn: H opoomovdiakn vopodeaia Twv H.M.A. emTpénel TNV NWANON TG OUGKEUNG AUTAG HOVOV aMO 1aTPO 1
KaTomv evroAng 1aTpou.
NAHPO®OPIEZ XPHZHZ
‘Evdeign
To epyaleio anpayyoroinong pe Bnkapt Peripheral Vascular (Epyakeio anpayyortoinang pe Bnkapt PV) mpoopietat yia
BonBeta o dnpLoupyia UMOBOPLWY ONPAYYWY Yia TNV TOTOBETNON QYYELK®V TIPOBECEWV (LOOXEUMATWY) Yia MEPIPEPIKT
QayYeLakn, pnptaia applo@AeBikn mpoameAaon kat dladlkacieq eEWAvATOMIKAG Mapdkapyng. To epyaleio onpayyornoinong
Ba SleuKoAUVeL TV TOMOBETNON EEWTEPIKA UMOOTNPILOHEVWY HOOXEURATWY ETWTEPIKAG SlaUETPOU Ewg Ta 8 mm. Mapéxetal
|10 KAOETA AMOOTEIPWANG EpYAEiwV onpayyoroinong yia ™ @UAAEN kat mpootacia Twv eEapTudtwy Tou epyakeiou
anpayyoroinong 6tav e XPNOILOTOLOUVTAL KAl YIa VA ETUTPENETAL 1) Sleloduon athol Katd T ldpkeld TG anooteipwong. H
KAOETA TPEMEL Va XPnalonoLeltal e KaTaAANAo TepITUAyHa anooTeipwang.
Nepiypagn
To epyaleio anpayyoroinang pe Bnkapt PV anoteAeital ano Téooepa EapTpata, Ta oroia 0tav ouvappohoyolvrat
Snioupyolv pia eviaia ouokeun. Ta e&apTipata Tou epyaheiou anpayyornoinong nepthapBavouy ™ Aapn, TNV E0WTEPIKN
pABB0, TO EEWTEPIKO BNKAPL KAl TO 0QAPOEIBES AKPO (AVATPEETE OTO SNHa 1).

Sxnpa 1

Aai Eowrepiki papdog Egurcpiko Onkdpl  Zpaipoeidis axpo
L]

l/L/ o~ <

Tooo 10 spva)\sio onpayonoinong 600 Kat n KAoETa unomsipwuqq apyu)\siwv Unpuvvonoinun: elvat anuvaxpncluonmﬁolusq
lutleaq ouoxsusq Ta sEapmuam Tou epyakeiou cmpuwonomonq eivat KcnaoKauaouevu ano avofeidwto xaAuBa latpikol
T0rou. H kaogta anooteipwong epyakeiwv onpayyoroinong anoteAeitar and Radel® R (moAugavuhocouhpovn) Kat SlabeTet
TE00EPIG A0Paleleg ano avogeidwto xaAuBa Latpikol TUMou. Ta UMKG auTa £X0uv OXEdLAOTEL ETOL WOTE Va QVTEXOUV TN
XPrion, Tov KaBapiopod Kat TV anooTeipwon Mo ekTeAoUVTal EMAVEINUEVA.

MNpoguAdgeig

1. Mptv ano ™ xpnon Tou epyaAeiou anpayyoroinang pe Bnkdpt PV, maAnBelote OTL N eEWTEPIKN SIAHETPOG TOU
QyYELaKoU HOOXEUHATOS EQAPHOEL EVTOG TOU BNKApLoU Kat OTI TO MRKOG TOU HOOXEURATOG €ival HeyahUTepo armo
onpayya rou Ba dnuioupynBel aTov 10TO. S€ avTiBET MepimTwan, EVOEXETAL VA KATAOTEL UOXEPNG N EMiTEVEN BEATIOTNG
TOMOBETNONG TOU HOOXEUHATOG.

2. TpEmetL va POsEYETe (BaiTePA Yia TNV TPOCTAGia TOU epyaeiou anpayyomoinang and pnxaviki Znwa. O tpaxig
XEIPLOHOG evBEXeTAL va XaAdoeL TV EM@AveLa Tou epyaleiou anpayyoroinang.

3. Mnv epnotilete Ta e§apmpata Tou epyakeiou anpayyonoinang oe aAatolxo diahupa i o€ Slahupa Aeukavtikol. Katt
TET0L0 Ha POPOUTE Va MPOKAAETEL LA OTIS ETUPAVELES TWV EEAPTNHAT®Y.

4. To epyaleio onpayyoroinang MapeXETaL | QMOCTELPWUEVO Kal IPEEL Va kaBapileTal kal va anogTELpOVETaL OXOAAOTIKA
Tiplv ano kade xprion. O kaBaplopog/h anooTeipwan Tou epyakeiou onpayyonoinong mpwv and T xpron tou eivat eudlivy
ToU 15pUpATOg PPOVTI®Ag NG UYEIag.

KaBapiopog mpiv and tnv anoareipwon

To TPOCWIIKO TPEMEL VA OPA KATAAANAN TPOOTATEUTIKY EVBUMAGIA KATA TO XEPIORO TwV EEAPTNUATWY TOU epyaAeiou

anpayyoroinang pe Bnkapt PV kat g kaoTag anooteipwang epyaheinv onpayyoroinang. AUEswS LeTd ™ xpron,

anoouvappohoynoTe evieAdg To epyakeio anpayyoroinang kai EKMAUVETE Ta eEAPTIHUATA Kat TV KAOETA AMOCTEIpWONG
epyakeiwv onpayyoroinang pe kpUo TpEXOUEVO vepd Bpiang, He xpnan Bolptaag edv xpetdleTay, yia Bonfela atnv

QQaipeon TWV 0paTAV UMOAEWHATWY. Xpnatponoteite oUppa arnd avoEeidwto XAAUBa 1) GKapmTeq MACTIKEG BoUPTOES TOU

eival oupRaTéq Le Xelpoupyika epyaleia arnd avoEeidwro xaAupa. Ma Tov kaBaplopd Twv eEapTUATWY Tou epyaAeiou
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anpayyoroinong Kat Tg KAGETAg AMOOTEIPWONG EPYAAEwV onpayyonoinang Uropei va xpnatpornon el Eva pnxaviko

0UOTNA KaBAPIOKOU 1 Hia XelpoKiv TN HEB0B0G kaBapLopoU. SUPBOUAEUTELTE TIG 0BNYiEq TOU KATATKEUATTH TOU UNXAVIKOU

OUOTAMATOG KABAPLOKOU Kat TOU PEGOUKABAPLOHOU Yia TOV KABAPLOHO XELPOUPYIKGY EPYANEIWV.

Nporeiveral n akohouBn xelpokivaTn pEBodog kadapiopou:

1. Apaip€ote OAa Ta CwHATISIA TPOGKOANHEVOU LOTOU Kat Enpapévou aipatog and To epyaeio onpayyoroinang, mv
KaoETa AMooTEIpWONG Kat Ta eEapTHHATA Tou epYAAEiou OMPayyomoinang e XPRon kpUou Tpexolpevou vepol Bpuang
Kal fiou, evupIkoU anoppunavikou. MapackeudoTe To EVIUUIKO AMOpPUTAVTIKG KAl EUMOTIOTE Ta EEAPTIATA TOU
epyakeiou onpayyoroinang kat TV KasETa GUKP®VA e TIG 0BNYIES TOU KATAOKEUATTH TOU ANOPPUTAVTIKOU.
Xpnotporoteite oUppa and avoEeidwto XaAuBa 1) AkapmTeg MACTIKEG BOUPTOES MOU Elval GUMBATES HE XELPOUPYIKA
epyaleia anod avogeidwto xahuBa yia Bondela atov kaBaplopo Tou eowTepLkoU auhol Tou Bnkaplol Kat TwV OIoRGY
TOV THNUATWY ™G padOU, TOU 0palpoetdols akpou kat TG AaBNg ou GEPOUV OTEIpWHA.

2. ApEOWG PeTd TV TAUON Twv eEAPTNUATEV TOU EpYaAEioU onpayyoroinong Kat TG kaoetag anoateipwang epyakeinv
anpayyoroinang, eKMAUVETE e AMETTAYMEVO VEPO YIa TNV APAIPEDT) KABE IXVOUG AMOPPUTAVTIKGV KAl UTIOAEILHATOV.
Agnate 0Aa Ta eEapThUaTa Tou epyaheiou onpayyonoinong Kat g KAOETAg anooTeipwang epyareiwy anpayyonoinang
OTOV Q€A YLA VO GTEYVATOUV.

3. Eivat onpavtiko va embewpeite 0Aa Ta eEapTAHATA TOU £pyaleiou onpayyoroinang kai Tg kaseTag anoaTeipwong
epyakeiwv onpayyoroinong, £T0t Gote va SlacpahioeTe 0Tt elval kabapd kai 6TL dev EXOUV UTOOTEL ZNHuLd TPV Ao TV
anooTeipwon. Znpia mou Ba uropolioe va anoTpéPet T 6woTn Aettoupyia Tou epyakeiou anpayyoroinang nepiappavet
QUYES, 0TPaBO Bidwia, XApagn, SIaBpwan, MPOEEOXES, EYKOMES, KOMHATA 1} pWYHES. Ma 0wOTA Xprion, N KacTa
anooTelipwong epyareiwv anpayyoroinang mpénel va ao@ahilet 0Tav eivat KAELOTR Kat va pnv £XeL UMOOTEL onoladnrote
Sopikn Znuid. Avarpégre otig MTPOGYAAOEIX ap. 2, ap. 3 kai ap. 4.

Anooteipwon

Me1d Tov kaBaplopo kai Ty embedpnon, OAd Ta anoouvappoloyNLEVa EEAPTNHATA TOU EPYAAEIOU OMPAYYOTOINaNG e

Ankapt PV mpéret va TomofeToUvTal Heoa otV KaogTa anoateipwong epyaAeinv anpayyoroinang. Mptv and m xprion, n

KaoETa AnooTEipwaNg pyaAeiwv anpayyoroinong mpenel va nepikAeieTal o€ KataAAnAo mepitUALyHa anoateipwong mou

SlatieTal 0To EUMOPLO, TO OTOI0 XPNOOTOLEITAL CUMPWVA HE TIG 08NYIEG TOU KATAOKEUAOTH) TOU MEPITUAIYHATOG,

Hpoal&onolﬂozlq:

1. Kara tn idpKeia Tng mepiodou anooteip 16, BN mmBu(src Knusqu unoorupwung epyakeinv onpuvvonomonq

2. My amooTEIPWVETE To Epyaleio onpayyomoinang UEca oTNV KAGETA AMoOTEIpwaNG epyaAcinv anpayyoroinang pe
Xprion kukhou petatomong Bupummq 121°C (250 °F).

Anommpwvm 0 epvu)\sw cmpuwunomonq e XPrioN TV aKOAOUBWY MApapETPWV KUKAOU:

Me Xprion anooTelpwTh aTpou pe petaromon Papltnrag:

Oeppokpacia: otoug 132 °C (270 °F) 1) e peyahUtepn Beppokpacia
Xpovog EkBeang: 15 hemd

Xpovog oTeyvepaTog: 45 herta

Me xpron anooTelpwTh aTpol ye MpoKaTepyacia Kevou (uPnAo Kevo):
Oeppokpaaia: otoug 132 °C (270 °F) 1) og peyahUtepn Beppokpacia
Xpovog ekBeang: 3 \emmta

Xpovog oTEYVAHATOG: 45 et

Mptv arod To volypa Tou MEPTUAYHATO AnooTEipwang, EMBEWPROTE TO TEPITUALYHA Yia TUXOV OXIOIHATA, [KPOTKOTIKES
OTEG 1) AN N TTou evdEYETaL va SlaKUBEUOEL TN OTEIPOTNTA. H KAOETa TPEMEL va MiepikAeieTal o8 kataMnAo mepttiypa
QanooTeipwong Mou dlaTieTat 0To EUMOPLO TIPOKELEVOU Va Slatpeital 1) OTelOTNTA PeTd TV enegepyaoia. Ma nepaitépw
TANPOQOpIES OXETIKA HE TOV ao@aAT] XELPLOWO, TO BLONOYIKO KABAPLOKO Kal TV AMOCTEIPWAN (ATPIK®OV CUCKEUMY, HMOPELTE
Vva OUPBOUAEUTEITE Ta POTUNA Kat TV KATeUBUVTIIPLa 08Ny TIOU avapEPOVTAL MAPAKATW:

"Recommended Practices for Cleaning and Caring for Surgical Instruments and Powered Equipment,” AORN Journal, March
2002, Vol. 75, No. 3, pp. 627-641.

AAMI/ANSI/ISO 11134 "Sterilization of health care products - Requirements for validation and routine control - Industrial moist
heat sterilization."
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ANSI/AAMI ST35-1996 "Good Hospital Practice: handling and biological decontamination of safe medical devices in health

care facilities and in non-clinical settings."

Xpnon Tou epyaleiou onpayyomoinong

1. AQaIPETTE T AMOOTELPWHEVA EEAPTAMATA TOU Epyaheiou anpayyoroinang e Bnkdpt PV and v kaoeta anoateipwong
epyakeiwv onpayyoroinang pe Xpnon kataAAnAng Gonmmg TEXVIKIG.

2. Tia T ouVapHOAGYNON TWV AMOOTEPWHEVWY EEAPTNUATWY TOU Epyaleiou anpayyoroinang: ETepewate (BOLOTE)
TIPOOEKTIKA TN AaBn Mavw o¢ omoladNroTe akpn ™G papdou. ZUpeTe T PARSO UEGW TOU BNKapLoy, £T01 WOTE 1 AKpN He
OTElpwpa ™G PARBOU va TIPOEEEEL and TV akpn Tou Bnkaplol. MpocapTnoTe (BIBWOTE) TO GOALPOEIGES AKPO TV
ekTeBelpEn akpn ™G paBBou. SIETE (e To XEpL T B1ATaEN, SlaoPaNZovVTag OTL Ot MHOL TOU GPAIPOEIBOUS AKPOU Kal
™G AaBng epapuoZouv aTeVA AV OTIG GKPES TOU Bnkaptou.

3. AkohouBnaTe MPOTUT XELPOUPYIKN TIPAKTIKN Yia T Snptoupyia Top@y 10050u kat eE080U Yia To epyaleio
anpayyoroinang.

4, XpnolHoTomaTe TO anogTEIPWHEVO GUVAPHONOYNHEVO epYaAEio anpayyomoinang yia T Snuioupyia onpayyag otov 1oTo
TIOU OUVEEL TIS TOES €100BOU Kal EEOBOU.

5. '0tav 10 epyaleio anpayyonoinang SiENBEL HETW TG BENG ToURG EEOBOU Kat EXeL SnoupynBel Jida IKavoTomTIkN
onpayya, EeBBWOTE T AaBn Katd To 1/2 pag MANPOUS MEPLOTPONG KAl KATOTLY AQALPETTE EVIEADG TO GQAIPOEIBES
GKpo and T papso.

6. Orav o)\ox)\npwem n énmoupvlu cmpuvvaq Kat 1o uq)mpoméaq aKkpo Se xpelaleTal yia To urohoiro g dladikaciag,
AQUIPETTE TO TPAIPOEITEG AKPO GO TO XEIPOUPYIKO TEDIO KAl EMMATPEYTE TO OTNV KAGETA AMOOTEIPWONG EPYAAEI®V
anpayyoroinang.

7. S1epewoTe (éacTs) 10 HOOEUHA MAVW OTN paﬁéo TOMOBETOVTAG EVa PAMMA PEGW TG Ku)vmnq ormg nou BpiokeTat oy
eKTeBelIEVN akpn TG padou. EnalnBelote Ot e§WTEPIKN BIAPETPOG TOU ayYElaKoU HOGXEUUATOG EQappOTel EVTOg
ToU BnKaplol Kat OTL To PiKkog Tou Hooxelpartog eivat peyahiTepo arod T ofjpayya tou totol. ZupBouurit TV
MPO®YAAOH ap. 1.

8. TpaPnEte MPOOEKTIKA TO HOOXEUKA HETW TOU BnKkaptoU, e Xpnon tng diatatng Aapng kat papdou.
a.'0tav éxete Tpapngel To ooxeupa oty BEam Tou evog Tou Bnkaplol, aneheuBepwate To and T pado koBovTag To
paya.

B. Eva kpatdTe To puooxeupa atn BEan Topng eE0S0U, TAOTE TV TPoEEEXOUTT AKpn TOU BnkaploU Kat Tpapngte
TIPOOEKTIKA (AQAIPETTE) TO BNKAPL AMO T 0T)PAYYA TOU L0TOU, APAVOVTAG TO MOTXEUHA OWOTA TOMOBETNHEVO EVTOG TNG
onpayyag Tou oToU.

9. MpoXwPNOTE e TIG AYYELAKES AVATTOUMOELS.

Aadikaoieg ouvtipnong

H owoth guvtpnon tou epyakeiou anpayyoroinang e Bnkapt PV amaitel mpooekTIkO XELPLOHO Kal embedpnon kade

EapTNHATOG TOU EPYAAEIOU OMPAYYOTIOINaNG Kat TG KAOETAG anoaTeipwong epyakeiwv onpayyoroinong. Mpénel va

TIPOOEXETE 110iTEPA £TOL WOTE VA AMOPUYETE TV MPOKANON ZNUIAS 0TA TUAKATA Ke OTElpwa TG papdou, S Aapng Kat

TOU 0QaLpoeldoUg akpou. EAv ol TeploxES auTEG £XOUV UMOTEL {id AOYw E0QaAUEVOU XelpLopoU (BnA. rwan, aTpaBo

Bidwpa, BoupTalapa fy/kat kabaplopog pe anoEeaTika epyakeia) Ta eEPTAHATA EVBEXETAL VA PNV EQAPUOTOUV Hall 6waTa 1)

va eivat evaAAGEipa oTiq akpeg ™G papdou. EQv ouppel tétolou eidoug Znjud, un xpnotpomoteite To epyaleio

anpayyoroinong. Emkowvwviate pe v Bard Peripheral Vascular yia kataMnAa avtaAAakTIKG EapTipaTa Kat TAnpopopies
napayyehiag.

Eyyinon

H Bard Peripheral Vascular, Inc. napéxet eyyUnan mpog Tov apxikd ayopacTn Tou mpoiovtog autol 0Tt To Tpoiov auTo eivat

anahaypévo ard EAATTOUATA 000V agopd Ta UAKA KAL TV KATAOKEUN, Yia Tiepiodo evag ETOUG AN TV NHepoUnvia g

TpWNG ayopdq. H eubUvn oTa mAaiola ™G MEPLOPLOEVNS AUTAG EYYUNONG TePLOPIZETaL OTNV EMIOKEUN i TNV QVTIKATAOTAON

TOU EAATTWHATIKOU MPOiovTOG, KATA TV aMOKAELOTIKY Kpion Tng Bard Peripheral Vascular 1 atnv emotpogn g kabapng

TING Moy kataBAnBNke. H mapolaa meploplopévn eyyunan dev KaAUMTeL eputaoels pBopdg Adyw QUALOAOYIKIG XPRaNg i

EAATTOUATA TIOU OPEIAOVTAL OE EGPANUEVT XPROT TOU TPOiovTog autol.

2T0 METPO MOY ENITPENETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOGEZIA, H MEPIOPIZMENH AYTH EFTYHZH YNOKAGIZTA KAGE
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AAAH EFTYHEZH NPOIONTOS, EITE PHTH EITE SIQMHPH, ZYMMEPIAAMBANOMENHE, AAMA XQPIZ NA MEPIOPIZETAI MONO
ZE AYTH, KAl KAGE EMMEZHZ EMTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMHAOTHTAZ I'lA ENA 2YTKEKPIMENO 2KOMO. H
BARD PERIPHERAL VASCULAR AEN ANAAAMBANEI OYAEMIA EYOYNH A TYXAIEX 'H MAPENOMENEX ZHMIEX NOY
MPOKYMTOYN AMNO TO XEIPIZMO 'H TH XPHZH TOY NPOIONTOZ ANO MEPOYS ZAS.

S [EPIKEQ TIOMTEIEG 1) XWPES DEV EMUTPEMETAL 1) EEQIPEAN TWV EUPETWV EYYUNOEWY, KABAG KAl TWV TUXALWV 1) TIAPEMOHEVWY
Iniev. EvdgxeTal va xeTe MPOoBETa PETPA ENAVOPBROEWY OUNQWVA HE T VopOBEDia TG TONITEIS T TG XWPag 0ag.

Ma evnpépwan Tou Xpro, omv TeheuTaia oeAida Tou UAAAdiou auToU, avaypageTal pia uepopnvia Ekdoang i
avaBempnong Kat évag aplbpog avabepnong yia Ti§ 0dnyieq auTé. S& TepImTwon mou EXouv MapéABeL 36 piveq and v
NiepoUNVia auT Kal To XpOvo Xpnang Tou mpoiovTtog, o XpoTng MPEMeL va eTukolvwvi et de T Bard Peripheral Vascular
Y10 va BlaMmoTRoEL KaTd Mocov eival dlaBEaiHES EMMPOTBETEG TANPOPOPIES AVAPOPIKA |iE TO MPOTOV.

Ta Bard kai IMPRA eivat onparta katateBévia tg C. R. Bard, Inc. i ouyyevoUg etaipeiag.

To Innovation for Optimal Outcomes eival eunopiko onua ™g C.R. Bard Inc. 1} ouyyevolg eTaipeiag.

To Radel gival onpa katateBev g Solvay Advanced Polymers, LLC.

-Copyright ©2004, C. R. Bard, Inc. Me Tv emgUAagn mavtog dikatopatog. Ektunddnke otiq H.MA.

Bard Peripheral Vascular, Inc.

P.O. Box 1740
Tempe, AZ 85280-1740 E£0Ui050TNEVOG QVTITIPOOWITOG
USA 1a Tov EOX
TEL: 1-480-894-9515 ¥ -
1-800-321-4254 Bard Limited
FAX: 1-480-966-7062 Crawley, UK
1-800-440-5376 RH11 98P
www.bardpv.com
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Perifert, vaskulart hylstertunneleringsinstrument og steriliseringskassette.
Forsigtig: | henhold til amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun szlges af eller efter ordination af en lzge.
BRUGERVEJLEDNING
Indikation
Det perifere, vaskulaere hylstertunneleringsinstrument (PV hylstertunneleringsinstrument) er beregnet il at skabe subkutane tunneler til
anbringelse af vaskulzere proteser (grafter) til perifer, vaskulaer, femoral, arteriovengs adgang og ekstra-anatomiske bypass-indgreb.
Tunneleringsinstrumentet vil lette anbringelsen af eksternt stattede grafter pa op il  mm L.D. Der medfolger en steriliseringskassette til
tunneleringsinstrumentet til opbevaring og beskyttelse af tunneleringsinstr komponenter, nar de ikke anvendes, og den giver
mulighed for gennemtreengning af damp under sterilisering. Kassetten skal anvendes med passende steriliseringsindpakning.
Beskrivelse
PV hylstertunneleringsinstrumentet bestér af fire komponenter, der, nér de er samlet, udger én enhed. Tunneleringsinstrumentets kom-
ponenter omfatter héndtaget, den indre stang, det ydre hylster og kuglespidsen (se figur 1).

Figur 1

Handtag Indre stang Ysre hylster Kuglespids
L —
/ <!

Bade tunneleringsinstrumentet og steriliseringskassetten til tunneleringsinstrumentet er anordninger til genbrug.

Tunneleringsinstrumentets komponenter er lavet af rustfrit stél af medicinsk kvalitet. Tunneleringsinstrumentets steriliseringskassette

bestar af Radel/EE R (polyfenylsulfon) og har fire smasklase af rustfrit stal af medicinsk kvalitet. Disse materialer er udformede til at

modsta gentagen anvendelse, rengering og resterilisering.

Forsigtighedsregler

1. Inden anvendelsen af PV hylstertunneleringsinstrumentet skal man kontrollere, at den vaskulaere grafts ydre diameter passer
inden i hylstret, og at graftens lzengde er Izengere end den veevstunnel, der skal skabes. Gares dette ikke, kan det vaere vanskeligt
at opna optimal placering af graften.

2. Der ber udvises forsigtighed med beskyttelse af tunneleringsinstrumentet mod mekanisk beskadigelse. Hard behandling kan
adelaegge tunneleringsinstrumentets overflade.

3. Tunneleringsinstrumentets komponenter ma ikke neddyppes i saltvands- eller blegemiddeloplasninger. Dette kan medfare beskadi-
gelse af komponentens overflader.

4. Tunneleringsinstrumentet leveres usterilt og skal rengares grundigt og steriliseres inden hver anvendelse. Rengering/sterilisering
af tunneleringsinstrumentet forud for anvendelsen er institutionens ansvar.

Rengering forud for sterilisering

Personalet ber veere ifgrt passende beskyttelsesbeklaedning ved handtering af PV hylstertunneleringsinstrumentets komponenter og

steriliseringskassette. Umiddelbart efter brugen skal tunneleringsinstrumentet skilles ad, komponentere og steriliseringskassetten

skylles i koldt, rindende postevand, om nadvendigt ved hjzelp af en barste il at fieme synligt debris. Anvend rustfri staltrads- eller stive

plasticberster, der er kompatible med kirurgiske instrumenter af rustfrit stal. Et mekanisk rengeringssystem eller en manuel

rengeringsmetode kan anvendes il at rengare tunneleringsinstrumentets komponenter og steriliseringskassette. Se producentens

brugsvejledning for det mekaniske rengaringssystem og rengeringsmidlet for rengering af kirurgiske instrumenter.

Der foreslas falgende manuelle rengering d

1. Fjern alle partikler af klebende veev og indtarret blod fra tunneleringsinstrumentet, steriliseringskassetten og tunneleringsinstru-
mentets komponenter ved brug af koldt, rindende postevand og et mildt, enzymatisk detergent. Ger det enzymatiske detergent
klart og dyp tunneleringsinstrumentets komponenter og kassetten ned ifelge producenten af detergentets instruktioner. Anvend
rustfri staltrads- eller stive plasticharster, der er kompatible med kirurgiske instrumenter af rustfrit stal til at rengere det indre lumen
af hylsteret og fordybninger i delene med gevind pa stangen, kuglespidsen og handtaget.

2. Umiddelbart efter vask af tunneleringsinstrumentets komponenter og steriliseringskassette, skylles de i destilleret vand for at fiere
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alle spor af detergenter og debris. Lad tunneleringsinstrumentets komponenter og steriliseringskassette lufttarre.

3. Det er vigtigt at inspicere alle tunneleringsinstrumentets komponenter og steriliseringskassette for at sikre, at de er rene og fri for
skader forud for sterilisering. Skader, der kunne forhindre korrekt funktion af tunneleringsinstrumentet, omfatter skrammer, ade-
\agte gevmd tsning, punktteering, grater, hak, fordybninger eller revner. For korrekt anvendelse ber tunneleringsinstrumentets

L kunne i, nar den er lukket, og ber vaere fri for enhver strukturel beskadigelse. Der henvises til
FORSIGTIGHEDSREGEL NR. 2, 3 0G 4.

Sterilisering

Efter rengering og inspektion ber alle PV hylstertunneleringsinstrumentets adskilte komponenter anbringes i tunneleringsinstrumentets

steriliseringskassette. Inden anvendelsen skal tunneleringsinstrumentets steriliseringskassette indpakkes i en passende, kommercielt

tilgeengelig steriliseringsindpakning, anvendt i overensstemmelse med instruktionerne fra producenten af indpakningen.

Advarsler:

1. Tunneleringsi sterilisering ma ikke stables under steriliseringsperioden.

2. Tunneleringsinstrumentet ma ikke steriliseres i leringsi teriliseringsk ved brug af en 121°C
(250°F) gravitetsforskydningscyklus.

Tunneleringsinstrumentet stenllseres ved brug af felgende cyklusparametre

Anvendelse af et dampsterili t til gravitetsforsk
Temperatur: Ved eller over 132 C (270° F)
Eksponeringstid: 15 minutter.

Torretid: 45 minutter.

A felse af et p kuum (hgj-vak Jampsteriliseringsapy
Temperatur: Ved eller over 132°C (270°F).
Eksponeringstid: 3 minutter.

Torretid: 45 minutter.

Inden steriliseringsindpakningen abnes, skal den inspiceres for revner, sma huller eller anden beskadigelse, der kan kompromittere
steriliteten. Kassetten skal veere indelukket i passende, kommercielt tilgaengelig steriliseringsindpakning for at kunne bibeholde
steriliteten efter behandlingen. Der kan henvises til folgende standarder/retningslinjer for yderligere oplysninger om den sikre handter-
ing og biologisk rengaring af medicinske anordninger:

"Recommended Practices for Cleaning and Caring for Surgical Instruments and Powered Equipment,” AORN Journal, March 2002, Vol.

75, No. 3, pp. 627-641.

AAMI/ANSI/NISO 11134 "Sterilization of health care products - Requirements for validation and routine control - Industrial moist heat

sterilization."

ANSI/AAMI ST35-1996 "Good Hospital Practice: handling and biological decontamination of safe medical devices in health care facili-

ties and in non-clinical settings."

Anvendelse af tunneleringsinstrumentet

1. Fjern det sterile PV hylstertunneleringsinstruments komponenter fra tunneleringsinstrumentets steriliseringskassette under anven-
delse af korrekt aseptisk teknik.

2. Samling af det sterile tunneleringsinstruments komponenter: Handtaget fastgares (skrues) forsigtigt pa en af stangens ender. Lad
stangen glide gennem hylstret, saledes at stangens ende med gevind stikker ud over hylstrets ende. Fastger (skru) kuglespidsen
pa den frie ende af stangen. Samlingen strammes med handkraft, idet det sikres, at kuglespidsens skuldre og handtaget ligger taet
op ad hylstrets ender.

3. Folg standard kirurgisk praksis for at danne indgangs- og udgangsincisioner for tunneleringsinstrumentet.

. Anvend det sterilt samlede tunneleringsinstrument il at danne en veevstunnel, der forbinder indgangs- og udgangsincisioneme.

5. Nar tunneleringsinstrumentet passerer igennem stedet for udgangsincisionen, og en tilfredsstillende tunnel er blevet dannet,
afskrues handtaget _ omgang, hvorefter kuglespidsen fiernes fuldsteendigt fra stangen.

6. Nar dannelsen af tunnelen er fuldfart, og kuglespidsen ikke laengere er ngdvendig for resten af indgrebet, fiemes kuglespidsen fra
operationsfeltet og laegges tilbage i tunneleringsinstrumentets steriliseringskassette.

7. Graften fastgeres (bindes) pa stangen ved at anbringe en sutur gennem det koniske hul pa stangens fritliggende ende. Kontrollér,
at den vaskuleere grafts ydre diameter passer inden i hylstret, og at graftens leengde er leengere end vaevstunnelen. Der henvises
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til FORSIGTIGHEDSREGEL NR. 1.
8. Treek forsigtigt graften gennem hylstret ved brug af handtags- og stangenheden.

a. Nar graften er blevet trukket i position inde i hylstret, frigres den fra stangen ved at klippe suturen over.

b. Mens graften holdes ved stedet for udgangsincisionen, gribes om den fremadragende ende af hylstret, og hylstret traekkes

(fiernes) forsigtigt fra vaevstunnelen, s& graften efterlades korrekt placeret inde i vaevstunnelen.
9. Ga videre med de vaskulaere anastomoser.
Vedligeholdelsesprocedurer
Korrekt vedligeholdelse af PV hylstertunneleringsinstrumentet kraever forsigtig handtering og inspektion af hver komponent af tunneler-
ingsinstrumentet og tunneleringsinstrumentets steriliseringskassette. Der bar udvises seerlig omhu med at undga beskadigelse af stan-
gens dele med gevind, handtaget og kuglespidsen. Hvis disse omrader bliver beskadigede ved ukorrekt handtering (dvs. tabes, forkert
paskruning af gevind, berstning og/eller rengaring med slibemidler), vil delene maske ikke passe korrekt sammen eller veere
udskiftelige med hinanden ved stangens ender. Tunneleringsinstrumentet ma ikke anvendes, hvis der forekommer sadanne beskadi-
gelser. Kontakt Bard Peripheral Vascular for passende udskiftningsdele og bestillingsinformation.
Garanti
Bard Peripheral Vascular, Inc. garanterer over for den forste kaber af dette produkt, at dette produkt vil veere fri for materiale- og fab-
rikationsfejl i en periode pa ét ar fra datoen for det forste kab, og ansvar under denne begreensede produktgaranti vil vaere begraenset
til reparation eller udskiftning af det defekte produkt efter Bard Peripheral Vascular's eget sken eller tilbagebetaling af den betalte net-
topris. Almindelig slitage ved normal anvendelse eller defekter resulterende fra misbrug af dette produkt er ikke daekket af denne
begraensede garanti.
| DET OMFANG, DET ER TILLADT EFTER GALDENDE LOV, ERSTATTER DENNE BEGRANSEDE PRODUKTGARANTIALLE
ANDRE GARANTIER, HVAD ENTEN DISSE ER UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER, MEN IKKE BEGRAENSET
TIL, ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD PERIPH-
ERAL VASCULAR KAN UNDER INGEN OMST/NDIGHEDER PATAGE SIG ANSVARET OVER FOR K@BER FOR NOGET SOM
HELST PRODUKT MED HENSYN TIL TILF/LDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER, SOM SKYLDES K@BERENS HANDTERING
ELLER BRUG AF DETTE PRODUKT.
Visse stater eller lande tillader ikke udelukkelse af underforstaede garantier, tilfeeldige skader eller falgeskader. Keber kan veere
berettiget til yderligere retsmidler ifelge lovgivningen i den pageeldende stat eller det pageeldende land.
En udgivelses- eller revisionsdato og et revisionsnummer for denne brugervejledning er inkluderet til information for brugeren pa den
sidste side af denne folder. | tilfeelde af at der er forlabet 36 maneder fra denne dato til brugen af produktet, ber brugeren kontakte
Bard Peripheral Vascular for at finde ud af, om yderligere produktinformationer foreligger.
Bard og IMPRA er registrerede varemaerker tilharende C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet firma.
Innovation for Optimal Outcomes er et varemaerke tilharende C. R. Bard, Inc. eller et tilknyttet firma.
Radel er et registreret varemeerke tilharende Solvay Advanced Polymers, LLC.
Copyright £E 2004, C. R. Bard, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Trykt i U.S.A.

Bard Peripheral Vascular, Inc.
P.O. Box 1740

Tempe, AZ 85280-1740

USA

Autoriseret reprasentant i EGS

TEL: 1-480-894-9515 o
1-800-321-4254 Bard Limited
FAX: 1-480-966-7062 Crawley, UK
1-800-440-5376 RH11 9BP
www.bardpv.com
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Perifer vaskular tunnelerare med hylsa och steriliseringskassett
OBS! Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av lakare eller pa lakares forordning.
BRUKSANVISNING
Anvandningsomrade
Den perifera vaskuldra tunneleraren med hylsa (PV-tunnelerare med hylsa) underiattar formandet av subkutana tunnlar fér placering av
vaskuldra proteser (transplantat) fér perifer vaskulér, femoral arteriovends ingang, samt externa bypassprocedurer. Tunneleraren
underlattar placeringen av externt stodda transplantat med upp till 8 mm innerdiameter. En steriliseringskassett for tunneleraren med-
foljer for att inrymma och skydda tunnelerarens delar nér de inte anvénds och medge &ngpenetration under steriliseringen. Kassetten
ska anvéndas tillsammans med en lamplig steriliseringsforpackning.
Beskrivning
PV-tunneleraren med hylsa bestér av fyra delar, som nér de sétts samman bildar en enhet. Tunnelerarens delar utgdrs av handtag,
innerstav, ytterhylsa samt kulformad spets (se Figur 1).

Figur 1

Handtag Innerstav Ytterhylsa Kulformad spets

¥

e

S

Bade tunneleraren och den tillhdrande steriliseringskassetten &r medicinska anordningar avsedda for aterbruk. Tunnelerarens delar ar
fillverkade av medicinskt rostfritt stal. Tunnelerarens steriliseringskassett bestar av Radel® R (polyfenylsulfon) och har fyra reglar av
medicinskt rostfritt stal. Materialen &r utformade for att tala upprepad anvandning, rengdring och omsterilisering.

Forsiktighetsmatt

1. Kontrollera innan PV-tunneleraren med hylsa tas i bruk att kérltransplantatets utvandiga diameter passar inne i hylsan och att
transplantatet &r langre &n vavnadstunneln som ska formas. Om man inte gor detta kan det bli svart att astadkomma en optimal
placering av transplantatet.

2. Var forsiktig sa att tunneleraren inte utsétts for mekaniska skador. Ovarsam hantering kan skada ytan pa tunneleraren.

3. Blotlagg aldrig tunnelerarens delar i koksalt- eller blekmedelslosning. Det kan skada ytan pa delarna.

4. Tunneleraren levereras icke-steril och méste rengdras och steriliseras noga fore varje anvéndning. Sjukvardsenheten ansvarar for
att rengdralsterilisera tunneleraren fore anvandning.

Rengdring fore sterilisering

Personal skall béra l&mpliga skyddsklader vid hantering av delarna till PV-tunneleraren med hylsa och tunnelerarens steriliseringskas-

sett. Omedelbart efter anvandningen skall man montera isér tunneleraren helt och skélja delara och steriliseringskassetten i kallt, rin-

nande kranvatten. Anvand en borste om det behdvs for att aviagsna synliga rester av vavnad. Borsten skall vara av rostfritt stal eller av
styv plast som passar fill kirurgiska instrument av rostfritt stal. Man kan anvénda ett mekaniskt rengdringssystem eller en manuell
rengdringsmetod for att rengdra tunnelerarens delar och dess steriliseringskassett. Se anvisningarna frén tillverkarna av det mekaniska
rengdringssystemet och rengéringsmedet nér det galler rengdring av kirurgiska instrument.

Vi foreslar foljande manuella rengoringsmetod:

1. Avlagsna alla partiklar av fastsittande vévnad och torkat blod fran tur ), steriliseringsk och tunnel delar
med kallt, rinnande kranvatten och milt enzymtvéttmedel. Blanda ut enzymtvattmedlet och blétlagg tunnelerarens delar och kasset-
ten enligt anvisningama fran medlets tillverkare. Anvand borstar av rostfritt stél eller av styv plast som passar fill kirurgiska instru-
ment av rostfritt stal for att underlatta rengéringen av hylsans innerlumen och springoma i de géngade delarna av staven, den kul-
formade spetsen och handtaget.

2. Nartunnelerarens delar och steriliseringskassett har tvattats, sa skall de genast skoljas med destillerat vatten sa att alla spar av
tvattmedel och vavnadsrester avldgsnas. Lat alla tunnelerarens delar och steriliseringskassetten lufttorka.

3. Det ar viktigt att kontrollera alla tunnel 1s delar och steriliseri tten s att de g ar rena och felfria fore sterilis-

eringen. Skador som kan inverka menligt pa tunnelerarens funktion &r t.ex. repor, korsgangning, etsning, gropar, ojdmnheter i ytan,
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hack, bucklor eller sprickor. For korrekt anvandning skall tunnelerarens steriliseringskassett lasas nar den stangs och den skall inte
ha nagra strukturella skador. Se FORSIKTIGHETSMATT NR 2, 3 och 4.
Sterilisering
Efter rengdring och kontroll skall alla isartagna delar till PV-tunneleraren med hylsa placeras i tunnelerarens steriliseringskassett. Fore
anvandning skall steriliseringskassetten slas in i en lamplig, i handeln tillganglig steriliseringsférpackning som anvénds i enlighet med
anvisningarna fran forpackningens illverkare.

Varningar:
1. Trava inte steriliseringsk till | pa ira under steriliseringsperiod
2. Sterilisera inte | i | steriliseringsk med anvéndning av en 250°F (121°C) cykel med tyngd-

kraftsuttomning av luft.
Sterilisera tunneleraren enligt féljande cykelparametrar:
| en angsteriliseringsapparat med tyngdkraftsuttomning av luft:

Temperatur: vid eller ver 270°F (132°C)
Exponeringstid: 15 minuter

Torktid: 45 minuter

| en angsteriliseringsapparat med forvakuum (hdgvakuum):
Temperatur: vid eller ver 270°F (132°C)
Exponeringstid: 3 minuter

Torktid: 45 minuter

Innan steriliseringsférpackningen 6ppnas skall man kontrollera att forpackningen inte har nagra revor, hal eller andra skador som skulle
kunna forsamra steriliteten. Kassetten maste vara innesluten i en lamplig, i handeln tillgénglig steriliseringsforpackning sa att steriliteten
bevaras efter processen. Se fdljande standarder/riktlinjer for att f mer information om saker hantering och biologisk rengéring och
sterilisering av medicinska anordningar:

"Recommended Practices for Cleaning and Caring for Surgical Instruments and Powered Equipment," AORN Journal, March 2002, Vol.

75, No. 3, pp. 627-641.

AAMI/ANSI/ISO 11134 "Sterilization of health care products - Requirements for validation and routine control - Industrial moist heat

sterilization."

ANSI/AAMI ST35-1996 "Good Hospital Practice: handling and biological decontamination of safe medical devices in health care facili-

ties and in non-clinical settings."

Att anvénda tunneleraren

1. Ta ut de sterila delarna till PV-tunneleraren ur steriliseringskassetten med tillamplig aseptisk teknik.

2. Montera ihop tunnelerarens sterila delar sa har: Sétt noggrant fast (skruva) handtaget pa en av stavens andar. Skjut staven genom
hylsan, sa att stavens géngade ande sticker ut utanfor hylsan. Fést (skruva) den kulformade spetsen pa stavens exponerade
ande. Spann at montaget med handen, och se till att ansatserna pa kulspetsen och handtaget ligger ttt emot hylsans andar.

3. Fol vedertagen kirurgisk praxis for att skapa ingangs- och utgangssnitt for tunneleraren.

. Forma en vavnadstunnel mellan ingangs- och utgangssnitten med den sterila tunneleringsenheten.

5. Nar tunneleraren kommer ut genom utgangssnittet och en tillfredsstallande tunnel har formats, sa skruvar man av handtaget 1/2
varv, och tar sedan bort kulspetsen fran staven.

6. Nér tunneleringen &r slutférd och den kulformade spetsen inte ldngre behdvs for resten av proceduren, sa tar man bort kulspetsen
frén operationsfaltet och lagger tillbaka den i tunnelerarens steriliseringskassett.

7. Fast (knyt) transplantatet vid staven genom att sétta en sutur genom det avsmalnande halet vid stavens exponerade &nde.
Kontrollera att karltransplantatets utvandiga diameter passar i hylsan och att transplantatet ar langre &n vavnadstunneln. Se
FORSIKTIGHETSMATT NR 1.

8. Dra forsiktigt transplantatet genom hylsan med hjélp av handtaget och staven.

a. Nar transplantatet har dragits in i rétt position inne i hylsan frislapper man det fran staven genom att klippa suturen.
b. Hall kvar transplantatet vid utgangssnittet, ta tag i den utskjutande hylsénden och dra forsiktigt ut (avidgsna) hylsan ur vévnad-
stunneln, sa att transplantatet lamnas kvar i ratt Iage inne i vavnadstunneln.

9. Fortsatt med karlanastomoserna.

~

(30)



Underhall

For att kunna underhalla PV-tunneleraren med hylsa pa ratt sétt maste man vara forsiktig da man hanterar och inspekterar alla tunnel-
erarens delar och dess steriliseringskassett. Var sérskilt noga med att inte skada géngorna pa staven, handtaget och kulspetsen. Om
dessa omraden skadas genom felaktig hantering (dvs. att man tappar, korsgéngar, borstar och/eller rengér dem med slipande medel)
kommer delarna eventuellt inte att passa ihop eller vara utbytbara pa stavens &ndar. Anvénd inte tunneleraren om sadana skador
intréffar. Kontakta Bard Peripheral Vascular for att bestalla [ampliga reservdelar och for att fa bestaliningsinformation.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, Inc. garanterar férstahandskparen av denna produkt att produkten ar felfri vad géller material och tillverkn-
ing under ett ar fran och med datumet for forstahandskdpet. Ansvarsskyldigheten under denna begransade garanti inskrénks till repa-
ration eller utbyte av den felaktiga produkten enligt Bard Peripheral Vasculars eget gottfinnande, eller aterbetalning av erlagt nettopris.
Normal forslitning eller skador som uppstatt pa grund av felaktig anvéndning av produkten técks inte av denna begrénsade garanti.
OM DET AR TILLATET ENLIGT GALLANDE LAG ERSATTER DENNA BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLAANDRA
GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN EJ BEGRANSAT TILL, ALLA GARANTIER OM
KVALITET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. UNDER INGA OMSTANDIGHETER AR BARD PERIPHERAL VASCULAR
SKYLDIGAATT ERSATTA DIG FOR OFORUTSEDDA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM UPPSTAR TILL FOLJD AV DIN
HANTERING ELLER ANVANDNING AV PRODUKTEN.

| vissa delstater/lander &r det inte tillatet att utesluta underforstadda garantier, oforutsedda skador eller foljdskador. Du kan vara berétti-
gad ill ytterligare kompensation enligt lagarna i din delstat/ditt land.

Ett utgivnings- eller revisionsdatum for dessa anvisningar &r angivet som information till anvéndaren pa sista sidan i detta héfte. Om
det har gatt 36 manader mellan detta datum och produktanvandningen bér anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular for

att hora efter om ytterligare produktinformation tillkommit.

Bard och IMPRA &r inregistrerade varumarken som tillhér C. R. Bard, Inc., eller en till dem anknuten tillverkare.

Innovation for Optimal Outcomes &r ett varumarke som tillhér C. R. Bard, Inc., eller en till dem anknuten illverkare.

Radel & ett inregistrerat varumérke som tillhdr Solvay Advanced Polymers, LLC.

Copyright ©2004, C. R. Bard, Inc. Eftertryck forbjudes. Tryckt i USA.

Bard Peripheral Vascular, Inc.
P.O. Box 1740

Tempe, AZ 85280-1740

USA Auktoriserad representant inom EES

TEL: 1.480-894-9515 imi
1-800-3214254 gzaﬂgmﬁ:
FAX: 1-480-966-7062 V.
1.800440-5376 RH11 98P
www.bardpv.com
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Perifeerisen verisuonijarjestelmén suojuksellinen tunnelointilaite ja sterilointikasetti
Huomio: Yhdysvaltain lain mukaan téta laitetta saa myyda vain |&ékari tai |adkarin maarayksesta.
KAYTTOOHJEET
Kayton indikaatio
Perifeerisen verisuonijérjestelman suojuksellinen tunnelointilaite (suojuksellinen PV-tunnelointilaite) on tarkoitettu avuksi tehtéesséa
|hona|a|swa tunneleita verisuoniproteesien (snrtelden) asettamiseksi perifeerisissd verisuonileikkauksissa, femoraalisissa valtimo-laski-
moyhteysleikkauksissa ja ekstra-ar isissa ohituksissa. Tunnelointilaitteella voidaan asettaa ulkoisesti tuettuja siirteitd, joiden
sisdlapimitta on enintaan 8 mm. Tunnelointilaitteen sterilointikasetissa voidaan sailyttaa ja suojata tunnelointilaitteen osia, kun ne eivat
ole kéytdssa, ja sallia hoyryn paasy osiin sterilointivaiheessa. Kasettia kdytetaan asianmukaisen sterilointikééreen kanssa.
Kuvaus
Suojuksellinen PV-tunnelointilaite koostuu neljésté osasta, jotka koottuina muodostavat yhden yksikon. Tunnelointilaitteen osat ovat
kahva, sisa , ulkosuojus ja kuul kérki (viite Kuva 1).

Kuva 1

Kahva Sisésauva Ulkosuojus Kuulamainen Kérki

| —"]

=

Seka tunnelointilaite etta sen sterilointikasetti ovat uudelleenkaytettavia laakintélaitteita. Tunnelointilaitteen osat on valmistettu laakin-

takayttoon hyvaksytysta ruostumattomasta teraksesta. Tunnelointilaitteen sterilointikasetti on valmistettu Radel® R -polyfenyylisulfon-

ista, ja siind on nelja laakintakayttoon hyvaksytystd ruostumattomasta teraksesta valmistettua salpaa. Namé materiaalit on suunniteltu

kestamaan toistuvaa kayttoa, puhdistusta ja uudelleensterilointia.

Varotoimet

1. Tarkasta ennen kuin kaytat suojuksellista PV-tunnelointilaitetta, etta verisuonisiirteen ulkolépimitta sopii suojukseen ja etta siirre on
pitempi kuin muodostettava kudostunneli. Jos néin ei tehdd, siirteen optimaalinen asettaminen voi olla vaikeaa.

2. Tunnelointilaitetta on suojattava mekaanisilta vaurioilta. Kova kasittely voi vaurioittaa tunnelointilaitteen pintaa.

3. Tunnelointilaitteen osia ei saa liottaa keittosuola- eika valkaisuaineliuoksessa. Osien pinta voi vaurioitua.

4. Tunnelointilaite toimitetaan epasteriiling, ja se on puhdistettava ja steriloitava hyvin ennen kéyttéd. Tunnelointilaitteen puhdistus ja
sterilointi ovat terveydenhoitolaitoksen vastuulla.

Sterilointia edeltédva puhdistus

Henkildston on kaytettava sopivaa suojavaatetusta suojuksellisen PV-tunnelointilaitteen osia ja sterilointikasettia késiteltdessa. Pura

tunnelointilaite kokonaan heti kéytdn jélkeen ja huuhtele sen osat seka sterilointi viileassd juok vedessa. Poista nakyva

lika tarvittaessa harjalla. Kayta ruostumatonta terasharjaa tai jaykk&a muoviharjaa, jota voidaan kayttaa ruostumattomasta teraksesta

valmistettujen kirurgisten laitteiden kanssa. Tunnelointilaitteen osat ja sterilointikasetti voidaan puhdistaa mekaanisella puhdistusjar-

jestelméllé tai manuaalisella puhdistusmenetelmalld. Katso mekaanisen puhdistusjérjestelmén tai puhdistusaineen valmistajan ohjeita

kirurgisten valineiden puhdlstamlsesta

Suosittelemme hdi Iméa:
1. Poista kaikki kudosh\ukkaset ja kuwunut veri tunnelomtllalﬁeesta sen osista ja sterilointikasetista viilella juoksevalla vedella ja
miedolla ent; lla pesuaineella. Valmistel Y 1en pesuaine ja liota tunnelointilaitteen osia ja kasettia pesuaineen

valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kéytd ruostumatonta terdsharjaa tai jaykkéa muoviharjaa, jota voidaan kayttaa ruostumattomasta
teraksesta valmistettujen kirurgisten laitteiden kanssa, ja puhdista suojuksen sisaluumen sekd sauvan, kuulamaisen karjen ja kah-
van urallisten osien urat.

2. Huuhtele tunnelointilaitteen osat ja steril i tislatulla vedella heti pesun jélkeen, jotta lika ja roskat poistuvat kokonaan.
Anna tunnelointilaitteen osien ja sterilointikasetin kuivua itsestaan.

3. On térkeaa tarkastaa, etta kaikki tunnelointilaitteen osat ja sterilointikasetti ovat puhtaat ja vaurioitumattomat ennen sterilointia.
Tunnelointilaitteen kunnollista toimintaa voivat estaa naarmut, kierteilta pois joutuminen, sydpyminen, lovet, purseet, kolhut, lom-
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mot ja halkeamat. Laite toimii oikein vain, jos sen sterilointikasetin salpa sulkeutuu eikd kasetissa ole rakenteellisia vaurioita. Viite
VAROTOIMET 2, 3 ja 4.
Sterilointi
Kaikki puretut suojuksellisen PV-tunnelointilaitteen osat on sterilointikasettiin puhdistamisen ja tarkastamisen jalkeen.
Tunnelointilaitteen sterilointikasetti on ennen kéyttda suljettava sopivaan kaupalliseen sterilointikéa ), jota kaytetééan kaareen-
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Varoitukset:
1. Tunnelointilaitteen sterilointik ja ei saa pinota sterilointivaiheen ajaksi.
2. Tunnelointilaitetta ei saa steriloida lointilaitteen sterilointik 250 °F:n (121 °C:n) painovoimasteriloinnilla.

Tunnelointilaite on steriloitava seuraavilla jaksoparametreilla:

Painovoimaan perustuvan hoyrysterilointilaitteen kaytto:

Lémpdtila: véhintadn 270 °F (132 °C)

Sterilointiaika: 15 minuuttia

Kuivumisaika: 45 minuuttia

Esityhjiohoyrysterilointilai (suuri alipaine) kaytto:

Lampdtila: vahintaan 270 °F (132 °C)

Sterilointiaika: 3 minuuttia

Kuivumisaika: 45 minuuttia

Tarkasta ennen sterilointikaareen avaamista, ettei siiné ole repe&mid, pienia reikia eiké muita vaurioita, jotka voivat vaikuttaa steriiliy-

teen. Kasetti on kaupalliseen sterilointik 1 késittelyn jalkeisen steriloinnin varmistamiseksi. Seuraavista

normeista/ohjeista voi katsoa lisatietoja ladkintalaitteiden turvallisesta késittelystd, biologisesta puhdistamisesta ja steriloinnista.

"Recommended Practices for Cleaning and Caring for Surgical Instruments and Powered Equipment,” AORN Journal, maaliskuu 2002,

osa 75, nro 3, s. 627-641.

AAMI/ANSINISO 11134 "Sterilization of health care products - Requirements for validation and routine control - Industrial moist heat

sterilization."

ANSI/AAMI ST35-1996 "Good Hospital Practice: handling and biological decontamination of safe medical devices in health care facili-

ties and in non-clinical settings."

Tunnelointilaitteen kayttd

1. Poista steriilin suojuksellisen PV-tunnelointilaitteen osat sterilointikasetista hyvaksyttyja aseptisia menetelmia kayttéen.

2. Steriilin tunnelointilaitteen osien kokoaminen: Kiinnitd (kierré) kahva varovasti sauvan jompaankumpaan paahan. Tyonna sauva
suojuksen lapi siten, ettd sauvan kierteinen pdé ulottuu suojuksen paan ohi. Kiinnita (kierré) kuulamainen kérki sauvan nakyvaan
paahan. Kiristd asennelma késin ja varmista, etté kuulamaisen karjen ja kahvan ulokkeet ovat tlukastl suojuksen péita vasten.

3. Tee tunnelointilaitteen sisdanvienti- ja ulostuloaukko tavallisten kirurgisten

Tee sterililla kootulla tunnelointilaitteella kudostunneli yhdistaméén sisédénvienti- ja ulostuloaukkoja.

5. Kun tunnelointilaite vied&én ulostuloaukon I&pi ja haluttu tunneli on tehty, I0ysaa kahvaa 1/2 kierrosta ja poista sitten kuulamainen
kérki ja sauva kokonaan.

6. Kun tunneli on valmis, eiké kuulamaista kérkea tarvita jaljelld olevaan toimenpiteeseen, poista kérki kirurgiselta alueelta ja palauta
se tunnelointilaitteen sterilointikasettiin.

7. Kiinnita (sido) siirre sauvaan asettamalla ommel sauvan nakyvéssa paéssé olevan suipon aukon Iapi. Tarkasta, ettd verisuonisiir-
teen ulkolapimitta sopii suojukseen ja et siirre on pitempi kuin kudostunneli. Viite VAROTOIMI 1.

8. Veda sirre varovasti suojuksen lapi kdyttamalla kahva- ja sauva-asennelmaa.

a. Kun siirre on vedetty paikalleen suojukseen, vapauta se sauvasta leikkaamalla ommel.
b. Pida siirretta ulostuloaukossa, tartu suojuksen ulkonevaan paéhan ja veda (irrota) suojus varovasti kudostunnelista jttaen siire
oikein paikalleen kudostunnelin sisaan.

9. Jatka verisuonten anastomooseilla.

Huoltotoimet

Suojuksellisen PV-tunnelointilaitteen oikea huolto vaatii tunnelointilaitteen jokaisen osan ja steriloi tin huolellista kasittelya ja

tarkastusta. Erityistd varovaisuutta on noudatettava, jotta sauvan, kahvan ja kuulamaisen karjen kierteiset osat eivat vaurioidu. Jos
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nama alueet vaurioituvat vaéran kasittelyn (esim. pudottamisen, kierteilta pois saattamisen, harjaamisen ja/tai hankausaineilla puhdis-
tamisen) seurauksena, osat eivat ehka kiinnity toisiinsa oikein tai niité i voi vaihtaa keskenaan sauvan péissa. Tunnelointilaitetta ei
saa kayttaa, jos téllaisia vaurioita tapahtuu. Pyydé Bard Peripheral Vascularilta asianmukaiset varaosat ja tilaustiedot.

Takuu

Bard Peripheral Vascular, Inc. takaa tuotteen ensimméiselle ostajalle, ettei tuotteessa ole materiaali- eiké valmistusvirheita yhteen (1)
vuoteen sen ensimmaisesté ostopaivasta lahtien, ja Bard Peripheral Vascularin vastuu taman rajoitetun takuun nojalla rajoittuu viallisen
tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtion oman harkinnan mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittamiseen. Tamé rajoitettu takuu
ei kata normaalikdytdssd aiheutunutta kulumista eikd tuotteen vaarinkaytosta aiheutuvia vikoja.

SOVELTUVAN LAIN PUITTEISSA TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT JA KONKLUDENTTISET
TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA KAIKKI OLETETUT TAKUUT TUOTTEEN KURANTTIUDESTA TAI
SOPIVUUDESTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN. BARD PERIPHERAL VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VAS-
TUUSSA SINULLE