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Arteriovenous (AV) Sheath Tunneler Set 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 Arteriovenous Sheath Tunneler (AV Sheath Tunneler) is intended to aid in creating subcutaneous tunnels for the placement of
vascular prostheses (grafts) for arteriovenous access procedures. The Tunneler will facilitate the placement of externally supported
grafts up to 7mm 1.D. A Tunneler Sterilization Cassette is provided to hold and protect the Tunneler components when not in use and
to allow penetration of steam during sterilization. The Cassette is to be used with an appropriate sterilization wrap.
Description
The AV 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 Tip (reference Figure 1).

Figure 1
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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

1. Prior to utilizing the AV 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.

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

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

4. The Tunneler is supplied non-sterile and must be thoroughly cleaned and sterilized prior to each use. Cleaning / sterilization 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 AV Sheath Tunneler components and the Tunneler Sterilization

Cassette. Inmediately 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 appropriate 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. Use appropriate 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, Tip, and Handle. Remove all particles of adhering tissue and dried
blood from the Tunneler Sterilization Cassette and the disassembled Tunneler components using cool running tap water,
scrubbing with appropriate brushes to aid in cleaning the inner lumen of the Sheath and crevices on the threaded portions of the
Rod, Tip, and Handle. The Tunneler components and Cassette should then be soaked in water and mild, enzymatic detergent.
Prepare the enzymatic detergent solution per the detergent manufacturer’s instructions. Soak the Tunneler components and
Cassette for ten minutes. Rinse the Tunneler components and the Tunneler Sterilization Cassette in distilled water to remove all
traces of detergents and debris.
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2. Place disassembled Tunneler components into an ultrasonic cleaning device with freshly prepared enzymatic detergent per
manufacturer’s instructions, for a minimum of 15 minutes.

NOTE: If an ultrasonic cleaning device is not available, continue to soak/clean in enzymatic detergent for a minimum of 30 minutes.

3. Rinse the Tunneler components and the Tunneler Sterilization Cassette in distilled water to remove all traces of detergents and
debris. Allow all Tunneler components and the Tunneler Sterilization Cassette to air dry.

4. ltis 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 AV Sheath Tunneler components should be placed in the Tunneler Sterilization

Cassette. Prior to use, the Tunneler Sterilization Cassette must be enclosed in an appropriate commercialized sterilization wrap used

in accordance with the wrap manufacturer’s instructions.

Warning: Do not stack Tunneler Sterilization Cassettes during sterilization period.

Sterilize the Tunneler using the preferred cycle parameters:

Using a gravity displacement steam sterilizer:

Temperature: at or above 250°F (121°C)
Exposure Time: 30 minutes

Drying Time: 45 minutes

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.

Using the Tunneler

1. Remove the sterile AV Sheath Tunneler components from the Tunneler Sterilization Cassette using appropriate aseptic technique.

2. To assemble the sterile Tunneler components: Thread and hand tighten the Tip to either end of the selected Rod. Slide Sheath
over Rod so that the exposed threaded end of the Rod extends beyond the Sheath end. Carefully secure (thread) the Handle
onto the exposed fully threaded end of the Rod. Hand-tighten the assembly, making sure that the shoulders of the 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 Tip from the Rod.

6. When tunneling is completed and the Tip will not be needed for the remainder of the procedure, remove the Tip from the surgical
field and return it to the Tunneler Sterilization Cassette.

Positioning the AV Graft

Option 1: After ensuring Sheath position is optimum, remove Rod and Handle assembly, leaving the Sheath in place. Feed graft into

Sheath using a gentle pushing method. Do not twist the graft. Visualize the orientation line to verify accurate placement. When graft

has been pushed into position within the Sheath, hold 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.
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Reference Precaution #1.

Option 2: 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. Carefully pull the graft
through the Sheath, using the Handle and Rod assembly. When the graft has been pulled into position within the Sheath, release it
from the Rod by cutting the suture. 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.

Reference Precaution #1.

Maintenance Procedures

Proper maintenance of the AV 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 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. Do not use the 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 covered by this limited warranty.

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

Some states 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.

Copyright ©2005, C. R. Bard, Inc. All rights reserved. Printed in U.S.A.

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

Tempe, AZ 85280-1740

USA

TEL: 1-480-894-9515 C 6 EEA Authorized Representative

1-800-321-4254 Bard Limited
FAX: 1-480-966-7062

1-800-440-5376 gﬁﬁ‘%}gg}(
www.bardpv.com



FRANCAIS

Set de tunnelisateur artérioveineux (AV) a gaine et cassette de stérilisation
Attention : La loi fédérale des Etats-Unis n'autorise la vente de ce produit qu'a un médecin ou sur ordre de celui-ci.

INFORMATIONS POUR L'USAGE
Indications
Le tunnelisateur artérioveineux & gaine (tunnelisateur AV a gaine) permet de créer des tunnels sous-cutanés pour mettre en place
des prothéses vasculaires (greffes) dans le cadre de procédures d’accés par les veines ou les artéres. Le tunnelisateur permet de
faciliter la mise en place des greffes a support externe jusqu'a 7mm de diametre interne. Une cassette de stérilisation du
tunnelisateur est prévue pour conserver et protéger les composants du tunnelisateur lorsqu'il n’est pas utilisé et pour permettre
I'entrée de la vapeur pendant la stérilisation. La cassette doit étre utilisée avec un emballage de stérilisation approprié.
Description
Le tunnelisateur & gaine AV comprend quatre composants assemblés en une seule unité. Les composants du tunnelisateur incluent
un manche, une tige interne, une gaine externe et un embout (voir la Figure 1).
Figure 1
Manche Gaine Externe

Tige Interne Embout

Le tunnelisateur et la cassette de stérilisation du tunnelisateur sont réutilisables. Les composants du tunnelisateur sont fabriqués en
acier médical. La cassette de stérilisation du tunnelisateur est composée de Radel® R (polyphénylsulfone) et dispose de quatre
loquets en acier médical. Ces piéces ont été congues pour résister a l'usage répété, au nettoyage et a la restérilisation.

Précautions d’emploi

1. Avant d'utiliser le tunnelisateur AV & gaine, vérifiez que le diamétre extérieur de la greffe vasculaire peut entrer dans la gaine et
que la greffe est plus longue que le tunnel de tissu a créer. Dans le cas contraire, la mise en place de la greffe pourrait s'avérer
difficile.

2. Prenez garde de protéger le tunnelisateur contre les dommages mécaniques. Une mauvaise manipulation pourrait détériorer la
surface du tunnelisateur.

3. Nimmergez pas les composant du tunnelisateur dans des solutions salines ou d'eau de javel. Ce pourrait endommager les
surfaces des composants.

4. Le tunnelisateur n'est pas stérilisé a la livraison. Veuillez le nettoyer & fond et le stériliser avant chaque utilisation. Le nettoyage
et la stérilisation du tunnelisateur avant l'usage relévent de la responsabilité du centre de santé.

yage pré 3 Ia stérilisati

Le personnel doit utiliser les protections appropriées lors de la manipulation des composant du tunnelisateur AV a gaine et de la

cassette de stérilisation du tunnelisateur. Inmédiatement aprés I'utilisation, démontez complétement le tunnelisateur et rincez les

composants et la cassette de stérilisation du tunnelisateur & I'eau froide sous le robinet. Au besoin, utilisez une brosse pour éliminer
les déchets. Utilisez une brosse compatible avec les instruments chirurgicaux en acier. Vous pouvez utiliser un systéme de nettoyage
mécanique ou une méthode de nettoyage manuelle pour nettoyer les composants du tunnelisateur et la cassette de stérilisation du
tunnelisateur. Consultez les instructions du systéme de nettoyage mécanique et du fabricant du produit de nettoyage pour la marche

a suivre avec les instruments chirurgicaux.

Nous vous illons la méthode de yag lle suivante :

1. Utilisez des brosses adéquates compatibles avec les instruments chirurgicaux en acier inoxydable afin de pouvoir nettoyer la
lumiére interne de la gaine et les fentes sur les portions de jonction de la tige, de 'embout et de la poignée. En frottant a l'aide
des brosses adéquates, retirez toutes les particules de tissus collés et de sang séché de la boite de stérilisation du tunnelisateur
et des composants démontés du tunnelisateur sous I'eau froide courante d'un robinet, afin de nettoyer la lumiére interne de la
gaine et les fentes sur les portions de jonction de la tige, de 'embout et de la poignée. Les composants du tunnelisateur et de la
boite doivent ensuite tremper dans de I'eau et un détergent enzymatique doux. Préparez la solution détergente enzymatique
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suivant les instructions du fabricant de détergent. Laissez tremper les composants du tunnelisateur et la boite pendant 10
minutes. Rincez les éléments du t I et la boite de stérilisation du tunneli Ir dans de l'eau distillée afin de supprimer
les traces de détergent et de débris.

2. Placez les composants démontés du tunnelisateur dans un appareil de nettoyage ultrasonore avec un détergent enzymatique
fraichement préparé suivant les instructions du fabricant, pendant au moins 15 minutes.

REMARQUE : Si un appareil de nettoyage ultrasonore n'est pas disponible, continuez de tremper/nettoyer dans un détergent

enzymatique pendant au moins 30 minutes.

3. Rincez les éléments du tunnelisateur et la boite de stérilisation du tunnelisateur dans de I'eau distillée afin de supprimer les
traces de détergent et de débris. Laissez ensuite les composants du tunnelisateur et la boite de stérilisation du tunnelisateur
sécher a 'air.

4. Veillez a bien vérifier tous les composants du tunnelisateur et la boite de stérilisation pour s'assurer qu'ils sont bien nettoyés et
qu'ils ne sont pas endommagés avant de stériliser. Les dommages qui pourraient empécher un bon fonctionnement du
tunnelisateur incluent les égratignures, gravures a I'eau forte, pigdres, coupures, bosselures ou fissures. Pour une utilisation
correcte, la boite de stérilisation du tunnelisateur doit s'enclencher a la fermeture et ne doit avoir aucun dommage structurel.

Voir les Précautions d’emploi n° 2, 3 et 4.

Stérilisation
Aprés le nettoyage et l'inspection, tous les composants du tunnelisateur AV a gaine doivent étre placés dans la cassette de
stérilisation. Avant I'utilisation, la cassette de stérilisation doit étre ée dans un emballage de stérilisation approprié

conformément aux instructions du fabricant d'emballages.

Mise en garde : Ne superposez pas les cassettes pendant la stérilisation.
Stérilisez le tunnelisateur selon les parameétres de cycle préférés :

Avec un stérilisateur a vapeur a pesanteur :

Température : 121°C (250°F) mini
Temps d'exposition : 30 minutes

Temps de séchage : 45 minutes
Température : 132°C (270°F) mini

Temps d'exposition : 15 minutes

Temps de séchage : 45 minutes

Avec un stérilisateur a vapeur a prévide (grand vide) :
Température : 132°C (270°F) mini
Temps d'exposition : 3 minutes

Temps de séchage : 45 minutes

Avant d’ouvrir 'emballage de stérilisation, vérifiez que I'emballage n'est pas déchiré, troué ni endommagé. La cassette doit étre

empagquetée dans un emballage de stérilisation approprié afin de préserver la stérilité aprés le traitement.

Utilisation du tunnelisateur

1. Sortez de la cassette de stérilisation les composants stériles du tunnélisateur AV a gaine en appliquant pour ce faire les régles
d'asepsie appropriées.

2. Pour assembler les composants stériles du tunnelisateur : Vissez et serrez a la main I'embout & une extrémité de la tige. Faites
glisser la gaine sur la tige de sorte que son extrémité filetée visible ressorte au-dela de I'extrémité de la gaine. Fixez (vissez)
prudemment le manche sur 'extrémité filetée visible de la tige. Serrez 'ensemble a la main en vous assurant que les
épaulements de I'embout et que le manche affleurent au niveau des extrémités de la gaine.

3. Suivez la méthode chirurgicale classique pour pratiquer des incisions d’entrée et de sortie pour le tunnelisateur.

4. Utilisez le tunnelisateur stérile assemblé pour pratiquer un tunnel dans le tissu situé entre les incisions d’entrée et de sortie.

5. Dés que le tunnelisateur ressort par lincision de sortie et que le tunnel est satisfaisant, dévissez le manche d'1/2 tour et retirez
complétement 'embout de la tige.

6. Lorsque le tunnel est terminé et que I'embout n'est plus utile pour le reste de la procédure, retirez 'embout de 'antenne
chirurgicale et remettez-le dans la cassette de stérilisation.



Positionnement de la greffe AV

Option 1 : Vérifiez la position optimale de la gaine, puis retirez la tige et le manche et laissez la gaine en place. Introduisez la greffe
dans la gaine en poussant délicatement. Ne tordez pas la greffe. Regardez la ligne d'orientation pour vérifier le placement correct.
Des que la greffe a été introduite dans la gaine, maintenez la greffe au niveau de l'incision de sortie, saisissez I'extrémité de la gaine
qui dépasse et retirez prudemment la gaine du tunnel de tissu en laissant la greffe a l'intérieur du tunnel de tissu.

Voir la Précaution d’emploi n® 1.

Option 2 : Fixez (attachez) la greffe sur la tige & 'aide d'un point de suture au travers de l'orifice conique de I'extrémité visible de la
tige. Vérifiez que le diametre extérieur de la greffe vasculaire entre dans la gaine et que la greffe est plus longue que le tunnel de
tissu. Tirez prudemment la greffe au travers de la gaine a 'aide du manche et de la tige. Lorsque al greffe a été placée dans la
gaine, décrochez-la de la tige en coupant le point de suture. Tout en maintenant la greffe au niveau du point d'incision de sortie,
saisissez I'extrémité de la gaine qui dépasse et retirez prudemment la gaine du tunnel de tissu en laissant la greffe a lntérieur du
tunnel. Continuez avec les anastomoses vasculaires.

Voir la Précaution d’emploi n® 1.

Procédures d’entretien

L'entretien correct du tunnelisateur AV a gaine exige la manipulation prudente et 'inspection de tous les composants du tunnelisateur
et de la cassette de stérilisation. Prenez garde de ne pas endommager les segments filetés de la tige, du manche et de I'embout. Si
vous endommagez ces segments lors d'une mauvaise manipulation (chute, déformation du filetage, frottement et/ou nettoyage avec
des produits abrasifs), les piéces pourraient ne plus s'emboiter correctement. N'utilisez pas le tunnelisateur dans ce cas. Contactez
Bard Peripheral Vascular pour commander des piéces de rechange appropriées et pour connaitre la marche a suivre pour passer
commande.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit a 'acheteur initial de ce produit que celui-ci est exempt de défauts de matériaux et de fabrication,
et ce pendant une durée d'un (1) an & compter de la date d'achat initial. Sous couvert de cette garantie, la responsabilité de Bard
Peripheral Vascular sera limitée, et ce & sa seule appréciation, a la réparation ou au rempl 1t du produit dé X, L'usure et
les dommages consécutifs & une utilisation normale ou les défauts résultant d'une mauvaise utilisation de ce produit ne sont pas
couverts par cette garantie limitée.

DANS LA MESURE OU LA LOI L’AUTORISE, LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE SE SUBSTITUE A TOUTES AUTRES
GARANTIES AYANT TRAIT A CE PRODUIT, QU’ELLES SOIENT IMPLICITES OU EXPRESSES, Y COMPRIS, NOTAMMENT A
TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, EN AUCUN CAS
BARD PERIPHERAL VASCULAR NE SAURAIT ETRE TENU RESPONSABLE DE DOMMAGES INDIRECTS, ACCIDENTELS OU
CONSECUTIFS RESULTANT D’UNE MANIPULATION OU UTILISATION DE CE PRODUIT.

Certains pays ne permettent pas une exclusion de garanties implicites, de dommages accidentels ou consécutifs. Les lois de votre
pays peuvent vous accorder des recours supplémentaires.

Une date et un numéro de révision des présentes instructions sont indiqués au bas de cette page pour I'information de I'utilisateur.
Dans I'éventualité ot 36 mois se seraient écoulées entre cette date et ['utilisation du produit, I'utilisateur est invité a prendre contact
avec Bard Peripheral Vascular pour prendre connaissance d'éventuelles informations supplémentaires sur ce produit.

Copyright ©2005, C. R. Bard, Inc. Tous droits réservés. Imprimé aux Etats-Unis

Bard Peripheral Vascular, Inc.

P.0. Box 1740
Tempe, AZ 85280-1740
USA
TEL: lgggggjggg 2 Représentant agréé EEE
FAX: 1-480-966-7062 Bard Limited
Crawley, UK
1-800-440-5376
www.bardpv.com RH11 9BP



Arterienvenoses (AV) Schleusen-Tunneler Set mit Sterilisationskassette

Vorsicht: Nach US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Medizinprodukt nur durch einen zugelassenen Arzt oder auf dessen
Anweisung abgegeben werden.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN
Anwendungsgebiete
Der arterienvendse Schleusen-Tunneler (AV Schleusen Tunneler) unterstiitzt das Erstellen eines Subkutantunnels fiir das Legen von
Veneprothesen (Transplantate) fir Eingriffe, bei denen ein Zugang zum arterienvendsen System erforderlich ist. Der Tunneler hilft
beim Legen extern gestiitzter Transplantate von bis zu 7 mm Durchmesser. Die mitgelieferte Sterilisationskassette fir den Tunneler
dient der Aufbewahrung und dem Schutz der Komponenten, wenn sie nicht benutzt werden, und dem Durchdringen des Dampfs
wahrend der Sterilisierung. Die Kassette muss mit einer geeigneten Sterilisierungshiille benutzt werden.
Beschreibung
Der AV-Schleusen-Tunneler besteht aus vier Komponenten, die zu einem Gerat zusammengesetzt werden. Komponenten des
Tunnelers: Griff, Innenstange, AuRenschleuse und Spitze (s. Abb. 1).

Abbildung 1

Handgriff AuBenschleuse

Innenstange

Sowohl der Tunneler als auch die dazugehdrige Sterilisationskassette sind wiederverwendbare medizinische Gerate. Die Tunneler-

Komponenten sind aus medizinischem Edelstahl. Die Tunneler-Sterilisierungskassette besteht aus Radel® R (Polyphenylsulfon) und

weist vier Riegel aus medizinischem Edelstahl auf. Diese Materialien halten haufiger Verwendung, Reinigung und Neusterilisierung

stand.

Vorsichtsmanahmen
Vor dem Einsatz des AV-Schleusen-Tunnelers berpriifen, ob der Umfang des Venentransplantats in die Schleuse passt, und das
Transplantat langer ist als der zu schaffende Gewebetunnel. Andernfalls wird das optimale Legen des Transplantats erschwert.

2. Achten Sie darauf, dass der Tunneler nicht mechanische beschadigt wird. Durch einen unvorsichtigen Umgang kann die
Oberflache des Tunnelers beschadigt werden.

3. Die Tunneler-Komponenten nicht in salzhaltige oder Bleichldsungen legen. Andenfalls kénnen die Oberflachen der
Komponenten beschédigt werden.

4. Der Tunneler wird nicht steril geliefert und muss vor jedem Einsatz sorgféltig gereinigt und sterilisiert werden. Die Reinigung bzw.
Sterilisierung des Tunnelers vor dem Gebrauch obliegt der Gesundheitseinrichtung.

Reinigung vor dem Sterilisieren

Im Umgang mit den AV-Schleusen-Tunneler-Komponenten und mit der Tunneler-Sterilisierungskassette ist entsprechende

Schutzkleidung zu tragen. Nach dem Gebrauch den Tunneler sofort auseinandernehmen und die Komponenten und die Tunneler-

Sterilisierungskassette unter flieRendem kalten Leitungswasser ausspiilen. Bei Bedarf zur Entfernung sichtbarer Verschmutzungen

eine Biirste zur Hilfe nehmen. Nutzen Sie fiir Edelstahl-Operationsbesteck geeignete Biirsten. Die Tunneler-Komponenten und die

Tunneler-Sterilisierungskassette kdnnen mit einem mechanischen Reinigungssystem oder von Hand gereinigt werden. Konsultieren

Sie die Anweisungen des Herstellers des mechanischen Renigur und des Reini fiir die Reinigung von

chirurgischen Instrumenten.

Es wird foll | I ini hod: hl

1. Verwenden Sie zur Reinigung des Innenlumens der Schleuse und der Fugen an den Gewindeteilen von Stange, Spitze und Griff
entsprechende Biirsten, die mit chirurgischen Instrumenten aus Edelstahl kompatibel sind. Befreien Sie die Tunneler-
Sterilisationskassette und die zerlegten Tunneler-Bauteile unter kaltem flieRenden Leitungswasser von allen anhaftenden
Gewebeteilen und Resten von getrocknetem Blut. Verwenden Sie zur Reinigung des Innenlumens der Schleuse und der Fugen
an den Gewindeteilen von Stange, Spitze und Griff ausschlieflich entsprechende Biirsten. Bereiten Sie einen milden
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Enzymreiniger nach den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers zu und trénken Sie die Tunneler-Bauteile und die
Sterilisationskassette anschliefend im Wasser und dem Enzymreiniger. Lassen Sie die Tunneler-Bauteile und die
Sterilisationskassette 10 Minuten in dieser Losung liegen. Saubern Sie die Tunneler-Bauteile und die Sterilisationskassette
anschlieend in destilliertem Wasser, um alle Reinigungs- und Schmutzriickstédnde zu entfernen.

2. Legen Sie die zerlegten Tunneler-Bauteile fiir 15 Minuten in einen Ultraschallreiniger, der mit einem unmittelbar vorher nach den
Anweisungen des Reini zubereiteten Enzymreiniger befilllt ist.

HINWEIS: Sollte Ihnen kein Ultraschallreiniger zur Verfiigung stehen, tranken Sie die Bauteile weiterhin fiir mindestens 30 Minuten in

Enzymreiniger.

3. Saubern Sie die Tunneler-Bauteile und die Sterilisationskassette anschlieRend in destilliertem Wasser, um alle Reinigungs- und
Schmutzriickstédnde zu entfernen. Lassen Sie alle Tunneler-Bauteile und die Tunneler-Sterilisationskassette anschlieend an der
Luft trocknen.

4. Alle Tunneler-Bauteile sowie die Tunneler-Sterilisationskassette miissen vor der Sterilisation auf Reinheit und eventuelle
Beschadigung tiberpriift werden. Beschadigungen, die die ordnungsgemafe Funktion des Tunnelers beeintréchtigen kénnen,
sind z.B. Kratzer, ausgerissene Gewinde, Atzungen, Dellen, Grat, Kerben, Auszahnungen und Risse. Die sachgeméfe
Funktion der Sterilisationskassette ist nur dann gewahrleistet, wenn die Kassette beim Schlieen einschnappt und sie keine
Materialschéden aufweist.

Vergleiche VorsichtsmaBnahmen #2, #3 und #4.

Sterilisierung

Nach der Reinigung und Untersuchung alle auseinandergenommen AV-Schleusen-Tunnelerkomponenten in die Tunneler-

Sterilisierungskassette legen. Vor der Verwendung muss die Tunneler-Sterilisierungskassette in eine handelsiibliche geeignete

Sterilisierungshiille gewickelt werden, das gemaR den Anweisungen des Herstellers zu verwenden ist.

Stellen Sie wa des Sterilisi nicht mehrere Sterilisi

Sterilisieren Sie den Tunneler nach folgenden Zyklusparametern:

Mit einem Schwerkraftverlag ilisi a

Temperatur: mindestens 121° C (250° F)

Dauer: 30 Minuten

Trocknen: 45 Minuten

ilisiergerat:

Temperatur: mindestens 132° C (270° F)

Dauer: 15 Minuten

Trocknen: 45 Minuten

Mit einem Prévak D: ilisiergerat:
Temperatur: mindestens 132° C (270° F)
Dauer: 3 Minuten

Trocknen: 45 Minuten

Vor dem Offnen der Sterilisierungshiille untersuchen Sie diese auf Abnutzung, Einstiche oder sonstige Beschédigungen, die die
Sterilitat beeintrachtigen kdnnten. Die Kassette muss in eine geeignete handelsiibliche Sterilisierungshiille gewickelt werden, um die
Sterilitat nach dem Vorgang zu erhalten.

Tunneler benutzen

1. Entnehmen Sie die sterilen AV-Schleusen-Tunneler-Komponenten mithilfe einer geeigneten aseptischen Technik aus der
tunneler-Sterilisierungskassette.

2. Zusammensetzen der Tunnelerkomponenten: Die Spitze an beiden Enden der gewahlten Stange von Hand festdrehen. Die
Schleuse so Uber die Stange schieben, dass das offen liegende Gewindeende der Stange iiber das Schleusenende hinaus ragt.
Den Griff vorsichtig am offen liegenden fest verschraubten Ende der Stange befestigen (festdrehen). Alles von Hand festdrehen
und dabei darauf achten, dass die Ansétze der Spitze und des Griffs fest mit den Schleusenenden abschliefen.

3. Fir das Einschneiden am Anfang und am Ende des Tunnelers nach der standard chirurgischen Praxis vorgehen.

4. Den sterilen, zusammengesetzten Tunneler zum Erstellen eines Gewebetunnels verwenden und die Einschnitte am Anfang und
am Ende miteinander verbinden.

5. Wenn der Tunneler durch den Einschnitt am Ende reicht und ein zufriedenstellender Tunnel geschaffen wurde, den Griff eine
halbe Umdrehung lose drehen und anschliefend die Spitze von der Stange entfernen.
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6. Wenn der Tunnel fertig ist und die Spitze fiir den restlichen Vorgang nicht mehr gebraucht wird, die Spitze wieder zuriick in die
Tunneler-Sterilisierungskassette legen.
Das AV-Transplantat legen
Option 1: Nachdem die Schleuse optimal positioniert ist, die Stange und den Griff entfernen und die Schleuse zurlicklassen. Fiihren
Sie das Transplantat mit leichtem Druck in die Schleuse. Das Transplantat nicht drehen. Schauen Sie zur Orientierung fiir die
richtige Position auf die entsprechende Linie. Wenn das Transplantat innerhalb der Schleuse in die richtige Position geschoben
wurde, am Einschnitt am Ausgang festhalten, am hervorstehenden Schleusenende ziehen und dann die Schleuse sorgféltig aus dem
Gewebetunnel herausziehen, so dass das Transplantat richtig im Gewebetunnel bleibt.
Vergleiche Warnhinweis #1.
Option 2: Das Transplantat mit einem Faden durch das Loch am offen liegenden Ende der Stange an der Stange festbinden.
Uberprifen, ob der Umfang des Venentransplantats in die Schleuse passt, und das Transplantat lnger ist als der Gewebetunnel.
Das Transplantat vorsichtig mithilfe des Griffs und der Stange durch die Schleuse ziehen. Wenn das Transplantat innerhalb der
Schleuse in die richtige Position gezogen wurde, durch Durchschneiden des Fadens von der Stange I6sen. Das Transplantat am
Einschnitt am Ausgang festhalten, dabei am hervorstehenden Schleusenende ziehen und dann die Schleuse sorgfaltig aus dem
Gewebetunnel herausziehen, so dass das Transplantat richtig im Gewebetunnel bleibt. Die vaskuléren Anastomosen vornehmen.
Vergleiche Warnhinweis #1.
Wartung und Pflege
Zur richtigen Wartung und Pflege des AV-Schleusen-Tunnelers gehdrt die sorgfaltige Behandlung und Inspektion jeder
Tunnelerkomponenten und der Tunneler-Sterilisierungskassette. Besonders ist darauf zu achten, dass die Gewinde der Stange, des
Griffs und der Spitze nicht beschadigt werden. Wenn diese Bereiche durch unsachgeméRe Behandlung (z.B. Hinfallen, Ausreilten
des Gewindes, Biirsten bzw. Reinigen mit scharfen Reinigungsmitteln) beschédigt werden, kann es sein, dass die Teile nicht richtig
zusammenpassen. Tunneler nicht verwenden, wenn er beschadigt ist. Fiir Ersatzteile und Bestellungen wenden Sie sich an Bard
Peripheral Vascular.
Garantie
Bard Peripheral Vascular, Inc. gewahrleistet dem urspriinglichen Kaufer dieses Produkts, daR das Produkt fiir einen Zeitraum von
einem Jahr ab urspriinglichem Kaufdatum frei von Material- und Herstellfehlern ist. Gewahrleistungen unter dieser eingeschrénkten
Produktgarantie beschranken sich auf Reparatur oder Ersatz des defekten Produkts oder Riickerstattung des Nettokaufpreises. Die
Entscheidung dariber liegt im Ermessen von Bard Peripheral Vascular. Ausgenommen von dieser beschrankten Garantie sind
Abnutzung durch normalen Gebrauch oder Schaden durch falsche Produktanwendung.
ENTSPRECHEND DEN JEWEILS GULTIGEN GESETZEN HAT DIESE BESCHRANKTE PRODUKTGARANTIE ANSTELLE
ALLER ANDEREN GARANTIEN, OB EXPLIZITER ODER IMPLIZIERTER ART, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT
AUF IMPLIZIERTE GARANTIEN DER MARKTGANGIGEN QUALITAT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK,
GULTIGKEIT. UNTER KEINERLEI UMSTANDEN KANN BARD PERIPHERAL VASCULAR FUR INRIREKTE, ZUFALLIGE
SCHADEN ODER FOLGESCHADEN VERANTWORTLICH GEMACHT WERDEN, DIE SICH AUS DER HANDHABUNG ODER
VERWENDUNG DIESES PRODUKTS ERGEBEN.
In manchen Staaten oder Landern ist ein Ausschluf implizierter Garantien oder zuféllig entstandener Schaden oder Folgeschaden
nicht zuldssig. Je nach den Gesetzen des jeweiligen Staates oder Landes kann Anspruch auf zusétzlichen Rechtsschutz bestehen.
Das Datum der Veroffentlichung oder Anderung sowie die Nummer der revidierten Fassung dieser Gebrauchsinformationen sind zur
Information des Anwenders auf der letzten Seite dieser Broschiire abgedruckt. Sollte ein Zeitraum von 36 Monaten zwischen diesem
Datum und der Benutzung dieses Produkts vergangen sein, sollte der Benutzer sich an Bard Peripheral Vascular wenden, um zu
erfahren, ob zusétzliche Produktinformationen zur Verfiigung stehen.
Copyright © 2005, C. R. Bard, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Gedruckt in den USA.
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ITALIANO

Set di tunnellizzatore arterovenoso (AV) a guaina e cassetta di sterilizzazione

Attenzione: 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 arterovenoso a guaina (Tunnellizzatore AV a guaina) € progettato come coadiuvante nella creazione di tunnel
sottocutanei destinati all'impianto di protesi vascolari (innesti) per le procedure di accesso arterovenoso. Il tunnellizzatore facilita
l'impianto di innesti sostenuti esternamente con diametro interno fino a 7mm. Si fornisce una Cassetta di sterilizzazione per il
Tunnellizzatore, per conservare e proteggere i componenti prima e dopo I'uso e per consentire la penetrazione del vapore durante le
procedure di sterilizzazione. La cassetta deve essere utilizzata con un involucro di sterilizzazione adeguato.
Descrizione
Il Tunnellizzatore AV a guaina presenta quattro componenti, che una volta montati creano un unico dispositivo. | componenti del
tunnellizzatore sono il Manipolo, I'Asta interna, la Guaina esterna e la Punta (v. Figura 1).

Figura 1

Manipolo Guaina esterna

Asta interna Punta

s

Il Tunnellizzatore € la sua Cassetta di sterilizzazione sono entrambi dispositivi medicali riutilizzabili. | componenti del Tunnellizzatore sono

realizzati in acciaio inossidabile di grado medicale. La Cassetta di sterilizzazione € prodotta in Radel ® R (polifenilsolfone) e presenta quatiro

fermi in acciaio inossidabile di grado medicale. Questi materiali sono realizzati per sopportare cicli ripetuti d'uso, di pulizia e di sterilizzazione.

Precauzioni

1. Prima di utilizzare il Tunnellizzatore AV a guaina, controllare che il diametro esterno dellinnesto vascolare possa inserirsi nella
guaina, e che la sua lunghezza sia superiore rispetto al tunnel che si desidera creare nel tessuto. In caso contrario, potrebbe
essere difficile pervenire alla collocazione ottimale dellinnesto.

2. Fare attenzione a proteggere il Tunnellizzatore dai danni ici. Manipolare deli il Tunnellizzatore, altrimenti si
rischia di danneggiarne la superficie.

3. Non immergere i componenti del Tunnellizzatore in soluzioni saline o di candeggina, altrimenti si possono danneggiare le
superfici dei componenti.

4. |l tunnellizzatore viene fornito non sterile e deve essere pulito e sterilizzato a fondo prima di ogni uso. Della pulizia/sterilizzazione
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 AV a guaina e

della Cassetta di sterilizzazione. Immediatamente dopo 'uso, smontare completamente il Tunnellizzatore e sciacquare i componenti e

la Cassetta di sterilizzazione sotto il getto dell'acqua fredda del rubinetto. Se necessario usare uno spazzolino per asportare i residui

visibili. Per farlo, usare spazzolini in acciaio inossidabile o in setole rigide di plastica di tipo compatibile con la strumentazione

chirurgica in acciaio inossidabile. Per la pulizia dei componenti del Tunnellizzatore e della Cassetta di sterilizzazione & possibile

servirsi di un sistema meccanico di pulizia oppure di un metodo di pulizia manuale. Consultare le istruzioni che corredano il sistema

meccanico per la pulizia della strumentazione chirurgica.

Si consiglia il seguente metodo di pulizia manuale:

1. Per facilitare la pulizia del lume interno della Guaina e delle fessure presenti sulle parti filettate dell'Asta, della Punta e del
Manipolo utilizzare opportuni spazzolini compatibili con gli strumenti chirurgici in acciaio inossidabile. Asportare tutte le particelle
di tessuto adeso e di sangue rappreso dal Tunnellizzatore, dalla Cassetta di sterilizzazione e dai componenti del Tunnellizzatore
sotto un getto di acqua corrente (non troppo fredda), sfregando con opportuni spazzolini per facilitare la pulizia del lume interno
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della Guaina e delle fessure presenti sulle parti filettate dell'Asta, della Punta e del Manipolo. Immergere i componenti del
Tunnellizzatore e la Cassetta in acqua e un detergente enzimatico delicato. Preparare la soluzione di detergente enzimatico ai
sensi delle istruzioni che corredano il detergente. Tenere i componenti del Tunnellizzatore e la Cassetta immersi per dieci minuti.
Sciacquare i componenti del Tunnellizzatore e la Cassetta di sterilizzazione con acqua distillata per rimuovere ogni traccia di
detergente e di residui.

2. Introdurre i componenti del Tunnellizzatore smontato in un apparecchio per il lavaggio in ultrasuoni con detergente enzimatico
preparato di fresco ai sensi delle istruzioni del produttore e lavare per almeno 15 minuti.

N.B.: se non si ha a disposizione un apparecchio per il lavaggio in ultrasuoni, continuare a tenere immersi/lavare i componenti nel

detergente enzimatico per almeno 30 minuti.

3. Sciacquare i componenti del Tunnellizzatore e la Cassetta di sterilizzazione con acqua distillata per rimuovere ogni traccia di
detergente e di residui. Far asciugare all'aria i componenti del Tunnellizzatore e la Cassetta di sterilizzazione.

4. 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
sterilizzazione del Tunnellizzatore deve bloccarsi nella posizione chiusa ed essere priva di danni strutturali.

Vedere le Precauzioni 2, 3 e 4.

Sterilizzazione

Dopo la pulizia e I'ispezione, inserire tutti i componenti del Tunnellizzatore AV a guaina, senza montarli, nella Cassetta di

sterilizzazione. Prima dell'uso, la Cassetta di Sterilizzazione del Tunnellizzatore dovra essere racchiusa in un involucro di

sterilizzazione adeguato utilizzato in base alle indicazioni del produttore dellinvolucro stesso.

Attenzione: Non impilare le Cassette di sterilizzazione del i durante la sterili

Sterilizzare il Tunnellizzatore usando i parametri del ciclo preferito:

Uso di uno sterilizzatore del tipo a vapore a gravita:

Temperatura: 121°C (250°F) o pit

Tempo di esposizione: 30 minuti

Tempo di asciugatura: 45 minuti

Temperatura: 132°C (270°F) o piu

Tempo di esposizione: 15 minuti

Tempo di asciugatura: 45 minuti

Con l'uso di uno sterilizzatore del tipo a vapore con prevuoto (alto vuoto):
Temperatura: 132°C (270°F) o piti

Tempo di esposizione: 3 minuti

Tempo di asciugatura: 45 minuti

Prima dell'apertura dell'involucro di sterilizzazione, controllare I'eventuale presenza sull'involucro di strappi, fori o altri danni che
potrebbero pregiudicare la sterilita. La Cassetta deve essere inserita in un apposito involucro di sterilizzazione disponibile sul
mercato per conservare la sterilita dopo I'elaborazione.

Uso del Tunnellizzatore

1. Estrarre i componenti sterili del Tunnellizzatore AV a guaina dalla Cassetta di Sterilizzazione, avvalendosi di una tecnica asettica
di tipo idoneo.

2. Per montare i componenti sterili del Tunnellizzatore: Awvitare e stringere a mano la Punta a entrambe le estremita dell'Asta
selezionata. Ora fare passare la Guaina sull'asta, affinché I'estremita filettata dell’Asta si estenda oltre 'estremita della Guaina.
Fissare (avvitare) con cura il Manipolo a una delle estremita dell'Asta esposte totalmente avvitate. Stringere a mano il
complessivo cosi ottenuto, verificando che i lati della Punta e del Manipolo aderiscano bene alle estremita della Guaina.

3. Attenersi alla pratica chirurgica standard per praticare le incisioni di ingresso e di uscita per il Tunnellizzatore.

4. Usare il Tunnellizzatore sterile per creare un tunnel nel tessuto che vada dall'incisione di ingresso fino all'incisione di uscita.

5. Una volta passato il Tunnellizzatore attraverso l'incisione di uscita e dopo aver creato un tunnel soddisfacente, svitare di 1/2 giro
il Manipolo e poi togliere del tutto la Punta dall’Asta.

6. Al termine della tunnellizzazione e quando non occorre piti disporre della Punta per la rimanente procedura, rimuovere la Punta
dal campo chirurgico e riporla nella Cassetta di sterilizzazione del Tunnellizzatore.

(1)



Collocare I'innesto AV

Opzione 1: Dopo essersi assicurati che la posizione della guaina & ottimale, togliere l'insieme dell'asta e del Manipolo, lasciando al
suo posto la Guaina. Inserire I'innesto nelle Guaina esercitando una leggera pressione. Non girare I'innesto. Osservare la linea di
orientazione per verificare che la collocazione sia corretta. Quando I'innesto € stato spinto fino a giungere in posizione nella Guaina,
tenere tiene fermo l'innesto in corrispondenza dell'incisione di uscita, prendere I'estremita sporgente della Guaina e tirare (rimuovere)
con cura la Guaina dal tunnel nel tessuto, lasciando l'innesto in posizione corretta allinterno del tunnel.

Vedere la Precauzione 1.

Opzione 2: Fissare (legare) I'innesto sull’Asta, collocando una sutura attraverso il foro rastremato sull'estremita esposta dell’Asta.
Accertarsi che il diametro esterno dell'innesto vascolare ne consenta l'inserimento nella Guaina, e che la lunghezza dellinnesto
superi quella del tunnel nel tessuto. Tirare con cura l'innesto attraverso la Guaina, con 'ausilio del complessivo di Manipolo e Asta.
Una volta tirato in posizione l'innesto all'interno della Guaina, staccarlo dall’Asta tagliando la sutura. Mentre si tiene fermo I'innesto in
corrispondenza dell'incisione di uscita, prendere I'estremita sporgente della Guaina e tirare (imuovere) con cura la Guaina dal tunnel
nel tessuto, lasciando I'innesto in posizione corretta all'interno del tunnel. Procedere con le anastomosi vascolari.

Vedere la Precauzione 1.

Procedura di manutenzione

Per la corretta manutenzione del Tunnellizzatore AV a guaina occorre manipolare e ispezionare con attenzione tutti i componenti del
Tunnellizzatore e la Cassetta di sterilizzazione. In particolare, astenersi dal danneggiare le sezioni filettate di Asta, Manipolo e Punta.
Se queste parti vengono danneggiate per via di una manipolazione incorretta (ad es. se le si lasciano cadere, oppure se si
danneggiano i filetti o se vengono spazzolate efo pulite con prodotti abrasivi), € possibile che i componenti non vengano montati in
modo corretto. In presenza di danni di questo tipo, non usare il Tunnellizzatore. Contattare Bard Peripheral Vascular per ottenere i
corretti componenti di ricambio e per tutte le informazioni sull'ordinazione.

Garanzia

Bard Peripheral Vascular, Inc. garantisce al primo acquirente di questo prodotto che esso sara esente da difetti di materiale o lavorazione per
un periodo di un anno dalla data del primo acquisto e la responsabilita ai sensi di questa garanzia limitata del prodotto sara circoscritta alla
riparazione o alla sostituzione del prodotto difettoso, a sola discrezione di Bard Peripheral Vascular o alla rifusione del prezzo netto pagato.
L'usura dovuta al normale utilizzo o difetti derivanti da un uso improprio del prodotto non sono coperti dalla presente garanzia limitata.
NELLA MISURA CONSENTITA DALLA LEGGE APPLICABILE, LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA DI PRODOTTO SOSTITUISCE
TUTTE LE ALTRE GARANZIE, SIA ESPLICITE CHE IMPLICITE, COMPRESA, SENZA LIMITARSI AD ESSA, QUALSIASI GARANZIA DI
COMMERCIABILITA’ O ADEGUATEZZA AD UNO SCOPO PARTICOLARE. IN NESSUN CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR SARA
RITENUTA RESPONSABILE DI QUALSIASI DANNO OCCASIONALE O DERIVANTE DAL MANEGGIARE QUESTO PRODOTTO O
DAL SUO USO.

Alcuni paesi non consentono l'esclusione di garanzie implicite e danni occasionali o indiretti. Potreste avere diritto ad ulteriori rimedi in base
alle leggi del vostro stato o paese.

Per informazione dell'utente, nellultima pagina, immediatamente al di sotto dellindirizzo e dei numeri telefonici, vengono indicati la data di
pubblicazione o di revisione e il numero di revisione delle presenti istruzioni. Nel caso in cui siano passati 3 anni da tale data all'uso del
prodotto, si prega ['utente di rivolgersi alla Bard Peripheral Vascular per appurare la disponibilita di ulteriori informazioni relative al
prodotto.

Copyright ©2005, C. R. Bard, Inc. Tutti i diritti riservati. Stampato negli U.S.A.
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Equipo de tunelador arteriovenoso (AV) con vaina y caja de esterilizacion
Advertencia: Las leyes federales (EE.UU.) restringen la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.

INFORMACION PARA EL USO
Indicacion
El tunelador arteriovenoso con vaina (tunelador AV con vaina) tiene como objetivo la creacién de tlneles subcutaneos para la
colocacion de prétesis vasculares (injertos) en procedimientos de acceso arteriovenosos. El tunelador facilitara asi la colocacion de
injertos respaldados externamente con un didmetro interior de hasta 7 mm. Se suministra una caja de esterilizacién del tunelador
para guardar y proteger los componentes del mismo cuando no se utilicen y para permitir la penetracion de vapor durante la
esterilizacion. La caja debera utilizarse con un envoltorio de esterilizacion adecuado.
Descripcion
El tunelador AV con vaina consta de cuatro componentes, que una vez montados crean un Unico dispositivo. Entre los componentes
del tunelador se incluyen el mango, la varilla interior, la vaina exterior y la punta (consulte la Figura 1).

Figura 1

Mango Vaina exterior

Varilla interior

l .
» X

Tanto el tunelador como su caja de esterilizacion son dispositivos médicos reutilizables. Los componentes del tunelador estan
fabricados en acero inoxidable de calidad médica. La caja de esterilizacion del tunelador esta compuesta de Radel® R
(polifenilsulfuro) y cuenta con cuatro seguros de acero inoxidable de calidad médica. Estos materiales estéan disefiados para resistir
un uso, limpieza y reesterilizacion continuos.

Precauciones

1. Antes de utilizar un tunelador AV con vaina, compruebe que el didmetro externo del injerto vascular se ajusta al interior de la
vaina y que el largo del injerto es superior al del tinel del tejido que se va a crear. De no hacerse, podria resultar dificil
conseguir la colocacion optima del injerto.

2. Hay que tener mucho cuidado de proteger el tunelador de dafios mecanicos. Una manipulacion brusca podria estropear la
superficie del tunelador.

3. No sumerja los componentes del tunelador en soluciones salinas o con lejia. Si lo hiciera, podria dafiar las superficies de los
componentes.

4. Eltunelador se suministra sin esterilizar y debe limpiarse meticulosamente y esterilizarse antes de cada uso. La limpieza y
esterilizacion del tunelador antes de su uso es responsabilidad de la instalacién sanitaria.

Limpieza antes de la esterilizacion

El personal debera llevar ropa de proteccion adecuada cuando manipule los componentes del tunelador AV con vaina y la caja de

esterilizacion del tunelador. Inmediatamente después de usarlo, desmonte completamente el tunelador y enjuague los componentes

y la caja de esterilizacion del tunelador con agua corriente fria, utilizando un cepillo si fuera necesario, para ayudar a retirar los

restos visibles. Utilice cepillos apropiados que sean compatibles con instrumentos quirdrgicos de acero inoxidable. Pueden utilizarse

un sistema de limpieza mecanico o un método de limpieza manual para limpiar los componentes del tunelador y su caja de
esterilizacion. Consulte las instrucciones del sistema de limpieza mecanico y del agente de limpieza para limpiar instrumentos
quirdrgicos.

Se sugiere el método de limpieza manual siguiente:

1. Utilice cepillos apropiados que sean compatibles con instrumentos quirtirgicos de acero inoxidable para facilitar la limpieza del
lumen interno de la vaina y las hendiduras de las paredes roscadas de la varilla, la punta y el mango. Retire todas las particulas
de tejido y sangre seca adheridas del tunelizador, del contenedor para la esterilizacion y de los componentes desmontados del
tunelizador con agua corriente fria, frotando con cepillos apropiados para facilitar la limpieza del lumen interno de la vaina y las
hendiduras de las partes roscadas de la varilla, la punta y el mango. Los componentes del tunelizador y el contenedor deberan

(13)
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sumergirse en agua y un detergente enzimatico suave. Prepare la solucion con el detergente enzimético siguiendo las
instrucciones del fabricante del detergente. Sumerja los componentes del tunelizador y el contenedor durante diez minutos.
Aclare los componentes del tunelizador y el contenedor para la esterilizacion del tunelizador con agua destilada para retirar
todos los rastros de detergentes y restos.

2. Coloque los componentes del tunelizador desmontados en un dispositivo de limpieza ultrasénico con el detergente enzimatico
recién preparado segun las instrucciones del fabricante durante un tiempo minimo de 15 minutos.

NOTA: Si no dispone de un dispositivo de limpieza ultrasonico, siga sumergiendo y limpiando con detergente enzimético durante un

tiempo minimo de 30 minutos.

3. Aclare los componentes del tunelizador y el contenedor para la esterilizacion del tunelizador 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.

4. Es importante inspeccionar todos los componentes del tunelizador y el contenedor para la esterilizacion del tunelizador para
asegurarse 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 deberd presentar dafios estructurales.

Consulte las Precauciones #2, #3 y #4.

Esterilizacion

Después de la limpieza e inspeccion, todos los componentes desmontados del tunelador AV con vaina deberan colocarse en la caja

de esterilizacion del tunelador. Antes de usarlo, deber4 introducirse la caja de esterilizacion del tunelador en un envoltorio de

esterilizacion comercial adecuado siguiendo las instrucciones del fabricante del envoltorio.

Aviso: No apile las cajas de esterilizacion de los tuneladores durante el periodo de esterilizacion.

Esterilice el tunelador con los parametros de ciclo que desee:

Con un esterilizador a vapor por desplazamiento de la gravedad:

Temperatura: a121°C (250°F) o mas
Tiempo de exposicion: 30 minutos

Tiempo de secado: 45 minutos
Temperatura: a 132°C (270°F) o mas

Tiempo de exposicion: 15 minutos

Tiempo de secado: 45 minutos

Con un esterilizador a vapor de prevacio (vacio alto):
Temperatura: a132°C (270°F) o mas
Tiempo de exposicion: 3 minutos

Tiempo de secado: 45 minutos

Antes de abrir el envoltorio de esterilizacion, compruebe que éste no presente roturas, picaduras u otros dafios que podrian poner en
peligro la esterilidad. La caja debera introducirse en un envoltorio de esterilizacién comercial adecuado para preservar la esterilidad
tras el proceso.

Uso del tunelador

1. Desmonte los componentes estériles del tunelador AV con vaina de su caja de esterilizacion mediante un técnica aséptica
apropiada.

2. Para montar los componentes estériles del tunelador: Enrosque y apriete a mano la punta en cualquier extremo de la varilla
seleccionada. Deslice la vaina por la varilla de modo que el extremo roscado expuesto de la varilla se extienda mas que el
extremo de la vaina. Asegure con cuidado (enrosque) el mango en el extremo roscado totalmente expuesto de la varilla. Apriete
a mano el conjunto, asegurandose de que los salientes de la punta y el mango queden apretados contra los extremos de la
vaina.

3. Siga el procedimiento quirtirgico estandar para crear incisiones de entrada y salida para el tunelador.

Utilice el tunelador estéril montado para crear un tinel de tejido que conecte las incisiones de entrada y salida.

5. Cuando el tunelador atraviese el lugar de la incision de salida y se haya creado un tinel satisfactorio, desatornille el mango 1/2
vuelta y, a continuacion, extraiga completamente la punta de la varilla.

6. Cuando la tunelizacion esté completa y no se necesite la punta para el resto del procedimiento, retire dicha punta de la zona
quirdrgica y vuelva a colocarla en la caja de esterilizacion del tunelador.

Fal
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Colocacion del injerto AV

Opcion 1: Tras asegurarse de que la posicion de la vaina es optima, retire el conjunto de la varilla y el mango, dejando la vaina en
su sitio. Introduzca el injerto en la vaina mediante un método de empuije suave. No retuerza el injerto. Visualice la linea de
orientacion para asegurarse de que la colocacion es exacta. Cuando haya presionado el injerto hasta su posicion dentro de la vaina,
sujételo en el lugar de la incision de salida, coja el extremo sobresaliente de la vaina y tire de la vaina (sepérela) con cuidado del
tunel del tejido, dejando el injerto correctamente colocado en su sitio dentro del tinel de tejido.

Consulte la Precaucion #1.

Opciodn 2: Asegure (ate) el injerto en la varilla aplicando sutura a través de un orificio conificado en el extremo expuesto de la varilla.
Compruebe que el didmetro exterior del injerto vascular se ajusta dentro de la vaina y que la longitud del injerto en superior a la del
tunel del tejido. Tire con cuidado del injerto a través de la vaina, utilizando para ello con el conjunto del mango y la varilla. Una vez
que se haya tirado del injerto hasta su posicién dentro de la vaina, suéltelo de la varilla cortando la sutura. Mientras mantiene sujeto
el injerto en el punto de incision de salida, agarre el extremo sobresaliente de la vaina y tire de la vaina (separela) del tunel de tejido,
dejando el injerto colocado correctamente dentro del tinel de tejido. Prosiga con la anastomosis vascular.

Consulte la Precaucion #1.

Procedimientos de mantenimiento

El mantenimiento correcto del tunelador AV con vaina requiere una manipulacion e inspeccion cuidadas de cada componente del
tunelador y de su caja de esterilizacion. Hay que prestar un cuidado especial para evitar dafar las partes roscadas de la varilla, el
mango y la punta. Si esas zonas resultan dafiadas por una manipulacion incorrecta (es decir, caidas, enroscado trasversal, cepillado
ylo limpiezas con productos abrasivos), puede que las piezas no encajen perfectamente. No utilice el tunelador si se producen esos
dafios. Péngase en contacto con Bard Peripheral Vascular para pedir piezas de repuesto adecuadas y solicitar informacion.
Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al primer comprador de este producto que no tendra ningtin defecto en sus materiales ni de
fabricacion durante un periodo de un afio desde la fecha de la primera compra, y la responsabilidad, segiin esta garantia limitada de
producto, se limitara a la reparacion o sustitucion del producto defectuoso, a discrecion exclusiva de Bard Peripherical Vascular, o al
reembolso 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 A
TODAS LAS DEMAS GARANTIAS EXPRESAS O IMPLICITAS, LO QUE INCLUYE, AUNQUE SIN CARACTER EXCLUSIVO,
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD CONCRETA. EN NINGUN
CASO BARD PERIPHERICAL VASCULAR SERA RESPONSABLE ANTE USTED DE DANOS INDIRECTOS, EMERGENTES O
CONTINGENTES RESULTANTES DE LA MANIPULACION O USO DE ESTE PRODUCTO.

Algunos estados o paises no permiten la exclusion de garantias implicitas o de dafios emergentes o contingentes. Puede que tenga
derecho a recursos adicionales conforme a la legislacion de su pais.

Se incluye en la dltima 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 Peripherical Vascular para ver si existe informacion adicional sobre el producto.

Copyright ©2005, C. R. Bard, Inc. Reservados todos los derechos. Impreso en EE.UU.

Bard Peripheral Vascular, Inc.

P.0. Box 1740
Tempe, AZ 85280-1740
USA
TEL: lgggggjggg 2 Agente autorizado en la EEA
FAX: 1-480-966-7062 Barg Limied
1-800440-5376 Y
www.bardpv.com RH11 9BP
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NEDERLANDS

Arterioveineuse (AV) Tunneler met huls en sterilisatiecassette
Waarschuwing: Krachtens federale wetgeving (VS) mag dit apparaat alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Informatie voor gebruik
Indicaties
De Arterioveineuse Tunneler met huls (AV Tunneler met huls) is bedoeld om te helpen bij het aanleggen van onderhuidse tunnels
voor het plaatsen van vaatprothesen (implantaten) voor arterioveineuse toegangsprocedures. De tunneler vergemakkelijkt plaatsing
van implantaten met uitwendige ondersteuning tot een inwendige diameter van 7mm. Een Tunneler sterilisatiecassette wordt
meegeleverd voor de juiste opslag en bescherming van de onderdelen van de tunneler als deze niet in gebruik is en om penetratie
van stoom tijdens sterilisatie mogelijk te maken. De cassette moet gebruikt worden samen met een geschikte sterilisatieverpakking.
Beschrijving
De AV Tunneler met huls bestaat uit vier onderdelen, die samengesteld een enkele produkteenheid vormen. De Tunneler onderdelen
zijn het handvat, binnenste staaf, buitenhuls en punt (zie figuur 1).

Figuur 1

Handvat Buitenhuls

Binnenste staaf Punt

Zowel de Tunneler als de Tunneler sterilisatiecassette zijn herbruikbare medische apparaten. De onderdelen van de Tunneler zijn gemaakt

van roestvrij staal van medische kwaliteit. De Tunneler sterilisatiecassette is gemaakt van Radel® R (polyphenylsulfon) en heeft vier

sluitingen van roestvrij staal van medische kwaliteit. Deze materialen zijn ontworpen om herhaaldelijk gebruikt, schoongemaakt en weer

gesteriliseerd te worden.

Voorzorgmaatregelen

1. Voor gebruik van de AV Tunneler met huls controleer of de buitendiameter van het vaatimplantaat in de huls past en de implantaatlengte
langer is dan die van de aan te leggen weefseltunnel. Als dit niet gebeurt, kan het moeilijk worden het implantaat optimaal te plaatsen.

2. Ermoet zorgvuldig met de Tunneler worden omgegaan om mechanische schade te voorkomen. Onvoorzichtig gebruik kan het
opperviakte van de Tunneler beschadigen.

3. De Tunneler onderdelen mogen niet gedrenkt worden in zoutoplossingen of bleekmiddelen. Dit kan schade aan het opperviakte van de
onderdelen veroorzaken.

4. De Tunneler wordt niet-steriel afgeleverd en moet voor ieder gebruik zorgvuldig worden schoongemaakt en gesteriliseerd. Het
schoonmaken/steriliseren van de Tunneler voor gebruik is de verantwoordelijkheid van de zorginstelling.

Schoonmaken voorafgaand aan sterilisatie

Bij het hanteren van de onderdelen van de AV Tunneler met huls en de Tunneler sterilisatiecassette moet het personeel geschikte,

beschermende kleding dragen. Demonteer de Tunneler direct na gebruik volledig en spoel de 1 en de Tunneler sterilisati

af onder koud, stromend kraanwater. Zonodig kan een borstel gebruikt worden om zichtbare resten te verwijderen. Gebruik borstels die

geschikt zijn voor roestvrij stalen, chirurgische instrumenten. De onderdelen van de Tunneler en de Tunneler sterilisatiecassette kunnen

worden schoongemaakt met een mechanisch schoonmaaksysteem of een handmatige schoonmaakmethode. Raadpleeg de instructies van

het mechanische schoonmaaksysteem en van de fabrikant van het schoonmaakmiddel voor het schoonmaken van chirurgische instrumenten.

De volg: i h de wordt

1. Gebruik geschikte borsteltjes die compatibel zijn met roestvrijstalen chirurgische instrumenten als hulpmiddel bij de reiniging van
het binnenlumen van de schacht en groefies op de gedeelten met schroefdraad van de staaf, de tip en het handvat. Verwijder
alle deeltjes van aangekoekt weefsel en opgedroogd bloed it de sterilisatiecassette van het kanalisatie-instrument, demonteer
de onderdelen van het kanalisatie-instrument met behulp van koud stromend water, en borstel ze met een geschikt borsteltje af
zodat het binnenlumen van de schacht en de groefjes op de gedeelten met schroefdraad van de staaf, de tip en het handvat
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beter gereinigd worden. De onderdelen van het kanalisatie-instrument en de cassette moeten dan in water met een mild,
biologisch reinigingsmiddel worden geweekt. Maak de oplossing van het biologische reinigingsmiddel gereed volgens de

geleverde gebrui jzing. Week de o van het ie-instrument en de cassette gedurende tien minuten.
Spoel de onderdelen van het kanalisatie-instrument en de steril assette voor het k ie-instrument in gedestilleerd
water af voor het verwijderen van alle sporen van reinigingsmiddel en verontreinigingen.

2. Plaats de gedemonteerde onderdelen van het kanalisatie-instrument gedurende minimaal 15 minuten in een ultrasone
reinigingsmachine met een verse volgens de meegeleverde instructies gereedc kte oplossing van het biologische
reinigingsmiddel.

OPMERKING: Als er geen ultrasone reinigingsmachine beschikbaar is, laat u de onderdelen gedurende minimaal nogmaals 30

minuten in het biologische reinigingsmiddel weken.

3. Spoel de onderdelen van het kanalisatie-instrument en de assette voor het k ie-instrument in gedestilleerd
water af voor het verwijderen van alle sporen van reinigingsmiddel en verontreinigingen. Laat alle onderdelen van het
kanal ument en de sterilisati van het kanal instrument aan de lucht drogen.

4. Het is belangrijk om voor sterilisatie alle onderdelen van het kanalisatie-instrument en de sterilisatiecassette van het kanalisatie-
instrument te inspecteren om er zeker van te zijn dat zij schoon zijn en geen beschadigingen vertonen. Schade die de juiste
werking van het kanalisatie-instrument kan aantasten bestaat o.a. uit krassen, onderbroken schroefdraad, etsing, putjes, bramen,
inkepingen, deuken of barstjes. Voor het juiste gebruik moet de sterilisatiecassette van het kanalisatie-instrument dichtklikken als
u hem sluit en geen structurele beschadigingen vertonen.

Zie Voorzorgsmaatregelen nummer 2, 3 en 4.

Sterilisatie

Na schoonmaken en inspectie moeten alle losse onderdelen van de AV Tunneler met huls in de Tunneler sterilisatiecassette
geplaatst worden. Voor gebruik moet de Tunneler sterilisatiecassette worden verpakt in een geschikte, in de handel verkrijgbare
sterilisatieverpakking en worden gebruikt volgens de instructies van de fabrikant.

Waarschuwing: Stapel de Tunneler sterilisatiecassettes niet op tijdens sterilisatie.
Steriliseer de Tunneler volgens de aanbevolen cyclusparameters:

Bij gebruik van een st ilisator met inging onder invloed van zwaartekracht:
Temperatuur: op of boven 121°C (250°F)
Blootstellingstijd: 30 minuten

Droogtijd: 45 minuten

Temperatuur: op of boven 132°C (270°F)

Blootstellingstijd: 15 minuten

Droogtijd: 45 minuten

Bij gebruik van een stoomsterilisator met (hoog) voorvacuiim:
Temperatuur: op of boven 132°C (270°F)
Blootstellingstijd: 3 minuten

Droogtijd: 45 minuten

Voordat u de sterilisatieverpakking opent, inspecteer de verpakking op scheuren, gaatjes of andere beschadigingen die de steriliteit
nadelig zouden kunnen beinvioeden. De cassette moet worden verpakt in een geschikte, in de handel verkrijgbare
sterilisatieverpakking om de steriliteit te behouden na verwerking.

Gebruik van de Tunneler

1. Neem de steriele onderdelen van de AV Tunneler met huls op de juiste steriele wijze uit de Tunneler sterilisatiecassette.

2. Om de steriele onderdelen van de Tunneler in elkaar te zetten: Schroef de punt handmatig vast aan een van de uiteinden van de staaf.
Huls over de staaf laten glijden, zodat het blootgestelde uiteinde van de staaf verder reikt dan het einde van de huls. Voorzichtig het
handvat vastzetten (schroeven) op de volledig uitstekende schroefdraad van de staaf. Het geheel met de hand vastdraaien, controleer
dat de randen van de punt en het handvat goed aansluiten op de uiteinden van de huls.

3. Maak op standaard chirurgische wijze incisies voor de ingangs- en uitgangsopening van de Tunneler.

4. Gebruik de steriele, in elkaar gezette Tunneler om een weefseltunnel te maken die de ingangs- en uitgangsincisies met elkaar verbindt.

(17)



5. Als de Tunneler door de uitgangsincisie komt en er een goede tunnel is gemaakt, draai het handvat een halve slag terug en
verwijder de punt volledig van de staaf.

6. Als het tunnelen is voltooid en de punt verder niet meer nodig is tijdens de procedure, verwijder de punt uit het operationele
gebied en plaats deze terug in de Tunneler sterilisatiecassette.

Plaatsen van het AV implantaat

Optie 1: Nadat u ervan verzekerd bent dat de positie van de huls optimaal is, verwijder de staaf en handvat, terwijl u de huls in positie

laat. Duw het implantaat voorzichtig in de huls. Het implantaat niet draaien. Bekijk de oriéntatielijn om de juiste plaatsing te verifiéren.

Als het implantaat in positie in de huls is geduwd, houd het implantaat vast bij de uitgangsincisie, pak de uitstekende huls vast en trek

(verwijder) de huls voorzichtig uit de weefseltunnel, terwijl het implantaat in de juiste positie in de weefseltunnel achterblijft.

Zie voorzorgsmaatregel nummer 1.

Optie 2: Bevestig (knoop) het implantaat vast aan de staaf door een hechting door het tapse gat van het blootliggende uiteinde van

de staaf te halen. Controleer of de buitendi van het plantaat in de huls past en de implantaatlengte langer is dan die

van de weefseltunnel. Trek het implantaat voorzichtig door de huls, gebruikmakend van het handvat en de staaf. Als het implantaat

in de huls in positie is getrokken, kunt u deze losmaken van de staaf door de hechting te knippen. Houd het implantaat vast bij de

uitgangsincisie, pak de uitstekende huls vast en trek (verwijder) de huls voorzichtig uit de weefseltunnel, terwijl het implantaat in de

juiste positie in de weefseltunnel achterblijft. Maak nu de vaatanastomosen.

Zie voorzorgsmaatregel nummer 1.

Onderhoudsprocedures

Voor een goed onderhoud van de AV Tunneler met huls is een zorgvuldige behandeling en inspectie van ieder onderdeel van de Tunneler en
de Tunneler sterilisatiecassette vereist. Er moet vooral op worden gelet dat de schroefdraadgedeelten van staaf, handvat en punt niet
beschadigd worden. Als deze plaatsen worden beschadigd door verkeerd gebruik (zoals laten vallen, scheef schroeven, reinigen en/of
afborstelen met schurende middelen) passen de onderdelen misschien niet meer goed op elkaar. Gebruik de Tunneler niet als zulke
beschadigingen voorkomen. Neem contact op met Bard Peripheral Vascular voor de juiste vervangingsonderdelen en bestelinformatie.
Garantie

Bard Peripheral Vascular, Inc. garandeert de eerste koper van dit product dat dit product gedurende de periode van één jaar, gerekend vanaf
de datum van aankoop, vrij van materiaal- en fabri uten is, en dat de aansy ikheid onder deze beperkte productgarantie zich
beperkt tot reparatie of vervanging van het defecte product, zulks uitsluitend ter beoordeling van Bard Peripheral Vascular, of tot terugbetaling
van de door u betaalde netto prijs. Beschadigingen ten gevolge van normaal gebruik of defecten ten gevolge van misbruik van dit product
worden niet door deze beperkte garantie gedekt.

ONDER DE BEPALINGEN VAN DE VAN TOEPASSING ZIJNDE WETGEVING KOMT DEZE BEPERKTE GARANTIE IN DE PLAATS
VAN ALLE ANDERE UITDRUKKELIJK VERMELDE DAN WEL IMPLICIETE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN, DOCH NIET BEPERKT
TOT, ENIGE IMPLICIETE GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN SPECIFIEK DOEL. BARD
PERIPHERAL VASCULAR AANVAARDT IN GEEN ENKEL GEVAL AANSPRAKELIJKHEID TEN OPZICHTE VAN U VOOR ONGEVALS-
DAN WEL GEVOLGSCHADE TEN GEVOLGE VAN HET DOOR U HANTEREN OF TOEPASSEN VAN DIT PRODUCT.

In sommige staten of landen is uitsluiting van impliciete garanties, ongevals- of gevolgschade niet toegestaan. Het is mogelijk dat u onder de
wetgeving van uw staat of land recht hebt op een aanvullende schadevergoeding.

De datum van publicatie of revisie, alsmede een revisienummer, van deze instructies zijn ten behoeve van de gebruiker op de laatste pagina
opgenomen, direct onder het adres en de telefoonnummers. Indien er tussen deze datum en de datum waarop het product gebruikt wordt 36
maanden verstreken zijn, dient de gebruiker contact met Bard Peripheral Vascular op te nemen om te verifiéren of er aanvullende
produktinformatie beschikbaar is. Copyright ©2005, C. R. Bard, Inc. Alle rechten voorbehouden. Gedrukt in de VS.

Bard Peripheral Vascular, Inc.

P.O. Box 1740
Tempe, AZ 85280-1740
USA
TEL: lgggggigggi Gemachtigde binnen de EER
FAX: 1-480-966-7062 Bard Limited
Crawley, UK
1-800-440-5376
www.bardpv.com RH11 9BP
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Conjunto Tunelizador com Bainha Arteriovenosa (AV) e Cassete de Esterilizagao

0 tunelizador com bainha arteriovenosa (tunelizador com bainha AV) destina-se a auxiliar na criagdo de tineis subcutaneos para a
colocagdo de proteses vasculares (enxertos) para procedimentos de acesso arteriovenoso. O tunelizador facilitara a colocagao de
proteses suportadas externamente com um D.I. de até 7 mm. E fornecida uma cassete de esterilizagao do tunelizador para
armazenar e proteger os componentes do tunelizador quando os mesmos nao estiverem a ser utilizados, assim como para permitir a
penetracdo do vapor durante a esterilizagdo. A cassete deve ser utilizada com um invélucro de esterilizagao adequado.
Descrigao
O tunelizador com bainha AV consiste em quatro componentes que, depois de montados, déo originem a um unico dispositivo. Os
componentes do tunelizador incluem a pega, a haste interna, a bainha externa e a ponta (veja a figura 1).

Figura 1

b
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Tanto o tunelizador como a cassete de esterilizagdo do tunelizador séo dispositivos médicos reutilizaveis. Os componentes do
tunelizador sdo fabricados em ago inoxidavel de grau médico. A cassete de esterilizagdo do tunelizador é composta por Radel® R
(polifenilssulfona) e est& equipada com quatro fechos em aco inoxidavel de grau médico. Estes materiais foram concebidos para
resistirem a utilizacao, limpeza e esterilizagéo repetidas.

Precaucdes

1. Antes de utilizar o tunelizador com bainha AV, verifique se o didmetro externo da protese vascular cabe na bainha e se o
comprimento da prétese € superior ao tunel tecidular a criar. Se néo o fizer, podera ser dificil obter uma colocagéo ideal da
prétese.

2. Devera ter o cuidado de proteger o tunelizador de danos mecénicos. Um manuseamento descuidado podera provocar danos na
superficie do tunelizador.

3. N&o mergulhe os componentes do tunelizador em solugdo salina ou em solugdes com lixivia, uma vez que tal podera danificar a
superficie dos componentes.

4. O tunelizador ¢ fornecido nao estéril e deve ser cuidadosamente limpo e esterilizado antes de cada utilizagdo. A
limpezalesterilizagéo do tunelizador antes da sua utilizagéo cabe & instituigdo de cuidados de saude.

Limpeza antes da esterilizagao

0 pessoal deve utilizar vestuario de protecgao apropriado ao manusear os componentes do tunelizador com bainha AV e a cassete

de esterilizagdo do tunelizador. Imediatamente apés a utilizagéo, desmonte o tunelizador completamente e lave os componentes e a

cassete de esterilizagdo do tunelizador com dgua corrente fria da torneira e, se necessario, escove para eliminar residuos visiveis.

Utilize escovas que sejam compativeis com os instrumentos cirdrgicos em aco inoxidavel. Também podera utilizar um sistema de

limpeza mecanico ou manual para limpar os componentes do tunelizador e a cassete de esterilizagéo do tunelizador. Consulte as

instrugdes do fabricante do sistema de limpeza mecénico e do agente de limpeza referentes a limpeza de instrumentos cirdrgicos.

Sugere-se o seguinte método de limpeza manual:

1. Utilize escovas adequadas, compativeis com instrumentos cirlrgicos em aco inoxidavel para limpar o limen interno da bainha e
as fendas nas partes roscadas da haste, da ponta e da pega. Remova todas as particulas de tecido aderente e sangue seco da
cassete de esterilizago do tunelizador e dos componentes do tunelizador utilizando dgua corrente fria da torneira e esfregando
com escovas adequadas o Iimen interno da bainha e as fendas nas partes roscadas da haste, da ponta e da pega. Os
componentes do tunelizador e cassete devem ser mergulhados em dgua e um detergente enziméatico suave. Prepare a solugdo
de detergente enzimatico conforme as instrugdes do fabricante do detergente. Mergulhe os componentes do tunelizador e
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cassete durante dez minutos. Passe os componentes do tunelizador e da cassete de esterilizagdo do tunelizador por 4gua
destilada para eliminar todos os vestigios de detergente e residuos.

2. Coloque os componentes desmontados do tunelizador num dispositivo de limpeza ultrassénica com um detergente enzimatico
acabado de preparar conforme as instrugdes do fabricante, durante um periodo minimo de 15 minutos.

NOTA: caso ndo esteja disponivel qualquer dispositivo de limpeza ultrassonica, continue a mergulhar/limpar em detergente

enzimético durante um periodo minimo de 30 minutos.

3. Passe os componentes do tunelizador e da cassete de esterilizacao do tunelizador por &gua destilada para eliminar todos os
vestigios de detergente e residuos. Deixe todos os componentes do tunelizador e a cassete de esterilizagdo do tunelizador
secarem ao ar.

4. E importante inspeccionar todos os componentes do tunelizador e a cassete de esterilizagao do tunelizador para se certificar de
que estes estdo limpos e isentos de danos antes da esterilizagdo. Os danos que podem impedir um bom funcionamento do
tunelizador incluem riscos, danos nas partes roscadas, danos quimicos, corrosdo, rebarbas, incisdes ou fendas. Para uma
utilizagdo adequada, a cassete de esterilizagdo do tunelizador deve encaixar ao fechar e ndo deve apresentar quaisquer danos
na estrutura.

Veja as precaugdes niimeros 2, 3 e 4.

Esterilizagdo

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

de esterilizagdo do tunelizador. Antes de utilizar, a cassete de esterilizagao do tunelizador deve ser envolvida com um invélucro de

esterilizagdo adequado, a venda no mercado, em conformidade com as instrugées do respectivo fabricante.

Adverténcia: ndo empilhe vérias cassetes de esterilizagao do tunelizador durante o periodo de esterilizagao.

Esterilize o tunelizador utilizando os parametros de ciclo da sua preferéncia:

Com um esterilizador a vapor por deslocagao de gravidade:

Temperatura: 121 °C ou superior

Tempo de exposicao: 30 minutos

Tempo de secagem: 45 minutos

Temperatura: 132 °C ou superior

Tempo de exposicao: 15 minutos

Tempo de secagem: 45 minutos

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

Tempo de exposicao: 3 minutos

Tempo de secagem: 45 minutos

Antes de abrir o invélucro de esterilizagéo, verifique se este esta rasgado, perfurado ou se apresenta qualquer dano que possa
comprometer a esterilidade. A cassete deve ser conservada num invélucro de esterilizagdo adequado, & venda no mercado, para
que conserve a esterilidade apos o processamento.

Utilizagéo do tunelizador

1. Retire os componentes estéreis do tunelizador com bainha AV da cassete de esterilizagdo do tunelizador seguindo uma técnica
asséptica adequada.

2. Para montar os componentes estéreis do tunelizador: enrosque e aperte manualmente a ponta numa das extremidades da haste
seleccionada. Empurre a bainha sobre a haste de modo a que a extremidade roscada exposta da haste fique fora da
extremidade da bainha. Fixe (enrosque) cuidadosamente a pega na extremidade totalmente roscada exposta da haste. Aperte
manualmente a unidade, certificando-se de que os ressaltos da ponta e da pega ficam bem ajustados contra as extremidades da
bainha.

3. Siga a prética cirtrgica padrdo para efectuar incisdes de entrada e saida para o tunelizador.

Utilize o tunelizador estéril montado para criar um tunel tecidular que ligue as incises de entrada e saida.

5. Quando o tunelizador tiver passado através da incisdo de saida e tiver sido criado um tunel satisfatrio, desenrosque a pega 1/2
volta e retire por completo a ponta da haste.

6. No final da tunelizagao e logo que a ponta ja ndo seja necessaria para o resto do procedimento, retire a ponta do campo
cirtrgico e volte a coloca-la na cassete de esterilizagdo do tunelizador.

Posicionamento da protese AV

Opeao 1: depois de se certificar da posicao ideal da bainha, retire a haste e a pega, deixando a bainha no local. Introduza a
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prétese na bainha empurrando cuidadosamente. Nao torga a prétese. Observe a linha de orientagao para se certificar do
posicionamento correcto. Quando a protese estiver colocada dentro da bainha, mantenha a protese no local da incisao de saida,
segure na extremidade saliente da bainha e puxe (retire) cuidadosamente a bainha para fora do ttnel tecidular, deixando a prétese
correctamente colocada dentro do tinel.

Veja a precaugdo n.° 1.

Opcao 2: fixe (suture) a protese na haste, passando uma sutura através do orificio conico na extremidade exposta da haste.
Verifique se o diametro externo da prétese vascular cabe na bainha e se o comprimento da prétese é superior ao tinel tecidular.
Puxe cuidadosamente a protese através da bainha, utilizando a unidade da pega e haste. Assim que a protese estiver posicionada
dentro da bainha, solte-a da haste cortando a sutura. Mantendo a prétese no local da incisdo de saida, segure na extremidade
saliente da bainha e puxe (retire) cuidadosamente a bainha para fora do tinel tecidular, deixando a prétese correctamente colocada
dentro do tlnel. Prossiga com as anastomoses vasculares.

Veja a precaugéo n.° 1.

Procedimentos de manutencao

Uma manutengéo correcta do tunelizador com bainha AV requer um manuseamento e inspecgdo cuidadosos de cada componente
do tunelizador e da cassete de esterilizagdo do tunelizador. Devera ter um cuidado especial para evitar danificar as partes roscadas
da haste, da pega e da ponta. Se estas areas forem danificadas devido a um manuseamento incorrecto (ou seja, queda,
enroscamento incorrecto, escovagem e/ou limpeza com abrasivos) as pegas podem ndo encaixar devidamente. Nao utilize o
tunelizador se ocorrer este tipo de danos. Contacte a Bard Peripheral Vascular para obter pegas de substituicdo adequadas assim
como informacdes para encomenda.

Garantia

ABard Peripheral Vascular, Inc. garante ao primeiro comprador deste produto que 0 mesmo se encontra isento de defeitos de
material e de mao-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 reparagéo ou substituigdo do produto defeituoso, segundo 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 utilizagdo incorrecta deste produto ndo estao 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 GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO PROPOSITO. EM
SITUAGAO ALGUMA SERA A BARD PERIPHERAL VASCULAR RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS INDIRECTOS,
ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DO SEU MANUSEAMENTO OU DA SUA UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.
Alguns estados ou paises ndo autorizam uma exclus&o dos danos acidentais ou consequenciais das garantias implicitas. Pode ter o
direito a recursos adicionais ao abrigo das leis do seu estado ou pais.

A data de emissao ou de revis&o e o nimero de reviséo destas instrugdes estao incluidas na dltima pagina deste folheto para
informagao do utilizador. No caso de terem decorrido 36 meses entre esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador devera
contactar a Bard Peripheral Vascular para saber se existe informagéo adicional sobre o produto.

Copyright © 2005, 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

TEL: 1-480-894-9515 Representante autorizado no EEE
1-800-321-4254 Bard Limited

FAX: 1-480-966-7062 Craviey, UK
1-800-440-5376
www.bardpv.com RH11 9BP
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EAAHNIKA

Zet epyaheiou didvoing arfpayyag pe apTnpIo@AERIKG BnKdpI kol KAOETA OTTOaTEIPWONG
Mpoooy: H opooTrovdiakr vopoBeaia (rwv H.M.A.) repiopiCel v TwAnon g ouokeurg auTrg o€ IaTpous 1 Katdmv evioAg IampoU.
MAHPO®OPIEZ XPHIHE
‘Evdein
To epyakeio diavoigng oripayyag pe apmpiopAeBIkd Brikdp TpoopiZeTan yia xprian wg BorBnuia o Snpioupyia utredopiag arpayyag, yia Ty
TomoBEMOnN ayyelakwv TpoBEoewv (MooyeupdTwy) ot diadikaaieg aptnpiopAeRikig mpoaTréhaang. To epyakeio didvoigng arpayyag dleukohlvel Ty
ToTroBEMOn egwrepIKG UTOOTNPIJOpEVWY HOOKEUPATWY He EaWTEPIKT) BIGETPO Ewg Kai 7 . AlamiBerar emmiong pia kaoéTa amooTeipuong Tou epyaleiou
Sidvoigng orpayyag, n oroia GuAGooe! ki TpooTare el Ta e§apruaTa Tou epyaAeiou, Tav Sev xpnaipomoiodval, kol emmpémel T dieioduon aTpol Kard
T didpkeia g amooTeipwang. H KaogTa TPETEl var XpnaTHoTolEiTal 08 oUvBUaopo e KardMnAo TepmiAypa amrooTeipwong.
Nepiypagi
To epyakeio didvoigng arpayyag pe apmpioAeBio Bkdp! amoteeitan amé Téooepa e§apTpiama, Tor oToio 6Tav cuvapHoAoynBolv axnuaTijouv pio
eviaior dicadn. Z1a eGaprpata Tou epyakeiou didvoing arpayyag mepiapBavovial n Aa, n eowrepikr papo0g, To EGwTEPIKG BnKGp! Kail T Akpo
(avarpégre amv eikova 1).

Eikova 1

Aapiy £§wTEPIKO BNKAPI KO

EOWTEPIKA aKpo
papdog

Téao 1o epyaheio didvoigng oripayyag 600 Kl N KAGETa ATTOOTEIPWOTG TOU €ivall ETaVOXPNOIHOTTONOIUES IaTPIKEG OUTKeUES. Tar e§apTiata Tou
epyaheiou Bidvoigng orpayyag eivar kaTaokeuaopéva aTrd avoggiduwto yahuBa IaTpikol TUTou. H kaogTa amooTeipwang Tou epyaAeiou didvoigng

orjpayyag eivar Karag pévn o Zodep® I (rohug JouhQOVN) Katl GEpel TEaTEIC aopaAeleg amd avoeiduto xduBa arpikod Tumou. Tal
UNIKG QUTG €ivan OYeBIaoEva yia var avTEXOLV OE emravelnupévn Xprion, KaBapiopo Kal EavammoaTeipwor.
MpoguAdeig

1. Tpotol ypnoipoTroioeTe To epyaheio didvoigng arpayyag pe aptmpiogAeBikd Bnkdpi, BeaiwBeite o n ewrepiki) dIGHETPOG TOU ayyelakoy
HoayEeUpaTog epappOZer péaa aTo Brkdpl kai 0Tl To KOG Tou poayedpaTog eival peyahUTepo amé ) orjpayya Tou Ba oxniamoTe oTov 10T0.
Diagoperikd, Ba eivar iokoAo va emmeuBei 1 davikr) ToTOBETNON Tou HOOXEJHATOG,

2. Amareital ooy} woTe 1o epyakeio didvoigng va TrpoaTamedeTal amd pnaviké BAABeg. O Tpaxlc xelpiopdg evaEeTal va pBeipel TV empavela
Tou epyaheiou.

3. Mnv epBubicere Ta eGapripara Tou epyakeiou didvoigng arpayyag o€ guatohoyikd opd A Slahdpara yAwpivng. Kam Téroio Ba pmopoloe va
TPOKaAEOE! {NpId OTI EMQAVEIES TV EEapTUATWY.

4. To epyaheio didvoigng arpayyag mapéxeral in oTeipo kai Ba mpémel vat kaBapiZeral oXoAaOTIKG Ka var aTTooTEIpWVETal TpIV o kdBe xprion. O
kaBapiopog kal n amoaTeipwon Tou epyaAgiou TpIv amtd T xprion aToteAei uBivn Tou BPULATOG TrEpiBaAyng.

KaBapiopdg mpiv amé my amooteipwon

To mpoowiké Bar Tpémel va popd KaTaAAnAN TrpoaTaeuTIKr TrEPIBOA KATA TO XEIPIoHO Twv eSapTnudTwy Tou epyaeiou Sidvaigng oripayyag He

apnpIogAeBIkG Brikdpr ki TG KaoETag amoaTeipwang Tou epyaheiou. Apéawg LETa ) xpran, aroouvappioloyAaTe TAApuG To epyakeio didvoigng

OTPaYYaS Kai EKTTAUVETE Tal EEUPTIOTA KaIl TV KAGETA GTTOOTEIpWIONG Tou £pyaAgiou o€ kpUo TpexoUEvo vepd Bplang, XpnaipoTrolivTag Bolproa eav

€lval amapaiTmo, TPOKENUEvoU va amopakpuvBolv Ta opata utoeipana. XpnolporroioTe Bouptaeg KaTAMNAES yia XeIPoUpYIKG epyaleia aTrd

avoggidwro ydhuBa. Ma va kaBapioere Ta e§apTraTa Kl TV KaoETa amooTeipwong Tou epyakeiou Bidvoing arpayyag, HTopEiTe va XpnaIHOTOIaETE
kdmolo nyavikd oloTnua kaBapiopod f kdmola pEBodo kabapiopioy dia Xeipdg. ZupBoUAEUTETE TIG 03nyieg yia Tov KaBapIopO XEIpOUpPYIKWY epyaAEiwv

TOU KATOOKEUOOTH) TOU GUGTIHATOG HNYavIkol KaBapiopoy ki Tou KaTOOKEUAOTH Tou KaBapioTKoU pEgou.

pi dral n apakdTw péBodog kabapiapol Sia Xeipog:

1. T Tov KaBapiopd Tou eowepikoU auAol Tou BnKapIoU Kai Twv ECOXWY Twv TUNKATWY TG paBBou, Tou dkpou kal G AaBrg Tou pépouv
omeipwia, XpnothomoifoTe Bodptoeg KaTAMnAES yia xeipoupyikd epyaheia amd avogeidwto xahuBa. AgaipéoTe OAa Ta uToAEiupaTa
TPookoMnpévou 10ToU Kai Npapévou aipaTog ammd TV KAOETa aTrooTeipwang Kai Ta amoguvappoloynpéva egapTipara Tou epyaeiou
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anpayyotroinang, xpnoiHoToIwvTag Kplo TpexoUpEvo vepd Bpuang kai TpiBovtag e katdAnAeg BoUpTaeg yia Tov kaBapiopo Tou
£0WTEPIKOU UAOU TOU BNKapIOU Kai TwV EGOXWY TwV TUNHATWY TG paB30U, Tou dkpou Kai TG AaBrg Tou pépouv oTreipwya. Ta
e§apmmpara Tou epyaAeiou anpayyotoinang kai n kaotta Ba pémel 0T ouvEXEIa va epBUBIoTOUV OE VePO e ATTIO EVIUMIKO KaBapIOTIKG.
MpoeToipdoTe 1o didAupa Tou ev{upIKoU KaBapioTIkoU GUNQWVA e TIG 0dnyieg Tou KataokeuaaTr. EpubioTe Ta egaptripata Tou epyaheiou
onpayyorroinong kai v kaoéta emi déka Aerma. EkmAGveTe pe ameataypévo vepd Ta e§aptrpana Tou epyakeiou onpayyotmoinong kai Ty
Kao£Ta AMoOTEpWanG Tou epyaheiou anpayyotroinang, yia va amopakplveTe kaBe fxvog amoppuTTaVTIKOU Kail UTTOAEILPGTWY.

2. TomoBetoTe Ta (pHoAoynpéva egapTrpaTa Tou epyaleiou anpayyotoinang péca oe auokeur kabapiopol pe uTepryoug et 15
AeTrTdi ToUAGIoTOV, padf e EVEURIKO GTTOPEUTIAVTIKG TIAPACKEVAGHEVO TIPOTPATA GUMQWVA JiE TIG 00NyieG TOU KATAOKEUAOTH,.

IHMEIQZH: Edv dev umdpye! Slabalpn ouokeur kaBapiopol e UTTeprXoug, ouvexioTe Ty eyarion/Tov KaBapiopd o€ ev{upIke

armoppumravTiké i 30 AETTa TouAdyioTov.

3. ExmAlvere pe ameoTaypévo vepd Ta e§apTipaTa Tou epyaAeiou anpayyoTroinang kai Ty kaoéTa amoaTeipwang Tou epyaheiou
OnpayyoTroinang, yia va aropakpUVETe KABE fxvog amopputravtikoU kar utroAeippdTwy. AproTe 6Aa Ta egaptpara Tou epyaheiou
onpayyotroinang Kai g KAoETag aTmooTEIpWONG Va OTEYVWOOUY OTOV GEPQ.

4. Mpw amd v arooTeipwon, eival onpaviiké va eAEyEeTe OAa Ta egaptrpiaTa Tou epyaleiou GnpayyoToinang Kal TV KAOETa amroaTeipwong
yia var BeBaiwBeire O eivar kabapd K dev GEpouv {nuiEg. ZTig {pigg TTou Ba pmopolUoav va epTrodicouv T owaTr AerToupyia Tou
gpyakeiou anpayyormoinang mepIAUBAVOVTAI O GHUXES, 1) EMTAOK TWV OTIEIPWHATWY, O XAPAYES, Ta “OKaailaTa’, Ol EMQAVEIAKES
avwpaNieg, ol eyKoTrEG, Ta BaBoulwpiaTa Kar of pwypég. Tia va AEmoupyei owaTd, n KaoETa aTmoaTeipwang Tou epyaeiou anpayyotroinang
Ba mpémel var aoahilel 6Tav KAeivel Kal va pn géper kavevog eidoug dopikr BAGRN.

Avarpégre oTig TpoQuUAGEEIS ap. 2, 3 kai 4.

AmooTeipwon

Mera amo koBapiopd kai éeyxo, 6Aa Ta ammoouvappiooynpéva egaptrpara Tou epyaleiou didvoigng orpayyag pe apmpiopAeRikd Brkap! B mpémel va

ToTroBeTo0vTaN 0TIV KaoETar aToaTeipuang Tou epyaleiou. Mpiv amd m xprian, N kaoéTa amoaTeipwong Ba mpéTer va ouoKeuadeTal o KatdMnAo

TepTUAYH QTIOGTEIWONG TOU EUTTOPIOU, UKWV HE TI 0BNyiE TOU KATAOKEUADTH TOU TEPITUATYHATOG,

Mpoeidomoinan: Mnv aToiBdgere Tig kaoéTeg amoaTeipwang Tou epyaleiou Sidvoigng arjpayyag Katd ) Sidpkela TG TepIdSoU

amooTEIpWANG.

AmooTeipwaTe T0 epyaAeio BIGVOIENS arPayyag XPNOTHOTIOIVIAG TIG TIAPAETPOUS ToU KUKAOU TTOU TTPOTIUGTE:

Me xprion amooTeipw arpol pe perarémion BapUtnrag:

Oeppiokpaoia: 121°T 1y ugnAGTepn

Xpovog ékBeang: 30 Aea

Xpovog oTEYVWHATOG: 45 hetrra

Oeppokpaaia: 132°T fj uynAdTepn

Xpovog ékBeang: 15 Aemmdt

Xpovog oTEYVWHATOG: 45 hetra

Me xprion IpWTI} aTHOU pE TP pYaaia Kevol (UYnAG Kevo):
Oeppokpaaia: 132°T 1y ugnAdrepn

Xpovog ékBeang: 3 hemmd

Xpovog oTEYVWHATOG: 45 herrra

MporoU avoiceTe To PNy amooTeipuiong, eAEyETe edv uTdipxouv oioipiama, pikpég omég 1 GMeg {nigg oTo TepiTiNiypar Tou Bat propoloay va
SiakuBeuoouv ) oTeipdma. H kaoéta Ba mpémel var ouokeudZetal o€ kardMnAo mepmUAypa ammoaTeipwong Tou BiaTiBeTal oTo EUTTOPIO, TIPOKEIUEVOU
va SiampeiTal 1) oTeIpOTTa PETd Ty emegepyaoia.

Xpron Tou epyakeiou Sidvoigng

1. Agaipéote Ta oTeipa egapTipaTa Tou epyaAeiou Siavoigng oripayyag He apmpio@AeRIKd Bnkdp! aTo TV KaoETa aTrooTeipwong, epapudloviag
KOTANANAY GOMTTTN TEXVIKTY.

2. T va ouvappoAoyroeTe Ta aTeipa e§opripara Tou epyakeiou divoigng oripayyog: BIdwaTe kai o@icTe pie To Xépi To dkpo o€ évar amd Ta dUo dkpa
MG emAeypévng papOou. XUpeTe To Brikdpl emévw o paRdo, 101 WOTE To exTEBEIIEVO AKPO TG PABGOU TIOU (PEPEN OTTEIPWHIC VAt EKTEIVETQN TTEPT
QT 1o GKkpo Tou Brikapiol. ETepewaTe (BIBWOTE) TPOTEKTIKG T AaBr £mavw aTo EkTeBEILEVO GKPO TG PARBOU TIOU YEpE! OTTEIpWHIAL. ZQIETE e TO
Xép1 ™ didmadn, GpovTifoviag WOTe of auyEveg Tou dkpou Kal g Aaprig va epappooouv oTaBepd ota dkpa Tou Bkapiod.

3. AxohouBrioTe TUTTIKA XEIpOUPYIKF TIPKTIK Yiar val KTEAEGETE TIG TopE el00BoU Kail £§630U yic To epyaAeio Bidvoigng orpayyas.
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4. XpnaiorrorjoTe o aTeipo ouvappoAoyniévo epyakeio Sidvoigng oripayyag yia va SnpioupyrETe pia oripayya aTov I0T0, N oTToid va GuvaEe! Tig
TOpEG €10030U Katl £6650U.

5. Orav 10 epyaieio didvoigng arpayyag diEAGel amd To anpeio TG Toprg e§630u dnpioupywvTag pia IKavorroinTiki orjpayya, EeRdwote m Aapr katd
T} oTPOQI Kol 0T GUVEXEIDH aPaIPETTE EVTEAWS T GKpo omT6 T papdo.

6. Apou ohokAnpwei n didvoign ™G oripayyag kai To Gkpo Sev XpeialeTal TAEov yia To utrdAorTio TG Siadikaaiag, aTTopaKPUVETE TO GKPO aTid T0
XEIPOUPYIKG TTESIO0 Katl EMOTPEWTE TO OTNV KATETA ATTOOTEpLIONG Tou epyaAeiou SIAvoigng.

TomoBétnon Tou aptnpio@AeBikol HooyedpaTog

EmiAoyn 1: Agou BeBaiwBeite 611 To Brxdp! Bpioketal oty kahdtepn Suvarr Béon, amropakplvere To alotnua pdBdou kai Aaprg, agrivovtag To Brkdpl

om Béon Tou. Eioaydyere To pdoxeupa aTo Bkdpl epappooviag péBodo eappdg wenong. Mn ouaTpépete To pooyeupa. Mapamnpriote T ypappr

TpocavaroNopoU yia va emBeBaIogTe TV akpiBr TomoBEman. Aol To poayeupa TomobemBei ot Béon Tou péca aTo BrkGpI, KPATAOTE TO POOKEUMA

10 OEi0 G Topri £§630U, IGTE To Gkpo Tou Brikapiol TTou TIPoegExe! kal TPaETE (apaipéaTe) TPOTEKTIKG To BKkdp! aTTd T Grjpayya Tou ioToU,

AQVOVTag To HOaYeUpa TomoBeMmévo kaTahnAa péoa T orjpayya Tou aToU.

Avarpégre otnv TpogUAagn ap. 1.

Emidoyn 2: ZrepedoTe (5é0Te) To poayeupia emavw ot pado, TomroBeTwviag éva pappa diapéaou g kwvikig orig a1o dkpo g paBdou.

BeBaiwBeire o1 n egwrepikr SIGUETPOG TOU ayyelakoU pooxeUpatog Sev utrepBaivel Ty owrepikr SIGETPO Tou Brkapiol Kai 6Tl To HrAKog Tou

pooyedparog eivar peyahdTepo amé m orjpayya Tou loTol. Tpafiigre MpooeKTIKG To HOOXEUHa Siapéaou Tou Brkapiol, XpNoTHoToIVTag To GUaTNja

Aaprig ki pdBdou. Aol To pooyeupa TpaBnyTel o Béon Tou pEaa aTo Bndpl, ameAeuBepwOTE To amo T paRSo KABovTag To pappa. Kparwviag To

p6oyeupa oo oneio TG Toprg e§080u, TdaTe To Gkpo Tou Brkapiod Trou TpoegExe! Kal TpapiGTe (agaipéaTe) TpoaEKTIKd To Bnkap! aTé T orpayya

TOU 10T0U, AAVOVTaG To Poayeupia TomoBemévo karAnAa péoa o aripayya Tou 1aToU. MpoxwprioTe aTY avaoTOHwWOT Tou ayyeiou.

Avarpégre anv mpopUAagn ap. 1.

Aiabikaoieg ouvtipnang

Ta T owotr auvpnon Tou epyakeiou didvoigng arpayyag e apmpIoAeBIKG Brkdpl, amaimeital TPOGEKTIKOG XelpIopOG Kat EAeyxog kaBe egapTiaTog

Tou epyaheiou, KaBug kal TG kaogTag ammooTeipwong Tou epyakeiou. Amareital ioiepn Tpoooxr yia v amogedyetal n TpokAnon {npikg oTa TuiaTa

MG pdEdou, Tg Aaprig kai Tou dkpou TTou épouv oTreipupia. Edv autég ol rEpIoxEg éxouv umrooTei {nuid Adyw ecpaévou yeipiapod (TT.x. Adyw

TITWONG, EHTTAOKAG Twv OTTEIPWHATWY, BoupTaiopaTog kail kaBapiopoU pe diaBpwrikd péod), Ta egapTipaTa mBaVOV var i eQapHOZOUY OwaTd PeTagy

Toug. Mnv xpnaipoTroiefre To epyakeio Sidvoigng aripayyag ecv TrpokUye! TéTolou €idoug {npid. EmkoivwvioTe pe Ty Baod MeomBeoay Xarygpao yia Ta

KaTaMnAa aviahaKTIKG Kat yia TANPogopieg TrapayyeAIcv.

Eyynon

H Baod Meombeaap Xarygpaa, [y. Topéxe! eyyinan mpog Tov apxikd ayopaoTr Tou mpoioviog autod 6 To poidv auto eiva amaaypévo a6 eAaTtipara

000V agopd Ta UNIKG Kat v Karaokeur, yia Trepiodo evdg £Toug amé v nepopnvia g mpumg ayopds. H eubivn ota maioia auTig TG TepIopiopEvng

£yylnang TepiopiCeral omy emokeur] ) avIkardoTaon Tou eAaTrwyiamkoy TrpoidvTog, katd v amrokAeioTiki] kpion mg Baod Meambeaay Xarygpaa, f oy

€moTpopr TG kaBaprg TG Trou karaBAABnke. H mrapoloa Tepiopiopévn eyyinan dev kahUTTTel mepimTeyoeig pBopdg Adyw puaiohoyikig xprang f eAaTiipara

Tou ogeihovial o Eagayévn Xprion Tou TpoiovTog aurod.

£TO METPO MO¢ ENITPEMETAI AMO THN IEXE0£ZA NOMOGEEIA, H MEPIOPIEMENH ATH ETEHEH £MOKAGIZTA KAGE AMH ETéHEH, EITE PHTH

EITE EMMEZH, Z¢MMNEPINAMBANOMENHE, METAZ¢ AMOQN, KA KAGE EMMEZHE EMTéHZHE EMMOPEEZIMOTHTAZ 'H KATAMHAQOTHTAZ A

KAMOIO ZérKEKPIMENO ZKOIMO. © BAZA MEZINOEZAM XATFOMAZ AEN ANAAAMBANEI O(AEMIA EEOENH T'IA TEXON EMMEZEE, TEXAIEZ H

MAPEMOMENEZ ZHMIEE M0¢ MPOKEMTOEN AMO TO XEIPIZMO H TH XPHEH TO¢ MPOIONTOE AMO MEPOEE ZAS.

e opiopiéveg ToATeieg ) Xuwpeg Sev emmpémetan 1 egaipean Twv Eppeatuv eyyurioew KaBug kal Twv Tuyaiwv f Tapemopeviy {nuiv. MiBavov va ExeTe Teparmépw

Sikaiparar ammodnpiweng oUpwva He T vopoBeaia T Troeiag fj G Xwpag oag,

T evnpépwon Tou xprio, o Teheutaia oeAida auTol Tou GuMadiou avaypdperal 1) nuepopnvia ékdoang iy avaBewpnang kaBug Kai évag apiBdg

avaBewpnong Twv odNyIwv auTav. Ze TepfTTwon Trou £xouv Peaohaprioe! 36 priveg peragh mg nuepopnviag autrg kai Tg xpriong Tou Trpaidviog, 0 ypromg Ba

TIPEEI Vel € fioel pe v Baad M I} XaTypao yia var evijiepuwBei ecv utrpyouv diaBEatpeg TIp6aBeTeg TANPOQOPIES yial To TpoioV.

TMveupiamikd Oikaiwpara ©2005. . 2. Baod, IEy. Me mv emiagn maviog dikaipanog. Tumibnke otig HIA.

Bard Peripheral Vascular, Inc.

P.0. Box 1740

Tempe, AZ 85280-1740

USA

TEL: 1-480-894-9515 E£ouc1080TNPEVOG QVTITTPOOWITOS VIO TOV
1-800-321-4254 Eupwraiké Oikovopiké Xwpo (E.0.X.)

FAX: 1-480-966-7062 C € Bard Limited
1-800-440-5376 Crawley, UK.

www.bardpv.com RH119BP
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Arteriovengst skedetunnelatorsat og steriliseringskassette
Advarsel: Ifelge amerikansk lovgivning ma dette instrument kun szelges af en laege eller efter legeordination.

Brugs-anvisning

Indikation

Den arteriovengse skedetunnelator (AV-tunnelatoren) anvendes som hjeelpemiddel til a skabe arteriovengs adgang ved etablering af
subkutane tunneler til placering af vaskulaere proteser (transplantater). Tunnelatoren vil lette placering af eksternt supporterede
transplantater pa op til 7 mm |.D. Til sterilisering af instrumentet medfalger en kassetter, som ogsa anvendes til opbevaring og
beskyttelse af instrumentets komponenter, nér det ikke er i brug. Kassetten er gennemtreaengelig for damp under sterilisering.
Kassetten skal anvendes med et passende steriliseringsomslag.

Beskrivelse

AV-skedetunnelatoren bestar af fire dele, som samles til et enkelt instrument. Disse dele er handtag, indre skaft, ydre skede og spids
(se Figur 1).

Figur 1
Handtag Ydre skede
Indre skaft

Bade tunnelatoren og steriliseringskassetten er genanvendeligt medicinsk udstyr. Tunnelatorens komponenter er fremstilet af
medicinsk rustfrit stal. Tunnelatorens steriliseringskassette bestar af Radel® R (polyphenylsulfon) og har fire lase af medicinsk rustfrit
stal. Disse materialer er beregnet til at tale gentagen brug, rengering og resterilisering.

Sikkerhedsforanstaltninger

1. For AV-skedetunnelatoren anvendes, skal det kontrolleres, at det vaskuleere transplantats udvendige diameter passer i skeden,
og at transplantatet er leengere end den vaevstunnel, der skal etableres. | modsat fald kan det blive vanskeligt at opna optimal
placering af transplantatet.

2. Mekanisk beskadigelse af tunnelatoren skal omhyggeligt omgas. Hardheendet behandling kan beskadige tunnelatorens
overflade.

3. Tunnelatoren ma ikke leegges i saltvands- eller blegemiddeloplesning. Det kan beskadige komponenternes overflade.

4. Tunnelatoren er usteril ved levering og skal rengeres og steriliseres grundigt, fer den tages i brug. Rengering / sterilisering af
tunnelatoren fer ibrugtagning er behandlingsenhedens ansvar.

Rengering for sterilisering

Personalet bar beere passende beskyttelsesbekleedning, nar AV-skedetunnelatorens komponenter og steriseringskassetten

handteres. Straks efter brug skilles tunnelatoren fuldsteendig ad, komponenterne og steriliseringskassetten skylles under koldt,

rindende vand og berstes, hvis det er nadvendigt for at fiere synlige rester. Anvend barster, som er egnede til kirurgiske
instrumenter af rustfrit stal. Et mekanisk rengeringssystem eller en manuel rengaringsmetode kan anvendes til at rense tunnelatorens
komponenter og dens steriliseringskassette. Lees vejledningen fra producenten af det mekaniske rengaringssystem og
rengeringsmidlet vedrerende rengering af kirurgiske instrumenter.

Folgende manuelle rengeringsmetode foreslas:

1. Brug relevante berster, som er kompatible med kirurgiske rustfrie stalinstrumenter som hjzelp ved rensning af den indre lumen pa
hylstret og fordybninger pa delene med gevind pa stangen, spids og handtag. Fjern alle partikler fra kleebende veev og indterret
blod fra steriliseringskassetten til tunneleringsinstrumentet og de afmonterede tunneleringskomponenter ved hjeelp af lsbende
koldt postevand. Skrub med relevante barster som hjeelp til rensning af indre lumen i hylstret og fordybninger pa delene med
gevind pa stang, spids og handtag. Tunneleringskomponenterne og kassetten skal dernzest laegges i vand med mild, enzymatisk
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iddel. Opret det tisk iddel i overer med producentens vejledning. Laeg
tunneleringskomponenterne og kassetten i vand i ti minutter. Skyl tunneleringskomponenterne og steriliseringskassetten til
tunneleringsinstrumentet i destilleret vand for at fierne alle spor af vaskemiddel og efterladenskaber.

2. Placer afmonterede tunneleringskomponenter i en ultralydsrenseenhed med nyblandet enzymatisk vaskemiddel i
overensstemmelse med producentens vejledning i mindst 15 minutter.

BEMZARK: Hvis en ultralydsrenseenhed ikke findes, skal du fortseette med ibledlagningen/rensningen i enzymatisk vaskemiddel i

mindst 30 minutter.

3. Skyl tunneleringskomponenterne og steriliseringskassetten il tunneleringsinstrumentet i destilleret vand for at fierne alle spor af
vaskemiddel og efterladenskaber. Lad alle tunneleringskomponenter og steriliseringskassetten til tunneleringsinstrumentet terre i
luft.

4. Det er vigtigt at undersege alle tunneleringsinstrumenter og steriliseringskassetten til tunneleringsinstrumentet for at sikre sig, at
de er rene og intakte for steriliseringen. Skader, der kan forhindre korrekt anvendelse af tunneleringsinstrumentet er ridser,
odelagt gevind, @etsning, punktteering, grater, hak, fordybninger eller revner. For korrekt anvendelse ber
tunneleringsinstrumentets steriliseringsk kunne kkes i, nar den er lukket, og ber vaere fri for enhver strukturel
beskadigelse.

Se forsigtigsforanstaltning nr. 2, nr. 3 og nr. 4.

Sterilisering

Efter rengering og eftersyn anbringes AV-skedetunnelatorens adskilte komponenter i den tilhgrende steriliseringskassette. For

kassetten tages i brug, skal den pakkes ind i et egnet kommercielt steriliseringsomslag i overensstemmelse med

omslagsproducentens anvisninger.

Advarsel: Tunnelatorkassetter ma ikke stables under steriliseringen.

Steriliser tunnelatoren efter de anbefalede cyklusparametre:

Tyngdekraftforskydend ilisator:

Temperatur: 121°C (250°F) eller derover
Eksponeringstid: 30 minutter

Torretid: 45 minutter

Temperatur: 132°C (270°F) eller derover

Eksponeringstid: 15 minutter

Torretid: 45 minutter

Ved brug af p jval )-dampsterilisator:
Temperatur: 132°C (270°F) eller derover
Eksponeringstid: 3 minutter

Torretid: 45 minutter

For steriliseringsomslaget tages af, skal det efterses for rifter, nalehuller eller andre skader, som kan gdelaegge steriliseringen.

Kassetten skal pakkes ind i et passende kommercielt steriliseringsomslag for at bevare steriliteten efter behandlingen.

Anvendelse af tunnelatoren:

1. Tag de sterile AV-skedetunnelatorkomponenter ud af steriliseringskassetten under anvendelse af korrekt aseptisk teknik.

2. Samling af de sterile tunnelatorkomponenter: Skru spidsen lige pa i den ene end af det skaft og stram til. Skyd skeden ind over
skaftet, saledes at skaftets blottede gevindende nar uden for skeden. Saet (skru) forsigtigt handtaget pa skaftets blottede gevind.
Foretag en manuel stramning af enheden, og serg for, at spidsens og handtagets skuldre passer ngjagtigt til skedens ender.

3. Udfer indgangs- og udgangsincisioner til tunnelatoren i overensstemmelse med almindelig kirurgisk praksis.

4. Anvend den sterile, samlede tunnelator til at etablere en vaevstunnel, som forbinder indgangs- og udgangsincisionerne.

5. Nar tunnelatoren passerer igennen udgangsincisionsstedet, og en tilfredsstillende tunnel er etableret, losnes handtaget en 1/2
omgang, hvorefter spidsen tages helt af staven.

6. Nar tunneleringen er afsluttet, og der ikke bliver brug for spidsen under resten af proceduren, fiernes spidsen fra
operatonsomradet og laegges tilbage i steriliseringskassetten.
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Placering af AV-transplantatet

Option 1: Nar det er kontrolleret, at skeden er optimalt placeret, fiernes skaft og handtag, mens skeden efterlades korrekt placeret.
Skub forsigtigt transplantatet ind i skeden. Undlad at vride transplantatet. Visualiser orienteringslinjen for korrekt placering. Nar
transplantatet er skubbet pa plads i skeden, fastholdes det p& udgangsincisionsstedet, grib fat i den fremstikkende skedeende, og
treek omhyggeligt skeden (fieres) ud af veevstunnelen, sa transplantatet efterlades korrekt placeret inden i vaevstunnelen.

Se sikkerhedsforanstaltning nr. 1.

Option 2: Fastger (bind) transplantatet til skaftet ved hjeelp af en sutur gennem det koniske hul ved den eksponerede ende af skaftet.
Kontroller, at kartransplantatets udvendige diameter passer inden i skeden, og at transplantatet er leengere end veevstunnelen. Traek
forsigtigt plantatet gennem skeden ved hjeelp af instrumentets handtag og skaft. Nar transplantatet er trukket pa plads inden i
skeden, frigeres det fra skaftet ved at klippe suturen over. Mens transplantaet fastholdes pa udgangssuturstedet, gribes der fat i den
fremstikkende skede, som forsigtigt treekkes ud af vaevstunnelen (fiernes), hvorved transplantatet efterlades korrekt placeret inden i
veevstunnelen. Fortsaet med de vaskulaere anastomoser.

Se sikkerhedsforanstaltning nr. 1.

Vedligeholdelsesprocedurer

Korrekt vedligeholdelse af AV-skedetunnelatoren kreever, at den handteres med omhu, og at hver enkelt af dens komponenter samt
steriliseringskassetten efterses. Man ber udvise szerlig omhu for at undga at beskadige de dele af skaftet, handtaget og spidsen,
som er udstyret med gevind. Hvis disse omrader beskadiges pa grund af ukorrekt handtering (dvs. hvis de tabes, gevindet drejes
over, eller de barstes og/eller rengeres med slibemidler), risikerer man, at delene ikke passer ordentligt sammen. Tunnelatoren ma
ikke anvendes, hvis sadanne skader opstar. Oplysninger om de rigtige reservedele og fremgangsmaden ved bestilling fas ved
henvendelse til Bard Peripheral Vascular.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, Inc. garanterer over for den farste kaber af dette produkt, at det er frit for materiale- og fabrikationsfejl for
en periode pa ét ar regnet fra datoen for farste kb, og ansvaret under denne begraensede produktgaranti vil veere begraenset til
reparation eller ombytning af det defekte produkt efter Bard Peripheral Vasculars skan eller refusion af den betalte nettopris. Slitage
som felge af normal brug eller defekter som folge af forkert anvendelse af dette produkt er ikke daekket af denne begraensede
garanti.

| DET OMFANG, DET ER TILLADT EFTER RELEVANT LOVGIVNING, ERSTATTER DENNE BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI
ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER, HERUNDER, MEN IKKE UDELUKKENDE, ENHVER
UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD PERIPHERAL
VASCULAR VIL UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER KUNNE HOLDES ANSVARLIG FOR INDIREKTE ELLER TILFALDIGE
SKADER ELLER SKADER SOM F@LGE AF HANDTERING ELLER ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.

| visse stater eller lande er udelukkelse af underforstaede garantier, tilfeeldige skader eller folgeskader ikke tilladt. Det er muligt, at De
har krav pa yderligere erstatninger i medfer af lovgivningen i Deres stat/land.

Til brugerens orientering er der medtaget en udgivelses- eller revisionsdato og et revisionnummer for denne vejledning pa sidste side
i dette haefte. Dersom produktet tages i anvendelse 36 maneder efter denne dato eller senere, bar brugeren foresparge hos Bard
Peripheral Vascular, om der foreligger supplerende information om produktet.

Copyright ©2005, C. R. Bard, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Trykt i USA.

Bard Peripheral Vascular, Inc.

P.O. Box 1740
Tempe, AZ 85280-1740
USA
TEL: lgggggjggg 2 EEA-autoriseret repraesentant
FAX: 1-480-966-7062 Barg Lo
1-800-440-5376 .
www.bardpv.com RH11 9BP
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SVENSKA

Artarintravendsa (AV) Skikttunneln paket och Steriliseringskassett
Varning: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

INFORMATION FOR ANVANDNING
Indikationer
Den Artarintravendsa Skikttunneln (AV Skikttunnel) &r avsedd att bista vid skapande av subkutanta tunnlar for placering av vaskuldra
proteser (transplantationer) vid intravendsa atkomstprocedurer. Tunnlaren kommer att underlatta placeringen av externt stodda
translanteringar upp till 7 mm i.d. Det finns en Sterilisationskassett for tunnlaren for att halla i och for att skydda komponenterna nar
de inte anvands samt for att tillata penetrering av anga vid sterilisering. Kassetten ska anvandas tillsammans med lamplig
steriliseringsférpackning.
Beskrivning
AV Skikttunneln bestar av fyra komponenter som, nér monterade, tillsammans utgor en enda enhet. Tunnlerns komponenter
inkluderar Handtag, Inre stav, Yttre skikt och Spets (se Figur 1).

Figur 1

Handtag Yttre skikt

Inre stav * Spgts

Bade Tunnlaren och Tunnlarens Sterilisationskassett &r ateranvéndningsbara enheter. Tunnlarens komponenter &r tillverkade av
medicinskt graderat, rostfritt stal. Tunnlarens Sterilisationskassett &r tillverkad av Radel® R (polyphenylsulfone) och har fyra
medicinskt graderade lasningar i rostfritt stal. Dessa material ar konstruerade for att utsta upprepat bruk, rengdring och
omsterilisering.

Sékerhetsatgarder

1. Innan anvéandning av AV Skikttunnlare, se till att det vaskuldra implantatets utvandiga diameter passar skiktet och att implantatets
langd &r langre &n vavnadens tunnel som skapas. Misslyckande i detta kan gora det svart att astadkomma optimal
transplantatplacering.

2. Extra vikt bor laggas vid att skydda Tunnlaren fran mekaniska skador. Ovarsam hantering kan repa Tunnlarens yta.

3. Bldtlagg inte Tunnlarens komponenter i saltidsning eller blekmedel. Att géra det kan orsaka skador pa komponenternas ytor.

4. Tunnlaren tillhandahalles osteriliserad och maste regdras noga och steriliseras innan anvéandning. Rengdring/sterilisering av
Tunnlaren innan anvénding ar sjukvardsfacilitetens ansvar.

Rengoring innan Sterilisering

Personalen ska anvanda lamplig skyddande utrustning vid hantering av AV Skikttunnlarens komponenter och Tunnelsteriliseringens

Kassett. Omeddelbart efter anvandning, ta isér Tunnlaren och skjolh dess komponenter och Tunnelsteriliseringens Kassett under

kallt, rinnande kranvatten, anvand borste om sa behdvs, for att underltta aviagsnandet av synligt skrap. Anvand I&mpliga borstar

som &r kompatibla med kirurgiska instrument av rostfritt stal. Ett mekaniskt rengéringssystem eller manuell rengdringsmetod kan
anvandas for att rengora Tunnlarens komponenter och Tunnelsteriliseringens Kassett. Se till det mekaniska rengdringssystemet och
aterférséljaren av rengdringmetoden for instruktioner om rengdring av kirurgiska instrument.

Féljande manuell rengdringsmetod foreslas:

1. Anvénd lampliga borstar som ar anpassade for kirurgiska instrument i rostfritt stal for att underlatta rengdringen av Skiktets inre
lumen och springor i de réfflade delarna av Staven, Spetsen och Handtaget. Avlagsna alla partiklar av fastklistrad vavnad och
torkat blod fran Tunnlarens steriliseringskassett och de nedmonterade Tunnelkomponenterna med hjélp av kallt, rinnande
kranvatten, skrubba med lampliga borstar for hjélpa till att rengéra Skiktets inre lumen och springorna i den réfflade delen av
Staven, Spetsen och Handtaget. Tunnelkomponenterna och Kassetten ska sedan blétlaggas i vatten och milt, enzymatiskt
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rengéringsmedel. Blanda det enzymatiska rengoringsmedlet enligt instruktioner fran medlets tillverkare. Blétiagg
Tunnelkomponenterna och Kassetten i tio minuter. Skolj omedelbart av Tunnlarens komponenter och Tunnelsteriliseringens
Kassett i destillerat vatten for att avidgsna alla spar av medel och skrép.

2. Placera nedmonterade Tunnelkomponenter i en enhet fr ultraljudsrengdring med nyligen blandad enzymldsning i enlighet med
tillverkarens anvisning i ungefar 15 minuter.

NOTE: Om en enhet for ultraljudsrengdring inte finns tillganglig, fortsétta blotiaggningen i enzymatisk rengoringsmedel i minst 30

minuter.

3. Skolj omedelbart av Tunnlarens komponenter och Tunnelsteriliseringens Kassett i destillerat vatten for att aviagsna alla spar av
medel och skréap. Lat Tunnlarens komponenter och Tunnelsteriliseringens Kassett lufttorka.

4. Det &r viktigt att inspektera Tunnlarens komponenter och Tunnelsteriliseringens Kassett for att se ill att de &r rena och utan
skador innan sterilisering. Skador som skulle kunna férhindra Tunnlarens funktion &r repor, korsade kablar, dubbelgangning,
etsningar, gropar, ojamnheter, stravheter, bucklor och sprickor. Fér korrekt anvandning ska Tunnelsteriliseringens Kassett lasas
nar stangd och ska vara fri fran konstruktionsskador.

Referensatgarder géllande sékerhet #2, #3 och #4.

Sterilisering

Efter rengdring och inspektion ska alla nermonterade AV Skikttunnlarens komponenter placeras i Tunnelsteriliseringens Kassett.

Innan anvandning maste Tunnelsteriliseringens Kassett tackas in i en Iamplig kommersiell steriliseringsfolie i enlighet med

forpackningtillverkarens instruktioner.

Varning: Stapla inte Tunnelsteriliseringens Kassetter under steriliseringen.

Sterilisera Tunnlaren i enlighet med de féredragna parametrama:

Med en gravitetsforskjutande angsterilisator:

Temperatur: vid eller éver 121°C (250°F)
Exponeringstid: 30 minuter

Torktid: 45 minuter

Temperatur: vid eller dver 132°C (270°F)

Exponeringstid: 15 minuter

Torktid: 45 minuter

Med en forvakumerande (h6gt vakum) angsterilisator:
Temperatur: vid eller 6ver 132°C (270°F)
Exponeringstid: 3 minuter

Torktid: 45 minuter

Innan steriliseringsférpackningen dppnas ska omslaget inspekteras efter slitningar, punkteringar eller andra skador som kan
kompromissa steriliteten. Kassetten maste vara innesluten i en lamplig kommersiell sterilisationsforpackning fér att vidbehalla
steriliteten efter behandling.

Anvinda Tunnlaren

1. Avlagsna de sterila komponenterna av AV Skikttunnlaren fran Tunnelsteriliseringens Kassett med l&mplig antispetisk metod.

2. For att ta isér den sterila Tunnlarens komponenter: Génga och dra &t Spetsen for hand till nagon av den valda Stavens &ndar.
Skjut manteln over staven sa att den exponerade gangade anden av Staven skjuter ut dver Manteln. Montera (skruva fast)
forsiktigt handtaget pa den exponerade, fullt gdngade &nden pa Staven. Skruva fast anordningen for hand och se till att Spetsen
och Handtagets axlar ligger tatt mot Mantelns &ndar.

3. Folj standard kirurgiskt forfarande for att skapa Gppning- och utgangssnitt fér Tunnlaren.

4. Anvand den steriliserade, monterade Tunnlaren for en vavnadstunnel anslyten till ingang- och utgangssnitt.

5. Nér Tunnlaren passerar genom utgangssnittets placering och en tillfredstéllande tunnel har skapats, skruva ur Handtaget ett halvt
varv och avldgsna sedan Spetsen helt fran Staven.

6. Nar Tunnlingen &r avslutad och Spetsen inte langre behdvs fér resterande procedur, avidgsna Spetsen fran det kirurgiska
omradet och lagg tillbaka den i Tunnelsteriliseringens Kassett.
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Placering av AV Transplantatet

Alternativ 1: Efter forsakran om att position &r optimal, avldgsna staven och handtaget, med Manteln fortfarande pa plats.
Mata transplantatet pa Manteln med forsiktigt tryckande vis. Vrid inte pa transplantatet. Granska linjen for orientering som forsakran
om korrekt placering. Nar transplantatet har skjutits pa plats inom Manteln, hall transplantatet vid ingangssnittet, fatta den
inskjutande Mantelns &nde och dra (avlagsna) forsiktigt Manteln fran vavnadstunneln, ldmnandes mantels ratt placerad inuti
vévnadstunneln.

Refererande sakerhetsatgérder #1.

Alternativ 2: Sakra (skruva at) manteln pa Staven med hjélp av en sutur genom det konformade halet vid Stavens exponerade sida.
Se till att det vaskuléra transplantatets utvéndiga diameter ar inom Manteln och att transplantatet &r langre &n vévnadstunneln. Dra
forsiktigt transplantatet genom Manteln med hjalp av Handtaget och Staven. Nér transplantatet har dragits pa plats inom Manteln,
lossa den fran Staven genom att kapa suturen. Hall transplantatet vid snittets oppning, fatta Mantelns ande och dra (avlagsna)
forsiktigt Manteln fran vavnadstunneln och ldmna pa sa vis transplantatet korrekt placerad inuti vavnadstunneln. Fortsatt med den
vaskuldra anastomosen.

Refererande sakerhetsatgérder #1.

Underhéllsatgarder

Korrekt underhall av AV Skikttunnlaren kraver forsiktig hantering och inspektion av varje Tunnel-komponent och Tunnelsteriliseringens
Kassett. Sarskild vikt bor 1aggas vid att undvika skador pa Stavens, Handtagets och Spetsens gangade delarn. Om dessa omraden
skadas pga. ovarsam hantering (tex. genom att tappa, korskoppla, skrapa emot och/eller rengdring med syror) delarna kan dessa
komma att inte passa ihop ordentligt. Anvénd inte tunnlaren om sadana skador uppkommit. Kontakta Bards Kringutrustning Vaskular
for lamplig erséttning och information om bestallning.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, Inc. garanterar forstahandskoparen av denna produkt att produkten &r utan defekter vad géller material och
arbete under en period av ett ar fran datumet for det forsta kopet. Ansvaret under denna begrénsade produktgaranti inskranks fill
reparation eller utbyte av den felaktiga produkten efter Bard Peripheral Vasculars gottfinnande eller aterbetalning av erlagt nettopris.
Slitage som uppkommer vid normal anvandning eller defekter som hérrér fran felaktig anvandning omfattas inte av denna
begransade garanti.

| DEN OMFATTNING SOM TILLAMPLIG LAG MEDGER ERSATTER DENNA BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA
GARANTIER, BADE UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT TILL EVENTUELL
UNDERFORSTADD GARANTI FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR VISST ANDAMAL. UNDER INGA
OMSTANDIGHETER KOMMER BARD PERIPHERAL VASCULAR ATT VARA ANSVARSSKYLDIGA FOR NAGRA
FOLJDSKADOR, DIREKTA ELLER INDIREKTA, SOM BLIR FOLJDEN AV HANTERING ELLER ANVANDNING AV DENNA
PRODUKT.

Vissa stater medger inte att underforstadda garantier, oférutsedda skador eller foljdskador undantas. Ni kan dérfér vara berattigad ill
ytterligare gottgorelse enligt radande lag i er stat eller land.

For anvéndarens information anges ett versions- eller revisionsdatum och ett revisionsnummer for dessa anvisningar pa sista sidan i
detta hafte. Under en utgangen tidsperiod av 36 manader mellan datum och anvandning av produkten bor anvandaren kontakta Bard
Peripheral Vascular for eventuell uppdaterad information.

Copyright © 2005. C. R. Bard, Inc. Med ensamrétt. Tillverkad i USA.
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Suojuksellinen arteriovenoosinen (AV) tunnelointilaitesarja ja sterilointikasetti
Huomautus: Yhdysvaltojen lain mukaan taté laitetta saa myyda vain laakari tai ladkarin maérayksesta.

KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT

Kéyton indikaatio

Arteriovenoosinen suojuksellinen tunnelointilaite (suojuksellinen AV-tunnelointilaite) on tarkoitettu avuksi tehtéessa ihonalaisia
tunneleita verisuoniproteesien (siirteiden) asettamiseksi valtimon ja laskimon kautta. Tunnelointilaitteella voidaan asettaa ulkoisesti
tuettuja siirteitd, joiden sisélapimitta on enintaan 7 mm. Tunnelointilaitteen sterilointikasetissa voidaan séilyttaa ja suojata
tunnelointilaitteen osia, kun ne eivat ole kaytossa, ja sallia hoyryn paasy osiin sterilointivaih Kasettia kaytetaan asianmukaisen
sterilointikadreen kanssa.

Kuvaus

Suojuksellinen AV-tunnelointilaite koostuu neljésta osasta, jotka koottuina muodostavat yhden yksikon. Tunnelointilaitteen osat ovat
kahva, sisésauva, ulkosuojus ja kérki (viite Kuva 1).

Kuva 1
Kahva Ulkosuojus

Sisdsauva * Karki

Seka tunnelointilaite ettd sen sterilointikasetti ovat uudelleenkaytettavia sai i Tunnelointilaitteen osat on valmistettu

sairaalalaatuisesta ruostumattomasta teraksesté. Tunnelointilaitteen sterilointikasetti koostuu Radel® R -polyfenyylisulfonista, ja siind

on nelja lisesta ruc a a valmistettua salpaa. Ndma materiaalit on suunniteltu kestamaan toistuvaa

kayttoa, puhdistusta ja uudelleensterilointia.

Varotoimet

1. Tarkasta ennen kuin kéytét suojuksellista AV-tunnelointilaitetta, etta verisuonisiiteen ulkolépimitta sopii suojukseen ja etté siire
on pitempi kuin muodostettava kudostunneli. Jos néin ei tehda, siirteen optimaalinen asettaminen voi olla vaikeaa.

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

3. Tunnelointilaitteen osia ei saa liottaa suola- eikd valkaisuaineliuoksessa. Osien pinta voi vaurioitua.

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

Sterilointia edeltédvé puhdistus

Henkiloston on kéytettava sopivaa suoj uoj isen AV-tunnelointilaitteen osia ja sterilointi ia ké dessd. Pura

tunnelointilaite kokonaan heti kayton jalkeen ja huuhtele sen osat seka sterilointikasetti vile&ssé juoksevassa vedessa. Poista nakyvé

lika tarvittaessa harjalla. Kayta asianmukaisia harjoja, joita voidaan kéyttaé ruostumattomasta teraksesta vaimistettujen kirurgisten

laitteiden kanssa. Tunnelointilaitteen osat ja sterilointikasetti voidaan puhdistaa mekaanisella puhdistusjérjestelmalla tai manuaalisella

puhdistusmenetelmalld. Katso mekaanisen puhdistusjérjestelmén tai puhdistusaineen valmistajan ohjeita kirurgisten vélineiden

puhdistamisesta.

aa:

1. Kéytd asianmukaisia harjoja, joita voidaan kéyttaa ruostumattomasta
puhdista suojuksen sisdluumen seké sauvan, kérjen ja kahvan urallisten osien urat. Poista kudoshiukkaset ja kuivunut veri
tunnelointilaitteen sterilointikasetista ja tunnelointilaitteen irrotetuista osista viilealld juoksevalla vesijohtovedelld. Puhdista
suojuksen siséluumen sekd sauvan, karjen ja kahvan urallisten osien urat harjaamalla ne asianmukaisilla harjoilla. Liota
tunnelointilaitteen osia ja kasettia vedessa ja miedossa entsymaattisessa pesuaineessa. Valmista entsymaattinen pesuaineliuos
pesuaineen istajan ohjeiden mukaisesti. Liota tunnelointilaitteen osia ja kasettia kymmenen minuuttia. Huuhtele
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tunnelointilaitteen osat ja sterilointikasetti tislatussa vedessé, jotta lika ja roskat poistuvat kokonaan.
2. Aseta irrotetut tunnelointilaitteen osat véahintdan 15 minuutiksi ultradénipuhdistuslaitteeseen, jossa on vasta valmistettua

ents ista pesuainetta (valmi pesuaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti).
HUOMAUTUS: Jos ultragénipuhdi i ei ole kéytettavissa, liota/puhdista osia entsymaattisessa pesuaineessa vahintaan 30
minuuttia.
3. Huuhtele tunnelomt\laltteen osat ja stenlomtlkasem tislatussa vedessa, jotta lika ja roskat poistuvat kokonaan. Anna
tunnelointilaitteen osien ja sterilointi 1 kuivua itsestaén.

4. On tarkead tarkastaa, etta kaikki tunnelointilaitteen osat ja sterilointikasetti ovat puhtaat ja vaurioitumattomat ennen sterilointia.
Tunnelointilaitteen kunnollista toimintaa voivat estaa naarmut, kierteilta pois joutuminen, syépyminen, lovet, purseet, kolhut,
lommot ja halkeamat. Laite toimii oikein vain, jos sen sterilointikasetin salpa sulkeutuu eikd kasetissa ole rakenteellisia vaurioita.

Viite Varotoimet nro 2, 3 ja 4.

Sterilointi

Kaikki puretut suojuksellisen AV-tunnelointilaitteen osat on ilointikasettiin puhdistamisen ja isen jalkeen.
Tunnelointilaitteen sterilointikasetti on ennen kéyttda suljettava sopivaan myynnissé olevaan sterilointikda , jota kéytetaa
kaareenvalmistajan ohjeiden mukaisesti.

Varoitus: T loi tilaitteen sterilointik ja ei saa pinota sterilointivai ajaksi.

Tunnelointilaite on halutuilla kierrosp
Painovoiman syrjaytykseen perustuvan hoyrysterllomtllaltteen kéytto:

Lampdtila: vahintaan 121°C (250°F)
Sterilointiaika: 30 minuuttia

Kuivumisaika: 45 minuuttia

Lampétila: vahintadn 132 °C (270 °F)

Sterilointiaika: 15 minuuttia

Kuivumisaika: 45 minuuttia

Esivakuumi (suur i) -hdyrysterilointilai kéytto:
Lampétila: vahintadn 132 °C (270 °F)
Sterilointiaika: 3 minuuttia

Kuivumisaika: 45 minuuttia

Tarkasta ennen sterilointikaareen avaamista, ettei siina ole repeémid, pienid reikia eikd muita vaurioita, jotka voivat vaikuttaa

steriiliyteen. Kasetti on suljettava myynnissé olevaan sterilointikééreeseen kasittelyn jalkeisen steriloinnin varmistamiseksi.

Tunneloi een kaytto

1. Poista steriilin suojuksellisen AV-tunnelointilaitteen osat sterilointikasetista hyvéksyttyjé aseptisia menetelmié kayttéen.

2. Steriilin tunnelointilaitteen osien kokoaminen: Kierra ja kiristé karki kasin valitun sauvan jompaankumpaan paahan. Tyénna
suojus sauvan padlle siten, ettd sauvan paljas kierteinen paa ulottuu suojuspaan ohi. Kiinnita (kierré) kahva varovasti sauvan
paljaaseen, téysin kierteiseen paahan. Kirista asennelma késin ja varmista, etté kérjen ja kahvan ulokkeet ovat tiukasti suojuksen
péitd vasten.

3. Tee tunnelointilaitteen sisa@nvienti- ja ulostuloaukko 1 kirurgisten

4. Tee steriililia kootulla tunnelointilaitteella kudostunneli yhdistamaén sisaénvienti- ja ulc

5. Kun tunnelointilaite viedéan ulostuloaukon pi ja haluttu tunneli on tehty, [6yséa kahvaa 1/2 kierrosta ja poista sitten karki ja
sauva kokonaan.

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

AV-siirteen asettaminen

Vaihtoehto 1: Kun suojus on mahdollisimman hyvéassa paikassa, poista sauva- ja kahvaosa ja jaté suojus paikalleen. Vie siirretta

suojukseen varovasti tyontdmalla. Siirretta ei saa vaantda. Paikanna suuntaviiva, jotta siirre voidaan asettaa tarkasti. Kun siirre on

tyonnetty paikalleen suojukseen, pid4 siirretta ulostuloaukossa, tartu suojuksen ulkonevaan paéhan ja veda (irrota) suojus varovasti
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kudostunnelista jattaen siirre oikein paikalleen kudostunnelin sisaan.

Viite Varotoimi nro 1.

Vaihtoehto 2: Kiinnita (sido) siirre sauvaan asettamalla ommel sauvan nakyvéssa paassa olevan suipon aukon lapi. Tarkasta, etta
verisuonisiirteen ulkoldpimitta sopii suojukseen ja ettd siirre on pitempi kuin kudostunneli. Veda siirre varovasti suojuksen I&pi
kayttamalla kahva- ja sauva-asennelmaa. Kun siirre on vedetty paikalleen suojukseen, vapauta se sauvasta leikkaamalla ommel.
Pidé siirretta ulostuloaukossa, tartu suojuksen ulkonevaan paahén ja veda (irrota) suojus varovasti kudostunnelista jttéen siirre
oikein paikalleen kudostunnelin siséén. Jatka verisuonten anastomooseilla.

Viite Varotoimi nro 1.

Huoltotoimet

Suojuksellisen AV-tunnelointilaitteen oikea huolto vaatii tunnelointilaitteen jokaisen osan ja sterilointi in huolellista kasittelya ja
tarkastusta. Erityista varovaisuutta on noudatettava, jotta sauvan, kahvan ja kérjen kierteiset osat eivat vaurioidu. Jos ndmé alueet
vaurioituvat vadran kasittelyn (esim. pudottamisen, kierteilta pois saattamisen, harjaamisen ja/tai hankausaineilla puhdistamisen)
seurauksena, osat eivat ehka kiinnity toisiinsa oikein. 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- eika valmistusvirheité yhteen
vuoteen sen ensimmaisesta ostopéivasta lahtien, ja Bard Peripheral Vascularin vastuu tdmén rajoitetun takuun nojalla rajoittuu
viallisen tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtién oman harkinnan mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittdmiseen. Tama
rajoitettu takuu ei kata normaalikdytossa aiheutunutta kulumista eikd tuotteen vaarinkéytosta aiheutuvia vikoja.

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

Joidenkin maiden lainsaadéntd ei hyvaksy konkludenttisten takuiden sivuuttamista satunnaisten tai seurannaisten vahinkojen osalta.
Sinulla voi olla oikeus lisékorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.

Néiden ohjeiden julkaisu- tai tarkistuspaiva ja version numero on annettu kayttdjan tiedoksi tdman ohjekirjasen viimeisellé sivulla. Jos
annetusta paivdmaarasta on kulunut vélineen kayttohetkella 36 kuukautta, kayttéjén tulee ottaa yhteytté Bard Peripheral Vasculariin
saadakseen mahdollisia lisétietoja tuotteesta.
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POLSKI

Zestaw mandrynu z ostong do wykonywania kanatéw w naczyniach tetniczo-
zylnych (AV) z kaseta do sterylizacji

Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym (USA), ten produkt moze by¢ sprzedawany tylko przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

INFORMACJE O STOSOWANIU
Wskazanie
Mandryn z ostong do wykonywania kanaléw w naczyniach tetniczo-zylnych (AV Sheath Tunneler) jest przeznaczony do wspomagania
wytwarzania kanatéw podskérnych dla umieszczenia protez (wszczepdw) naczyniowych stuzacych do uzyskiwania dostepu
naczyniowozylnego. Mandryn do wykonywania kanatéw utatwi umieszczenie protez usztywnianych z zewnatrz o $rednicy wewnetrznej do 7
mm. W skfad zestawu wchodzi kaseta do sterylizacji w celu utrzymywania i ochrony poszczegolnych czesci mandrynu, w czasie gdy nie sa.
uzywane oraz dla ufatwienia penetracji pary podczas sterylizacji. Kasete nalezy uzywac wraz z odpowiednim opakowaniem sterylizacyjnym.
Opis
Mandryn z ostong do wykonywania kanatow w naczyniach AV skfada si¢ z czterech czesci, ktdre po ztozeniu tworza jedno narzadzie.
Czesci mandrynu obejmujg uchwyt, mandryn wewnetrzny, zewnetrzng ostong i koncowke (patrz rys. 1).

Rysunek 1

Uchwyt Zewnetrzna ostona

Mandryn *‘

Koncéwka
wewnetrzny -

1

Zaréwno mandryn do wykonywania kanatéw jak i kaseta do sterylizacji mandrynu sq przyrzadami medycznymi przeznaczonymi do

wielokrotnego uzytku. Czesci sktadowe mandrynu wykonano ze stali nierdzewnej do zastosowan medycznych. Kaseta do sterylizacji

mandrynu jest wykonana z tworzywa Radel® R (polifenylosulfonu) i wyposazona w cztery zatrzaski ze stali nierdzewnej do

zastosowan medycznych. Materialy te sa wytrzymate na wielokrotne uzycie, czyszczenie i sterylizacje.

Srodki ostroznosci

1. Przed uzyciem mandrynu z ostong do wykonywania kanatow w naczyniach AV nalezy sprawdzi¢, czy zewnetrzna $rednica
protezy naczyniowej odpowiada $rednicy ostony, za$ diugos$¢ protezy jest diuzsza niz kanat wewnatrztkankowy, ktéry ma by¢
utworzony. Nieprzestrzeganie powyzszej procedury moze utrudni¢ prawidtowe wszczepienie protezy.

2. Nalezy dbac o ochrong mandrynu przed uszkodzeniem mechanicznym. Nieostrozne obchodzenie sig¢ z mandrynem moze
spowodowac uszkodzenie jego powierzchni.

3. Nie wolno zanurza¢ czesci sktadowych mandrynu w roztworze soli ani roztworach wybielacza. Takie dziatanie moze uszkodzi¢
powierzchnie czesci sktadowych.

4. Mandryn jest dostarczany niesterylny i przed kazdym uzyciem nalezy go dokfadnie umy¢ i wysterylizowa¢. Za czyszczenie/
sterylizacje mandrynu przed uzyciem odpowiedzialny jest dany zaktad opieki zdrowotnej.

Czyszczenie przed sterylizacjg

Podczas obchodzenia sig czesciami sktadowymi mandrynu do naczyn AV z ostong oraz z kaseta do sterylizacji personel powinien

nosi¢ odpowiednig odziez ochronna. Natychmiast po wykorzystaniu nalezy catkowicie rozmontowa¢ mandryn i wyptukac jego czesci

skfadowe i kasete do sterylizujaca w zimnej wodzie biezacej stosujac szczoteczke w razie potrzeby dla usunigcia widocznych

resztek. Nalezy stosowac szczoteczki odpowiednie do stosowania z instrumentami chirurgicznymi ze stali nierdzewnej. Do

czyszczenia czescei sktadowych mandrynu i kasety sterylizacyjnej mozna stosowaé mechaniczne urzadzenie czyszczace lub czysci¢

je recznie. Informacje na temat czyszczenia narzedzi chirurgicznych w urzadzeniu do czyszczenia mechanicznego podano w

instrukcjach producenta urzadzenia.

Zaleca sig epujaca metode czy e go:

1. Do tego celu nalezy stosowa¢ odpowiednie szczotki dopuszczone do czyszczenia narzedzi chirurgicznych wykonanych ze stali
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nierdzewnej w celu utatwienia czyszczenia powierzchni wewnetrznego kanatu osfony i szczelin na gwintowanych odcinkach
mandrynu, koricowki i uchwytu. Za pomoca chtodnej biezacej wody z kranu, skrobania odpowiednig szczoteczka utatwiajaca
czyszczenie wewnetrznego kanatu ostonki i szczelin na nagwintowanych odcinkach preta, koficowki i uchwytu, usunac z kasety
do sterylizacji i rozmontowanych elementéw mandrynu do wykonywania kanatéw wszystkie czastki przylegtej tkanki i zaschnietej
krwi. Nastepnie elementy sktadowe mandrynu i kasety nalezy namoczy¢ w wodzie z tagodnym detergentem enzymatycznym.
Przygotowac roztwor enzymatycznego detergentu zgodnie z instrukcja producenta detergentu. Elementy sktadowe mandrynu i
kasety moczy¢ przez dziesie¢ minut. Sptuka¢ czesci sktadowe mandrynu i kasete do sterylizacji woda destylowana w celu
usuniecia wszystkich ladow detergentu i zabrudzen.

2. Rozmontowane elementy skladowe mandrynu umiesci¢ na przynajmniej 15 minut w myjce ultradzwigkowej z detergentem
enzymatycznym $wiezo przygotowanym zgodnie z instrukcjg producenta.

UWAGA: Jedli nie jest dostepna myjka ultradzwigkowa nalezy pozostawi¢ elementy do namoczenia/mycia przez kolejne 30 minut.

3. Spluka¢ woda destylowana czesci sktadowe mandrynu i kasete do sterylizacji w celu usunigcia wszystkich sladow detergentu i
zabrudzen. Wszystkie czesci mandrynu do wykonywania kanatow oraz kasete do sterylizacji nalezy pozostawi¢ do wyschniecia
na powietrzu.

4. Przed sterylizacjg nalezy dokfadnie obejrze¢ czesci sktadowe mandrynu i kasety do sterylizacji i upewnic sie, czy sa czyste i
nieuszkodzone. Uszkodzenia takie jak zadrapania, uszkodzenie gwintu, ubytki powierzchni, zagtebienia, rysy, naciecia, wgiecia
lub peknigcia moga by¢ przyczyna nieprawidiowego dziatania mandrynu. Kaseta do sterylizacji spetnia swoje zadanie, jesli jest
zamykana za pomocg zatrzaskow i jest pozbawiona jakichkolwiek uszkodzen.

Nalezy zapoznaé sig z punktami 2, 3 i 4 czesci “Srodki ostroznosci”.

Sterylizacja

Po oczyszczeniu i ocenie stanu wszystkie zdemontowane czgsci skladowe mandrynu nalezy umiescié¢ w kasecie do sterylizacji.

Przed rozpoczeciem sterylizacji nalezy zawina¢ kasete w odpowiednia chuste do sterylizacji zgodnie z instrukcja producenta chusty.

o] zenie: Nie wolno umi ¢ kasety do sterylizacji w trakcie procesu sterylizacji.

Nalezy wykona sterylizacje stosujac preferowane parametry sterylizacji:

Stosujac parowy sterylizator grawitacyjny:

Temperatura: 121°C (250°F) lub wyzsza
Czas sterylizacji: 30 minut

Czas schnigcia: 45 minut

Temperatura: 132°C (270°F) lub wyzsza

Czas sterylizacji: 15 minut

Czas schnigcia: 45 minut

Stosujac parowy sterylizator podcisnieniowy:
Temperatura: 132°C (270°F) lub wyzsza
Czas sterylizacji: 3 minut

Czas schnigcia: 45 minut

Przed odwinigciem chusty sterylizacyjnej nalezy sprawdzi¢, czy chusta nie zostata rozerwana, nakiuta lub uszkodzona w inny sposcb,
co mogtoby pogorszyc¢ jej sterylno$¢. Kasete nalezy zawina¢ w odpowiednig dostepna chuste do sterylizacji w celu zapewnienia
sterylnosci po zakoriczeniu procesu.

Uzycie mandrynu

1. Sterylne czgsci sktadowe mandrynu do naczyn AV nalezy wyjmowac z kasety do sterylizacji za pomoca odpowiedniej techniki
aseptycznej.

2. Aby zlozy¢ sterylne czesci sktadowe mandrynu nalezy: Nakrecic i recznie dokreci¢ koricowke na dowolny koniec wybranego
mandrynu. Nasuna¢ ostong na mandryn, tak aby nagwintowany koniec mandrynu wystawat poza koniec ostony. Ostroznie potaczy¢
(skrecié) uchwyt z wystajacym catkowicie nagwintowanym koricem mandrynu. Scisle polaczyé wszystkie czesci recznie (bez uzycia
narzedzi) upewniajac sie, ze koricowka i uchwyt sg dobrze umocowane na koricach ostony.

3. Postepowa¢ zgodnie ze standardowa praktyka chirurgiczna w celu wytworzenia naciecia wejsciowego i wyjsciowego dla mandrynu.

4. Nalezy uzy¢ sterylny ztozony mandryn do wytworzenia kanatu tkankowego taczacego naciecie wejsciowe z wyjsciowym.

5. Po przejéciu mandrynu przez nacigcie wyjsciowe i wytworzeniu odpowiedniego kanatu nalezy odkrecic uchwyt o 1/2 obrotu, a
nastepnie catkowicie usuna¢ koncowke z zakoriczenia mandrynu.
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6. Gdy kanat zostanie wytworzony i koricowka nie bedzie juz potrzebna, nalezy usunag ja z pola operacyjnego i umiescic ja w
kasecie do sterylizacji.

Umiejscowienie protezy AV

Opcja 1: Po upewnieniu sig, ze pozycja jest optymalna, nalezy usuna¢ potaczenie mandrynu z uchwytem pozostawiajac na miejscu

ostong.  Umiescic proteze w ostonie za pomoca lekkiego popchniecia. Nie skreca¢ protezy. Obserwowac linig orientacyjng dla

potwierdzenia doktadnego umieszczenia. Po wepchnigciu protezy na miejsce wewnafrz ostony, nalezy przytrzymac proteze przy

nacieciu wyjsciowym, uchwycié wystajacy koniec ostony i ostroznie pociagnac (wyjac) ja z kanatu tkankowego pozostawiajac

odpowiednio umiejscowiong proteze wewnatrz kanatu tkankowego.

Nalezy zapoznaé sie z punktem 1. czesci “Srodki ostroznosci”.

Opcja 2: Przymocowac (przy pomocy nici) proteze na mandrynie przeciagajac nié przez zwezajacy sie kanalik na wystajacym korcu

mandrynu. Nalezy upewnic sie, ze zewnetrzna $rednica protezy naczyniowej nie jest wigksza od $rednicy ostony, a diugos$¢ protezy nie jest

wigksza od kanafu tkankowego. Ostroznie przeciagna¢ proteze przez ostone uzywajac potaczenia uchwytu z mandrynem. Gdy proteza

zostanie przeciagnieta na swoje miejsce przez ostong, nalezy odciac ja od mandrynu przecinajac mocujacy ja szew. Przytrzymujac proteze

przy nacieciu wyjsciowym, uchwycié wystajacy koniec ostony i ostroznie pociagnac (wyjac) ja, usuwajac z kanatu tkankowego i pozostawiajac

odpowiednio umiejscowiong proteze wewnatrz kanatu tkankowego. Dokona¢ zespolenia naczyniowego.

Nalezy zapoznaé sie z punktem 1. czesci “Srodki ostroznosci”.

Konserwacja

Wiasciwa konserwacja mandrynu do naczyn AV z ostong wymaga ostroznego obchodzenia sig z nim oraz dokonywania oceny
wszystkich czesci sktadowych i kasety do sterylizacji. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc w celu unikniecia uszkodzen
gwintowanych czeéci mandrynu, uchwytu i koricowki. Jesli w wyniku niewtasciwego obchodzenia sig (tj. upuszczenia, uszkodzenia
gwintu, szorowania i/lub uzycia $rodkéw $ciernych do czyszczenia) czesci te ulegng uszkodzeniu, moze to spowodowac
niedopasowanie poszczegolnych czedci do siebie. Nie uzywa¢ mandrynu, jesli dojdzie do tego rodzaju uszkodzen. Nalezy
skontaktowac sig z firma Bard Peripheral Vascular w celu uzyskania czesci zamiennych i informacji na temat ich zamawiania.
Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular, Inc. udziela gwarancji pierwszemu nabywcy tego produktu, ze produkt jest wolny od wad
materiafowych i wad wykonawstwa przez okres jednego roku od daty pierwszego zakupu, a zobowiazania wynikajace z tej
ograniczonej gwarancji produktu beda ograniczone do naprawy lub wymniany wedtug wytacznej decyzji firmy Bard Peripheral
Vascular lub zwrotu zaptaconej ceny netto. Zuzycie spowodowane uzyciem zgodnym z przeznaczeniem lub wady wynikajace z
niewtaciwego uzycia tego produktu nie podlegajq niniejszej ograniczonej gwarancii.

W GRANICACH DOZWOLONYCH PRAWNIE, NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA PRODUKTU ZASTEPUJE WSZELKIE
INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOMNIEMANE, W TYM ROWNIEZ, WSZELKIE DOMNIEMANE GWARANCJE
WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. W ZADNYM PRZYPADKU FIRMA BARD
PERIPHERAL VASCULAR NIE BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC UZYTKOWNIKA ZA JAKIEKOLWIEK
POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKAJACE BEZPOSREDNIO SZKODY PONIESIONE W ZWIAZKU Z POSLUGIWANIA
SIE TYM PRODUKTEM LUB JEGO STOSOWANIEM.

Niektore stany lub panstwa nie dopuszczajg wytaczania dorozumianych gwarancji i odpowiedzialno$ci za szkody przypadkowe lub wynikowe.
Uzytkownikowi moze przystugiwac¢ dodatkowe zado$éuczynienie zgodnie z przepisami obowigzujacymi w stanie lub kraju uzytkownika.
Data wydania lub zmiany oraz numer zmiany tych instrukcji s podane do wiadomosci uzytkownika na ostatniej stronie niniejszej ulotki. W
przypadku, gdy uplyneto 36 miesigcy pomiedzy niniejsza data i datq uzycia produktu, uzytkownik powinien skontaktowac sig z firma Bard
Peripheral Vascular, aby uzyskac informacje, czy dostepne s dodatkowe informacje.
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Hiivelyes arteriovenoézus (AV) alagltképzd készlet és sterilizacios kazetta
Figyelem! A szévetségi (USA) jog ezen eszkoz értékesitését orvosokra korlatozza, vagy orvosi rendelvényhez kéti.
HASZNALATI UTASITAS

Javallat

Ahiivelyes arteriovendzus alagutképzo eszkoz (hivelyes AV alagutképzo) az arteriovendzus véredényekhez torténd hozzaférés
érdekében végzett beavatkozasok soran az ér-protézisek (graftok) behelyezését lakitasat

(ikséges subcutan csatornak ki :
ny(ijt segitséget. Az alagltképz6 eszkoz a 7 mm belsé atmérdnél nem nagyobb, kiviilrél merevitett graftok behelyezését segiti eld. A
mellékelt Alagitképz6 eszkoz sterilizalo kazetta a hasznélaton kiviil levé alagltképzd eszkoz alkatrészeinek taroldséra és védelmére
szolgal, valamint lehetdvéteszi a goz bejutasét a sterilizalas soran. A kazetta megfeleld sterilizacios boritassal hasznalandé.
Leiras:
A Hiivelyes AV alagutképzé eszkoz négy alkatrészbél &ll, amelyek dsszedllitva egy eszkdzt alkotnak. Az alagutképzo eszkoz részei a
nyél, belsd rud, killsd hiively és a hegy (lasd 1. abra).

1. Abra

Nyél Kiilsé hiively

Belsé rud

Mind az Alagutképzo eszkdz, mind a hozzévalé Sterilizacios kazetta tobbszérhasznalatos orvosi eszkézok. Az Alagutképzé eszkdz
alkatrészei orvosi célra szolgald rozsdamentes acélbdl késziiltek. Az Alagutképzd eszkoz sterilizacios kazetta anyaga Radel® R
(polifenilszulfon) és négy, orvosi célra szolgalé rozsdamentes acélbél készlilt retesszel rendelkezik. Ezen anyagokat tgy tervezték,
hogy az ismételt hasznalatot, tisztitast és Ujrasterilizalast is kibirjak.

Ovintézkedések
1. Mielétt hasznalja a Hivelyes AV alagtképzo eszkozt gyzGdjén meg rdla, hogy az ér-graft kills6 atmérdje illik-e a hiivelybe és a
graft hossza hosszabb, a kialakitando szévetalagut. Ennel elmulasztasa az optimalis graft behelyezést megneheziti.

2. Az alagutképzé eszkoz dvatosan kezelendd a mechanikus sériilések elkeriilése érdekében. Durva banasmod soran az
Alagutképzé eszkoz fellete rongélddhat.

3. Ne &ztassa az Alagutképzo eszkoz alkatrészeit sdoldatban vagy fehéritdben. Ez az alkatrészek feliiletét kérosithatja.

4. Az alagutképz6 eszkoz nem steril, ezért minden hasznalat el6tt alaposan meg kell tisztitani és sterilizalni. Az alagutképz6 eszkéz
hasznalat elGti tisztitasa / sterilizalésa az egészségiigyi intézmény feleldssége.

A sterilizalast megel6z6 tisztitas

AHuvelyes AV alagutképzé eszkoz alkatrészeinek és az Alagutképz6 eszkoz sterilizalo kazetta kezelése soran a személyzet viseljen

megfeleld védéruhat. Kozvetleniil felhasznalast kovetden teliesen szét kell szedni az Alagltképz6 eszkozt, majd az alkatrészeket,

valamint az Alagutképzo eszkoz sterilizalo kazettat hideg folyovizben le kell dbliteni. Rozsdamentes acél sebészeti eszkozokhoz valo,

megfeleld kefét kell hasznalni. Az Alagitképzo eszkoz alkatrészeinek, valamint az AlagUtképzo eszkoz sterilizalo kazettanak a

tisztitasa soran mechanikus tisztitd rendszer, vagy manualis tisztitasi eljaras alkalmazhato. A mechanikus tisztitd rendszer és

tisztitoszer gyartéjanak sebészeti eszkdzok tisztitasara vonatkozd utasitasai szerint kel eljarni.

A kovetkez6 manualis tisztitasi eljaras javasolt:

1. Haszndljon megfeleld, a rozsdamentes acél miitdeszkdzok méretéhez valé keféket a killsd hiively belsé felszinének, a belsd
pélca csavarmenetes részének, a cslicsvégzédés és a nyél tisztitdsahoz. Teljesen tavolitsa el a Tunneler Sterilizalo Kazettara
valamint a szétszedett Tunneler é tapadt dsszes sz6 ot és a raszaradt vért hideg folyo viz alatt igy, hogy a
megfeleld kefékkel dorzsélie a kiilsd hiively belsd felszinét, a belsé palca részét, a cstcsvégzodést és a nyelet.
Ezt kdvetden 4ztassa a Tunneler alkotorészeit és a kazettat enyhe enzimatikus detergenst tartalmazo vizben. A detergens
oldatot a gyarté Utmutatasai alapjan készitse el a. Tiz percig 4ztassa a Tunneler alkotérészeit és a Tunneler Sterilizalo kazettat
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desztillalt vizben a detergens és a szovettormelék nyomanak eltavolitasahoz.

2. Szétszedés utan helyezze a Tunneler alkotérészeit az ultrahangos tisztitokésziilékbe a gyart¢ utasitdsanak megfeleléen frissen
készitett enzimatikus detergenssel, legalabb 15 percen keresztil.

FIGYELEM: Ha nem 4l rendelkezésre ultrahangos tisztito berendezés, akkor az aztatas/enzimatikus detergenssel torténd lemosas

folytataséra van sziikség legalabb tovabbi 30 percen keresztil.

3. Oblitse le a Tunneler alkatrészeit és a Tunneler Sterilizalo Kazettat desztillalt vizzel, hogy azok a detergenstdl és a
szovettormeléktdl mentesiilienek. Hagyja, hogy a Tunneler és a Tunneler Sterilizalo Kazetta minden alkotorésze a levegon
magatol széradjon meg.

4. Asterilizalas megkezdése elétt fontos meggy6z6dni arrél, hogy a Tunneler alkotérészei és a Tunneler Sterilizalé Kazetta tiszta és
sériiléstél mentes allapotban van-e. A Tunneler megfelelé mikodését akadalyozo karosodasok a karcolasok, a csavarmenet
félrecsavarasa, a bemarodas, a lepattogzas, a bemetszések, a horpadasok vagy a repedések. Megfelelé hasznalat soran a
Tunneler Sterilizalo kazetta bezart dllapotban reteszelddik és mentes minden szerkezeti karosodastol.

Lasd az Ovintézkedések 2., 3., és 4. pontjat.

Sterilizalas

Tisztitast és attekintést kovetéen valamennyi szétszerelt Hivelyes AV alagltképzd eszkoz alkatrészt be kell tenni az Alagltképzé

eszkdz sterilizacios kazettaba. Felhasznalas elott az AlagUtképzo eszkoz sterilizalo kazettat be kell tenni egy megfeleld, kereskedelmi

forgalomban kaphat6 sterilizalé csomagolasba, amelyet a csomagoléanyag gyartéjanak utasitasa szerint kell alkalmazni.

ilizalé a sterilizalas ideje alatt.

Figyelem: Ne rakja egymasra az itképz6 eszkoz
Az alagutképz6 eszkozt a javasolt ciklusparaméterek szerint sterilizélja:
Sulykiszoritasos gézsterilizator esetén:

Homérséklet: 121°C vagy magasabb
Expozicios i 30 perc

Széradasi id6: 45 perc

Hémeérséklet: 132°C vagy bt

Expozicios idd: 15 perc

Széradasi id6: 45 perc

Elévakumos (nagy vakum) gézsterilizator esetén:
Hémérséklet: 132°C vagy magasabb
Expozicios id6: 3 perc

Széradasi id6: 45 perc

A sterilizalo csomagolés kinyitasat megelézéen meg kell nézni, hogy az nincs-e elszakadva, nincs-e rajta tlisztrasnyi lyuk, vagy
egyéb sériilés, amely veszélyezteti a sterilitast. A kazettat be kell tenni egy megfeleld, kereskedelmi forgalomban kaphat¢ sterilizalo
csomagolasba, hogy megdrizze a sterilitast a feldolgozast kévetden.

Az Alagltképz6 eszkoz alkalmazasa

1. Megfeleld, aszeptikus technika alkalmazasaval ki kell venni a steril Hiivelyes AV alagUtképzd eszkoz alkatrészeket az
Alagutképz6 eszkoz sterilizald kazettabol.

2. Asteril Alagutképzo eszkoz alk : Csavarja és kézzel hizza meg a cslicsvégzédést a kivalasztott rid
valamelyik végére. Hizza a hiivelyt a ridra tgy, hogy a rid mésik csvaros vége nydljon il a hilvely végén. Gondosan régzitse
(csavarja) a nyelet a rud kinyulo, teliesen csavarmenetes végére. Kézzel szoritsa meg a szereléket tigy, hogy csticsvégzédés
véllai és a nyél odasimuljanak a hiively végeihez.

3. Az elfogadott sebészeti gyakorlatnak megfeleléen készitsen ki- és bemeneti metszést az Alagutképzé eszkoz szamara.

4. Az dsszeszerelt steril Alagutképz eszkozzel készitsen egy szévetcsatornat, amely dsszekéti a ki- és bemeneti metszéseket.

5. Amikor az Alagutképzé eszkoz athaladt a kimeneti metszésen és étrejott a megfeleld szovetcsatorna, fél fordulatnyival tekerje le
anyelet, majd teljesen tavolitsa el a csticsvégzédést a rudrol.

6. Amikor az alagutképzés befejezdddtt, és a cslicsvégzddés mar nem sziikséges a beavatkozas hatralevd részéhez, tavolitsa el
azt a mitéti terlletrdl és tegye vissza az AlagUtképzd eszkoz sterilizalé kazettaba.

ek ¢
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Az AV graft pozicionalasa

Els6 lehetdség:Miutan meggy6z6dott rola, hogy a hiively helyzete optimalis, tavolitsa el a rudat és a nyelet, a hiivelyt helyben
hagyva. Vezesse a graftot a hiivelybe finoman tolva. Ne csavarja a graftot. Nézze meg az orientacios vonalat, hogy meggy6zédjon
a pontos behelyezésrdl. Amikor a graft a helyére lett tolva a hivelyben tartsa meg a graftot a kimeneti metszésnél, és fogja meg a
kiboltosuld hiively-véget, majd évatosan hizza ki (tavolitsa el) a hiivelyt a szvetcsatornabdl, a graftot a szovetcsatornan beliil
megfeleld helyzetben hagyva.

Lasd az Ovintézkedések 1. pontjat.

Masodik lehetéség:Rogzitse (csomdzza) a graftot a ridra, Ugy hogy egy Oltést tesz a rid kilatszo végén levé elkeskenyedd lyukba.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy az érgraft kiilsé atmérdje megfelel-e a hiivelynek és a graft hosszabb-e, mint a szévet alagit. Ovatosan
hiizza &t a graftot a hiivelyen a nyél és rid szerkezettel. Amikor a graft megfelel helyzetbe lett huzva a hiivelyben, a varrat
atvagasaval szabaditsa meg a ridtol. Mikdzben tartja a graftot a kimeneti metszésnél, fogja meg a hiively eléboltosulo végét és
o6vatosan huzza ki (tavolitsa el) a szovetcsatornabdl, Ugy, hogy a graftot a szovetcsatornan beliil megfeleld helyzetben hagyja.
Folytassa az éranasztomdzisok létrehozasaval.

Lasd az Ovintézkedések 1. pontjat.

Karbantartsi eljardsok

Ahivelyes AV alagutképz6 eszkéz megfeleld karbantartasa minden Alagltképz6 eszkoéz alkatrész és az Alagutképzd eszkoz
sterilizalo kazetta gondos kezelését és attekintését kivanja meg. Kiilonds gondot kell forditani a rud, nyél és a cstcsvégzédés
csavarmenetes részeinek a sériilésének elkerllésére. Amennyiben ezek a teriletek sériilnek a nem megfeleld kezelés miatt (pl.:
leejtés, menetszakadas, kefélés és/vagy tisztitas dorzsolé szerekkel) a részek esetleg nem fognak megfelelden illeszkedni.
Amennyiben ilyen sériilések jelentkeznek ne hasznalja az Alagutképzd eszkdzt. A megfeleld alkatrészek és rendelési informéaciok
végett vegye fel a Bard Peripheral Vascular-ral a kapcsolatot.

Garancia

A Bard Peripheral Vascular a termék els6 vasarloja felé szavatolja, hogy a termék az elsé vasarlastol szamitott 1 évig anyag- és
gyartasi hibaktol mentes lesz, és a felelésség e korlatozott termékszavatossa alapjan -kizarélag a cég egyedili valasztasa szerint- a
hibas termék kijavitasara, illetve kicserélésére, vagy az on altal fizetett netto vételar visszatéritésére terjed ki. A termék
rendeltetésszeri hasznalatabol eredé elhasznalddasra vagy szakadasra, illetve a helytelen hasznalatbdl eredd hibakra ezen
korlatozott szavatossag nem vonatkozik.

AZ ALKALMAZANDO JOGSZABALYOK ALTAL MEGENGEDETT MERTEKIG EZ A KORLATOZOTT SZAVATOSSAG
HELYETTESIT MINDEN MAS VALLALT VAGY TORVENYEN ALAPULO SZAVATOSSAGOT, BELEERTVE TOBBEK KOZOTT A
TERMEK ERTEKESITHETGSEGEERT VALO SZAVATOSSAGOT VAGY VALAMELY CELRA VALO ALKALMASSAGAT. A BARD
PERIPHERAL VASCULAR SEMMI ESETRE SEM VALLAL FELELGSSEGET ONNEL SZEMBEN SEMMILYEN VELETLEN, VAGY
JARULEKOS KARERT, AMELY A TERMEK KEZELESENEK, VAGY HASZNALATANAK KOVETKEZMENYE.

Egyes allamok, vagy orszag joga nem engedi meg a kdzvetett szavatosség , a véletlen, vagy jarulékos karokért valo, torvényen
alapuld szavatossag kizarasat. Sajat allamanak, vagy orszagénak joga alapjan On jogosult lehet tovabbi kartéritésre.

At dlati utasitas kiadasanak, vagy modositasanak datuma, illetve széma a fiizet utolsé oldalan talalhatd. Amennyiben a fenti
datum és a termék felhasznalasa koz6tt 36 honap telik el, akkor a felhasznalénak kapcsolatba kell [épnie a Bard Peripheral Vascular
céggel annak egyeztetése érdekében, hogy rendelkezésre allnak-e tovabbi informéciok a termékre vonatkozoan.
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CESKY

Sada arteriovenézniho (AV) pouzdrového tunelatoru a sterilizacni kazeta
Upozoméni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku pouze ékare nebo na lékarsky predpis.

INFORMACE O POUZITi

Indikace

Arteriovendzni pouzdrovy tunelator (AV pouzdrovy tunelator) se pouziva jako pomiicka pii tvorbé subkutannich tunelli pro umisténi
vaskularnich nahrad (Stépti) pro arteriovendzni pristupy. Tunelator usnadni umistovani zvnéjsku podeprenych $tépt az do vnitiniho
priméru 7 mm. Sterilizacni kazeta tunelatoru slouzi k udrZeni a ochrané dilii tunelatoru v dobé, kdy se nepouzivaji, a umoziuje
rovnéz penetraci pary béhem sterilizace. Kazetu je tfeba pouzivat s vhodnym sterilizacnim zabalem.

Popis

AV pouzdrovy tunelator sestava ze ctyr dild, které po smontovani vytvofi samostatné zafizeni. Jednotlivé dily tunelatoru zahrnuji
rukojet, vnitini tahlo, vnéjsi pouzdro a $picku (referencni obr. 1).

Rukojet Vnéjsi

Vnitini tahlo Spicka

:

Tunelétor a sterilizacni kazeta tunelatoru jsou prostredky zdravotnické techniky pro opakované pouziti. Dily tunelatoru jsou vyrobeny
z nerez oceli medicinskeé jakosti. Sterilizacni kazeta tunelatoru je vyrobena z Radelu® R (polyfenylsulfon) a je opatfena ctyfmi
zépadkami z oceli medicinské jakosti. Tyto materily jsou navrzeny pro opakované pouZiti, ¢isténi a resterilizaci.

Zvlastni opatfeni

1. Pred pouzitim AV pouzdrového tunelatoru ovérte, zdali vnéjsi primér vaskularniho tépu odpovida pouzdru, a také zda je délka
$tépu deldi nez vytvareny tunel ve tkani. Pokud tomu tak neni, optimaini umisténi $tépu muze byt obtizné dosazitelné.

2. Je nutno postupovat opatmé, aby se tunelator ochranil pfed mechanickym poskozenim. Hrubé zachazeni mize poskodit povrch
tunelatoru.

3. Dily tunelatoru neponofuite do fyziologického roztoku ani do bélici lazné. Povrchy dilii by se mohly poskodit.

4. Tuneltor je dodavan nesterilni a pred kazdym pouZitim se musi dikladné vycistit a sterilizovat. Za ¢isténi / sterilizaci tunelatoru
pred pouzitim odpovida pfislusné zdravotnické zafizeni.

Cisténi pred sterilizaci

Pfi manipulaci s dily AV pouzdrového tunelatoru a sterilizacni kazetou tunelatoru musi personal pouzivat vhodny ochranny odév.

Bezprostfedné po pouziti tunelator zcela demontuite, jednotlivé dily a sterilizaéni kazetu tunelatoru oplachnéte chladnou tekouct

vodou z vodovodu, popf. pouzijte karta¢ k odstranéni viditelnych necistot. Pouzivejte kartace, které jsou vhodné na cisténi

nerezovych chirurgickych nastroju. K ¢isténi dilt tunelatoru a sterilizacni kazety tunelatoru Ize pouzit mechanicky Gistici systém nebo

manualni metodu ¢isténi. Ohledné cisténi pouzitim mechanického Cisticiho systému nebo Cisticich prostredkd pro cisténi

chirurgickych nastroji nahlédnéte do navodu vyrobce.

Doporucuj pouzit nasledujici alni Cistici metodu:

1. PouZijte vhodné kartace na ¢isténi chirurgickych nerezovych nastrojli a ocistéte vnitfni lumen pouzdra a prostor zavitovych ¢asti
prutu, hrotu a rukojeti. Ze sterilizacni kazety zavadéce a z demontovanych dilii zavadéce odstrarite veskeré zbytky ulpéné tkané
a zaschlé krve pod tekouci studenou vodou z vodovodu, okarta¢ovanim pomoci vhodnych kartacku na vycisténi vnitfniho
lumenu pouzdra a $térbin zavitovych ¢asti prutu, hrotu a rukojeti. Dily zavadéce a kazetu namocte do vody obsahujici mirny
enzymaticky detergent. Pripravte si roztok s enzymatickym detergentem podle pokynd vyrobce detergentu. Dily zavadéce a
kazetu na 10 minut namoéte. Dily zavadéce a sterilizaéni kazetu zavadéce oplachnéte destilovanou vodou a odstrarite veskeré
stopy detergentu a necistot.
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2. Rozebrané dily zavadéce vlozte na dobu nejméné 15 minut do ultrazvukového Cisticiho zafizeni obsahujiciho Cerstvy
enzymaticky detergent pripraveny podle pokyn(i vyrobce detergentu.

POZNAMKA: Pokud neméte k dispozici ultrazvukové Gistici zafizeni, pokracuite v namaceni/cisténi v enzymatickém detergentu po

dobu nejméné 30 minut.

3. Dily zavadéce a sterilizatni kazetu zavadéce oplachnéte destilovanou vodou a odstraiite veskeré stopy detergentu a necistot.
Dily zavadéce a sterilizacni kazetu zavadéce nechte na vzduchu vyschnout.

4. Pred sterilizaci je dulezité zkontrolovat vechny dily zavadéce a sterilizacni kazetu zavadéce a ujistit se, Ze jsou Cisté
a neposkozené. Poskozeni, které brani spravné funkci zavadéce zahrnuji napf. $krabance, poskozeni zavit, poleptani, tvorbu
dulcika, otfepy, vruby, zafezy nebo praskliny. Pro spravné pouZiti by sterilizacni kazeta zavadéce méla pfi uzavieni zaklapnout
a nesmi mit Zadné poSkozeni struktury.

Referenéni bezpecnostni opatieni €. 2, 3 a 4.

Sterilizace

Po o¢idténi a kontrole je tfeba véechny demontované dily AV pouzdrového tunelatoru vloZit do sterilizatni kazety tunelatoru. Pred

pouzitim je tfeba sterilizacni kazetu tunelatoru zabalit do vhodného komeréné pouzivaného sterilizacniho zabalu v souladu s pokyny

vyrobce zabalu.

Varovani: Béhem sterilizace nepokladejte sterilizacni kazety tunelatoru na sebe.

Tunelator sterilizujte pouZitim doporucenych parametrd sterilizacniho cyklu:

Pouziti gravitaéniho parniho sterilizatoru:

Teplota: 121°C (250°F) nebo vyssi

Doba expozice: 30 minut

Doba suseni: 45 minut

Teplota: 132°C (270°F) nebo vyssi

Doba expozice: 15 minut

Doba suseni: 45 minut

Pouziti pf ého (vy ého) parniho sterilizatoru:
Teplota: 132°C (270°F) nebo vyssi

Doba expozice: 3 minuty

Doba suseni: 45 minut

Pred otevienim sterilizatniho zabalu zkontrolujte, zda neni natrzeny, neobsahuje malé dirky nebo jina poskozeni, ktera by mohla
zhordit sterilitu. Kazeta musi byt uzavfena ve vhodném, komeréné dostupném sterilizanim zabalu, aby se zachovala sterilita po
zpracovani.

Pouziti tunelatoru

1. Vyjméte sterilni dily AV pouzdrového tuneldtoru ze sterilizacni kazety tunelatoru dodrzenim vhodné aseptické techniky.

2. Montaz sterilnich dili tunelatoru: Nasroubujte a rukou utahnéte $picku na jeden z konct zvoleného tahla. Pouzdro nasurite na
tahlo tak, aby odkryty zavitovy konec tahla presahoval pfes konec pouzdra. Opatrné zajistéte (nasroubuite) rukojet na odkryty
konec zavitové ¢asti tahla. Cely systém rukou utahnéte, picemz se ujistéte, aby ramena $picky a rukojeti priléhala ke koncim
pouzdra.

3. Pi vytvareni vstupnich a vystupnich incizi pro tunelator postupuijte v souladu se standardni chirurgickou praxi.

4. Pouzijte sterilni sestaveny tunelator a vytvorte tunel ve tkani spojujici vstupni a vystupni incize.

5. Poté, co tuneltor projde mistem vystupni incize a vytvori se uspokojivy tunel, vySroubuijte rukojet o 1/2 otacky a zcela odstrarite
$picku z tahla.

6. Po vytvofeni tunelu a poté, co Spicku jiz v dalsi proceduie nebudete potfebovat, odstraiite Spicku z chirurgického pole a viozte ji
zpét do sterilizacni kazety tuneltoru.
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Umisténi AV stépu

Moznost €. 1: Po zajisténi optimalni polohy pouzdra odstrarite tahlo a rukojef, pficemz ponechejte pouzdro v poloze. Jemnym
nasunutim viozte $tdp do pouzdra. Stépem neotacejte. Vizualné kontrolujte pomocnou linku pro ovéfeni presného umisténi. Po
zasunuti $tépu do spravné polohy v pouzdre $tép pridrzte v misté vystupu incize, uchopte vycnivajici pouzdro a opatmé jej vytahnéte
(odstrarite) z tunelu ve tkani, pficemz spravné zavedeny $tép ponechejte uvnitf tohoto tunelu.

Referenéni bezpeénostni opatieni ¢. 1.

Moznost &. 2: $tép upevnéte (zavazte) k tahlu suturou zizenym otvorem odkrytého konce tahla. Ovéte, zda vnéjsi pramér
vaskularniho $tépu odpovida pouzdru a zda je délka Stépu delsi nez tunel ve tkani. Stép opatrné protahnéte pouzdrem, yfiéemi
pouZijte soupravy rukojeti a tahla. Po vtaZeni §tépu do polohy v pouzdfe pouzdro z tahla uvolnéte odstfihnutim sutury. Stép pfidrZte
v misté vystupni incize, uchopte vyénivajici konec pouzdra a pouzdro opatrné vytahnéte (odstrarite) z tunelu ve tkani, pficemz
spravné umistény $tép ponechejte uvnitf tohoto tunelu. Pokracujte vytvofenim vaskularni anastomozy.

Referenéni bezpecnostni opatieni €. 1.

Postupy pro ddrzbu

Spravna udrzba AV pouzdrového tunelatoru vyZaduje opatrnou manipulaci a kontrolu véech dili tunelatoru a sterilizaéni kazety
tuneltoru. Zvlatni péci je nutno vénovat tomu, aby nedoslo k poskozeni zavitovych ¢asti tahla, rukojeti a Spicky. Pokud dojde

k poskozeni téchto dilt nespravnou manipulaci (napf. upadnuti, poskozeni zavitd, karta¢ovani a/nebo isténi pouzitim brusnych
materialti), potom dily nemusi spravné do sebe zapadat. Poskozeny tunelator nepouzivejte. Kontaktujte spolecnost Bard Peripheral
Vascular a pozadejte o vhodné nahradni dily a informace o zplsobu objednani.

Zaruka

Bard Peripheral Vascular, Inc. zaruuje prvnimu odbérateli tohoto vyrobku, Ze vyrobek nebude mit po dobu jednoho roku od data
prvniho nakupu vady materialu ani zpracovani, a odpovédnost v ramci této omezené zaruky na vyrobek bude omezena na opravu
nebo vyménu vadného vyrobku, a to dle vyhradniho uvézeni spolecnosti Bard Peripheral Vascular, nebo vraceni Cisté ceny, ktera
byla zaplacena. Tato omezend zaruka se nevztahuje na opotiebeni pfi béZzném uZivani a zavady plynouci z nespravného pouzivani
tohoto vyrobku.

TATO OMEZENA ZARUKA NA VYROBEK NAHRAZUJE V MIRE POVOLENE PLATNYMI ZAKONY VSECHNY OSTATNi
VYJADRENE NEBO IMPLIKOVANE ZARUKY, A TO VCETNE, MIMO JINE, VESKERYCH IMPLIKOVANYCH ZARUK NA PRODEJ
NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNi UCEL. BARD PERIPHERAL VASCULAR V ZADNEM PRIPADE NEODPOVIDA ZA
JAKEKOLIV NEPRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY VYPLYVAJICi Z MANIPULACE S TIMTO VYROBKEM NEBO

Z JEHO UZIVANi.

Neékteré staty nebo zemé neumoziiuji vylouceni implikovanych zaruk, ndhodnych nebo naslednych Skod. Podle zakon( svého stétu
nebo zemé muzete mit proto narok na dalsi opravné prostredky.

Pro informaci uZivatele je na zadni strané této brozurky uvedeno datum vydani nebo revize a Cislo revize tohoto navodu. Pokud mezi
timto datem a pouzitim vyrobku uplynulo 36 mésicti, mél by se uZivatel obrétit na spolecnost Bard Peripheral Vascular, zda jsou

k dispozici dali informace o vyrobku.

Copyright ©2005, C. R. Bard, Inc. Veskera prava vyhrazena. Vytisténo v USA.
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Arteriovenoz (AV) Kilifli Tiinel Agici Seti ve Sterilizasyon Kaseti
Uyart: Federal yasa (ABD) bu malzemenin satisinin bir doktor tarafindan ya da onun emriyle yapiimasini sart kosar.

KULLANIM BILGILERi

Endikasyonu

Arteriovendz Kilifli Tiinel Agici (AV Kilifli Tiinel Agict), arteriovendz erigim uygulamalarinda vaskiiler protezlerin (transplantasyonlarin)
yerlestiriimesi icin subkutandz tiineller olugturmak iizere tasarlanmistir. Tiinel agic, i¢ ¢api 7mm'ye kadar olan transplantasyonlarin
yerlestiriimesini kolaylastinr. Kullaniimadiklari zaman tiinel acicinin bilesenlerini saklamak ve korumak ve sterilizasyon sirasinda
buhar girisini saglamak icin bir Tinel Acici Sterilizasyon Kaseti verilmektedir. Kaset, uygun sterilizasyon paketiyle birlikte
kullaniimalidir.

Aciklama

AV Kilifli Tiinel Agici, monte edildikleri zaman tek birimlik bir cihaz haline gelen dért bilesenden olusur. Tiinel Agici bileenleri Kol, Ig
Gubuk, Dis Kilif ve Ugtur (Sekil 1'e bakin).

Sekil 1
Kol Dis Kilif
ic Gubuk ' Ugtur

Tiinel Agici ve Tiinel Agici Sterilizasyon Kaseti, yeniden kullanima olanak taniyan tibbi cihazlardir. Tiinel Agici bilesenleri tibbi
transplantasyon paslanmaz geliginden yapiimigtir. Tinel Agici Sterilizasyon Kaseti, Radel® R (polifenilstilfon) malzemeden olusur ve
tibbi transplantasyon paslanmaz eliginden yapilmis dort adet mandali vardir. Bunlar stirekli kullanima, temizlige ve yeniden
sterilizasyona dayanikli olacak sekilde tasarlanmig malzemelerdir.

Onlemler

1. AV Kilifli Tiinel Agiciy! kullanmadan énce, vaskler transplantasyonun dig capinin Kilif icine sigdigindan ve transplantasyon
boyunun olusturulacak doku tiinelinden daha uzun oldugundan emin olun. Aksi halde optimum transplantasyon yerlegimini
saglamaniz zorlagabilir.

2. Tunel Agictyl mekanik hasardan korumak icin 6zen gésterilmelidir. Sert hareketler Tiinel Agicinin yiizeyini bozabilir.

3. Tinel Agicinin bilesenlerini tuzlu veya gamasir suyu igeren sollisyonlara sokmayin. Aksi halde bilesenlerin yiizeyi hasar gérebilir.

4. Tinel Agici steril halde teslim edilmez ve her kullanimdan dnce iyice temizlenerek sterilize edilmelidir. Tiinel Agicinin kullanimdan
Gnceki temizligi / sterilizasyonu, tibbi bakim tesisinin sorumlulugundadir.

Sterilizasyon Oncesi Temizlik

Personel, AV Kilifli Tinel Agicinin bilesenlerine ve Tiinel Agici Sterilizasyon Kasetine dokunmadan énce uygun koruyucu elbise

giymelidir. Kullanimdan hemen sonra, Tiinel Agiclyl tamamen demonte edin; gozle goriiliir kalintilari ¢ikarmak icin gerekirse bir firga

yardimiyla bilesenleri ve Tiinel Agici Sterilizasyon Kasetini soduk musluk suyunun altinda durulayin. Paslanmaz celik ameliyat
geregleriyle uyumlu firgalar kullanin. Tiinel Agicinin bilesenlerini ve Tiinel Agici Sterilizasyon kasetini temizlemek igin mekanik bir
temizleme sistemi veya manuel temizleme yéntemi kullanilabilir. Ameliyat gereglerini temizlemek icin mekanik temizleme sistemine ve
temizlik maddesi reticisinin talimatlarina bagvurun.

Asagidaki manuel temi: yo inin kullanilmasi tavsiye edilir:

1. Kilifin ig limenini ve Ucun, Ucun ve Kolun iplikli kisimlarinin aralarini temizlemek igin paslanmaz gelik ameliyat gerecleriyle
uyumlu firgalar kullanin. Kilifin ig limenini ve Ucun, Ucun ve Kolun iplikli kisimlarinin aralarini temizlemek icin, soguk musluk
suyu yardimiyla uygun fircalarla ovarak, Tiinel Agici Sterilizasyon Kasetine ve demonte edilmis olan Tiinel Agici bilesenlerine
yapismis doku pargaciklarini ve kurumus kani cikarin. Tiinel Agici bilesenleri ve Kaset, daha sonra nétr, enzimatik bir deterjan
iceren suya daldinimalidir. Enzimatik deterjan ¢ozeltisini deterjan imalatgisinin talimatlar dogrultusunda hazirlayin. Tiinel Agici
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bilegenlerini ve Kaseti on dakika boyunca gdzeltinin iginde tutun. Tiinel Agici bilesenlerini ve Tiinel Agici Sterilizasyon Kasetini,
deterjan izlerini ve diger kalintilari gikarmak icin damitilmis suda durulayin.

2. Demonte edilen Tiinel Agici bilesenlerini, imalatginin talimatlarina uygun olarak yeni hazirladiginiz enzimatik deterjan igeren
ultrasonik temizlik cihazina yerlestirin ve en az 15 dakika boyunca burada bekletin.

NOT: Ultrasonik temizlik cihazi bulunmuyorsa, en az 30 dakika boyunca bilesenleri enzimatik deterjana daldirp burada temizlemeyi

slirddriin.

3. Tinel Agici bilesenlerini ve Tiinel Agici Sterilizasyon Kasetini, deterjan izlerini ve diger kalintilari gikarmak igin damitilmis suda
durulayin. Tm Tiinel Agici bilesenlerini ve Tiinel Agici Sterilizasyon Kasetini havayla kurumaya birakin.

4. Sterilizasyondan énce temizlendiklerinden ve hasar gérmediklerinden emin olmak igin, tim Tiinel Agici bilesenlerinin ve Tiinel
Agici Sterilizasyon Kasetinin incelenmesi gok dnemlidir. Gizikler, ipliklerin karismas, asit nedeniyle olusan oyuklar, gukurlar,
centikler, kazinmalar, girintiler veya catlaklar Tiinel Agicinin dogru galismasina engel olabilecek hasarlardir. Dogru kullanim
geregi, Tinel Agici Sterilizasyon Kaseti kapatildiginda mandallanmalidir; béylece yapisal hasarlar olusmaz.

Bagsvuru Onlemleri #2, #3 ve #4.

Sterilizasyon

Temizlik ve incelemenin ardindan, AV Kilifli Tinel Agicinin demonte edilen tiim bilesenleri Tiinel Agici Sterilizasyon Kasetine

yerlestirimelidir. Kullanimdan once, Tiinel Agici Sterilizasyon Kaseti piyasada bulunan uygun bir sterilizasyon paketinin igine, paket

imalatgisinin talimatlarina uygun olarak yerlestirilmelidir.

Uyari: Tiinel Agici Sterilizasyon Kasetleri

Tiinel Agiciyl, tercih ettiginiz dongli parametrelerini kullanarak sterilize edin:

Y imi imli buhar sterilizasy

ster y yer

Sicaklik: 121°C (250°F) veya daha yiiksek
Birakma Siiresi: 30 dakika

Kuruma Siresi: 45 dakika

Sicaklik: 132°C (270°F) veya daha yiiksek

Birakma Siiresi: 15 dakika

Kuruma Siresi: 45 dakika

On (yiiksek ) buhar sterilizasy

Sicaklik: 132°C (270°F) veya daha yiiksek
Birakma Siiresi: 3 dakika

Kuruma Siresi: 45 dakika

Sterilizasyon paketini agmadan énce yirtiklar, kiigtik delikler veya sterilligi tehlikeye dusirebilecek bagka hasarlar olup olmadigina
bakin. Islemden sonra sterilligi korumak iin, Kaset piyasada bulunan uygun bir sterilizasyon paketinin igine yerlestirilmelidir.

Tiinel Acicinin Kullaniimasi

1. Uygun aseptik teknigi kullanarak, steril AV Kilifli Tiinel Agici bilesenlerini Tiinel Acici Sterilizasyon Kasetinden gikarin.

2. Steril Tinel Agici bilesenlerinin monte edilmesi: Ucu Segtiginiz gubugun iki ucundan birine takin ve elinizle sikin. Gubugun agikta
kalan iplikli ucu Kilifin ucuna kadar uzanacak sekilde, Kilifi gubugun izerine dogru kaydirin. Kolu, Gubugun tam iplikli agikta
kalan ucunun tizerine emniyetli bir bicimde takin. Ug ve Kol desteklerinin Kilifin uglarina iyice oturmasini saglayarak kurulumu
elinizle sikin.

3. Tinel Agiciya giris ve ¢ikis ensizyonlari oluturmak igin standart ameliyat uygulamasini izleyin.

4. Girig ve ¢ikis ensizyonlarini birlestiren bir doku tineli olusturmak icin steril kurulumu kullanin.

5. Tinel Agici ¢ikis ensizyonunun bélgesinden gegince ve gerekli tinel olusturulunca, Kolu yarim tur gevirerek gevsetin ve daha
sonra Ucu Gubuktan tamamen gikarin.

6. Tinel agma islemi tamamlandiginda, uygulamanin geri kalan stiresi boyunca Uca ihtiyag duymayacaksaniz, Ucu ameliyat

alanindan kaldirin ve Tiinel Agici Sterilizasyon Kasetine geri yerlestirin.
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AV Transplantasyonunun Yerlestirilmesi

1. Segenek: Optimum kilif konumunu sagladiktan sonra, Kilifi yerinde birakarak gubugu gikarin ve kurulumu tutun. Hafifge itme
yontemini kullanarak transplantasyonu Kilifa yedirin. Transplantasyonu biikmeyin. Dogru yerlestirdiginizden emin olmak igin kilavuz
cizgiye bakin. Transplantasyonu Kilifin iginde yerine ittikten sonra, ¢ikis ensizyonu alaninda transplantasyonu tutun; Kilifin disari
¢tkan ucunu tutun; doku tlinelinin igine dtizgiince yerlestirilen transplantasyonu birakarak Kilifi doku tinelinden dikkatlice ¢ekin
(c1karin).

Bagvuru Onlemi #1.

2. Segenek: Cubudun agikta kalan ucunda gittikge incelen deligin icine iplik yerlestirerek transplantasyonu Gubugun iizerine tutturun
(baglayin). Vaskiler transplantasyonun dis gapinin Kilif igine sigdigindan ve transplantasyon boyunun doku tiinelinden daha uzun
oldugundan emin olun. Kol ve Gubuk kurulumunu kullanarak, transplantasyonu Kilifin iginden dikkatlice gekin. Transplantasyonu
kilifin iginde yerine gektikten sonra, ipligi keserek Gubuktan ayirin. Transplantasyonu ¢ikis ensizyonu alaninda tutarken, Kilifin digari
¢tkan ucunu tutun ve doku tiinelinin igine diizgiin sekilde yerlestirilen transplantasyonu birakarak Kilifi doku tiinelinden dikkatlice
cekin (gikarin). Vaskiler anastomozlarla isleme devam edin.

Bagvuru Onlemi #1.

Bakim Prosediirleri

AV Kilifli Ttinel Agicinin bakimini dogru yapabilmek igin, tim Tiinel Agici bilesenlerini ve Tiinel Agici Sterilizasyon Kasetini dikkatlice
tutmaniz ve incelemeniz gereklidir. Gubugun, Kolun ve Ucun iplikli kisimlarinin hasar gérmemesine 6zellikle dikkat edilmelidir. Bu
alanlar yanlis uygulama (disiirme, ipliklerin karismasi, firgalama ve/veya abrasiflerle temizleme) nedeniyle hasar goriirse, pargalar
birbirine gereken sekilde uymayabilir. Bu tir bir hasar olursa Ttinel Acty! kullanmayin. Uygun degistirme pargalari ve siparis bilgileri
icin Bard Peripheral Vascular ile baglanti kurun.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, Inc., bu Urliniin ilk alicisina, Uriiniin malzeme ve iscilik bakimindan ilk satin alindigi tarihten itibaren bir yil
stre ile kusursuz olacagini garanti eder. Bu sinirli {irlin garantisi ercevesinde garanti kapsami, kusurlu tiriinin yalnizca Bard
Peripheral Vascular'in kendi karariyla oranim veya degistirme yapmasi ya da 6dediginiz net fiyati geri vermesi ile siniridir. Bu Griinin
normal kullanimindan dogan asinma ve yipranma ya da yanlis kullanimindan dogan kusurlar, bu sinirli garanti kapsami iginde
degildir.

GEGERLIi YASALAR GERGEVESINDE UYGUN OLDU U GLGUDE BU SINIRLI URUN GARANTISI, AGIK YA DA DOLAYLI TUM
Di ER GARANTILERIN YERINE GEGER. BU GARANTILER BELLI BiR AMAGLA SATILABILIRLIK VEYA BELLi BIR AMACA
UYGUNLUKLA iLGILi DOLAYLI GARANTIYi iGERIR ANCAK BUNUNLA SINIRLI KALMAZ. HiGBiR DURUMDA BARD
PERIPHERAL VASCULAR, BU URUNE DOKUNMANIZ YA DA KULLANMANIZ NEDENIYLE ORTAYA GIKABILECEK HERHANGi
BiR RASTLANTISAL VEYA NEDENSEL ZARAR iGIN SiZE KARSI YUOKUMLU OLMAYACAKTIR.

Bazi devletler veya lilkeler, rastlantisal veya nedensel zararlarin garanti kapsami disinda tutulmasina izin vermezler. Devletinizin
veya Ulkenizin yasalar gercevesinde ek garelere bagsvurma hakkiniz olabilir.

Kullaniciyr bilgilendirmek amaciyla, bu talimatlara ait yayin veya revizyon tarihi ve revizyon numarasi, bu kitapgigin son sayfasinda
verilmigtir. Bu tarihle triiniin kullaniimasi arasinda 36 ayin gegmis olmasi durumunda, kullanici Griinle ilgili ek bilgi olup olmadigini
6grenmek icin Bard Peripheral Vascular ile baglantiya gegmelidir.

Telif Hakki ©2005, C. R. Bard, Inc. Tim haklari saklidir. ABD'de basilmistir.

Bard Peripheral Vascular, Inc.

P.O. Box 1740
Tempe, AZ 85280-1740
USA Avrupa Ekonomik Bolgesi (EEA)
TEL: et C 6 Yetkili Temsilcisi:
FAX: 1480-966-7062 Bard Limited

1-800-440-5376 Crawley, UK
www.bardpv.com RH11 9BP
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