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Instructions For Use

Product Description

The Atrium Tunneler is designed to create a subcutaneous tunnel for the place-
ment of a vascular graft in both peripheral and dialysis applications. The Atrium
Tunneler comes in three different rod configurations with a unique extender rod for
extra long tunnels. Multiple diameter tunneler tips are available to create different
sized tunnels. The Atrium Tunneler and its components are made of surgical-grade
stainless steel and are designed for multiple reuse when properly maintained. If
the threads of any component become damaged or do not fit properly, contact
Atrium or its distributor to order replacement parts.

Indications For Use

The Atrium Tunneler is indicated for use as a device to create a subcutaneous tun-
nel for placement of a vascular prosthesis or autogenous graft for peripheral and
extra-anatomic bypass procedures, and for vascular access.

Precautions

1. Avoid damaging the threaded portions of the rods and tips through improp-
er handling.

2. The Atrium Tunneler requires disassembly, thorough cleaning, inspection, and
sterilization prior to each use.

Tip Selection

To create the most appropriate size tunnel for the implant, use the following guide-
lines for tip selection. For regular, non-externally supported vascular grafts, natural
vessels and similar products, use the same size tip as the internal diameter of the
graft. For helix supported and ringed vascular grafts or similar products, use the
next larger size tip, i.e., for a 6 mm Helix supported graft use a 7 mm tip. For
tapered vascular grafts, consider the larger diameter end of the tapered graft for tip
size selection.

Tunneler Rod Selection

The shaft of the standard Atrium Tunneler Rod is 6 mm in diameter. Selection of
a particular tunneler rod model should be based on anatomical location, length
and curve required. For a vascular tunnel longer than the standard tunneler
length, use the Atrium extender rod by threading it directly into the tunneler shaft
prior to tip attachment.

Operative Technique

For best results, always match the appropriate size tip to the graft diameter being
inserted. Only hand tighten the threaded tip components. Once the tunneler has
been passed into and through the tissue, and out through the exit incision, attach
the graft over the tip and tie it securely with a suture. After graft attachement, pull
the tunneler back through the tissue in a continuous and steady motion until the
graft material exits the first incision. Avoid sudden stops and quick pulls as this
may cause the graft to slip or tear off the tunneler tip. Cut the graft away from the
tunneler and discard the portion of the material that was attached to the tunneler.

Cleaning And Sterilizing

The sterility of the product is the responsibility of the hospital. The following
procedures are only recommendations and the sterility must be validated by
the hospital.

For hospitals equipped with automatic washer/sterilizers:

Dissasemble all components of the tunneler and follow all instructions from the
manufacturer of any automatic washer for correct handling and minimum expo-
sure requirements for such surgical instruments.

For hospitals using steam sterilization:

Dissasemble all components of the tunneler and place all items in the designated
location in the sterilization tray. Follow all instructions from the manufacturer of the
steam sterilizer for correct handling and minimum exposure requirements for such
surgical instruments.



For hospitals not equipped with a combination instrument and washer-steriliz-
er, the following cleaning instructions are recommended:

The Tunneler must be disassembled and rinsed in warm water. If the final wash is
to be postponed, immerse in warm water solution containing a suitable detergent
or blood solvent with a neutral pH (pH=7). DO NOT USE saline, bleach or harsh
chemicals which may cause damage to the device. Use only a neutral pH (pH=7),
low sudsing detergent for the final wash. DO NOT USE ordinary soap, which may
leave an alkali film on the device. Ensure all adhering tissue and dried blood has
been removed from all surfaces of the device including threads and handles.
Inspect all components of the tunneler to ensure good working order and that
they are clean prior to sterilization.

Replacement Parts / Ordering Information

Order No. Description

26012 AV-1 Tunneler, 26 cm Length with 50° curve (Stainless Steel)
26013 AV-2 Tunneler, 27 cm Length with 180° curve (Stainless Steel)
26014 PV-1 Tunneler, 33 cm Length with 12° curve (Stainless Steel)
26011 XR-1 Tunneler Extender Rod, 25 cm Length (Stainless Steel)

26004 Sterilization Case (Polyphenylsulfone)

Tunneler Tips (Stainless Steel)

26006 Set of 4 Size Tips (2 Per Size - 8 Total)
6 mm, 7 mm, 8 mm, 10 mm

26007 6 mm Tips (Set of 2)

26008 7 mm Tips (Set of 2)

26009 8 mm Tips (Set of 2)

26010 10 mm Tips (Set of 2)

26001 Complete Tunneler Set with Sterilization Case
(3 Tunnelers, 1 Extender Rod, Set of 8 Tips)

26002 Complete Tunneler Set

(3 Tunnelers, 1 Extender Rod, Set of 8 Tips)

SYMBOLS USED ON PRODUCT LABELS
CODE NUMBER LOT NUMBER
ASEE PACKAGE INSERT DIMENSIONS

Atrium is a trademark of Atrium Medical Corporation.
©2008 All Rights Reserved.
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Mode d’emploi

Description du produit

Le dispositif de percage de tunnel d’Atrium est congu pour créer un tunnel sous-cutané per-
mettant la mise en place d’une greffe vasculaire, a la fois dans des applications périphériques
et dans des applications de dialyse. Le dispositif de percage de tunnel d’Atrium est disponible
en trois configurations différentes de tiges, avec une tige d’extension unique pour les tunnels
particulierement longs. Des embouts de pergage de tunnel sont disponibles en diameétres
divers, permettant de créer des tunnels de tailles différentes. Le dispositif de pergage de tun-
nel d’Atrium et ses composants sont fabriqués en acier inoxydable de qualité chirurgicale et
sont congus pour de multiples réutilisations lorsqu’ils sont correctement entretenus. Si le pas
de vis d’'un composant quelconque est endommagé ou n’est pas de la taille correcte, contac-
ter Atrium ou son distributeur pour commander des pieces de rechange.

Indications

Le dispositif de percage de tunnel d’Atrium est indiqué pour créer un tunnel sous-cutané per-
mettant la mise en place d’une greffe autogéne ou d’une prothese vasculaire pour des procé-
dures de pontage périphérique et extra-anatomiques, ainsi que pour un accés vasculaire.

Précautions

1. Eviter dendommager les parties filetées des tiges et des embouts au cours d’un
maniement incorrect.

2. Le dispositif de percage de tunnel d’Atrium doit &tre démonté, soigneusement nettoyé,
inspecté et stérilisé avant chaque emploi.

Sélection de ’embout

Pour créer le tunnel de la taille la plus appropriée pour I'implant, utiliser les directives suiv-
antes pour la sélection de 'embout. Pour des greffes ordinaires, sans support extérieur, des
vaisseaux naturels et des produits similaires, utiliser un embout de la taille du diamétre
interne de la greffe. Pour des greffes vasculaires a support hélicoidal et a anneaux, ou pour
les produits similaires, utiliser un embout de taille immédiatement supérieure, c’est-a-dire,
pour une greffe a support hélicoida de 6 mm, utiliser un embout de 7 mm. Pour des greffes
vasculaires a réduction de diameétre, prendre en compte I'extrémité de plus grand diameétre de
la greffe pour choisir la taille de 'embout.

Sélection de la tige de percage de tunnel

Larbre de la tige standard de percage de tunnel d’Atrium a un diameétre de 6 mm. Le choix
d’'un modéle particulier de tige de pergage de tunnel doit étre basé sur 'emplacement
anatomique, la longueur et la courbure requises. Pour un tunnel vasculaire d’une longueur
supérieure a la longueur standard du dispositif de percage de tunnel, utiliser la tige d’exten-
sion Atrium en la vissant directement dans 'arbre de pergage de tunnel avant la fixation de
'embout.

Technique opératoire

Pour des résultats optimaux, toujours utiliser un embout de taille adaptée au diametre de la
greffe insérée. Seulement serrer a la main les embouts vissés. Une fois le dispositif de
percage de tunnel passé dans les tissus et ressorti par I'incision de sortie, attacher la greffe
sur 'embout et la fixer solidement a 'aide d’une suture. Apreés fixation de la greffe, retirer le
dispositif de pergage de tunnel au travers des tissus d’'un mouvement continu et uniforme,
jusqu’a ce que le matériau de greffe sorte de la premiére incision. Eviter les arréts soudains
et les tractions brusques, étant donné que cela pourrait amener la greffe a se détacher ou a
se déchirer de 'embout du dispositif de percage de tunnel. Couper la greffe au niveau du
dispositif de percage de tunnel pour la détacher et jeter la partie du matériau qui était fixée
au dispositif de pergage de tunnel.

Nettoyage et stérilisation
La stérilité du produit est la responsabilité de I'hdpital. Les procédures suivantes sont seule-
ment des recommandations et la stérilité doit étre validée par I'hopital.

Pour les hopitaux équipés de machines a laver/stérilisateurs automatiques:

Démonter tous les composants du dispositif de percage de tunnel et suivre toutes les instruc-
tions du fabricant de n'importe quelle machine a laver automatique pour le maniement correct
et les normes d’exposition minimum pour de tels instruments chirurgicaux.

Pour les hopitaux utilisant une stérilisation a la vapeur:

Démonter tous les composants du dispositif de percage de tunnel et placer tous les éléments
a 'emplacement désigné sur le plateau de stérilisation. Suivre toutes les instructions du fabri-
cant du stérilisateur a vapeur pour le maniement correct et les normes d’exposition minimum
pour de tels instruments chirurgicaux.



Pour les hdpitaux qui ne sont pas équipés d’une combinaison instrument et machine a
laver-stérilisateur, les instructions de nettoyage suivantes sont recommandées:

Le dispositif de pergage de tunnel doit étre démonté et rincé dans de I'eau tiede. Si le lavage
final doit étre différé, immerger dans une solution d’eau tiéde contenant un détergent conven-
able ou un solvant de sang et ayant un pH neutre (pH=7). NE PAS UTILISER de solution salée,
d’eau de javel ou de substances chimiques abrasives susceptibles d'endommager le dispositif.
Utiliser uniquement un détergent a faible émulsion de pH neutre (pH=7) pour le lavage final. NE
PAS UTILISER de savon ordinaire qui pourrait laisser un film alcalin sur le dispositif. Veiller a
ce que tous les tissus collés et le sang séché aient été retirés de toutes les surfaces du disposi-
1if, y compris des filetages et des poignées. Inspecter tous les composants du dispositif de
percage de tunnel pour assurer qu'ils sont en bon état de marche et qu’ils sont propres avant
d'étre stérilisés.

Piéces de rechange / Informations de commande

N° de référence  Description

26012 AV-1 Dispositif de percage de tunnel, longueur de 26 cm avec courbu-
re de 50° (acier inoxydable)

26013 AV-2 Dispositif de percage de tunnel, longueur de 27 cm avec courbu-
re de 180° (acier inoxydable)

26014 PV-1 Dispositif de percage de tunnel, longueur de 33 cm avec courbu-
re de 12° (acier inoxydable)

26011 XR-1 Tige d’extension pour dispositif de percage de tunnel, longueur
de 25 cm (acier inoxydable)

26004 Coffret de stérilisation (Polyphénylsulfone)
Embouts de percage de tunnel (acier inoxydable)

26006 Jeu de 4 tailles d’embouts (2 par taille - 8 au total)
6 mm, 7 mm, 8 mm, 10 mm

26007 Embouts de 6 mm (jeu de 2)

26008 Embouts de 7 mm (jeu de 2)

26009 Embouts de 8 mm (jeu de 2)

26010 Embouts de 10 mm (jeu de 2)

26001 Systeme complet de percage de tunnel avec coffret de stérilisation
(3 dispositifs de percage de tunnel, 1 tige d’extension, jeu de 8 embouts)

26002 Systéme complet de percage de tunnel

(3 dispositifs de pergage de tunnel, 1 tige d’extension, jeu de 8 embouts)

SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES DU PRODUIT
NUMERO DE CODE NUMERO DE LOT
Avom LA NOTICE D’EMPLOI DIMENSIONS

Atrium est une marque déposée de Atrium Medical Corporation.
©2008 Tous droits réservés.
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Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Der Atrium Tunneler ist dazu vorgesehen, einen subkutanen Tunnel fiir die Plazierung eines
GefaBtransplantats fiir Peripher- oder Dialyseanwendungen anzulegen. Der Atrium Tunneler
wird mit drei verschiedenen Stangenkonfigurationen und einer einzigartigen
Verlangerungsstange fiir besonders lange Tunnel geliefert. Tunnelspitzen mit verschieden
groBen Durchmessern sind fiir die Erstellung von Tunneln unterschiedlicher GréBe erhdltlich.
Die Atrium Tunneler und ihre Teile sind aus rostfreiem Chirurgiestahl hergestellt und kdnnen
bei ordnungsgeméBer Pflege mehrfach wiederverwendet werden. Wenn die Gewinde einzel-
ner Teile beschadigt werden oder nicht richtig passen, ist Atrium oder die Vertretung zur
Bestellung von Ersatzteilen zu kontaktieren.

Indikationen

Der Atrium Tunneler ist fiir die Erstellung subkutaner Tunnel fiir die Plazierung von
GefaBprothesen oder autogener Transplantate fiir periphere oder auBerkdrperliche
Bypasstunnel sowie fiir GefaBzugang gestaltet.

VorsichtsmaBnahmen

1. Die Gewindeteile der Stangen und Spitzen nicht durch unsachgemaBe
Handhabung beschéadigen.

2. Der Atrium Tunneler muB vor jeder Benutzung auseinandergenommen, griindlich
gesdubert, inspiziert und sterilisiert werden.

Auswahl der Spitze

Fiir die Erstellung eines Tunnels mit der passenden GroBe dienen folgende Richtlinien fiir die
Auswahl der Spitze. Fiir normale, nicht von auBen gestiitzte GefaBtransplantate, natiirliche
GeféBe u.a. eine Spitze mit derselben GroBe wie der innere Durchmesser des Transplantats
benutzen. Fiir helixgestiitzte und beringte GefaBtransplantate u.a. die ndchstgréBere Spitze
verwenden, z.B. eine 7 mm Spitze fiir ein 6 mm helixgestiitztes Transplantat. Bei
abgeschragten GefaBtransplantaten sollte die gewahlte Spitze dem gréBeren Durchmesser am
Transplantatende entsprechen.

Auswahl der Tunnelerstange

Der Schaft der normalen Atrium Tunnelerstange ist 6 mm dick. Die Auswahl eines bes-
timmten Tunnelerstangenmodells sollte auf der anatomischen Stelle, der Linge und der
Biegung basieren. Bei GefaBtunneln mit mehr als der normalen Tunnelerldnge eignet sich die
Atrium Verldngerungsstange durch unmittelbares Anschrauben an den Tunnelerschaft vor
dem Aufsetzen der Spitze.

Operationstechnik

Um die besten Resultate zu erzielen, eine Spitze der passenden GréBe zum Umfang des
einzufiihrenden Transplantats wahlen. Die angeschraubten Teile der Spitze nur von Hand
anziehen. Nachdem der Tunneler in und durch das Gewebe eingefiihrt und durch die
Ausfiihrinzision durchgefiihrt ist, das Transplantat iiber die Spitze anbringen und mit einer
Naht befestigen. Danach den Tunneler mit einer kontinuierlich fortlaufenden Bewegung zuriick
durch das Gewebe ziehen, bis das Transplantat aus der ersten Inzizion heraustritt. Plotzliches
Anhalten oder schnelles Ziehen kdnnte das Transplantat von der Tunnelspitze 16sen oder
abreiBen. Das Transplantat vom Tunneler abschneiden und den Teil wegwerfen, der am
Tunneler angebracht war.

Séduberung und Sterilisierung

Die Sterilitdt des Produkts ist die Verantwortung des jeweiligen Krankenhauses. Die folgen-
den Verfahren sind lediglich Empfehlungen, und die Sterilitdt muB vom Krankenhaus
bestétigt werden.

Fiir Krankenhduser mit automatischen Wasch-/Sterilisierungsgeraten:

Alle Teile des Tunnelers auseinandernehmen und den Anweisungen des Herstellers der
automatischen Waschgerate fiir die richtige Handhabung und Mindestaussetzung fiir diese
Chirurgieinstrumente befolgen.

Fiir Krankenhauser mit Dampfsterilisation:

Alle Bauteile des Tunnelers auseinandernehmen und sie in die dafiir vorgesehenen Stellen im
Sterilisationstablett legen. Den Anweisungen des Herstellers des Dampfsterilisierungsgeréts
fiir die richtige Handhabung und Mindestaussetzung fiir diese Chirurgieinstrumente befolgen.



Fiir Krankenh@user ohne kombinierte Instrument- und Wasch-/Sterilisationsgerét werden
folgende Sauberungsmethode empfohlen:

Den Tunneler auseinandernehmen und mit warmem Wasser waschen. Wenn das Abwaschen
erst spater erfolgt, in warmem Wasser mit Waschmittel oder Blutlésemittel mit neutralem pH
(pH=7) einweichen. KEIN Salzwasser, Bleichmittel oder Chemikalien benutzen, da diese das
Instrument beschadigen kdnnten. Auch fiir das letzte Abwaschen nur pH-neutrales
Waschmittel benutzen. KEINE normale Seife verwenden, da diese einen Alkalibelag auf dem
Gerét hinterlassen konnte. Sicherstellen, da Gewebereste und Blut vom Gerét, den Gewinden
und Griffen entfernt werden. Alle Bauteile des Tunnelers iiberpriifen und ihre Funktionsfahigkeit
und Reinlichkeit vor der Sterilisierung sicherstellen.

Ersatzteile / Bestellungen

Teilnummer Beschreibung

26012 AV-1 Tunneler, 26 cm lang mit 50° Biegung (rostfreier Stahl)
26013 AV-2 Tunneler, 27 cm lang mit 180° Biegung (rostfreier Stahl)
26014 PV-1 Tunneler, 33 cm land mit 12° Biegung (rostfreier Stahl)
26011 XR-1 Verldngerungsstange fiir Tunneler, 25 cm lang (rostfreier Stahl)
26004 Sterilisationsetui (Polyphenylsulfon)

Tunnelerspitzen (rostfreier Stahl)
26006 Satz von Spitzen in 4 GrdBen (2 pro GroBe - insgesamt 8)

6 mm, 7 mm, 8 mm, 10 mm
26007 6 mm groBe Spitzen (Satz mit 2)
26008 7 mm groBle Spitzen (Satz mit 2)
26009 8 mm groBe Spitzen (Satz mit 2)
26010 10 mm groBe Spitzen  (Satz mit 2)
26001 Vollstdndiger Tunnelersatz mit Sterilisationsetui

(3 Tunneler, 1 Verldngerungsstange, Satz mit 8 Spitzen)
26002 Vollstédndiger Tunnelersatz

(3 Tunneler, 1 Verldngerungsstange, Satz mit 8 Spitzen)

SYMBOLE AUF PRODUKTETIKETTEN
CODENUMMER CHARGENNUMMER
ASIEHE PACKUNGSBEILAGE [_DIM_] ABMESSUNGEN

Atrium ist ein Warenzeichen der Atrium Medical Corporation.
©2008 Alle Rechte vorbehalten.
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Instrucciones para el uso

Descripcion del producto

El canalizador (Instrumento formador de tiinel) de Atrium esté disefiado para crear un tdnel
subcutaneo para la colocacion de un injerto vascular en ambas aplicaciones, periférica y diali-
sis. El canalizador de Atrium vienen en tres configuraciones de varilla diferentes con una varil-
la extensora exclusiva para tineles extra largos. Mdltiples puntas para el canalizador estan
disponibles para crear tdneles de diferentes tamafos. El Canalizador de Atrium y sus compo-
nentes estan hechos de acero inoxidable de grado quirtirgico y estan disefiados para reuso
multiple cuando se mantienen de la manera apropiada. Si las roscas de cualquier compo-
nente se llegaran a dafiar o no encajaran apropiadamente, contactar a Atrium o su dis-
tribuidor para ordenar partes de reemplazo.

Indicaciones para el uso

El Canalizador de Atrium esta indicado para uso como dispositivo para crear un ttnel sub-
cutaneo para la colocacion de una protesis vascular o injerto autégeno para procedimientos
de bypass periféricos y extra anatémicos, y para acceso vascular.

Precauciones

1. Evitar dafiar las porciones con rosca de las varillas y puntas por medio de manipu-
lacién inapropiada.

2. El Canalizador de Atrium requiere desensamblaje, limpieza profunda, inspeccion y esteril-
izacion antes de cada uso.

Seleccion de la punta

Para crear el tamafio de tlinel mas apropiado para el implante, usar las pautas siguientes
para seleccion de la punta . Para injertos vasculares regulares, sin soporte externo, vasos
naturales y productos similares, usar una punta del mismo tamafio que el didmetro interno
del injerto. Para injertos vasculares sostenidos por hélice y anillados o productos similares,
usar la punta del siguiente tamafio mas grande, i.e., para un injerto sostenido por hélice de
6 mm usar una punta de 7 mm. Para injertos vasculares de ahusamiento, considerar el
extremo de didmetro mas grande del injerto de ahusamiento para la seleccion del tamafio
de la punta.

Seleccion de la varilla del canalizador

El cafién de la Varilla estandar del Canalizador de Atrium tiene un didmetro de 6 mm. La
seleccion de un modelo particular de la varilla del canalizador debe ser basada en la ubicacion
anatémica, largo y curva requerida. Para un tanel vascular mas largo que el largo de tanel
estandar, usar la varilla de extension de Atrium, enroscandola directamente dentro del cafion
del canalizador antes de fijar la punta.

Técnica quirirgica

Para mejores resultados, siempre usar la punta de tamafo apropiado para el didmetro del
injerto que esté siendo insertado. Ajustar a mano solamente los componentes con rosca de
la punta. Una vez que el canalizador ha sido pasado dentro y a través del tejido, y ha salido a
través de la incision de salida, fijar el injerto sobre la punta y atarlo seguramente con una
sutura. Después de la fijacion del injerto, jalar el canalizador de regreso a través del tejido
con movimiento continuo y uniforme hasta que el material del injerto salga por la primera
incision. Evitar paradas repentinas y jaladas rapidas ya que esto podria causar que el injerto
se resbale o se rompa y se salga de la punta del canalizador. Cortar el injerto para sacarlo
del canalizador y descartar la porcién del material que estaba fijada al canalizador.

Limpieza y esterilizacion
La esterilidad del producto es la responsabilidad del hospital. Los procedimientos siguientes
son recomendaciones solamente y la esterilidad debe ser validada por el hospital.

Para hospitales equipados con lavadora/esterilizadores automaticos:

Desensamblar todos los componenetes del canalizador y seguir todas las instrucciones del
fabricante de cualquier lavadora automatica para la manipulacion correcta y los requerimien-
tos de exposicion minima para dichos instrumentos quirdrgicos.

Para hospitales que usan esterilizacion por vapor:

Desensamblar todos los componenetes del canalizador y poner todos los objetos en la ubi-
cacion designada en la bandeja de esterilizacion. Seguir todas las instrucciones del fabricante
del esterilizador por vapor para la manipulacién correcta y requerimientos de exposicién mini-
ma para dichos instrumentos quirtirgicos.



Para hospitales que no estan equipados con un instrumento de combinacion y lavadora-
estarilizadora, se recomiendan las siguientes instrucciones para limpieza:

El canalizador debe ser desensamblado y enjuagado en agua tibia. Si el lavado final va a ser
pospuesto, sumergir en solucion de agua tibia que contenga un detergente apropiado o un sol-
vente de sangre con pH neutral (pH=7). NO USAR solucion salina, lejia o sustancias quimicas
que pueden causar dafio al dispositivo. Usar solamente un detergente de pH neutro (pH=7), de
poca espuma para el lavado final. NO USAR jabon comun, el cual puede dejar una pelicula de
alcali en el dispositivo. Asegurarse que todo el tejido adherido y la sangre seca ha sido removi-
da de todas las superficies del dispositivo incluyendo las roscas y agarraderas. Inspeccionar
todos los componentes del canalizador para asegurar que estén trabajando bien y que estan
limpias antes de la esterilizacion.

Partes de reemplazo / Informacion para ordenar

Niimero de Orden Descripcion

26012 AV-1 Canalizador, 26 cm de largo con curva de 50° (acero inoxidable)

26013 AV-2 Canalizador, 27 cm de largo con curva de 180° (acero inoxidable)

26014 PV-1 Canalizador, 33 cm de largo con curva de 12° (acero inoxidable)

26011 XR-1 Varilla de extension del canalizador, 25 cm de largo (acero inox-
idable)

26004 Estuche para esterilizacion (polifenilsulfona)

Puntas para el canalizador (acero inoxidable)

26006 Juego de puntas de 4 tamaiios (2 por tamafio - 8 total)
6 mm, 7 mm, 8 mm, 10 mm

26007 Puntas 6 mm  (juego de 2)

26008 Puntas 7 mm  (juego de 2)

26009 Puntas 8 mm  (juego de 2)

26010 Puntas 10 mm  (juego de 2)

26001 Juego completo de canalizador con estuche para esterilizacion
(3 canalizadores, 1 varilla de extension, juego de 8 puntas)

26002 Juego completo de canalizador

(3 canalizadores, 1 varilla de extension, juego de 8 puntas)

SiMBOLOS USADOS EN LAS ETIQUETAS DEL PRODUCTO
NUMERO DE CODIGO NUMERO DE LOTE
AVER EL ENCARTE DEL PAQUETE DIMENSIONES

Atrium es una marca registrada de Atrium Medical Corporation.
©?2008 Todos los derechos reservados.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

Il tunnellizzatore Atrium & stato progettato per creare un tunnel sottocutaneo destinato al
posizionamento di una protesi vascolare nelle applicazioni sia periferiche sia di dialisi. Il tun-
nellizzatore Atrium ¢ fornito con tre diverse configurazioni d’asta, con un'esclusiva asta di
prolunga per tunnel extra lunghi. Sono disponibili punte di tunnellizzatore di diametro multip-
lo, capaci di creare tunnel di dimensioni diverse. Il tunnellizzatore Atrium ed i suoi componen-
1i, prodotti in acciaio inossidabile di qualita chirurgica, sono stati progettati per essere riutiliz-
zati purché soggetti all'appropriata manutenzione. Se la filettatura di un componente appare
danneggiata o priva di tenuta, rivolgersi all’Atrium o al suo distributore per ordinare il pezzo di
ricambio.

Indicazioni per l'uso

Il tunnellizzatore Atrium ¢ indicato per la creazione di tunnel sottocutanei destinati al posizion-
amento di protesi vascolari 0 autogene ai fini dei procedimenti di by-pass periferico, extra-
anatomico e per l'accesso vascolare.

Precauzioni

1. Evitare di danneggiare le porzioni filettate delle aste e delle punte maneggiandole in
modo errato.

2. Il'tunnellizzatore Atrium deve essere smontato, pulito accuratamente, ispezionato e
sterilizzato prima d’ogni utilizzo.

Selezione della punta

Per creare il tunnel della corretta dimensione in funzione dell'impianto, attenersi alle
seguenti direttive di massima relative alla selezione della punta. Nel caso di protesi vasco-
lari regolari, senza rinforzo esterno, vasi naturali e prodotti simili, usare una punta avente la
stessa dimensione del diametro interno della protesi. Nel caso di protesi vascolari con sup-
porto a spirale, ad anelli e prodotti simili, usare una punta di diametro immediatamente
superiore, ad esempio per una protesi da 6 mm con rinforzo a spirale usare una punta da 7
mm. Nel caso di protesi vascolari coniche, determinare la misura della punta in base
all'estremita di diametro maggiore.

Selezione dell'asta del tunnellizzatore

L'asta del tunnellizzatore Atrium standard ha un diametro di 6 mm.La selezione di un partico-
lare modello di asta del tunnellizzatore deve essere fatta in base alla posizione anatomica, alla
lunghezza e alla curva del caso da trattare. Per un tunnel vascolare di lunghezza superiore a
quella del tunnellizzatore standard, usare I'asta di prolunga Atrium avvitandola sullo stelo del
tunnellizzatore prima di montare la punta.

Tecniche operatorie

Per ottenere risultati ottimali, far sempre corrispondere il diametro della punta a quello della
protesi da inserire. Stringere solamente a mano i componenti filettati della punta. Dopo aver
inserito il tunnellizzatore nel tessuto, farlo passare fuori dell'incisione d’uscita, quindi fissare
la protesi sulla punta, legandola saldamente con un punto di sutura. Dopo il fissaggio della
protesi, retrarre il tunnellizzatore attraverso il tessuto con un movimento uniforme e contin-
uo finché il materiale della protesi non fuoriesce dalla prima incisione. Evitare gli arresti
improwvisi e gli strattoni che potrebbero causare lo slitamento o lo strappo della protesi
dalla punta e il distaccamento della stessa dal tunnellizzatore. Tagliare la protesi dal tunnelliz-
zatore e gettare via la parte di materiale rimasta fissata al tunnellizzatore.

Pulizia e sterilizzazione
L'ospedale ha la responsabilita di assicurare la sterilita del prodotto. Le seguenti procedure
servono solamente da direttive di massima e la sterilita deve essere validata dall'ospedale.

Ospedali dotati di lavatrici/sterilizzatrici automatiche:
Smontare i tutti i componenti del tunnellizzatore e attenersi a tutte le istruzioni del fabbricante
della lavatrice automatica relative al corretto trattamento richiesto per gli strumenti chirurgici.

Ospedali dotati di sterilizzatrici a vapore:

Smontare i tutti i componenti del tunnellizzatore e collocarli nella posizione designata nel vas-
soio di sterilizzazione. Attenersi a tutte le istruzioni del fabbricante della sterilizzatrice a vapore
relative al corretto trattamento richiesto per gli strumenti chirurgici.



Qualora non si disponesse di una lavatrice/sterilizzatrice, si consiglia di attenersi alle
seguenti istruzioni per la pulizia:

Il tunnellizzatore deve essere smontato e sciacquato con acqua calda. Se si preferisce ritardare
il lavaggio finale, immergere il tunnellizzatore in una soluzione d’acqua calda e di un opportuno
detergente o solvente ematico avente un ph neutro (pH=7). NON USARE soluzione salina, can-
deggina o prodotti chimici abrasivi che possano danneggiare lo strumento. Per il lavaggio
finale, usare solamente un detergente a pH neutro (pH=7) a bassa schiumosita. NON USARE
sapone comune che puo depositare una pellicola di alcali sul dispositivo. Accertarsi della
rimozione completa da tutte le superfici del dispositivo, del tessuto adeso e del sangue secco,
comprese le impugnature e le filettature. Ispezionare tutti i componenti del tunnellizzatore e
verificarne le buone condizioni e la pulizia prima della sterilizzazione.

Pezzi di ricambio / Informazioni sugli ordinativi

No di cat. Descrizione

26012 Tunnellizzatore AV-1, lungo 26 cm, con curva a 50° (acciaio inossidabile)

26013 Tunnellizzatore AV-2, lungo 27 cm, con curva a 180° (acciaio inossidabile)

26014 Tunnellizzatore PV-1, lungo 33 cm, con curva a 12° (acciaio inossidabile)

26011 Asta di prolunga XR-1 per tunnellizzatore, lunga 25 cm (acciaio inos-
sidabile)

26004 Custodia di sterilizzazione (polifenilsolfone)

Punte per tunnellizzatore (acciaio inossidabile)

26006 Gruppo di punte di 4 misure (2 per misura - 8 in totale)
6 mm, 7 mm, 8 mm, 10 mm

26007 Punte da6 mm (2 cad.)

26008 Punteda7 mm (2 cad.)

26009 Punteda8 mm (2cad.)

26010 Punte da 10 mm (2 cad.)

26001 Gruppo completo di tunnellizzatori con custodia di sterilizzazione
(3 tunnellizzatori, 1 asta di prolunga, gruppo di 8 punte)

26002 Gruppo completo di tunnellizzatori

(3 tunnellizzatori, 1 asta di prolunga, gruppo di 8 punte)

SIMBOLI PRESENTI SULLE ETICHETTE DEI PRODOTTI
NUMERO DI CODICE NUMERO DI LOTTO

AVEDERE L'INSERTO ALLEGATO ALLA CONFEZIONE DIMENSIONI

Atrium & un marchio di fabbrica della Atrium Medical Corporation.
©?2008 Tutti i diritti riservati.
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Instrucoes para uso

Descrigao do produto

0 dispositivo de perfuragdo de tinel da Atrium foi concebido para criar um tiinel sub-cuta-
neo, permitindo a colocagao de um enxerto vascular, nas aplicagdes periféricas, e nas apli-
cagoes de didlise. O dispositivo de perfuracdo de ttnel da Atrium é disponivel em trés config-
uraces diferentes de varetas, com uma vareta de extens@o Unica para os tdneis longos.
Pontas de perfuracdo de tinel sdo disponiveis em varios didmetros, permitindo criar tdneis
de tamanhos diferentes. O dispositivo de perfuragao de ttnel da Atrium e os seus compo-
nentes sao fabricados em ago inoxidével de qualidade cirtrgica, e foram concebidos para uti-
lizagdes multiplas, quando sao usados correctamente. Se as espiras de um dos componentes
forem danificadas, ou ndo forem de tamanho correcto, contactar a Atrium, ou o seu dis-
tribuidor, para encomendar pegas de reposicao.

Indicacoes para uso

0 dispositivo de perfuracdo de ttinel da Atrium é indicado para criar um tinel sub-cutaneo, o
qual permite a colocagdo de um enxerto autégeno, ou de uma protese vascular para procedi-
mentos de bypass periférico e extra-anatdmicos, assim como para acesso vascular.

Precaucdes

1. Evitar causar dano as partes de rosca das varetas e as pontas, devido a um mane-
jo incorrecto.

2. 0O dispositivo de perfuragdo de tinel da Atrium deve ser desmontado, e cuidadosamente
limpo, inspeccionado e esterilizado depois de cada uso.

Selecdo de pontas

Para criar o tiinel de tamanho mais adequado para o implante, utilizar as seguintes instrugdes
para a selec@o da ponta. Para enxertos comuns, sem suporte exterior, vasos naturais e pro-
dutos semelhantes, usar uma ponta do tamanho do didmetro interno do enxerto. Para os
enxertos vasculares a suporte helicoidal e a anéis, ou para produtos semelhantes, usar uma
ponta de tamanho imediatamente superior, isto é, para um enxerto a suporte helicoidal de 6 mm,
usar uma ponta de 7 mm. Para enxertos vasculares a redugao de diametro, tomar em conta a
extremidade de maior didmetro do enxerto, para selecionar o tamanho da ponta.

Selecao de varetas de perfuragao de tinel

0 eixo da vareta normal de perfuragao de ttinel da Atrium tem um diametro de 6 mm. A
selecao de um modelo particular de perfuragao de tunel deve ser baseada na colocagao
anatémica, no comprimento e curvatura requeridos. Para um tinel vascular de um compri-
mento superior ao comprimento normal do dispositivo de perfuragdo de tiinel, usar a vareta
de extensdo Atrium, enroscando-a directamente no eixo de perfuragdo de tinel, antes da fix-
acdo da ponta.

Técnica operativa

Para os melhores resultados, usar sempre uma ponta de tamanho adaptado ao didmetro do
enxerto inserido. Apertar s6 a mao as pontas de enroscar. Assim que o dispositivo de per-
furagao tiver penetrado nos tecidos e saido pela incisao de saida, ligar o enxerto a ponta, e
fixa-lo solidamente por meio de uma sutura. Depois da fixagao do enxerto, retirar o disposi-
tivo de perfuragdo de ttnel através dos tecidos, por meio de um movimento continuo e uni-
forme, até que o material do enxerto saia da primeira incisao. Evitar paragens subitas e
puxdes bruscos, pois isso pode causar que o enxerto se desconecte ou se rompa da ponta
do dispositivo de perfuracdo de tnel. Cortar o enxerto ao nivel do dispositivo de perfuragdo
de tanel, para o desconectar,e descartar a parte do material que estava afixada ao dispositivo
de perfuragd@o de tanel.

Limpeza e esterilizagao
A esterilizagdo do produto é a responsabilidade do hospital. Os procedimentos seguintes
sdo apenas recomendacdes, e a esterilidade deve ser validada pelo hospital.

Para hospitais equipados com maquinas de lavar/esterilizadores automaticos:
Desmontar todos os componentes do dispositivo de perfuragao de tdnel, e seguir as
instrugdes do fabricante de ndo importa que maquina de lavar automatica, para 0 manejo
correcto e os requisitos de exposicdo minimos para tais instrumentos cirtirgicos.

Para hospitais que usem uma esterilizagao a vapor:

Desmontar todos os componentes do dispositivo de perfuragdo de t(nel, e colocar todos 0s
elementos no lugar designado no tabuleiro de esterilizagdo. Seguir todas as instrucdes do
fabricante do esterilizador a vapor, para 0 manejo correcto e as normas de exposi¢ao mini-
mas para tais instrumentos cirdrgicos.



Para hospitais que ndo sejam equipados com uma combinagao instrumento e maquina
de lavar-esterilizador, as seguintes instrucdes de limpeza sao recomendadas:

0 dispositivo de perfuragao de ttnel deve ser desmontado, e passado por 4gua morna. Se a
lavagem final tiver de ser adiada, mergulhar numa solucao de dgua tépida, contendo um deter-
gente adequado, ou num solvente de sangue, com um pH neutro (pH=7). NAO USAR uma
solucdo salina, lexivia, ou substancias quimicas abrasivas, capazes de causar dano ao disposi-
tivo. Usar apenas um detergente de fraca emulsdo, de pH neutro (pH=7) para a lavagem final.
NAO USAR sabdo comum que possa deixar um filme alcalino no dispositivo. Assegurar-se de
que todos os tecidos colados, e 0 sangue seco, tenham sido removidos de todas as superfi-
cies do dispositivo, incluindo as areas de enroscar € as pegas. Inspeccionar todos 0s compo-
nentes do dispositivo de perfurac@o de tlinel, para assegurar que eles estdo em boas
condigOes de operacao, e que eles estdo limpos antes de serem esterilizados.

Pecas de reposigao / Informacao de encomenda

N° de referéncia  Descrigao

26012 AV-1 Dispositivo de perfuracao de tiinel, comprimento de 26 cm com
curvatura de 50° (ago inoxidavel)

26013 AV-2 Dispositivo de perfuracao de tiinel, comprimento de 27 cm com
curvatura de 180° (ago inoxidavel)

26014 PV-1 Dispositivo de perfuragdo de tinel, comprimento de 33 cm com
curvatura de 12° (ago inoxidavel)

26011 XR-1 Vareta de extensao para o dispositivo de perfuragao de tinel,
comprimento de 25 cm (ago inoxidavel)

26004 Estojo de esterilizacao (Polifenilsulfona)
Pontas de perfuracao de tinel (aco inoxidavel)

26006 Conjunto de 4 tamanhos de pontas (2 por tamanho - 8 total)
6 mm, 7 mm, 8 mm, 10 mm

26007 Pontas de 6 mm  (conjunto de 2)

26008 Pontas de 7 mm  (conjunto de 2)

26009 Pontas de 8 mm  (conjunto de 2)

26010 Pontas de 10 mm (conjunto de 2)

26001 Sistema completo de perfuragdo de tinel com estojo de esterilizagao
(3 dispositivos de perfuragdo de tdnel, 1 vara de extensdo, conjunto de 8 pontas)

26002 Sistema completo de perfuragao de tinel

(3 dispositivos de perfuracdo de tanel, 1 vara de extensdo, conjunto de 8 pontas)

SiMBOLOS USADOS NAS ETIQUETAS DO PRODUTO
NUMERO DE CODIGO NUMERO DE LOTE

AVER 0 SUPLEMENTO DA EMBALAGEM DIMENSOES

Atrium é uma marca registrada da Atrium Medical Corporation.
©2008 Todos os direitos reservados.
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Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het product

De tunneler van Atrium is bestemd om een subcutane tunnel te vormen voor plaatsing van een
vaatprothese in zowel perifere als dialysetoepassingen. De tunneler van Atrium is verkrijgbaar
in drie verschillende staafconfiguraties met een unieke verlengstaaf voor extra lange tunnels. Er
zijn meerdere tunnelertips verkrijgbaar met verschillende diameters voor het vormen van tun-
nels met verschillende afmetingen. De tunneler van Atrium en de onderdelen ervan zijn ver-
vaardigd uit roestvrij staal van chirurgische kwaliteit en zijn ontworpen voor herhaald gebruik
wanneer zij juist onderhouden worden. Indien de schroefdraden van enig onderdeel
beschadigd raken of niet juist passen, neem dan contact op met Atrium of de distributeur voor
het bestellen van vervangende onderdelen.

Indicaties voor gebruik

De tunneler van Atrium is geindiceerd voor gebruik bij het het vormen van subcutane tunnels
voor plaatsing van een vaatprothese of autogene graft voor perifere en extra-anatomische
bypass-procedures en voor vaattoegang.

Voorzorgsmaatregelen

1. Vermijd beschadiging van de onderdelen van staven en tips met schroefdraad als
gevolg van onjuist hanteren.

2. Voorafgaand aan elk gebruik moet de tunneler van Atrium gedemonteerd, grondig
gereinigd, gecontroleerd en gesteriliseerd worden.

Kiezen van de tip

Voor het vormen van een tunnel van geschikte afmetingen voor het implantaat, volgt u de vol-
gende richtlijnen voor keuze van een tunnelertip. Voor normale, niet extern ondersteunde
vaatprothesen, natieve vaten en gelijksoortige producten gebruikt u een tip met een diameter
gelijk aan de inwendige diameter van de prothese. Voor prothese met helixsteun of ringen, of
gelijksoortige producten, gebruikt u een tip met de eerstvolgende grootte, d.w.z. een tip met
een diameter van 7 mm voor een prothese met helixsteun van 6 mm. Voor taps toelopende
vaatprothesen neemt u de diameter van het grotere deel van de taps toelopende prothese in
overweging bij het kiezen van de tip.

Kiezen van de tunnelerstaaf

De schacht van de standaard tunnelerstaaf van Atrium heeft een diameter van 6 mm. Keuze
van een bepaald model tunnelerstaaf moet gebaseerd zijn op de anatomische locatie, lengte
en gewenste curve. Voor een langere vaattunnel dan de standaard tunnelerlengte, gebruikt u
de verlengstaaf van Atrium door deze direct in de tunnelerschacht te schroeven voorafgaand
aan het bevestigen van de tip.

Operatieve techniek

Voor de beste resultaten moet de tunnelertip geschikt zijn voor de diameter van de in te
brengen prothese. De onderdelen van de tip met schroefdraad mogen uitsluitend met de
hand vastgedraaid worden. Wanneer de tunneler eenmaal in en door het weefsel en uit via
de uittrede-incisie is gebracht, bevestigt u de prothese over de tip en maakt u deze stevig
vast met een hechting. Na bevestiging van de prothese trekt u de tunneler terug door het
weefsel in een vloeiende en gelijkmatige beweging totdat het prothesemateriaal door de
eerste incisie naar buiten komt. Vermijd plotselinge onderbrekingen en snel trekken daar dit
kan leiden tot het wegglippen van de prothese of het afscheuren van de tunnelertip. Snijd de
prothese van de tunneler en gooi het materiaal dat aan de tunneler bevestigd was weg.

Reinigen en steriliseren

De steriliteit van het product is de verantwoordelijkheid van het ziekenhuis. De volgende pro-
cedures zijn uitsluitend aanbevelingen en de steriliteit moet door het ziekenhuis gevalideerd
worden.

Voor ziekenhuizen met automatische wassers/sterilisators:

Demonteer alle onderdelen van de tunneler en volg alle aanwijzingen van de fabrikant van de
automatische wasser voor het juist hanteren en de minimale blootstellingsvereisten voor
dergelijke chirurgische instrumenten.

Voor ziekenhuizen die gebruik maken van stoomsterilisatie:

Demonteer alle onderdelen van de tunneler en plaats alle voorwerpen in de daarvoor
bestemde locatie in de sterilisatiebak. Volg alle aanwijzingen van de fabrikant van de stoom-
sterilisator voor het juist hanteren en de minimale blootstellingsvereisten voor dergelijke
chirurgische instrumenten.



Voor ziekenhuizen die niet beschikken over een combinatie-apparaat en wasser/steril-
isator worden de volgende reinigingsaanwijzingen aanbevolen:

De tunneler moet gedemonteerd worden en met warm water afgespoeld. Als de laatste was-
ronde uitgesteld wordt, moeten de onderdelen ondergedompeld worden in een oplossing van
warm water en een geschikt reinigingsmiddel of bloedoplosmiddel met een neutrale pH
(pH=7). GEBRUIK GEEN fysiologisch zoutoplossing, bleekmiddel of scherpe chemicalién die
het instrument kunnen beschadigen. Gebruik uitsluitend een reinigingsmiddel met neutrale pH
(pH=7) die weinig sop veroorzaakt voor de laatste wasronde. GEBRUIK GEEN gewone zeep,
die een alkalisch laagje op het instrument kan achterlaten. Zorg dat alle weefsel en gedroogd
bloed dat aan het instrument gekleefd was van alle oppervlakken van het instrument verwi-
jderd is, inclusief van de schroefdraden en handgrepen. Controleer alle onderdelen van de
tunneler om er zeker van te zijn dat zij in goede bedrijfsstaat verkeren en schoon zijn vooraf-
gaand aan sterilisatie.

Vervangende onderdelen / bestelinformatie

Bestelnr. Beschrijving

26012 AV-1 tunneler, 26 cm lengte met 50° curve (roestvrij staal)
26013 AV-2 tunneler, 27 cm lengte met 180° curve (roestvrij staal)
26014 PV-1 tunneler, 33 cm lengte met 12° curve (roestvrij staal)
26011 XR-1 tunneler verlengstaaf, 25 cm lengte (roestvrij staal)
26004 Sterilisatiedoos (polyfenylsulfon)

Tunnelertips (roestvrij staal)
26006 Set met 4 afmetingen tips (2 per afmeting - totaal 8)

6 mm, 7 mm, 8 mm, 10 mm
26007 6 mm tips (set van 2)
26008 7 mm tips (set van 2)
26009 8 mm tips (set van 2)
26010 10 mm tips (set van 2)
26001 Volledige tunnelerset met sterilisatiedoos

(3 tunnelers, 1 verlengstaaf, set van 8 tips)
26002 Volledige tunnelerset

(3 tunnelers, 1 verlengstaaf, set van 8 tips)

SYMBOLEN GEBRUIKT OP PRODUCTLABELS
CODENUMMER PARTIJNUMMER
Azm BIJSLUITER IN VERPAKKING AFMETINGEN

Atrium is een handelsmerk van Atrium Medical Corporation.
©2008 Alle rechten voorbehouden.
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Brugervejledning

Produktbeskrivelse

Atrium tunnelmekanismen er konstrueret til at lave en subkutan tunnel til placering af et
vaskulaert transplantat i bade perifere og dialyse applikationer. Atrium tunnelmekanismen kom-
mer med tre forskellige stavkonfigurationer med en unik forleengerstav til serligt lange tunnel-
er. Spidser med flere diametre kan fas til tunnelmekanismen til at lave tunneler pa forskellige
starrelser. Atrium tunnelmekanismen og dens komponenter er fremstillet af kirurgisk stal og er
konstrueret til at blive anvendt flere gange ved korrekt vedligeholdelse. Kontakt Atrium eller en
distributer for at bestille reservedele, hvis nogle af komponenternes gevind beskadiges eller
ikke passer korrekt.

Indikationer for brug

Atrium tunnelmekanismen er indikeret til brug som en mekanisme til at lave en subkutan tun-
nel til placering af en vaskulaer protese eller et autogent transplantat og ved ekstra-anatomiske
bypass-indgreb, samt til vaskulaer adgang.

Forholdsregler

1. Undga at beskadige stavens gevinddele og spidser ved forkert handtering.

2. Atrium tunnelmekanismen kraever demontering, grundig renggaring, inspektion og ster-
ilisering inden brug.

Valg af spids

Brug felgende retningslinier til valg af en spids for at lave en tunnel til transplantatet med den
starrelse, der passer bedst. Brug den samme stgrrelse spids som transplantatets invendige
diameter for almindelige, ikke-eksternt understottede vaskulaere transplantater, naturlige kar
og lignende produkter. Brug en spids, der er én starrelse storre, dvs. for et 6 mm spiralunder-
stottet transplantat skal der bruges en 7 mm spids for spiralunderstettede og ringformede
vaskulere transplantater eller lignende produkter. Overvej ved valg af spidssterrelse den
starre diameter i slutningen af den koniske transplantat for koniske vaskulare transplantater.

Valg af tunnelstav

Skaftet pa den standard Atrium tunnelstav er 6 mm i diameter. Valg af en seerlig tunnelstav-
model ber baseres pa den nedvendige anatomisk placering, leengde og kurve. Brug Atrium for-
leengerstaven til vaskulaere tunneler, der er leengere end standard tunnelmekanismen, ved at
sette genvindet direkte i tunnelmekanismens skaft inden fastgarelse af spidsen.

Kirurgisk teknik

Den korrekte spidssterrelse ber altid tilpasses til diameteren pa det transplantat, der skal ind-
settes, for at opna de bedste resultater. Stram kun komponenterne pa den gevindskarede
spids med handerne. Fastger transplantatet over spidsen og bind det sikkert fast med et
sting, nar tunnelmekanismen er blevet passeret ind i og gennem vavet og ud gennem
udgangsincisionen. Trak tunnelmekanismen tilbage gennem veevet i en fortsat, jevn
bevagelse, indtil transplantatmaterialet kommer ud af den forste incision efter fastgorelse af
transplantatet. Undga pludselige stop og hurtige traek, da det kan fa transplantatet til at glide
eller rive af tunnelmekanismens spids. Klip transplantatet veek fra tunnelmekanismen og
kassér den del af materialet, som var fastgjort til tunnelmekanismen.

Renggring og sterilisering
Produktets sterilitet er hospitalets ansvar. Felgende procedurer er udelukkende anbefalinger
og steriliteten skal kontrolles af hospitalet.

Hospitaler udstyret med automatiske vaskemaskiner/steriliseringsapparater:

Demontér alle tunnelmekanismens komponenter og felg de instruktioner, der blev forsynet af
fabrikanten af automatiske vaskemaskiner for korrekt handtering og minimum eksponer-
ingskrav for kirurgiske instrumenter.

Hospitaler, som anvender dampsterilisering:

Demontér alle tunnelmekanismens komponenter og anbring alle genstandene pa den
designerede plads i steriliseringsbakken. Folg alle instruktioner forsynet af fabrikanten af
automatiske vaskemaskiner for korrekt handtering og minimum eksponeringskrav for
sadanne kirurgiske instrumenter.



Hospitaler, som ikke er udstyret med et kombinationsinstrument og vaskemaskine-ster-
iliseringsapparat, anbefales fglgende renggringsinstruktioner:

Tunnelmekanismen bgr demonteres og renses i varmt vand. Hvis den afsluttende vask skal
vente til senere, nedsankes tunnelmekanismen i en varm vandoplgsning, som indeholder et
passende rengeringsmiddel eller blodoplesningsmiddel med en neutral pH-veerdi (pH=7),.
Saltvand, blegemiddel eller steerke kemikalier, som kan beskadige apparatet MA IKKE ANVEN-
DES. Brug kun et rengaringsmiddel med mild sabe med en neutral pH-veerdi (pH=7) til den
afsluttende vask. Almindelig sabe, som kan efterlade en alkali film pa apparatet MA IKKE
ANVENDES. Bekreeft at alt klebende veev og tert blod er blevet fiernet fra alle apparatets over-
flader, inklusive gevind og handtag. Efterse alle tunnelmekanismens komponenter for at kon-
trollere, at de er i god funktionstilstand og er rene inden sterilisering.

Reservedele / Bestillingsinformation

Bestillingsnr. Beskrivelse

26012 AV-1 Tunnelmekanisme, 26 cm lang med 50° kurve (rustfrit stal)
26013 AV-2 Tunnelmekanisme, 27 cm lang med 180° kurve (rustfrit stal)
26014 PV-1 Tunnelmekanisme, 33 cm lang med 12° kurve (rustfrit stal)
26011 XR-1 Forlengerstav til tunnelmekanisme, 25 cm lang (rustfrit stal)
26004 Steriliseringskasse (polyphenylsulfon)

Spidser til tunnelmekanisme (rustfrit stal)
26006 Sat med 4 spidsstarrelser (2 per storrelse - 8 ialt)

6 mm, 7 mm, 8 mm, 10 mm
26007 6 mm spidser (Szt med 2)
26008 7 mm spidser  (Sat med 2)
26009 8 mm spidser (St med 2)
26010 10 mm spidser (Sazt med 2)
26001 Komplet tunnelmekanismesat med steriliseringskasse

(3 tunnelmekanismer, 1 forleengerstav, st med 8 spidser)
26002 Komplet tunnelmekanismesat

(3 tunnelmekanismer, 1 forleengerstav, set med 8 spidser)

SYMBOLER ANVENDT PA PRODUKTM/ERKATER

KODENUMMER VARENUMMER
ASE PAKKEINDLAGGET DIMENSIONER

Atrium er et varemarke, der tilhgrer Atrium Medical Corporation.
©2008 Alle rettigheder forbeholdes.

//////\TRIUM €

ATRIUM MEDICAL CORPORATION ATRIUM EUROPE B.V.
5 Wentworth Drive, Hudson, New Hampshire 03051 U.S.A.  Rendementsweg 20 B, 3641 SL Mijdrecht, Holland
T 603-880-1433 Ll 603-880-6718 T +31-297-230-420 Ll +31-297-282-653



Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Atrium Tunnelerare dr utformad for att skapa en subkutan tunnel fér placering av kérltrans-
plantat under saval periferisk anvandning som vid dialys. Atrium tunnelerare finns i tre olika
skaftkonfigurationer, med ett unikt forlingningsskaft for extra langa tunnlar. Tunnelerarspetsar
med olika diameter finns att fa, for att skapa tunnlar av olika storlek. Atrium tunnelerare och
dess komponenter ar tillverkade av kirurgiskt rostfritt stal och ar avsedda for upprepad ateran-
vandning, under forutséttning att de skots korrekt. Kontakta Atrium eller dess aterforséljare
for att bestélla reservdelar, om géngorna pa nagon komponent skadas eller inte passar
ordentligt.

Indikationer

Atrium tunnelerare ar indikerad for att anvdndas for att skapa en subkutan tunnel fér placering
av kdrlproteser eller autogena transplantat for periferiska och extra-anatomiska bypassingrepp
samt for karlatkomst.

Forsiktighetsatgarder

1. Undvik skador pa skaftens giangade delar och spetsar pa grund av felaktig hantering.

2. Atrium tunnelerare maste tas i sér, rengoras grundligt, inspekteras och steriliseras fore
varje anvandningstillfélle.

Val av spets

lakttag f6ljande riktlinjer for val av storlek pa spetsen, for att skapa den tunnel som ar lampli-
gast for implantatet. For normala kérltransplantat som inte stods externt, for naturliga kérl och
liknande produkter skall samma spetsstorlek anvdndas som transplantatets interna diameter.
For spiralunderstddda eller ringforsedda karltransplantat skall en spets som dr en storlek
stdrre anvdndas, mao: Anvand en 7 mm spets for ett 6 mm spiralunderstétt transplantat. For
avsmalnande karltransplantat, skall valet av spetsstorlek géras med hansyn till den stérre
diameterstorleken pa det avsmalnande transplantatet.

Val av tunneleringsskaft

Tunnelerarens standardskaft har en diameter pa 6 mm. Val av en viss skafttyp skall baseras
pa anatomisk placering, lngd samt den kurva som kravs. Anvand Atriums forlangningsskaft,
om en kérltunnel som &r langre &n normal tunnelerarldngd krévs, genom att skruva fast for-
langningsskaftet direkt i tunneleringsskaftet innan spetsen monteras.

Operationsteknik

For basta resultat skall den spetsstorlek alltid anvdndas som passar till diametern pa det
transplantat som anvinds. Dra endast at de géngade spetskomponenterna for hand. Nar
tunneleraren har forts in i och igenom vavnaden samt ut genom utgangsincisionen, skall
transplantatet fastas pa spetsen och knytas fast ordentligt med en sutur. Dra dérefter tillbaka
tunneleraren genom vdvnaden med en jadmn och stadig rorelse tills transplantatet kommer ut
genom den forsta incisionen. Undvik ryckiga rorelser eftersom detta kan medféra att trans-
plantatet glider av eller rivs bort fran tunnelerarens spets. Skar bort transplantatet fran tun-
neleraren och kasta den del av materialet som satt fast vid tunneleraren.

Rengdring och sterilisering
Sjukhuset dr ansvarigt for produktens sterilitet. Féljande metoder utgor endast rekommenda-
tioner och steriliteten maste kontrolleras av sjukhuset.

For sjukhus som ar utrustade med automatiska diskar/steriliserare:

Montera isér alla tunnelerarens komponenter och f6lj anvisningarna fran tillverkaren av den
automatiska disken for korrekt hantering och minsta exponeringskrav for den typen av kirur-
giska instrument.

Sjukhus som anvénder angsterilisering:

Montera isér alla tunnelerarens komponenter och placera alla foremalen pa angiven plats i
steriliseringstraget. Folj alla anvisningar fran tillverkaren av angsteriliseraren for korrekt
hantering samt minsta exponeringskrav fér denna typ av kirurgiska instrument.



For sjukhus som inte dr utrustade med ett kombinationsinstrument och disk-steriliserare,
rekommenderas foljande rengdringsanvisningar:

Tunneleraren maste tas isar och skdljas i varmt vatten. Om den slutliga disken skall skjutas
upp, skall instrumentet nedsankas i en varm vattenldsning som innehller ett ldmpligt
rengdringsmedel eller blodidsningsmedel med ett neutralt pH-vérde (pH=7). ANVAND INTE
salin, blekmedel eller starka kemikalier som kan medf6ra skada pa instrumentet. Anvand ens-
dast ett rengoringsmedel med neutralt pH-vérde (pH=7) som loddrar lite, for den slutliga tvét-
ten. ANVAND INTE vanlig tval, som kan ldmna kvar en alkalisk beldggning pa instrumentet.
Kontrollera att all fastklibbad vavnad och allt torkat blod har avldgsnats fran alla instrumentets
ytor, inklusive géngor och handtag. Undersok alla tunnelerarens komponenter for att kon-
trollera att de fungerar som de skall samt att de ar rena fore sterilisering.

Reservdelar / bestéllningsinformation

Bestallningsnr. Beskrivning

26012 AV-1 Tunnelerare, 26 cm lang med 50° bojning (rostfritt stal)
26013 AV-2 Tunnelerare, 27 cm ldng med 180° bojning (rostfritt stal)
26014 PV-1 Tunnelerare, 33 cm lang med 12° bojning (rostfritt stal)
26011 XR-1 Firlangningsskaft till tunnelerare, 25 cm langt (rostfritt stal)
26004 Steriliseringsfordral (polyfenylsulfon)

Tunnelerarspetsar (rostfritt stal)
26006 Uppsiéttning med 4 spetsar (2 per storlek - 8 sammanlagt)

6 mm, 7 mm, 8 mm, 10 mm
26007 6 mm spetsar  (uppséttning med 2)
26008 7 mm spetsar  (uppséattning med 2)
26009 8 mm spetsar  (uppséttning med 2)
26010 10 mm spetsar (uppséattning med 2)
26001 Fullstandigt tunnelerarset med steriliseringsfodral

(3 tunnelerare, 1 forlangningsskaft, uppsattning med 8 spetsar)
26002 Fullstandigt tunnelerarset

(3 tunnelerare, 1 forldingningsskaft, uppséttning med 8 spetsar)

SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTERNA
KODNUMMER PARTINUMMER
ASE FORPACKNINGSBILAGAN DIMENSIONER

Atrium ar ett varumérke som tillhér Atrium Medical Corporation.
©2008 Alla réttigheter forbehalles.
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Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

Atrium-tunnelointivdline on tarkoitettu subkutaanisen tunnelin valmistamiseksi, jotta
verisuoniproteesi voidaan asettaa paikoilleen seka perifeeristen etté dialyysimenetelmien yhtey-
dessd. Atrium-tunnelointivéline on saatavissa kolmena eri varsikokoonpanona, ja siind on ainut-
laatuinen jatkovarsi erittdin pitkid tunneleita varten. Lapimitaltaan erilaisia tunnelointivalineen
kérkia on saatavissa erikokoisten tunneleiden valmistamiseksi. Atrium-tunnelointivéline on
valmistettu kirurgiatason ruostumattomasta terdksesta ja se on tarkoitettu toistuvasti kaytet-
tavaksi, jos siitd pidetddn hyvad huolta. Jos jonkin osan kierteet vaurioituvat tai eivat sovi kunnol-
la paikoilleen, vaihto-osia on saatavissa ottamalla yhteys Atriumiin tai maahantuojaan.

Kayttoindikaatiot

Atrium-tunnelointivdline on tarkoitettu kdytettévaksi subkutaanisen tunnelin valmistamiseksi,
jotta verisuoniproteesi tai autografti voidaan asettaa paikoilleen seka perifeeristen etté ekstra-
anatomisten ohileikkausmenetelmien yhteydessd ja verisuoniin kdsiksi pddsemiseksi.

Varotoimenpiteet

1. Vadrésta késittelystd johtuvaa varsien ja kérkien kierteitettyjen osien vahingoittamista
on viltettava.

2. Atrium-tunnelointivéline on purettava seké puhdistettava, tarkastettava ja steriloitava
perusteellisesti ennen kutakin kdyttokertaa.

Kérjen valinta

Seuraavia ohjeita tulee noudattaa valittaessa karked sellaisen sopivan tunnelin tekemiseksi,
jonka koko on sopivin implantille. Sellaisten saénnéllisten verisuoniproteesien, luonnollisten
suonien ja muiden vastaavien tuotteiden ollessa kyseessd, joissa ei ole ulkoista tukea,
kéytetddn karked, jonka koko vastaa proteesin sisaldpimittaa. Jos verisuoniproteesit tai vastaa-
vat tuotteet ovat heliksivahvisteisia tai renkaalla varustettuja, on kdytettava seuraavaksi
suurempaa karkikokoa, eli 6 mm:n heliksivahvisteiselle proteesille kdytetddn 7 mm:n kérkea.
Suippenevaa verisuoniproteesia kdytettdessé on harkittava suippenevan proteesin lapimital-
taan suuremman pédan kayttdmista kérjen kokoa valittaessa.

Tunnelointivdlineen varren valinta

Normaalin Atrium-tunnelointivalineen varsi on lapimitaltaan 6 mm. Tietyn tunnelointivalineen
varsimallin valinnassa on otettava huomioon anatominen sijainti seké tarvittava pituus ja
kaarevuus. Tehtéessa verisuonitunnelia, jonka pituus on suurempi kuin normaalin tunneloin-
tivdlineen pituus, on kaytettdva Atriumin jatkovartta, joka kierretddn suoraan tunnelointivali-
neen varteen ennen karjen kiinnittdmista.

Operatiivinen tekniikka

Parhaitten tulosten saavuttamiseksi on kdrjen koon oltava sopiva asetettavan proteesin
lapimitan kanssa. Kierteitetyt kérkiosat on kiristettava vain késitiukkuuteen. Kun tun-
neloimisvdline pistetty kudokseen ja sen lavitse sekd tyénnetty ulos poistoinsision kautta,
kiinnitd proteesi kdrkeen ja sido se lujasti sutuuralla. Kun proteesi on kiinnitetty, veda tun-
nelointivaline takaisin kudoksen ldpi kéyttéen jatkuvaa ja tasaista liikettd, kunnes proteesima-
teriaali tulee ulos ensimmaisesta insisiosta. Valta dkkindisia pysahtymisia ja nopeita vetoja,
silld muutoin proteesi voi luiskahtaa pois paikaltaan tai tunnelointivélineen karki voi repeytya.
Katkaise proteesi irti tunnelointivélineestd ja heitd pois se osa materiaalista, joka oli kiinnitet-
tynd tunnelointivélineeseen.

Puhdistus ja sterilointi
Tuotteen steriiliys on sairaalan vastuulla. Seuraavat toimenpiteet ovat vain suositteluja, ja
sairaalan on varmistettava steriiliys.

Sairaalat, joissa on automaattipesu- ja sterilointilaitteet:

Tunnelointivéline on purettava kokonaan ja automaattipesulaitteen valmistajan kaikkia sellaisia
ohjeita on noudatettava, jotka koskevat téllaisten kirurgisten instrumenttien oikeata késittelya
ja altistumisen minimivaatimuksia.

Sairaalat, joissa kdytetddn hdyrysterilointia:

Tunnelointivdline on purettava kokonaan ja kaikki osat on asetettava niille maéarétyille paikoille
sterilointitarjottimelle. Hoyrysterilointilaitteen valmistajan kaikkia sellaisia ohjeita on noudatet-
tava, jotka koskevat téllaisten kirurgisten instrumenttien oikeata késittelyd ja altistumisen min-
imivaatimuksia.



Sairaaloille, joissa ei ole instrumenttien pesu- ja sterilointilaitteen yhdistelmaa, suositel-
laan seuraavia puhdistusohjeita:

Tunnelointilaite on purettava ja huuhdottava ldmpimalld vedelld. Jos loppupesu suoritetaan
my6hemmin, osat on upotettava Iampimaan vesiliuokseen, jossa on sopivaa happamuudeltaan
neutraalia (pH=7) puhdistusainetta tai verenliuotinta. Keittosuolaliuosta, valkaisuainetta tai vake-
vid kemikaaleja, jotka voivat vahingoittaa vélinettd, El SAA KAYTTAA. Loppupesussa saa kéyttaa
vain happamuudeltaan neutraalia (pH=7), matalavaahtoista puhdistusainetta. Tavallista saip-
puaa, josta voi jadda emaskalvo valineen paalle, EI SAA KAYTTAA. On my0s varmistettava, ettd
kaikilta vélineen pinnoilta, mukaan lukien kierteet ja kahvat, on poistettu niihin kiinnittynyt kudos
ja kuivunut veri. Tunnelointilaitteen kaikki osat on tarkastettava hyvén toimintakunnon ja ster-
ilointia edeltavan puhdistumisen varmistamiseksi.

Varaosat / tilaustiedot

Tilausnumero Kuvaus

26012 AV-1 Tunnelointivéline, pituus 26 cm, kaarre 50° (ruostumaton terds)
26013 AV-2 Tunnelointivéline, pituus 27 cm, kaarre 180° (ruostumaton terés)
26014 PV-1 Tunnelointivéline, pituus 33 cm, kaarre 12° (ruostumaton terds)
26011 XR-1 Tunnelointivilineen jatkovarsi, pituus 25 cm (ruostumaton terés)
26004 Sterilointilaatikko (polyfenyylisulfoni)

Tunnelointivdlineen kérjet (ruostumaton terds)
26006 Sarja karkia, 4 eri kokoa (2 kutakin kokoa - yhteensa 8)

6 mm:n, 7 mm, 8 mm, 10 mm
26007 6 mm:n kdrjet (2 kpl)
26008 7 mm:n kdrjet (2 kpl)
26009 8 mm:n kdrjet (2 kpl)
26010 10 mm:n kdrjet (2 kpl)
26001 Téydellinen tunnelointivélinesarja sterilointilaatikon kera

(3 tunnelointivdlinettd, 1 jatkovarsi, 8 kpl kérkid)
26002 Taydellinen tunnelointivélinesarja

(3 tunnelointivélinettd, 1 jatkovarsi, 8 kpl karkid)

TUOTE-ETIKETEISSA KAYTETYT MERKIT
KOODINUMERO ERANUMERO
AKATSO PAKKAUSLIITETTA MITAT

Atrium on Atrium Medical Corporationin tavaramerkki.
©2008 Kaikki oikeudet pidatetdén.
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Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

Atrium Tunnelredskap er laget for & skape en subkutan tunnel for plassering av kartransplan-
tatet for bruk bade periferisk og til dialyse. Atrium tunnelredskap finnes i tre ulike stangkonfig-
urasjoner med en unik forlengelsesstang for ekstra lange tunneler. Tunnelspisser med forskijel-
lige diameter er tilgjengelige for & skape tunneler med forskjellige storrelser. Atrium tunnelred-
skap og dets komponenter er laget av komponenter som er produsert av kirurgisk rustfritt stal
og designet for gjentatt bruk med den forutsetning at de blir vedlikeholdt skikkelig. Kontakt
Atrium eller deres leverander for a bestille reservedeler hvis gjengene til noen komponent
skades eller ikke passer ordentlig.

Indikasjoner

Atrium tunnelredskap indikeres for bruk til a skape en subkutan tunnel for plassering av
karproteser eller autogene transplantat for periferiske og ekstra-anatomiske bypassinngrep
samt for kartilgang.

Forholdsregler

1. Unnga a skade gjengede deler av stengene og spissene ved uriktig handtering.

2. Atrium tunnelredskap krever demontering, ngye rengjering, inspeksjon og sterilisering
for hver bruk.

Valg av spiss

Bruk falgende retningslinjer for valg av spiss for & lage den tunnelen som passer best for
transplantatet. For vanlige, kartransplantat som ikke stottes eksternt, for naturlige kar og lik-
nende produkter, bruk samme stgrrelse spiss som den interne diameteren pa transplantatet.
For spiralstettede og kartransplantat med ring, bruk den neste starrelsen, f.eks., bruk en 7
mm spiss for en spiralstettet og transplantat med ring pd 6 mm. For avsmalnende kartrans-
plantat se pa den sterste diameterenden pa avsmalnende transplantat nar spissstarrelse
velges.

Valg av tunnelstang

Skaftet pa standard Atrium tunnelstang er 6 mm i diameter. Valg av en bestemt modell ma
baseres pa hva som kreves av anatomisk plassering, lengde og kurve. For en kartunnel som
er lenger enn standard tunnelredskapslengde, bruk forlengelsesstangen ved & tre den direkte
pa tunnelredskapsskaftet for spissen settes pa.

Operasjonsteknikk

For best resultat skal alltid starrelsen pa spissen tilpasses diameteren pa transplantatet som
innfares. Skru til giengede komponenter bare med handen. Nar tunnelredskapet er fert inn i
0g gjennom vevet, og ut giennom utgangsinnsnittet, skal transplantatet festes over spissen
og knyttes godt med en sutur. Etter feste av transplantatet, trekk tunnelredskapet tilbake
gjennom vevet med en kontinuerlig og fast bevegelse til transplantatmaterialet kommer ut av
det forste innsnittet. Unnga plutselige stopp og trekk da dette kan fore til at transplantatet glir
eller rives av tunnelredskapsspissen. Skjaer transplantatet vekk fra tunnelredskapet og kast
den delen av materialet som var festet til tunnelredskapet.

Rengjering og sterilisering
Sykehuset er ansvarlig for produktets sterilitet. Folgende prosedyrer er kun anbefalinger og
steriliteten ma godkjennes av sykehuset.

For sykehus som er utstyrt med automatiske vaske-/steriliseringsmaskiner:

Demonter alle komponentene til tunnelredskapet og falg alle instruksene fra produsenten av
automatisk vaskemaskin for riktig handtering og minimum eksponeringskrav for slike kirur-
giske instrumenter.

For sykehus som bruker dampsterilisering:

Demonter alle komponentene til tunnelredskapet og plasser alle delene pa angitt plass i ster-
iliseringsbrettet. Folg alle instruksene fra produsenten av dampsteriliseringsmaskinen for rik-
tig handtering og minimum eksponeringskrav for slike kirrgiske instrumenter.



For sykehus som ikke er utstyrt med en kombinert instrument og
vaske-/steriliseringsmaskin, anbefales falgende rengjeringsinstrukser:

Tunnelredskapet ma demonteres og skylles i varmt vann. Hvis endelig vask ma utsettes, ned-
senkes det i varmt vann med en lgsning som inneholder passende vaskemiddel eller blodlas-
ningsmiddel med en ngytral pH (pH=7). IKKE BRUK saltopplesning, blekemiddel eller sterke
kiemikalier som kan forarsake skade pa redskapet. Bruk bare vaskemiddel som har ngytral pH
(pH=7) og er lavtskummende til sluttvasken. IKKE BRUK vanlig sape som kan etterlate alkalisk
film pa redskapet. Pass pa at fastlimt vev og terket blod er fiernet fra alle flater pa redskapet og
inkluderer gjenger og handtak. Inspiser alle tunnelredskapets komponenter for & forsikre at de
fungerer riktig og at de er rene for steriliseringen.

Reservedeler / bestillingsinformasjon

Bestillingsnr. Beskrivelse

26012 AV-1 Tunnelredskap, 26 cm lengde med 50° kurve (rustfritt stl)
26013 AV-2 Tunnelredskap, 27 cm lengde med 180° kurve (rustfritt stal)
26014 PV-1 Tunnelredskap, 33 cm lengde med 12° kurve (rustfritt stal)
26011 XR-1 Tunnelredskap forlengelsesstang, 25 cm lengde (rustfritt stal)
26004 Steriliseringskasse (Polyfenylsulfon)

Tunnelredskapsspiss (rustfritt stal)
26006 Sett med 4 spisstarrelser (2 per storrelse - 8 totalt)

6 mm, 7 mm, 8 mm, 10 mm
26007 6 mm spisser  (sett med 2)
26008 7 mm spisser  (sett med 2)
26009 8 mm spisser  (sett med 2)
26010 10 mm spisser (sett med 2)
26001 Fullstendig tunnelredskapssett med steriliseringskasse

(3 tunnelredskap, 1 forlengelsesstang, sett med 8 spisser)
26002 Fulistendig tunnelredskapssett

(3 tunnelredskap, 1 forlengelsesstang, sett med 8 spisser)

SYMBOLER BRUKT PA PRODUKTMERKELAPPENE

KODENUMMER PARTINUMMER
ASE PAKKEVEDLEGGET DIMENSJONER

Atrium er et varemerke som tilherer Atrium Medical Corporation.
©2008 Alle rettigheter forbeholdt.
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Odnyieg Xpriong

Meprypagn Mpoidvrog

O Znpayyoroldg Atrium €xel oyedlaoTel yLa m dldvoLEn unodépLag orpayyag yia mv TonobEmoan ayyeLakou
HooYelaTog TO00 O MEPLPEPELOKES EPAPLOYEC GO0 KaL EPaPUOYES auokdBapang. O Znpayyornoldg Atrium
UMAPXEL OF TPELG BLOPOPETIKEG DLAUOPPATELS PABRDOU L LLa LOVadLKY pdR30 EKTAONG YLO TIOAU HOKDLEG
anpayyes. Ta dkpa onpayyomowwv MOAAMAGY SLAUETPWV UNGPYXOUV YLa T SnuLoupyia onpdyywv SLagopETKMOV
ueyedav. O Znpayyomoldg Atrium kat Ta e&apTuartd Tou lval kataokeuaouéva and avofeldwto xaAuBa
XELPOUPYLKAG TOLOTTAG Kat elval OxedLaopéva Yo aATAANAN X0Aon P00V TOUG YIVETAL 1) 0WOTH GUVTHAPNON.
Edv oL BéATEC onoLoudnmoTe eEapTUATOC KATAOTPAPOUV 1) dev EPaPUOLOUV OWOTE, ETKOVWVATTE pE TV
Atrium 1 e Tov unelBuvo dldBeanc yia va napayyelAeTe QVTOANAKTIKG.

EvdeigeLs Xpriong

0 Znpayyomnoldg Atrium evdelkvutal yia xprion wg ouokeur GLavoléng unodBpLag oreayyas yia my TonoBéman
QYYELOKNG TPOOBNKNG 1) auTOYevoUG LOOXEUHATOG YLa enelBdoels Unoindg nepipépelad 1 ekapeTikig avatoulag,
KOL YLO QYYELaKn) Tp6aBaon).

MpoPuAdEeLg

1. Anogelyete m BAGRN 0Ta oMELpWUATA TV PABdWY KaL Twv Akpwv Adyw aKaTAAANANG peTaxelpLang.

2. O Znpayyornolég Atrium anavtel anoouvappoAdynam, GX0AAOTIKG KaBapLOUO, embempnan, Kat
anooTelpwon mpwv and kabe xpron.

EmAoyn Akpou

Ia va dlavoEeTe T0 o KATAMNAO LEyeBog oripayyag yLa TV eUpUTEUaT, XPNOUOTOOTE TLG TIOPOAKATW
unodel&eL yia mv emAoyr| Gkpou. Ia kavovikd, XwplG eEwTeptkr) UTooTAOLEN ayYeLakd LOOXEUUATa, PUOLKA
ayyeia kat tapépoLa mpaiévTa, XPnouonoleTe Gkoo Tou (Blou teyEBouG Le TV e0WTEPLKN DLALETPO TOU
pooxeluaTog. Ma ayyelokd pooxedpuata pe unooTpLEn EAKa kaL SaKTUALO, XPNOLUOTIOLELTE TO QLEDWG ENBUEVO
éyeBog GKpOU, HTOL, YLa HOOXEUUA He UmooThpLEN EAka 6 mm xpnawlomnoote dkpo Twv 7 mm Ma Kwvika
ayyelakd pooyeluara, eETaoTe MV Gkon pe ) peyahlTepn SLEUETPO TOU KWVLKOU MOOYEUHATOG YLa TV
€OV GKPOU.

EmAoyn Pagdou yLa to Znpayyoroid

0 dovag Tou kavovikig PaBBou Znpayyorolod Atrium €xel Sdpetpo 6 mm H emAoyn evog ouyKekpévou
povtéAou paBdou yLa anpayyomodmp va BaciZeTaL v avaTOpLKY BEaM, LAKOG KaL KamUAN Tou anaLtodvTal.
[a ayyetakn onpayya wikoug peyahlTepou and To kavovikd ikog onpayyomnolod, xonouoroLete m pdRdo
£ktaong Atrium BLdcvovTag m kateubelav uéoa aTov GEova Tou onpeayyomoLod TipLy arnd m c0vdean Tou GKPOu.

Xepoupyua Texvu

la Gplota anoteAéopata, TapLAZeTe MAVTa T0 0wWoTO PEYEBOG GkpOU pe Tr BLAUETPO TOU LOGKEUATOG TPOG
eloaywyn. Ta eEapTAuaTa Tou omelpwTtol kpou BLOMVOVTAL MOVO pe TO XEPL. Aol mMepaoTel TO anpayyonoLdg
uéoa and Tov LoTé, kat ByeL and mv Tour| eE630U, MPOCUPUOOTE TO POOYEUMA AV and To AKPO KaL SEOTE TO
KoAd pe paupa. Metd mv mpooappoyn Tou Hooxeduatog, TpaBhgte miow Tov onpayyornold uéca and Tov LoTd
e Ja ouvexn ka atabepr kivnan omou To UAKG HOOYEIMATOG va BYeL and v mpwm) Tour|. ATOQEDYETE TIq
QnOTOUE OTATELC KaL Ypryopa TpaBryuata ylatl propel va mpokaAéoouv oAoBnon oTo pboyeupa iy andoxLon
ToU GKpou Tou anpayyoroloU. ATokOUTE TO MOOYEULA and TO OMEayYOTIoLd Kal METAETE TO TUAA TOU UAKOU
TIoU 1AV KOMNLEVO GTOV aneayyomoLd.

KaBapiopdg kau Amooteipwon
H aonyiia Tou mpoidvtog lvat eudlivn Tou vogokopeiou. Ot mapaxdtw dladikaoleg (eval anhwe CUOTATELS KaL T
anooTelpwon mpéneL va enaAnBeleTal and To VOTOKOUELD.

I voookopeia epodlacpéva pe autdpata mAuvTpLa/kALBavous:

AnoouvapuoAoyoTe 6AA Ta EE0PTALATA TOU GMpayyomoLoU Kat akoAouBaTe OAeg TLG 0dnyieg Tou
KOTOOKEUQOT OMOLOUBNMOTE QUTOMATOU MAUVTNELOU YLa TG MPOUMOBECELS 0WOTNC LETaxelpLonG kat eEAAXLOMG
£KBEONG TWV XELPOUPYLKWV QUTAV EPYOAE{WV.

I"La VOGOKOELC TTOU XPNOLHOMOLOUV AMOOTEIPWO i ATHO:

AnoouvapuoAoyoTe 6Aa Ta EE0PTALATA TOU OMpayyomoLol Kat TomofeTaTe OAQ Ta QVTIKEluva oy
TipoBAenépevn BEan Tou diokou anootelpwang. AkoAoUBNoTE BAEG TG 0ONY(EG TOU KATAOKEUAOT! TOU KABAVOU
Y10 TG TPOUMOBETELG OWOTIG METAXELPLONG KAl EAAXLOTNG EKBEONG TWV XELOOUPYLKAV QUTWV EQYONELWV.



I vocokopeia pn epodLacpéva pe epyaleio mou cuvdualel muvipio/kAifavo,

OUVLOTWVTAL OL TTAPAKATW 00NYieG kaBapLopou:

O Znpayyonoldg mpémel va anoouvapuooynBel kat va Eemubel oe {eaTd vepo. Av To TeAKG EEBYaALQ POKeLTaL
va avaBAnGel, Bubiote Tov oe dldAua pe LeaTd vepd Tou TEPLEXEL TO KATAMNAO anoppunavTkd 1y BLOAUTKO
afpatog pe oudétepo pH (pH=7). MH XPHZIMOTIOIEITE 0p6, xAwpivn 1} Loxupd xnukd mou pnopet va
TipokaAécouv BAGRN o cuakeun. Xpnouomotelte pévov oudétepou pH (pH=7), anoppuravikd pe oanouvévepo
yia 10 TeAkd EEByalua. MH XPHZIMOMOIEITE ta ouvAfn oamoivia, mou Unopel va aprioouv {a GAKOAKN
€MKAAUN Mavw oTn ouokeun. BeBawelte 6TL OAOG 0 POCKOMOULEVOG LOTAC KAl TO Egpapévo alpa Exouv
agpawpeel and OAeg TG empaveleg MG ouokeunc Lal{ Le TiG BOATEC Kat Ta xepoUAa. Embewpnote 6Aa a
€EapTUaTa TO onpayyomoLod YLa va SLaMoTAOETE T 6woT ASLTOUPY{a TOUG KoL TV kaBopLdmTd Toug Ty and
™V anooTelpwan.

AvrtalakTikd / ZTotkeia MapayyeAiag

Ap. Mapayy. Nepuypagi

26012 AV Enpayyomordg, 26 cm Length pe 50° kapmiAn (AvoEeid. Xa\.)
26013 AV-2  Znpayyomolog, 27 cm Length pe 180° kapmOAn (Avogeld. XaA.)
26014 PV-1  Znpayyorotdg, 33 cm Length e 12° kaumUAn (AvoEe(d. Xa\.)
26011 XR-1  Pdpdog ‘Extaong Znpayyorotod, 25 cm Mikog (Avoged. Xa\.)
26004 Onimg Amooteipwong (Polyphenylsulfone)

‘Axpa Znpayyortotod (AvoEe(d. XA\.)
26006 Zet Akpwv 4 MeyeBwv (2 Ava MéyeBog - 8 Zuvohikd)

6 mm, 7 mm, 8 mm, 10 mm
26007 6 mm Axkpa (Zet ano 2)
26008 7 mm Axpa (Zet ano 2)
26009 8 mm Axpa (ZeTand 2)
26010 10 mm Axpa (Zet ané 2)
26001 KopmA¢ et Znpayyorotou pe Onkng Anooteipwong

(3 Znpayyorovoi, 1 PaRd0g Extaang, 2eT 8 Akpwv)
26002 KopmA¢ Zet Znpayyorotou

(3 2Znpayyomotof, 1 P&Rdoc Extaong, 2eT 8 Akpwv)

SYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI £TIZ ETIKETEZ TON MPOIONTON

KQAIKOS APIOMOS APIGMOE MAPTIAAS
/I\ AEITE TO ENETO STH Y3KEVATIA AASTASEIS

To Atrium eivat onpa katateBév g Atrium Medical Corporation.
©2008 All Rights Reserved.
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Instrukcja obstugi

Opis wyrobu

Tunneler (zgtebnik) Atrium jest przeznaczony do tworzenia tuneli podskérnych na protezy
naczyniowe w zastosowaniach obwodowych i do dializy. Tunneler Atrium jest dostarczany z
trzema réznymi konfiguracjami pretéw i ze specjalnym pretem przedtuzajgcym do szczeg6lnie
dtugich tuneli. Koncéwki o wielu Srednicach stuzg do wykonywania tuneli rozmaitych wielkos-
ci. Tunneler Atrium i jego czgci sa wykonane z chirurgicznej stali nierdzewnej i sg przeznac-
zone do wielokrotnego uzytku pod warunkiem nalezytej konserwacji Jezeli gwinty lub czesci
zostang uszkodzone lub nie pasuja do siebie, nalezy sig zwréci¢ do Atrium lub do dystrybuto-
ra w celu zaméwienia cze$ci zamiennych.

Wskazania
Tunneler Atrium jest przyrzadem do tworzenia tuneli podskérnych na protezy naczyniowe lub auto-
genne do obwodowych i poza-anatomicznych operacji ominigcia oraz do dostepu naczyniowego.

Srodki ostroznosci

1. Unikaj uszkodzenia nagwintowanych czesci pretow i koncowek przez niewtasciwe
obchodzenie sig z nimi.

2. Przed kazdym uzyciem Tunneler Atrium trzeba rozebraé, gruntownie oczysci¢, obejrzeé
i wysterylizowac.

Dobor koncowki

Aby utworzy¢ tunel odpowiedniej wielko$ci do wszczepienia, nalezy dobieraé koncowki, kieru-
jac sig ponizszymi wskazaniami. Dla protez naczyniowych bez podparcia zewngtrznego,
naczynh naturalnych i podobnych produktéw stosuj kocdwke o Srednicy wewnegtrznej protezy.
Do protez naczyniowych o szkielecie heloidalnym i podobnych stosuj korcéwke o $rednicy
wigkszej o jeden rozmiar, np. do protezy heloidalnej 6 mm stosuj koncéwke 7 mm. Do pro-
tezy stozkowej dobierz korncéwke wedtug $rednicy protezy po stronie szerszej.

Doboér preta Tunnelera

Trzon standardowego preta tunnelera Atrium ma $rednice 6 mm. Wyb6ér preta tunnelera
powinien byé uzalezniony od miejsca anatomicznego, dtugosci i krzywizny tunelu. Do tuneli
dtuzszych niz Tunneler standardowy stosuj przedtuzacz Atrium, nakrecajac go bezposrednio
na trzon tunnelera przed zatozeniem koncoéwki.

Technika operacyjna

Dla uzyskania najlepszych wynikéw zawsze dobieraj $rednice kocéwki do Srednicy protezy.
Elementy gwintowane dokrecaj do oporu tylko reka. Po przejéciu tunnelera przez tkanke i
wyjsciu przez nacigcie koncowe umocuj proteze do koncowki i zabezpiecz szwem. Po umo-
cowaniu protezy wycofaj Tunneler przez tkanke ciagtym, pewnych ruchem, az materiat pro-
tezy wyjdzie przez pierwsze nacigcie. Unikaj nagtych zatrzyman i szybkich pociagnieé,
poniewaz moze to spowodowac zeslizgnigcie lub oderwanie protezy od koricéwki tunnelera.
Odetnij proteze od tunnelera i wyrzu¢ te cze$é, ktéra byta do niego przymocowana.

Czyszczenie i sterylizacja
Odpowiedzialno$¢ za sterylno$¢ wyrobu spoczywa na szpitalu. Ponizsze procedury nalezy
traktowaé jedynie jako zalecenia. Warunki sterylno$ci musza zosta¢ zatwierdzone przez szpital.

Dla szpitali wyposazonych w automatyczne zmywarki i sterylizatory:

Tunneler na czg$ci i kieruj sig instrukcjg obstugi producenta zmywarki automatycznej co do
wiasciwego obchodzenia sie z narzedziami chirurgicznymi tego rodzaju i minimalnych
wymogow ich ekspozyciji.

Dla szpitali stosujacych sterylizacje parowa:

Rozbierz Tunneler na cze$ci i umie$¢ je w przeznaczonych na to miejscach na tacy sterylizato-
ra. Kieruj sig instrukcja obstugi producenta sterylizatora parowego co do wtasciwego
obchodzenia sig z narzedziami chirurgicznymi tego rodzaju i minimalnych wymogéw ich
ekspozycji.



Dla szpitali nie wyposazonych w urzadzenia automatyczne do zmywania i sterylizacji zale-
ca sie nastepujaca metode utrzymania czestosci:

Rozbierz Tunneler na czesci i optucz ciepta woda. Jezeli koicowe zmywanie trzeba odtozy¢ na
pbzniej, zanurz w cieptej wodzie z dodatkiem detergentu lub rozpuszczalnika do krwi o neutral-
nej kwasowosci (pH=7). NIE STOSUJ soli, wybielaczy ani ostrych chemikaliéw, ktére moga
uszkodzi¢ urzadzenie. Do koricowego zmywania stosuj jedynie neutralne, niskopienigce deter-
genty o neutralnej kwasowosci (pH=7). Upewnij sig, ze ze wszystkich powierzchni, w tym z
gwintow i uchwytéw, usunigte zostaty wszelkie resztki tkanki i zaschnigtej krwi. Sprawdz
wszystkie czesci tunnelera, aby zapewni¢ ich nalezyty stan i czysto$é przed sterylizacja.

Czesci zamienne / Sktadanie zaméwien

Nr zam. Wyszczegdlnienie

26012 AV-1 Tunneler, 26 cm dt. z krzywizng 50° (ze stali nierdzewnej)
26013 AV-2 Tunneler, 27 cm dt. z krzywizng 180° (ze stali nierdzewnej)
26014 PV-1 Tunneler, 33 cm dt. z krzywizng 12° (ze stali nierdzewnej)
26011 XR-1 Przedtuzacz do tunnelera, 25 cm dt. (ze stali nierdzewnej)
26004 Kaseta do sterylizacji (z polifenylsulfonu)
Koncowki tunnelera (ze stali nierdzewnej)
26006 Zestaw koncowek 4 rozmiaréw (po 2 na kazdy rozmiar, razem 8)
6 mm, 7 mm, 8 mm, 10 mm
26007 Koncowki 6 mm (2 sztuki)
26008 Koncowki 7 mm (2 sztuki)
26009 Koficowki 8 mm (2 sztuki)
26010 Koncowki 10 mm (2 sztuki)
26001 Kompletny zestaw tunnelera z kaseta do sterylizacji
(3 tunlerely, 1 przedtuzacz, zesatw 8 kofncéwek)
26002 Kompletny zestaw tunnelera

(3 tunlerely, 1 przedtuzacz, zesatw 8 koficéwek)

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH
NUMER KODOWY NUMER PARTII
/I\ PATRZ ULOTKA W OPAKOWANIU ROZMIARY

Atrium jest znakiem towarowym Atrium Medical Corporation.
©2008 Wszystkie prawa zastrzezone.
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