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SYMBOL DEFINITIONS:
The following symbols and definitions pertain only to the GEM
COUPLER Device:

I@ Size of the GEM COUPLER Device

(inner diameter of the COUPLER rings)
Do not reuse

Use by Date

STERILE n Sterilized using irradiation

@ Do not use if the product sterilization barrier or
its packaging is compromised.

The following symbols and definitions pertain to the GEM
COUPLER Device and System:

EE] Consult Instructions for Use

This product and package do not contain natural
Q rubber latex
Made in the U.S.A.
CONTENT]| Content

Rx Only CAUTION: Federal (USA) Law restricts this

device to sale by or on the order of a physician.

Catalog number
Lot number

Part number
Tracking number
Internal Code

Manufacturer

YEEEIE

DESCRIPTION:

The Synovis MCA GEM Microvascular Anastomotic COUPLER
Device and System have been specifically designed for use in the
anastomosis of blood vessels.

The GEM Microvascular Anastomotic COUPLER Device rings
are made of high density polyethylene and surgical grade stainless
steel pins. A protective cover and jaw assembly protect the rings
and allow for easy loading onto the Anastomotic Instrument.
Both the protective cover and jaw assembly are disposable. The
GEM Microvascular Anastomotic COUPLER Device is single-use
and available in various sizes.

The GEM Microvascular Anastomotic COUPLER System consists
of a reusable Anastomotic Instrument (surgical-grade stainless
steel, titanium and hard-coat anodized aluminum), reusable



COUPLER Forceps (surgical-grade stainless steel), a reusable
Double-Ended Vessel Measuring Gauge (surgical-grade stainless
steel), and a Sterilization Tray (anodized aluminum). The GEM
Microvascular Anastomotic COUPLER System is available as a
complete system or as single items.

INDICATIONS FOR USE:

The GEM Microvascular Anastomotic COUPLER Device is
intended to be used in the anastomosis of veins and arteries normally
encountered in microsurgical procedures.

The GEM Microvascular Anastomotic COUPLER Device is
intended for use with veins and arteries having an outside diameter
no smaller than 0.8 mm and no larger than 4.3 mm and a wall
thickness of 0.5 mm or less. The degree of vessel spasm and the
elasticity of the vessel should be considered when choosing the
COUPLER Device size to be used. Use a GEM Vessel Measuring
Gauge to approximate the OUTER diameter of the vessel for
selection of an appropriate COUPLER Device size.

NOTE: Approximate the vessel to an appropriate COUPLER
size using a GEM Vessel Measuring Gauge. In an end-to-end
anastomosis, the two vessel ends should be approximately the
same size as the inside diameter of the COUPLER Device being
used. In an end-to-side anastomosis, the opening made to the side

vessel should be approximately the same size as the inside diameter
of the COUPLER Device being used. If the end vessel size is
outside of the specified range, do not use the COUPLER Device
to mate the vessels.

CONTRAINDICATIONS:

The COUPLER Device is not indicated for use in patients
presenting conditions that would normally preclude microvascular
repair with suture technique. Examples of such conditions include,
but are not limited to:

ePre-existing or suspected peripheral vascular disease,

*Ongoing irradiation of the area of reconstruction,

oClinical infection of the area of reconstruction,

¢ Anticipated infection due to significant contamination of the
area of reconstruction,

eFriability of the vascular tissue due to sclerotic conditions,

eConcurrent diabetes mellitus, or

eConcurrent corticosteroid therapy

WARNINGS:

eFailure to use the Vessel Measuring Gauge to approximate the vessel
size could result in using a COUPLER Device of an inappropriate
size. Using a ring too large for the vessel may result in stressing or
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tearing of the vessel wall and a compromised anastomosis. Using a
ring too small for the vessel may unduly constrict the vessel and
lead to thrombosis or ring separation.

eFailure to squeeze the COUPLER jaws with a hemostat or
similar instrument prior to ¢jection of the joined rings may
result in an inadequate friction fit and possible ring separation.
Inspect the anastomotic site to ensure that the anastomosis has
been satisfactorily completed.

*The COUPLER Device is supplied sterile and is single use only.
Do not resterilize or reuse the COUPLER Device.

*Do not use the COUPLER Device if the package appears to be
damaged or compromised.

eSafe use of the COUPLER Device for the anastomosis of tubular
structures other than veins and arteries has not been established.

eSafe use of the COUPLER Device for the anastomosis of
growing vessels in children or adolescents has not been
established. Not intended for fetal use.

eSeccurity of an anastomosis utilizing COUPLER Devices that have

been approximated, reopened, and then reapproximated has not
been demonstrated. When reapproximation of the anastomosis is

desired, the vessel should be removed from each ring and a new
COUPLER Device utilized.

*The Anastomotic Instrument, Vessel Measuring Gauge, COUPLER
Forceps, and Sterilization Tray must be sterilized prior to use.

*The Anastomotic Instrument, Vessel Measuring Gauge, COUPLER
Forceps, and Sterilization Tray should be thoroughly inspected
before use. Instruments that are damaged and/or in need of
repair should not be used.

*When performing an end-to-side anastomosis with this COUPLER
device, the lumen of the "side" vessel is narrowed slightly. For this
reason, the diameter of the "side" vessel should be larger than that of
the "end" vessel when completing such a procedure. The opening
made to the side vessel should be approximately the same size as the
inside diameter of the COUPLER device being used.

CAUTIONS:

*Use of the COUPLER Device involves potential risks normally
associated with any implanted device, e.g., infection, perforation,
or laceration of vessels, erosion, implant rejection, or device
dislodgement/migration.



INSTRUCTIONS FOR USE:

These Instructions for Use are designed for proper use of this device.
They are not intended to serve as a reference to surgical technique,
to supersede institutional protocols or professional clinical
judgment regarding patient care.

Tt is the responsibility of the clinician to inform the patient that
he/she is the recipient of permanent implants which contain metal
components (surgical-grade stainless steel pins). The COUPLER
Devices have been evaluated with a 1.5 Tesla magnetic field and no
change in displacement was observed in each of three orthogonal
planes.! The stainless steel pins in the COUPLER Devices are
nominally nonferromagnetic. However, the US Food and Drug
Administration (FDA) has made recommendations for any medical
device implanted which have metallic components to include:

eDocumentation in the official medical record of the identity of the
implant (manufacturer, model number, lot and serial numbers,
and identifying marks, if any).

eDocumentation of the technique and results of any magnetic
testing performed on the implant or that no such testing was
done.

ePatient education regarding the particular implant and
recommendation for identifying medical alert card, bracelet, or

necklace characterizing the implanted device.?
3.0mm Coupler Size or Smaller:

End-to-End Anastomosis:

Using conventional microsurgical technique, mobilize a minimum
of 1 em of each vessel end. Using vascular clamps, clamp off the
vessel(s) and irrigate the vessel openings. The COUPLER requires
a greater amount of free vessel within the clamps than a conventional
suture repair.

1. After gentle dilation, estimate the outer diameter of cach vessel
using the Vessel Measuring Gauge. The circular guides on the
gauge should not be placed inside the vessel lumen (See Figure
1). If there is a size discrepancy between the two vessels, use the
measurement of the smaller vessel to choose the appropriate
COUPLER Device. The degree of vessel spasm and the elasticity
of the vessel should be considered when choosing the COUPLER
Device size to be used.

]

. Select the appropriate size COUPLER Device. Both vessel ends
should be approximately the same size as the inside diameter of
the COUPLER Device being selected.

o8]

. Remove the lid from the outer tray and aseptically remove the
inner tray; the inner tray may be placed in the sterile field.
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8.

Inspect the inner tray. Do not use if the inner tray is damaged or
if the seals are not intact. Remove the lid from the inner tray.

. Turn the Anastomotic Instrument knob fully counterclockwise,

and then insert the COUPLER onto the Anastomotic
Instrument. The matching indicator arrows on the COUPLER
Device and the Anastomotic Instrument should be pointing
toward each other when loading (See Figures 2 & 3). Ensure
that an audible click is heard for proper loading.

. Remove COUPLER Device from the protective cover by

pulling it firmly away from the Anastomotic Instrument (See
Figure 4).

. Visually inspect to see that both rings are seated at the bottom of

the U portion of the jaw (See Figures 5a & 5b).

Place the Anastomotic Instrument perpendicular to the
vessel(s), with the COUPLER jaw assembly near the two vessel
ends. Pull one vessel end through one of the COUPLER rings
using microsurgical forceps (See Figure 6).

Take a bite of approximately one to two pin diameters of the
vessel wall and intimal lining, evert 90 degrees and impale onto
one pin. Proceeding in a triangular fashion, impale the vessel
firmly upon every other pin, completing three pins (See Figure 7).
Complete vessel placement on the ring by impaling the vessel
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upon the remaining three intermediate pins (See Figure 8).
Ensure that both the vessel wall and the intimal layer are fully
impaled upon each pin to reduce the risk of thrombosis. Should
the vessel wall tear during impalement, remove the vessel, trim
the end, and repeat the procedure. For examples of improper
impalement of the vessel see Figure 9.

9. Repeat Steps 7 and 8 to impale the other vessel end upon the

second COUPLER ring.

10. When both vessel ends have been suitably impaled, visually
inspect to ensure that both rings are seated at the bottom of
the U portion of the jaw (See Figures 5a & 5b). Bring the rings
together (See Figures 10 & 11) by turning the Anastomotic
Instrument knob clockwise. Turn the knob only until the
ejector rod has just started to move the now joined rings.

. Prior to ejecting the joined rings, gently squeeze the end of the
apposed jaws with a small hemostat (See Figure 12) to ensure
ring approximation and a tight friction fit. Turn the Anastomotic
Instrument knob further clockwise to eject the joined rings.

. Check the anastomosis under the operating microscope before
opening the vascular clamps. Remove the clamps and inspect
the anastomotic site to ensure that the anastomosis has been
satisfactorily completed (patent vessel without leakage).



13. To remove the jaw assembly turn the Anastomotic Instrument
knob fully counterclockwise (See Figure 13). Press the release
button, located near the arrow on the Anastomotic Instrument,
and remove the jaw assembly (See Figure 14).

14. Rinse the Anastomotic Instrument with water after use.
3.5mm Coupler Size or Larger:

End-to-End Anastomosis:
1. to 7. Follow the same directions as for 3.0mm Coupler Size or
Smaller End-to-End Anastomosis (Steps 1 through 7).

8. Take a bite of approximately one to two pin diameters of the
vessel wall and intimal lining, evert 90 degrees and impale onto
the pin situated nearest to the open part of the Jaw Assembly
(open end of the U portion of the jaw). Impale the opposite side
of the vessel opening to the pin directly across from the initial
pin. Next, impale the vessel onto the pins located near the sides
of the ring, keeping the vessel as evenly spaced as possible
between the four pins (See Figure 15). Continue vessel placement
on the ring by impaling the vessel onto the two remaining pins
near the open end of the Jaw Assembly. Complete by impaling
the vessel onto the last two pins near the bottom of the Jaw
Assembly (bottom of the U portion of the jaw); this final step
prevents the ring from sliding out of the Jaw Assembly

1

prematurely (See Figure 16). Ensure that both the vessel wall
and the intimal lining are fully impaled upon each pin to
reduce the risk of thrombosis. Should the vessel wall tear

during impalement, remove the vessel, trim the end, and repeat

the procedure. For examples of improper impalement of the
vessel see Figure 17.

9. to 14. Follow the same directions as for 3.0mm Coupler Size or
Smaller End-to-End Anastomosis (Steps 9 through 14).

All COUPLER Sizes:

End-To-Side Anastomosis:

Using conventional microsurgical technique, mobilize a minimum

of 1 em of the “end” vessel. Clamp-off the vessel and irrigate the

vessel lumen. Mobilize a minimum of 2 cm of the “side” vessel

and clamp off the vessel.

1. When performing an end-to-side anastomosis with this
COUPLER device, the lumen of the “side” vessel is narrowed

slightly. For this reason, the diameter of the “side” vessel should

be larger than that of the “end” vessel when completing such a
procedure.

2. Estimate the outer diameter of the “end” vessel using the Vessel
Measuring Gauge. The circular guides on the gauge should not

be placed inside the vessel lumen (See Figure 1).
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. Select the appropriate size COUPLER Device.

Remove the lid from the outer tray and aseptically remove the
inner tray; the inner tray may be placed in the sterile field.
Inspect the inner tray. Do not use if the inner tray is damaged
or if the seals are not intact. Remove the lid from the inner tray.

. Turn the Anastomotic Instrument knob fully counterclockwise,

and then insert the COUPLER onto the Anastomotic Instrument.
The matching indicator arrows on the COUPLER Device and
the Anastomotic Instrument should be pointing toward each
other when loading (See Figures 2 & 3). Ensure that an audible
click is heard for proper loading.

. Remove COUPLER Device from the protective cover by

pulling it firmly away from the Anastomotic Instrument (See
Figure 4).
Visually inspect to see that both rings are seated at the bottom of

the U portion of the jaw (See Figures 5a & 5Sb).

Place the Anastomotic Instrument handle perpendicular to the
direction of the “end” vessel. Place the “end” vessel upon one
ring as described in Steps 7 and 8 for End-to-End Anastomosis
directions of the appropriate COUPLER size.

Create a transverse incision in the “side” vessel of a length no

12

10,

greater than the internal diameter of the COUPLER device
selected. Slide the clamps together slightly to remove tension
and to open the incision (See Figure 18). Irrigate the vessel
lumen through the created opening.

. Using microsurgical forceps, grasp the vessel wall and intimal
lining near one end of the transverse incision and pull them
through the remaining ring. Evert the vessel wall and intimal
lining 180 degrees and impale the vessel first upon the pins
situated nearest the incision end (See Figure 19).

. Proceed in a similar manner at the opposite end of the incision,
impaling the vessel wall and intimal lining upon the pins
situated nearest the incision end (See Figure 20a for
COUPLER sizes 3.0mm and smaller; See Figure 20b for
COUPLER sizes 3.5mm and larger). Complete the pinning
procedure by everting the vessel upon the remaining pins (See
Figure 21a for COUPLER sizes 3.0mm and smaller; See
Figure 21b for COUPLER sizes 3.5mm and larger). Ensure
that both the vessel wall and the intimal layer are fully
impaled upon each pin.

. Bring the rings together by turning the Instrument knob
clockwise, ONLY until the ejector rod has just started to
move the now joined rings. Hold the Instrument such that the



“end” pinned ring is brought to the “side” pinned ring during
the approximation (See Figure 22).

13. Prior to ejecting the joined rings, squeeze the end of the
apposed jaws with a small hemostat (See Figure 23) to ensure
ring approximation and a tight friction fit. Turn the
Instrument knob further clockwise to eject the joined rings.

14. Check the anastomosis under the operating microscope before
opening the vascular clamps. Remove the clamps and inspect
the anastomotic site to ensure that the anastomosis has been
satisfactorily completed (patent vessel without leakage).

15. To remove the jaw assembly turn the Anastomotic Instrument
knob fully counterclockwise (See Figure 13). Press the release
button, located near the arrow on the Anastomotic Instrument,
and remove the jaw assembly (See Figure 14).

16. Rinse the Anastomotic Instrument with water after use.

SPECIAL INSTRUCTIONS:

Anastomotic Instrument:
Prior to loading the COUPLER onto the Anastomotic Instrument:
Inspect the condition and movement of the Anastomotic Instrument

to assure free and easy movement of the knob and the release button.

Failure to use a properly cleaned and lubricated Anastomotic
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Instrument may result in Instrument failure.

Cleaning of COUPLER instruments
Tt is recommended that each institution include this information
in maintenance procedures.

*Using a neutral (pH 7-10) detergent, wash each tool clean of all
blood and debris after every use.

eScrub each tool with a soft brush. Pay particular attention to
areas where debris can accumulate.

¢ Avoid use of any harsh materials that can scratch or mar the
surface of the instruments.

eRinse the instruments thoroughly with running water. Apply a
fine jet stream through the hole in the Anastomotic Instrument
knob end and press the release button while rinsing to ensure
that all surfaces of the instrument are cleaned.

ePlace the instruments in an ultrasonic cleaner utilizing a neutral

(pH 7-10) cleaning solution and clean ultrasonically for 15 minutes.

Rinse the Anastomotic Instrument thoroughly again, applying a
fine jet stream of water through the hole in the Anastomotic
Instrument knob end.

*Dry the instruments after washing. Ensure that all visible debris
is removed to assure the continued quality of the instruments.
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eLubricate the cleaned Anastomotic Instrument (including knob)
with a water-soluble lubricant prior to sterilization. Failure to
clean and lubricate the Anastomotic Instrument as directed may
result in instrument failure.

STERILIZATION:

The Anastomotic Instrument, Vessel Measuring Gauge, COUPLER
Forceps and Sterilization Tray are supplied non-sterile and must
be sterilized prior to use.

GRAVITY AUTOCLAVES
Temperature Recommended Exposure Time

(not Total Cycle Time)

250°F (121° C) 15 minutes (wrapped or nonwrapped)
270° F (132° C) 3 minutes (nonwrapped)
10 minutes (wrapped)
PREVAC AUTOCLAVES
Temperature Recommended Exposure Time

(not Total Cycle Time)
270°F -273°F (132° C - 134° C) 3 - 5 minutes (nonwrapped)
4 - 5 minutes (wrapped)

Tt is recommended that each institution establish the efficacy of its

sterilization procedure.
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SERVICE:

For Customer or Technical service, contact:

Phone: + 205.941.0111 or 1.800.510.3118 (U.S. only)
Fax: + 205.941.1522

Website: synovismicro.com

STORAGE CONDITIONS:
Recommended storage at controlled room temperature 68-77° F

(20-25° C).

DISCLAIMER OF WARRANTIES:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., (SMCA), a subsidiary of
Synovis Life Technologies, Inc., warrants that reasonable care has
been used in the manufacture of this device. This warranty is
exclusive and in lieu of all other warranties whether expressed,
implied, written or oral, including, but not limited to, any implied
warranties of merchantability or fitness. Since SMCA has no
control over the conditions under which the device is used,
diagnosis of the patient, methods of administration or its handling
after it leaves its possession, SMCA does not warrant either a good
effect or against an ill effect following its use. The manufacturer
shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage
or expense arising directly or indirectly from the use of this device.



SMCA will replace any device which is defective at the time of
shipment. No representative of SMCA may change any of the
foregoing or assume any additional liability or responsibility in
connection with this device.

REFERENCES:

1. DeLacure M and Wang H: Magnetic Resonance Imaging
Assessment of a Microvascular Anastomotic Device for
Ferromagnetism. Journal of Reconstructive Microsurgery 13:8,1997.

2. Caution needed when performing MRI scans on patients with
aneurysm clips. FDA Medical Bulletin Volume 23, Number 2,
June 1993.
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DEFINITIONS DES SYMBOLES :
Les symboles et définitions suivants ne concernent que I'appareil
COUPLER GEM :

I@ Taille de 'appareil COUPLER GEM
— (diametre intérieur des anneaux COUPLER)
@ Ne pas réutiliser

A utiliser avant le

sremue] 7 |

®

Les symboles et définitions suivants ne concernent que I'appareil
et le systtme COUPLER GEM :

Be

Fabriqué aux FEtats-Unis
CONTENT]| Contenu

Stérilisé par irradiation

A ne pas utiliser si la barriere de stérilisation du
produit ou son emballage sont compromis.

Consulter le mode d’emploi

Ce produit et son emballage ne contiennent de
caoutchouc en latex naturel
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MISE EN GARDE : Les lois fédérales (U.S.A.)
limitent la vente de cet appareil par ou sur
I'ordonnace d’un médecin.

Numéro de catalogue

Numéro de lot

Numéro de la piece

Numéro de tracage

[PN]

Code interne

|"I Fabricant

DESCRIPTION :

Lappareil et le systtme Microvasculaire Anastomotique
COUPLER Synovis MCA GEM ont été spécialement concus
pour étre utilisés dans 'anastomose des vaisseaux sanguins.

Les anneaux de appareil Microvasculaire Anastomotique
COUPLER GEM sont faits de polyéthylene de haute densité et
d’aiguille en acier inoxydable de qualité chirurgicale. Une
couverture protectrice et 'assemblade de machoire protegent les
anneaux et permettent un chargement facile de I'Instrument
Anastomotique. La couverture protectrice et I'assemblage de



méchoire sont tous deux A usage unique. L'appareil
Microvasculaire Anastomotique COUPLER GEM est & usage
unique et disponible en différentes tailles.

Le systéme Microvasculaire Anastomotique COUPLER GEM
consiste en un Instrument Anastomotique réutilisable (acier
inoxydable de qualité chirurgicale, titanium et aluminium anodisé
en couche dure), en forceps COUPLER réutilisables (acier
inoxydable de qualité chirurgicale), en une Jauge de Mesure des
Vaisseaux GEM a deux extrémités réutilisable (acier inoxydable
de qualité chirurgicale), et en un plateau de stérilisation
(aluminium anodisé). Le syst¢tme Microvasculaire Anastomotique
COUPLER GEM est disponible en syst¢tme complet ou en articles
isolés.

MODE D'‘EMPLOI :

Lappareil Microvasculaire Anastomotique COUPLER GEM est
destiné a étre utilisé dans I'anastomose des veines et des artéres
normalement rencontrés dans les procédures de microchirurgie.

Lappareil Microvasculaire Anastomotique COUPLER GEM est
destiné a étre utilisé avec des veines et des artéres ayant un
diametre extérieur pas plus petit que 0,8 mm et pas plus large que
4,3 mm et une épaisseur de paroi de 0,5 mm ou moins. Le degré
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de spasme et d’élasticité du vaisseau doivent étre pris en
considération lors du choix de 'appareil COUPLER a utiliser.
Utiliser la Jauge de Mesure des Vaisseaux GEM pour avoir une
idée approximative du diamétre EXTERIEUR du vaisseau pour
sélectionner une taille appropriée d’appareil COUPLER GEM.

REMARQUE : Rapprocher le vaisseau d’une taille approprié de
COUPLER a l'aide de la Jauge de Mesure des Vaisseaux GEM.
Dans une anastomose extrémité a extrémité, les deux extrémités

SIVONVA

de vaisseaux doivent étre approximativement de la méme taille
que le diametre intérieur de 'appareil COUPLER a utiliser. Dans
une anastomose extrémité sur cdté, 'ouverture faite sur le vaisseau
de c6té doit étre approximativement de la méme taille que le
diametre intérieur de I"appareil COUPLER a utiliser. Si la taille
du vaisseau d’extrémité est en dehors de la plage spécifiée, ne pas
utiliser 'appareil COUPLER pour faire correspondre les
vaisseaux.

CONTRE INDICATIONS :

Lappareil COUPLER n’est pas indiqué chez des patients
présentant des conditions qui pourraient normalement
compromettre une réparation microvasculaire avec une technique
de suture. Des exemples de telles conditions incluent, mais sans y
étre limités :



eMaladie vasculaire périphérique pré-existante ou suspecte,

e[rradiation en cours de 'aire de reconstruction,

eInfection clinique de I'aire de reconstruction,

eInfection attendue A cause d’une contamination importante de
I'aire de reconstruction,

eFriabilité du tissu vasculaire a cause de conditions sclérotiques,

eDiabete sucré concomitant, ou

*Traitement aux corticostéroides concomitant

AVERTISSEMENT :

*Si la Jauge de Mesure des Vaisseaux n’¢tait pas utilisée pour
rapprocher la taille du vaisseau, il se pourrait qu'un appareil
COUPLER d’une taille inappropriée soit utilisé¢. L'utilisation d’un
annecau trop large pour le vaisseau peut entrainer un étirement ou
une déchirure de la paroi du vaisseau et compromettre
I'anastomose. L'utilisation d’un anneau trop étroit pour le vaisscau
peut entrafner une constriction excessive du vaisseau et entrainer
une thrombose ou une séparation de I'anneau.

*Si les machoires COUPLER ne sont pas serrées avec un
hémostat ou un instrument similaire avant I'éjection des anneaux
joints, un placement de friction inadéquat pourrait se présenter,
ainsi qu'une séparation possible des anneaux. Inspecter le site
anastomotique pour s’assurer que Ianastomose est terminée de
facon satisfaisante.
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eL'apparcil COUPLER est livré stérile et est 2 usage unique
sculement. Ne pas restériliser ou réutiliser 'appareil COUPLER.

*Ne pas utiliser "appareil COUPLER si I'emballage apparait
endommagé ou compromis.

oL utilisation stire de 'appareil COUPLER pour I'anastomose de
structures tubulaires autres que des veines et des artéres n’a pas
été établie.
oL utilisation stire de 'appareil COUPLER pour I'anastomose de
: : B , > £
vaisseaux en croissance d’enfants et d’adolescents n’a pas été
établie. Pas prévu pour usage sur des foetus.

eLa sécurité d’une anastomose réalisée avec un appareil
COUPLER qui a été rapproché, réouvert puis rérapproché n’a pas
été démontrée. Quant le rérapprochement d’une anastomose est
désiré, les vaisseaux doivent étre retirés de chaque anneau et un
nouvel appareil COUPLER doit étre utilisé.

eL'Instrument Anastomotique, la Jauge de Mesure des Vaisseaux,
les forceps COUPLER, et le plateau de stérilisation doivent étre
stérilisés avant utilisation.

eL'Instrument Anastomotique, la Jauge de Mesure des Vaisseaux,
les forceps COUPLER, et le plateau de stérilisation doivent étre
correctement inspectés avant utilisation. Des instruments qui



sont endommagés et/ou qui ont besoin de réparation ne doivent
pas étre utilisés.

*Lors de la réalisation d’une anastomose extrémité-sur-c6té avec un
appareil COUPLER, la lumigre du vaisseau de « coté » est
légerement rétrécie. Pour cette raison, le diametre du vaisseau de
«coté » doit étre plus large que celui du vaisseau d’« extrémité »,
lors de la réalisation d’une telle procédure. L'ouverture faite sur le
vaisseau de coté doit étre approximativement de la méme taille
que le diametre intérieur de 'appareil COUPLER a utiliser.

MISES EN GARDE :

oL utilisation de I"appareil COUPLER implique des risques
potentiels normalement associés a tout appareil implanté, c.a.d.,
infection, perforation, ou dilacération des vaisseaux, érosion,
rejet de Pimplant, ou délogement/migration de 'appareil.

MODE D’‘EMPLOI :

Ces Instructions d’Emploi sont congues pour permettre une
utilisation correcte de cet appareil. Elles ne sont pas destinées a
servir de référence pour une technique chirurgicale, 2 supplanter
des protocoles institutionnels ou un jugement clinique
professionnel concernant les soins donnés au patient.
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Il incombe au clinicien d’informer le patient qu'il/elle est le
récipiendaire d’implants permanents qui contiennent des
composants métalliques (aiguilles en acier inoxydable de qualité
chirurgicale). Lappareil COUPLER a été testé avec une champ
magnétique de 1,5 Tesla et aucun changement de déplacement n’a
été observé dans chacun des trois plans orthogonaux.! Les aiguilles
en acier inoxydable de I'appareil COUPLER sont nominalement
non ferromagnétiques. Toutefois, la Food and Drug Administration
(FDA) des U.S.A. a fait des recommendations pour tout appareil
médical implanté qui contients des composants métalliques. Elles
comprennent :

eDocumentation dans le rapport médical officiel de I'identité de
I'implant (fabriquant, numéro du modele, numéros du lot ou de
série, et marques d’identification, s’il y en a).

eDocumentation de la technique et des résultats de chaque test
magnétique effectué ou de leur absence.

eEducation du patient en ce qui concerne 'implant particulier et
recommandations pour I'identification d’une carte, bracelet, ou
collier d’alerte, comportant les caractéristiques de 'appareil
implanté.?
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Taille de Coupler de 3,0 mm ou moins :

Anastomose extrémité a extrémité :

Utilisant une technique de microchirurgie conventionnelle,
mobiliser un minimum de 1 em de chaque extrémité de vaisseau.
A T'aide de clamps vasculaires, clamper le(s) vaisseau(x) et irriguer
les ouvertures des vaisseaux. Le COUPLER demande une plus
grande quantité de vaisseau libre dans les clamps qu'une
réparation de suture conventionnelle.

1. Aprés une dilatation douce, estimer le diamétre extérieur de
chaque vaisseau a I'aide de la Jauge de Mesure des Vaisseaux.
Les guides circulaires de la jauge ne doivent pas étre placés a
I'intérieur de la lumiére du vaisseau (Voir figure 1). S'il y a une
différence de taille entre les deux vaisseaux, utiliser la mesure du

vaisseau le plus petit pour choisir I'appareil COUPLER approprié.

Le degré de spasme et d’élasticité du vaisseau doivent étre pris
en considération lors du choix de I'appareil COUPLER a
utiliser.

[

. Sélectionner la taille appropriée d’appareil COUPLER. Les
deux extrémités de vaisseaux doivent avoir approximativement
la méme taille que le diametre intérieur de 'appareil
COUPLER sélectionné.

3. Retirer le couvercle du plateau extérieur et retirer le plateau
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intérieur de facon aseptique ; le plateau intérieur peut étre placé
dans le champ stérile. Inspecter the plateau intérieur. A ne pas
utiliser si le plateau intérieur est endommagé ou si ses
scellements ne sont pas intacts. Retirer le couvercle du plateau
intérieur.

. Tourner le bouton de I'Instrument complétement, dans le sens

antihorlogique, et insérer alors le COUPLER dans I'Instrument
Anastomotique. Les fleches indicatrices de correspondance sur
P’appareil COUPLER et sur I'Instrument Anastomotique
doivent étre pointées 'une vers 'autre lors du chargement (voir
figures 2 et 3). S’assurer qu’un clic audible est entendu pour que
le chargement soit correct.

. Retirer 'appareil COUPLER de la couverture protectrice en le

tirant fermement de I'Instrument Anastomotique (Voir figure 4).

. Inspecter de visu pour s’assurer que les deux anneaux sont situés

au fond de la portion en U de la méchoire (Voir figures 5a et 5b).

Placer I'Instrument Anastomotique perpendiculairement au(x)
vaisseau(x), avec I'assemblage de machoire du COUPLER a
proximité des deux extrémités de vaisseaux. Tirer une extrémité
de vaisseau a travers un anneau du COUPLER en utilisant des
forceps microchirurgicaux (Voir figure 6).



8.

Nl

Prendre une pi¢ce d’approximativement un a deux diamétres
d’aiguille de la paroi du vaisseau et de la couche intimale,
I'éverser sur 90 degrés et les empaler sur une aiguille. En
procédant de facon triangulaire, empaler le vaisseau fermement
sur chaque autre aiguille, en finissant les trois aiguilles (Voir
figure 7). Compléter le placement du vaisseau sur I'anneau en
empalant le vaisseau sur les trois aiguilles intermédiaires
restantes (Voir figure 8). Sassurer que la paroi du vaisseau et
que la couche intimale sont toutes deux empalées complétement
sur chaque aiguille pour réduire les risques de thrombose. Si la
paroi du vaisseau devait se déchirer lors de 'empalement,
retirer le vaisseau, en couper I'extrémité et répéter la procédure.
Des exemples d’empalement incorrect du vaisseau sont
présentés dans la figure 9.

. Répéter les étapes 7 et 8 pour empaler I'autre extrémité de

vaisseau sur le second anneau COUPLER.

10. Quand les deux extrémités de vaisseaux ont été

convenablement empalées, inspecter de visu pour s’assurer que
les deux anneaux sont situés au fond de la portion en U de la
machoire (Voir figures 5a et 5b). Amener les anneaux ensemble
(Voir figures 10 et 11) en tournant le bouton de I'Instrument,
dans le sens horlogique. Tourner le bouton jusqu’a ce que la
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14.

tige de I'éjecteur ait juste commené a bouger les anneaux
maintenant joints.

. Avant d’éjecter les anneaux joints, serrer doucement 'extrémité

de la machoire apposée avec un petit hémostat (Voir figure 12)
pour assurer "approximation de I'anneau et un placement de
friction serré. Tourner le bouton de I'Instrument plus loin, dans
le sens horlogique, pour éjecter les anneaux joints.

. Vérifier 'anastomose au microscope opératoire avant d’ouvrir

les clamps vasculaires. Retirer les clamps et inspecter le site
anastomotique pour s’assurer que I’anastomose est terminée de
fagon satisfaisante (vaisseau testé sans fuite).

. Pour retirer 'assemblage de machoire, tourner le bouton de

I'Instrument complétement, dans le sens antihorlogique (Voir
figure 13). Presser le bouton de relache, situé pres de la fleche
sur I'Instrument Anastomotique, et retirer 'assemblage de
mAchoire (Voir figure 14).

Rincer I'Instrument Anastomotique a I’eau aprés chaque
utilisation.

Taille de Coupler de 3,5 mm ou plus :

Anastomose extrémité a extrémité :

1.2 7. Suivre les mémes directions que pour I'anastomose
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extrémité-a-extrémité d’une taille de Coupler de 3,0 mm ou
moins (Etapes 12 7).

8. Prendre une pi¢ce d’approximativement un a deux diametres

d’aiguille de la paroi du vaisseau et de la couche intimale,
Péverser sur 90 degrés et 'empaler sur I'aiguille située pres de
la partie ouverte de I'assemblage de machoire (extrémité
ouverte de la portion en U de la machoire). Empaler le coté
opposé de 'ouverture du vaisseau sur I'aiguille directement
opposée a I'aiguille initiale. Ensuite, empaler le vaisseau sur les
aiguilles situées pres des cotés de I'anneau, en gardant le vaisseau
espacé aussi régulierement que possible entre les quatre aiguilles
(Voir figure 15). Continuer le placement du vaisseau sur
I'anneau en empalant le vaisseau sur les deux aiguilles restantes
pres de 'extrémité ouverte de I'assemblage de machoire.
Terminer en empalant le vaisseau sur les deux derniéres
aiguilles pres du fond de I'assemblage de machoire (fond de la
portion en U de la machoire) ; cette étape finale empéche
P'anneau de glisser prématurément hors de I'assemblage de
méchoire (Voir figure 16). S’assurer que la paroi du vaisseau et
que la couche intimale sont toutes deux empalées
complétement sur chaque aiguille pour réduire les risques de
thrombose. Si la paroi du vaisseau devait se déchirer lors de
Iempalement, retirer le vaisseau, en couper I'extrémité et
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répéter la procédure. Des exemples d’empalement incorrect du
vaisseau sont présentés dans la figure 17.

9.4 14. Suivre les mémes lignes directrices que pour I'anastomose
d’extrémité-a-extrémité de taille de Coupler de 3,0 mm ou
moins (Etapes 92 14).

Toutes tailles de COUPLER :

Anastomose extrémité sur coté :

Utilisant une technique de microchirurgie conventionnelle,
mobiliser un minimum de 1 cm du vaisseau d’« extrémité ».
Clamper le vaisseau et irriguer la lumiére du vaisseau. Mobiliser
un minimum de 2 cm du vaisseau de « c6té » et clamper le
vaisseau.

. Lors de la réalisation d’une anastomose extrémité-sur-coté avec
un appareil COUPLER, la lumiére du vaisseau de « coté »
est légerement rétrécie. Pour cette raison, le diameétre du
vaisseau de « coté » doit étre plus large que celui du vaisseau
d’« extrémité », lors de la réalisation d’une telle procédure.

)

. Estimer le diamétre extérieur du vaisseau d’« extrémité »
al'aide de la Jauge de Mesure des Vaisseaux. Les guides
circulaires de la jauge ne doivent pas étre placés a I'intérieur
de la lumiére du vaisseau (Voir figure 1).
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Sélectionner la taille appropriée d’appareil COUPLER.

Retirer le couvercle du plateau extérieur et retirer le plateau
intérieur de facon aseptique ; le plateau intérieur peut étre placé
dans le champ stérile. Inspecter the plateau intérieur. A ne pas
utiliser si le plateau intérieur est endommagé ou si ses
scellements ne sont pas intacts. Retirer le couvercle du plateau
intérieur.

Tourner le bouton de I'Instrument complétement, dans le sens
antihorlogique, et insérer alors le COUPLER dans I'Instrument
Anastomotique. Les fleches indicatrices de correspondance sur
I’appareil COUPLER et sur I'Instrument Anastomotique
doivent étre pointées 'une vers I'autre lors du chargement (Voir
figures 2 et 3). S’assurer qu’un clic audible est entendu pour que
le chargement soit correct.

. Retirer 'appareil COUPLER de la couverture protectrice en le

tirant fermement de I'Instrument Anastomotique (Voir figure 4).

Inspecter de visu pour s’assurer que les deux anneaux sont situés
au fond de la portion en U de la méchoire (Voir figures 5a et 5b).

. Placer la poignée de I'Instrument Anastomotique

perpendiculairement a la direction du vaisseau d’« extrémité ».
Placer le vaisseau d’« extrémité » sur un anneau comme décrit
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dans les Etapes 7 et 8 des directions d’anastomose d’extrémité-a-
extrémité de la taille de COUPLER appropriée.

9. Créer une incision transversale dans le vaisseau de « coté »

d’une longueur pas plus grande que le diametre interne de
I'appareil COUPLER sélectionné. Faire glisser les clamps
ensemble pour alléger la tension et pour ouvrir I'incision (Voir
figure 18). Irriguer la lumiere du vaisseau a travers 'ouverture
créée.

10. A l'aide de forceps de microchirurgie, agripper la paroi du

vaisseau et la couche intimale prés de 'une des extrémités de
I'incision transversale et les tirer a travers 'anneau restant.
Everser la paroi du vaisseau et la couche intimale sur 180
degrés et empaler le vaisseau d’abord sur les aiguilles situées
le plus pres de 'extrémité de 'incision (Voir figure 19).

. Procéder d’une maniére similaire a 'extrémité opposée de
I'incision, en empalant la paroi du vaisseau et la couche
intimale sur les aiguilles situées le plus pres de lextrémité de
I'incision (Voir figure 20a pour un COUPLER de taille de
3,0mm et plus petit; Voir figure 20b pour les COUPLER de
taille de 3,5 mm et plus larges). Terminer la procédure
d’aiguillonnement en éversant le vaisseau sur les aiguilles
restantes (Voir figure 21a pour un COUPLER de taille de
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3,0 mm et plus petit; Voir figure 21b pour les COUPLER de
taille de 3,5 mm et plus larges). S’assurer que la paroi du
vaisseau et que la couche intimale sont toutes deux empalées
complétement sur chaque aiguille.

. Amener les anneaux ensemble en tournant le bouton de

I'Instrument dans le sens horlogique, SEULEMENT jusqu’a
ce que la tige de 'éjecteur ait juste commené & bouger les
anneaux maintenant joints. Tenir I'Instrument de telle facon
que I'anneau aiguillé a I'« extrémité » soit amené vers 'anneau
aiguillé de « ¢6té » pendant 'approximation (Voir figure 22).

. Avant d’¢jecter les anneaux joints, serrer doucement

Pextrémité de la machoire apposée avec un petit hémostat
(Voir figure 23) pour assurer 'approximation de I'anneau et un
placement de friction serré. Tourner le bouton de I'Instrument
plus loin, dans le sens horlogique, pour éjecter les anneaux
joints.

. Vérifier 'anastomose au microscope opératoire avant d’ouvrir

les clamps vasculaires. Retirer les clamps et inspecter le site
anastomotique pour s’assurer que I’anastomose est terminée de
facon satisfaisante (vaisseau testé sans fuite).

. Pour retirer 'assemblage de machoire, tourner le bouton de

I'Instrument complétement, dans le sens antihorlogique (Voir
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figure 13). Presser le bouton de relache, situé pres de la fleche
sur I'Instrument Anastomotique, et retirer 'assemblage de
mAchoire (Voir figure 14).

16. Rincer I'Instrument Anastomotique a I’eau aprés chaque
utilisation.

INSTRUCTIONS SPECIALES :

Instrument Anastomotique :

Avant de charger le COUPLER dans I'Instrument Anastomotique :
Inspecter la condition et le mouvement de I'Instrument
Anastomotique pour assurer un mouvement libre et facile du
bouton et de la gichette de reliche. L'utilisation d’un Instrument
Anastomotique qui n’est pas proprement nettoyé et lubrifié peut
entrainer une panne de I'Instrument.

Nettoyage des instruments du COUPLER
Il est recommandé que chaque institution incorpore cette
information dans ses procédures d’entretien.

e A l'aide d’un détergent neutre (pH 7-10), laver le sang ou les
débris de chaque outil aprés chaque utilisation.

eBrosser chaque outil avec une brosse douce. Porter son attention
sur les zones ot des débris peuvent s’accumuler.



eEviter d’utiliser des matériaux durs qui peuvent griffer ou
abimer la surface des instruments.

eRincer complétement les instruments sous I’eau courante.
Appliquer un fin jet d’eau au travers du trou de 'extrémité du
bouton de I'Instrument Anastomotique et presser le bouton de
relache pour s’assurer que toutes les surfaces de I'instrument sont
nettoyées.

ePlacer les instruments dans un agent nettoyant ultrasonique en
utilisant une solution nettoyante neutre (pH 7-10) et nettoyer
ultrasoniquement pendant 15 minutes. Rincer & nouveau
complétement I'Instrument Anastomotique, et appliquer un fin
jet d’eau au travers du trou de I'extrémité du bouton de
I'Instrument Anastomotique.

eSécher les instruments aprés lavage. S'assurer que tous les débris
visibles sont retirés pour assurer la qualité continue des
instruments.

eLubrifier I'Instrument Anastomotique nettoyé (y compris le
bouton) avec un lubrifiant soluble dans I’eau avant toute
stérilisation. Si I'Instrument Anastomotique n’est pas nettoyé et
lubrifié comme indiqué, une panne de I'Instrument pourrait
s’ensuivre.
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STERILISATION :

L'Instrument Anastomotique, la Jauge de Mesure des Vaisseaux,
les Forceps COUPLER et le plateau de stérilisation sont livrés
non-stériles et doivent étre stérilisés avant usage.

AUTOCLAVES A GRAVITE

SIVONVA

Température Temps d’Exposition Recommandés
(pas le Temps de Cycle Total)
121° C (250° F) 15 minutes (emballés ou déballés)
132° C (270° F) 3 minutes (déballés)
10 minutes (emballés)
AUTOCLAVES PREVAC
Température Temps d’Exposition Recommandés

(pas le Temps de Cycle Total)
132°C - 134° C (270° F - 273° F) 3 - 5 minutes (déballés)
4 - 5 minutes (emballés)
1l est recommandé que chaque institution établisse I'efficacité de
sa procédure de stérilisation.

ENTRETIEN :

Pour le service Clientele et le service Technique, contacter :
Téléphone : + 205.941.0111 or 1.800.510.3118 (U.S.A. seulement)
Téléfax : + 205.941.1522

Site Internet : synovismicro.com



CONDITIONS DE CONSERVATION :
La conservation est recommandée 2 une température ambiante
contrdlée de 20-25 °C (68-77 °F).

LIMITATION DES GARANTIES :

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., (SMCA), une société
subsidiaire de Synovis Life Technologies, Inc., garantit que toute
Iattention possible a été porté a la fabrication de cet appareil. Cette
garantie est exclusive et remplace toute autre garantie, qu’elle soit
exprimée, sous-entendue, écrite ou orale, y compris, mais sans y
étre limité, toute garantie sous-entendue de commercialisation ou
d’adéquation. En raison de ce fait et puisque SMCA n’a aucun
contréle sur les conditions dans lesquelles 'appareil est utilisé, sur
le diagnostic du patient, sur les méthodes de gestion ou de
maniement une fois que 'appareil n’est plus en sa possession, le
SMCA ne peut garantir quelqu’effet bon ou mauvais, suite a son
utilisation. Le fabricant ne sera pas responsable de toute perte,
dégat ou frais incidentels ou conséquentiels résultant directement
ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. SMCA changera
n'importe quel appareil s"avérant défectueux au moment de
I'expédition. Aucun représentant de SMCA ne peut changer 'une
de ces clauses ou assumer n’importe quelle autre responsabilité
complémentaire relative a ce dispositif.
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SYMBOLBEDEUTUNGEN:
Die folgenden Symbole und Definitionen gelten nur fiir das GEM
COUPLER-Geriit:

I@ GroébBe des GEM COUPLER-Geriits
— (innerer Durchmesser der COUPLER-Ringe)
@ Nicht wiederverwenden
2 Verwendung bis zum (Datum)

STERILE n Sterilisation durch Bestrahlung

@ Wenn die Sterilisationsbarriere oder die
Verpackung beschidigt wurde, darf das
Produkt nicht verwendet werden.

Die folgenden Symbole und Definitionen gelten fiir das GEM
COUPLER-Gerit und System:

[E Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen

Dieses Produkt und die Verpackung enthalten
kein Naturlatex
In den USA hergestellt
ICONTENT] Inhalt
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SICHERHEITSHINWEIS: Amerikanische
Bundesgesetze erlauben den Verkauf dieses
Geriits nur durch einen Arzt oder nach drztlicher

2

]

ES
<

Verschreibung.
Katalognummer
Chargennummer
Produktnummer
Auftragsnummer
Interner Code

Hersteller

" AEEEE

BESCHREIBUNG:

Das Synovis MCA GEM Microvascular Anastomotic
COUPLER-Gerit und System wurden speziell entwickelt
fiir die Verwendung bei Blutgefifanastomosen.

Die Ringe des GEM Microvascular Anastomotic COUPLER-
Geriits sind aus Polyethylen mit hoher Dichte und die Nadeln aus
rostfreien chirurgischem Stahl hergestellt. Eine Schutzabdeckung
und eine Klemmvorrichtung schiitzen die Ringe und
erméglichen das einfache Laden in das Anastomoseinstrument.
Sowohl die Schutzabdeckung als auch die Klemmvorrichtung

H2SLN3a



sind zur einmaligen Verwendung. Das Synovis GEM
Microvascular Anastomotic COUPLER-Geriit dient der
einmaligen Verwendung und ist in verschiedenen GroBen

erhiltlich.

Das GEM Microvascular Anastomotic COUPLER-System
besteht aus einem wiederverwendbarem Anastomoseinstrument
(rostfreier chirurgischer Stahl, Titan und harteloxiertes
Aluminium), wiederverwendbaren COUPLER Zangen
(rostfreier chirurgischer Stahl), einem wiederverwendbaren
doppelseitigem Messinstrument fiir BlutgefiBe (rostfreier
chirurgischer Stahl) und einem Sterilisationsbehiilter (eloxiertes
Aluminium). Das GEM Microvascular Anastomotic COUPLER-
System ist als vollstindiges System oder in Einzelteilen erhiltlich.

ANWENDUNGSBEREICHE:

Das GEM Microvascular Anastomotic COUPLER-Geriit dient
der Verwendung bei Anastomosen von den Venen und Arterien,
die normalerweise bei mikrochirurgischen Eingriffen angefunden
werden.

Das GEM Microvascular Anastomotic COUPLER-Geriit dient
zur Verwendung mit Venen und Arterien, deren duferer
Durchmesser nicht weniger als 0,8 mm und nicht mehr als 4,3
mm betriigt und deren Wanddicke 0,5 mm oder weniger betriigt.
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Bei der GréBenauswahl des COUPLER-Geriits muss das Ausmal
des GefiBspasmus und die Gefiilelastizitit beriicksichtig werden.
Unm fiir die Auswahl der geeigneten COUPLER-Gréfe den
AUSSEREN Durchmesser des GefiBes zu bestimmen, das GEM-
Messinstrument fiir GefiBe verwenden.

HINWEIS: Die gecignete COUPLER-Gréfie mithilfe des GEM-
Messinstruments fiir BlutgefiBe bestimmen. Bei einer End-zu-
End Anastomose miissen die beiden Gefiiienden etwa dieselbe
GroBe wie der innere Durchmesser des verwendeten COUPLER-
Geriits aufweisen. Bei einer End-zu-Seit Anastomose muss die
Offnung im SeitengefiB etwa dieselbe Grofe wie der innere
Durchmesser des verwendeten COUPLER-Geriits aufweisen.
Wenn die GréBe des End-GefiBes auBerhalb des angegebenen
Bereichs liegt, darf das COUPLER-Geriit nicht zur Verbindung
der GefiBe verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN:

Das COUPLER-Geriit ist kontraindiziert bei Patienten, die unter
Erkrankungen leiden, welche normalerweise mikrovaskulire
Nahttechniken ausschlieBen. Beispiele fiir solche Erkrankungen
umfassen unter anderen:

eBestechende oder Verdacht auf periphere GefiBerkrankungen,



* Andauernde Bestrahlung des Rekonstruktionsgebietes,

eKlinische Infektion des Rekonstruktionsgebietes,

*Zu erwartende Infektion, aufgrund von starker Kontamination
im Rekonstruktionsgebiet,

eBriichigkeit des GefiBgewebes aufgrund von sklerotischen
Erkrankungen,

*Gleichzeitig vorliegender Diabetes Mellitus oder

*Gleichzeitige Kortikosteroidbehandlung

WARNHINWEISE:

eNichtverwendung des Messinstruments fiir GefiBe zur
GréBenbestimmung kann zur Verwendung eines COUPLER-
Geriits mit ungeeigneter Grofe fiithren. Die Verwendung eines zu
groBen Rings kann zur Dehnung und zum ReiBen des
GefiBwand und einer beeintriichtigten Anastomose fithren. Die
Verwendung eines zu kleinen Rings kann das Gefill
unangemessen einengen und zur Thrombose oder Ringablésung
fiihren.

*Wenn die COUPLER-Haltevorrichtung vor dem Auswerfen
der verbundenen Ringe nicht mit einer Gefiflklemme oder
einem dhnlichen Instrument zusammengedriickt wird, kann es
zu einer unangemessenen Reibungspassung und einer
moglichen Ablésung der Ringe kommen. Das Anastomosegebiet
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kontrollieren, um sicherzustellen, dass die Anastomose
zufriedenstellend angelegt wurde.

*Das COUPLER-Geriit wird steril geliefert und dient der
einmaligen Verwendung. Das COUPLER-Geriit darf nicht
erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden.

*Wenn die Verpackung beeintriichtigt oder beschidigt wurde,
darf das COUPLER-Geriit nicht verwendet werden.

eDie sichere Verwendung von COUPLER-Geriiten fiir die
Anastomosen von anderen schlauchférmigen Strukturen als
Venen oder Arterien wurde nicht etabliert.

*Die sichere Verwendung von COUPLER-Geriiten fiir die
Anastomosen von wachsenden BlutgefiBen in Kindern und
Jugendlichen wurde nicht etabliert. Nicht zur Verwendung bei
Ungeborenen.

eDie Sicherheit einer Anastomose bei Verwendung von
COUPLER-Geriiten, die angepasst, erneut gedffnet und dann
erneut angepasst wurden, wurde nicht belegt. Wenn eine erneute
Anpassung der Anastomose angezeigt ist, muss das Gefif3 von
jedem Ring entfernt und es muss cin neues COUPLER-Geriit
verwendet werden.

eDas Anastomoseinstrument, Messinstrument fiir Blutgefile, die
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COUPLER-Zangen und der Sterilisationsbehiilter miissen vor
der Verwendung sterilisiert werden.

*Das Anastomoscinstrument, Messinstrument fiir BlutgefiBe, die
COUPLER-Zangen und der Sterilisationsbehiilter miissen vor
der Verwendung griindlich kontrolliert werden. Beschiidigte
und/oder reparaturbediirftige Instrumente diirfen nicht
verwendet werden.

®Bei Durchfithrung einer End-zu-Seit Anastomose mit dem
COUPLER-Geriit wird das Lumen des Seitengefifies geringgradig
cingeengt. Aus diesem Grund sollte der Durchmesser des
SeitengefiBes bei diesem Eingriff grofer sein als das Endgefif. Die
Offnung im SeitengefiB sollte etwa dem inneren Durchmesser
des verwendeten COUPLER-Geriits entsprechen.

SICHERHEITSHINWEISE:

eDic Verwendung von COUPLER-Geriiten triigt die
iiblicherweise mit implantierten Geriiten verbundenen
Risiken, z. B. Infektion, Perforation oder GefiBirisse, Erosion,
ImplantatabstoBung oder Verlagerung/Wanderung des Geriites.

GEBRAUCHSANLEITUNG:
Diese Gebrauchsanweisung dient zur angemessenen Verwendung
dieses Geriites. Diese Anweisung dient weder als Anleitung fiir

chirurgische Technik noch als Ersatz fiir Protokolle der Klinik
und professionelle klinische Beurteilung der Patientenpflege.

Es obliegt der Verantwortung des Arztes, den Patienten zu
informieren, dass er/sie ein permanentes Implantat mit
Metallbestandteilen (Nadeln aus rostfreiem chirurgischem Stahl)
erhilt. Die COUPLER-Geriite wurde im 1,5 Tesla Magnetfeld
evaluiert und es wurde in keiner der drei orthogonalen Ebenen
cine Verinderung der Verdringung beobachtet.! Die rostfreien
Stahlnadeln der COUPLER-Geriite sind nominell nicht-
ferromagnetisch. Die Amerikanische Arzneimittelbehérde (FDA)
hat jedoch Empfehlungen ausgegeben, dass jegliche implantierte
Geriite mit Metallbestandteilen folgendes umfassen miissen:

eDokumentation in der offiziellen Krankenakte mit
Identifizierung des Implantats (Hersteller, Modellnummer,
Chargen- und Seriennummern und Erkennungszeichen, sofern
vorhanden).

eDokumentation von Technik und Ergebnissen von
durchgefiihrten Magnettests mit dem Implantat oder Hinweis
auf das Nichtvorliegen solcher Tests.

ePatientenaufklirung zum jeweiligen Implantat und
Empfehlungen zur Identifizierung von medizinischen
Warnausweisen, Armbiindern oder Ketten zur Kennzeichnung



des implantierten Geriites.”
3,0 mm Coupler-GréBe oder kleiner:

End-zu-End Anastomose:

Mit konventioneller mikrochirurgischer Technik mindestens

1 em von jedem GefiBende mobilisieren. Das/die Blutgefili/e mit
GefiBklemmen abklemmen und GefiBoffnungen irrigieren. Fiir
den COUPLER wird mehr freies Gefil} zwischen den Klemmen
benétigt, als bei konventioneller Rekonstruktion mit
Nahttechnik.

1. Nach vorsichtiger Dehnung mithilfe des Messinstruments fiir
BlutgefiBe den duBeren Durchmesser von jedem Gefil
einschitzen. Die runden Markierungen auf dem
Messinstrument diirfen nicht in das Gefiillumen eingebracht
werden (Siche Abbildung 1). Wenn ein GréBenunterschied
zwischen den GefilBen besteht, wird das Ausmal} des kleineren
Gefiles verwendet, um die geeignete COUPLER-Gréfe zu
bestimmen. Bei der GroBenauswahl des COUPLER-Geriits
muss das Ausmal des GefidBspasmus und die GefiBelastizitit
berticksichtig werden.

Geeignete GroBe des COUPLER-Geriits auswithlen. Die
Enden beider Gefile sollten der GréBe des Innendurchmessers
des ausgewihlten COUPLER-Geriits entsprechen.

[
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. Den Deckel des duBeren Behiilters abnehmen und den inneren

Behiilter aseptisch entnehmen. Der innere Behiilter kann in das
sterile Feld eingebracht werden. Den inneren Behiilter visuell
kontrollieren. Nicht verwenden, wenn der innere Behilter
beschidigt ist oder die Dichtungen nicht intakt sind. Den
Deckel vom inneren Behilter abnehmen.

. Den Griff des Anastomoseinstruments vollstindig gegen den

Uhrzeigersinn drehen und dann den COUPLER in das
Anastomoseinstrument einbringen. Bei dem Laden miissen die
gleichartigen Indikatorpfeile auf dem COUPLER-Gerit und
dem Anastomoseinstrument aufeinander ausgerichtet sein
(Sieche Abbildungen 2 & 3). Ein korrektes Laden wird durch ein
horbares Klicken angezeigt.

. Das COUPLER-Gerit durch festes Abzichen vom

Anastomoseinstrument aus der Schutzabdeckung entnehmen

(Siche Abbildung 4).

Visuell kontrollieren, dass sich beide Ringe im unteren
U-férmigen Abschnitt der Haltevorrichtung befinden (Siche
Abbildungen 5a & 5b).

Das Anastomoseinstrument mit der COUPLER-
Haltevorrichtung in der Nihe der beiden GefidBenden
perpendikulir zu dem/den Gefif/en platzieren. Ein GefiBiende
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mit einer mikrochirurgischen Klemme durch einen der
COUPLER-Ringe zichen (Siche Abbildung 6).

. Einen Abschnitt von Gefiiwand und Intima von ein bis zwei

Nadeldurchmessern erfassen, im Winkel von 90° ausstiilpen
und mit einer Nadel aufspiefen. Das Blutgefil im Dreieck mit
jeder zweiten Nadel fest aufspiefen, bis drei Nadeln verwendet
wurden (Siche Abbildung 7). Die Platzierung des Gefifes auf
dem Ring durch AufspieBen des Gefifies mit den
verbleibenden drei intermediiiren Nadeln abschlieBen (Siehe
Abbildung 8). Sicherstellen, dass auf jeder Nadel sowohl
Gefifwand als auch Intima vollstindig durchstochen wurden,
um das Thromboserisiko zu verringern. Sollte das Blutgefif3
beim Durchstechen einreif3en, ist das Gefill zu entnehmen, das
Ende zu kiirzen und der Vorgang zu wiederholen. Beispiele
von fehlerhafter Durchstechung des BlutgefifBes sind in
Abbildung 9 zu schen.

. Die Schritte 7 und 8 wiederholen, um das andere Gefiilende

auf dem zweiten COUPLER-Ring aufzuspiefBen.

10. Wenn beide GefidBenden angemessen aufgespiefit wurden, ist

eine visuelle Kontrolle durchzufiihren, um sicherzustellen,
dass sich beide Ringe im unteren U-Abschnitt der
Haltevorrichtung befinden (Siehe Abbildungen 5a & 5b). Die
Ringe durch Drehen des Griffes des Anastomoseinstruments
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gegen den Uhrzeigersinn zusammenbringen (Siche
Abbildungen 10 & 11). Den Griff nur solange drehen, bis der
Auswurfsstab beginnt, die nun vereinten Ringe zu bewegen.

. Vor dem Auswurf der vereinten Ringe, das Ende der

anliegenden Haltevorrichtungen mit einer kleinen Geféifklemme
zusammendriicken (Siche Abbildung 12), um die Einpassung des
Rings und eine enge Reibungspassung zu sichern. Zum
Auswurf der vereinten Ringe den Griff des
Anastomoseinstruments weiter gegen den Uhrzeigersinn
drehen.

. Die Anastomose vor dem Offnen der GefiBklemmen unter

dem OP-Mikroskop kontrollieren. Klemmen entfernen und
Anastomosebereich kontrollieren, um sicherzustellen, dass die
Anastomose zufriedenstellend abgeschlossen wurde (patentes
Gefif} ohne Leckage).

. Zur Entfernung der Haltevorrichtung den Griff des

Anastomoseinstruments vollstindig gegen den Uhrzeigersinn
drehen (Siche Abbildung 13). Den Freigabeschalter in der
Nihe des Pfeils auf dem Anastomoseinstrument driicken und
die Haltevorrichtung entfernen (Siche Abbildung 14).

. Das Anastomoseinstrument nach der Verwendung mit Wasser

abspiilen.



Coupler-GréBe von 3,5 mm oder mehr:

End-zu-End Anastomose:

1. bis 7. Die gleichen Anweisungen wie fiir eine Coupler-Gréfie
von 3,0 mm oder weniger oder kleinere End-zu-End
Anastomosen befolgen (Schritt 1 bis 7).

8. Einen Abschnitt von Gefilwand und Intima von ein bis zwei
Nadeldurchmessern erfassen, im Winkel von 90° ausstiilpen
und mit der Nadel, die sich in der Niihe des offenen Teils der
Haltevorrichtung (offenes Ende des U-Abschnitts der
Haltevorrichtung) befindet, aufspiefen. Die gegeniiberliegende
Seite der GefiBsffnung mit der direkt gegeniiberliegenden
Nadel durchstechen. Im Anschluss das Gefil mit den Nadeln
an der Seite des Rings durchstechen und das Gefil; dabei so
gleichmiiBig wie moglich auf die vier Nadeln verteilen (Siche
Abbildung 15). Die Platzierung des Gefilies auf dem Ring
durch AufspieBen des Gefifles mit den verbleibenden zwei
Nadeln in der Nihe des offenen Endes der Haltevorrichtung
fortsetzen. Die Durchstechung des Gefifies durch AufspieBien
mit den verbleibenden beiden Nadeln im unteren Teil der
Haltevorrichtung (unterer Teil des U-Abschnitts der
Haltevorrichtung) abschlieBen. Dieser letzte Schritt verhindert
das vorzeitige Abrutschen des Rings aus der Haltevorrichtung
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(Siche Abbildung 16). Sicherstellen, dass mit jeder Nadel
sowohl GefiBwand als auch Intima vollstindig durchstochen
wurden, um das Thromboserisiko zu verringern. Sollte das
Blutgefi beim Durchstechen einreifen, ist das Gefil zu
entnehmen, das Ende zu kiirzen und der Vorgang zu
wiederholen. Beispiele von fehlerhafter Durchstechung des
BlutgefiBes sind in Abbildung 17 zu sehen.

9. bis 14. Die gleichen Anweisungen wie fiir eine Coupler-Gréfie
von 3,0 mm oder weniger oder kleinere End-zu-End
Anastomosen befolgen (Schritt 9 bis 14).

Alle COUPLER-GréBen:

End-zu-Seit Anastomose:

H2SLN3a

Mit konventioneller mikrochirurgischer Technik mindestens

1 em des EndgefiBes mobilisieren. Gefif3 abklemmen und

Gefiflumen irrigieren. Mindestens 2 cm des Seitengefifies

mobilisieren und Gefil abklemmen.

1. Bei Durchfiihrung einer End-zu-Seit Anastomose mit dem
COUPLER-Gerit wird das Lumen des Seitengefifes
geringgradig eingeengt. Aus diesem Grund sollte der
Durchmesser des SeitengefifBes bei diesem Eingriff grofBer sein
als das Endgefif.
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. Den duBeren Durchmesser des EndgefifBes mithilfe des

Messinstruments fiir BlutgefiBe abschiitzen. Die runden
Markierungen auf dem Messinstrument diirfen nicht in das
Gefiflumen eingebracht werden (Siche Abbildung 1).

. Geeignete GroBie des COUPLER-Geriits auswiihlen.

. Den Deckel des duBeren Behiilters abnehmen und den inneren

Behilter aseptisch entnehmen. Der innere Behiilter kann in das
sterile Feld eingebracht werden. Den inneren Behiilter visuell
kontrollieren. Nicht verwenden, wenn der innere Behilter
beschidigt ist oder die Dichtungen nicht intakt sind. Den
Deckel vom inneren Behilter abnehmen.

. Den Grift des Anastomoseinstruments vollstindig gegen den

Uhrzeigersinn drehen und dann den COUPLER in das
Anastomoseinstrument einbringen. Bei dem Laden miissen die
gleichartigen Indikatorpfeile auf dem COUPLER-Gerit und
dem Anastomoseinstrument aufeinander ausgerichtet sein
(Sieche Abbildungen 2 & 3). Ein korrektes Laden wird durch ein
horbares Klicken angezeigt.

. Das COUPLER-Gerit durch festes Abzichen vom

Anastomoseinstrument aus der Schutzabdeckung entnehmen

(Siche Abbildung 4).
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. Visuell kontrollieren, dass sich beide Ringe im unteren U-
formigen Abschnitt der Haltevorrichtung befinden (Siehe
Abbildungen 5a & 5b).

o3

. Den Griff des Anastomoseinstruments perpendikulir zum
Verlauf des EndgefiBes platzieren. Das Endgefil auf einem
Ring platzieren, wie in Schritt 7 und 8 fiir End-zu-End
Anastomosen der entsprechenden COUPLER-Gréfe
beschrieben.

o

. Einen diagonalen Einschnitt in das Seitengefil3 anlegen, dessen
Linge den inneren Durchmesser des ausgewihlten
COUPLER-Geriits nicht iiberschreitet. Die Klemmen
geringfiigig zusammenbringen, um die Spannung zu
verringern und die Inzision zu 6ffnen (Siche Abbildung 18).
Das GefiBlumen durch die geschaffenen Offnung irrigieren.

10. Die GefiBwand und Intima in der Nihe eines Endes der
schriigen Inzision mit einer mikrochirurgischen Klemme
erfassen und durch den verbleibenden Ring zichen.
Gefifwand und Intima im 180° Winkel ausstiilpen und das
GefiB zuniichst auf den Nadeln in der Nihe des
Inzisionsendes aufspieBen (Siche Abbildung 19).

. In gleicher Weise am gegentiberliegenden Ende der Inzision
fortfahren und GefiBwand und Intima auf den am nichsten
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zum Inzisionsende gelegenen Nadeln aufspieBen (Siche 14. Die Anastomose vor dem Offnen der GefiiBklemmen unter

Abbildung 20a fiir COUPLER-GréBen von 3,0 mm und dem OP-Mikroskop kontrollieren. Klemmen entfernen und
geringer; Siche Abbildung 20b fiir COUPLER-Gré6en von Anastomosebereich kontrollieren, um sicherzustellen, dass die
3,5 mm und mehr). Den Vorgang des Aufspiefens Anastomose zufriedenstellend abgeschlossen wurde (patentes
abschliefen, indem das Gefil3 auf die verbleibenden Nadeln Gefil3 ohne Leckage).

umgestiilpt wird (Siche Abbildung 21a fiir COUPLER-
Gréfen von 3,0 mm und weniger; Siche Abbildung 21b fiir
COUPLER-GréBen von 3,5 mm und mehr). Sicherstellen,
dass mit jeder Nadel sowohl Gefiiwand als auch Intima
vollstindig durchstochen wurden.

15. Zur Entfernung der Haltevorrichtung den Griff des
Anastomoseinstruments vollstindig gegen den Uhrzeigersinn
drehen (Siehe Abbildung 13). Den Freigabeschalter in der
Niihe des Pfeils auf dem Anastomoseinstrument driicken und
die Haltevorrichtung entfernen (Siche Abbildung 14).

. Durch Drehen des Griffes des Anastomoseinstruments im

. . . . 16. Das Anastomoseinstrument nach der Verwendung mit Wasser
Uhrzeigersinn die Ringe zusammenbringen, NUR bis der

abspiilen.
Auswurfsstab anfingt, die nun vereinten Ringe zu bewegen. abspien
Das Instrument so halten, dass der Ring des aufgespiefiten A
EndgefiBes bei der Anniiherung zum Ring des SeitengefiBes SPEZIELLE ANWEISUNGEN:
gebracht wird (Siche Abbildung 22). Anastomoseinstrument:

. . Bevor der COUPLER in das Anastomoseinstrument geladen wird:
. Vor dem Auswurf der vereinten Ringe, das Ende der

anliegenden Haltevorrichtungen mit einer kleinen
GefiBklemme zusammendriicken (Siche Abbildung 23), um
die Anniherung der Ringe und eine enge Reibungspassung
zu sichern. Den Instrumentengriff weiter gegen den
Uhrzeigersinn drehen, um die vereinten Ringe auszuwerfen.

Zustand und Beweglichkeit des Anastomoseinstruments
kontrollieren, um freie und einfache Bewegung von Griff

und Freigabetaste zu gewihrleisten. Die Verwendung eines
nicht angemessen gereinigten und angefeuchteten
Anastomoseinstruments kann zur Fehlfunktion des Instruments
fithren.
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Reinigung von COUPLER-Instrumenten
Es wird empfohlen, dass jede Einrichtung diese Information in
Wartungsvorgiingen einschlief3t.

eJedes Instrument nach jeder Verwendung mit einem neutralen
(pH 7-10) Reinigungsmittel von Blut und Geweberesten
reinigen.

¢Jedes Instrument mit einer weichen Biirste reinigen. Besonders
auf Bereiche achten, in denen Gewebereste angesammelt werden
kénnen.

eKeine Materialien verwenden, welche die Oberfliiche der
Instrumente beschiidigen oder zerkratzen kénnen.

eDic Instrumente griindlich unter laufendem Wasser abspiilen.
Einen feinen Strahl durch das Loch im Griffende des
Anastomoseinstruments einbringen und wihrend des Spiilens
den Freigabeschalter driicken, um die Reinigung aller
Oberflichen des Instruments zu gewiihrleisten.

eDic Instrumente in einem Ultraschallbad mit einer neutralen
(pH 7-10) Reinigungslésung 15 Minuten lang reinigen. Das
Anastomoseinstrument erneut griindlich abspiilen und einen
feinen Wasserstrahl durch das Loch im Griffende des
Anastomoseinstruments einbringen.
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eInstrumente nach dem Waschen trocknen. Zur Sicherung der
fortgesetzten Qualitit der Instrumente sicherstellen, dass
jegliche sichtbare Verschmutzung entfernt wurde.

eDas gereinigte Anastomoseinstrument (unter Einschluss des
Griffs) vor der Sterilisation mit einem wasserlslichen
Schmiermittel anfeuchten. Ein Unterlassen der Reinigung und
Anfeuchtung des Anastomoseinstruments kann zur
Fehlfunktion des Instruments fiihren.

STERILISATION:

Das Anastomoseinstrument, Messinstrument fiir Blutgefifle,
COUPLER-Zangen und Sterilisationsbehilter werden unsteril
geliefert und miissen vor der Verwendung sterilisiert werden.

SCHWERKRAFT-AUTOKLAVEN

Temperatur Empfohlene Behandlungsdauer

(nicht Gesamtzyklusdauer)
121 °C 15 Minuten (mit oder ohne Einwickeln)
132°C 3 Minuten (ohne Einwickeln)

10 Minuten (mit Einwickeln)
AUTOKLAVEN MIT VORVAKUUM
Temperatur Empfohlene Behandlungsdauer
(nicht Gesamtzyklusdauer)



132°C-134°C 3 -5 Minuten (ohne Einwickeln)
4 -5 Minuten (mit Einwickeln)
Es wird empfohlen, dass jede Einrichtung die Effizienz des

verwendeten Sterilisationsvorganges etabliert.

KUNDENDIENST:

Fiir Kundendienst oder technische Hilfe setzen Sie sich in
Verbindung mit:

Telefon: + 205941 0111 oder 1800 510 3118 (Nur innerhalb der USA)
Fax: + 205.941.1522

Webseite: synovismicro.com

LAGERUNGSBEDINGUNGEN:
Empfohlene Lagerung bei kontrollierter Raumtemperatur 20 - 25 °C.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS:
Synovis Micro Companies Alliance, Inc., (SMCA), eine
Tochtergesellschaft von Synovis Life Technologies, Inc.,

garantiert angemessene Sorgfalt bei der Herstellung dieses Geriits.

Diese Garantie gilt ausschlieBlich und an Stelle jeglicher anderer
Garantien, unabhiingig davon ob diese ausdriicklich, impliziert,
schriftlich oder miindlich unter Einschluss von, jedoch nicht
ausschlieBlich von jeglichen Garantien der Gebrauchstauglichkeit
oder Eignung sind. Aufgrund dieser Tatsache und weil SMCA

keine Kontrolle iiber die Bedingungen, unter denen das Geriit
eingesetzt wird, iiber die Diagnose der Patienten und tiber die
Handhabung und Bedienung hat, nachdem das Geriit nicht mehr
in seinem Besitz ist, iibernimmt SMCA weder die Garantie fiir
eine gute Wirkung noch die Haftung im Falle negativer
Auswirkungen nach seiner Anwendung. Der Hersteller
iibernimmt keine Verantwortung fiir direkte, indirekte, zufillige,
nachfolgende oder andere Schiiden oder Kosten, die direkt oder
indirekt aus der Verwendung des Geriits resultieren. SMCA
leistet Ersatz fiir alle Geriite, die sich zum Zeitpunkt des
Versandes als fehlerhaft erweisen. Kein Vertreter von SMCA ist
berechtigt, von vorgenannten Bestimmungen abzuweichen oder
zusiitzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit
diesem Geriit zu tibernchmen.

LITERATUR:

1. DeLacure M and Wang H: Magnetic Resonance Imaging
Assessment of a Microvascular Anastomotic Device for
Ferromagnetism. Journal of Reconstructive Microsurgery 13:8, 1997.

2. Caution needed when performing MRI scans on patients with
aneurysm clips. FDA Medical Bulletin Volume 23, Number 2,
June 1993.
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DEFINIZIONI DEI SIMBOLI:
I seguenti simboli e le definizioni riguardano unicamente il
dispositivo GEM COUPLER:

I@ Misura del Dispositivo GEM COUPLER
(diametro interno degli anelli del COUPLER)

Non riutilizzare

Utlizzo entro

sremue] 7 |

®

I seguenti simboli e le definizioni riguardano unicamente il
dispositivo e il sistema GEM COUPLER:

BH
di gomma naturale

Prodotto negli Stati Uniti
CONTENT] Contenuto

Sterilizzato usando irragiamento

Non usare se la barriera alla sterilizzazione del
prodotto o il suo confezionamento sono stati

compromessi.

Fare riferimento al paragrafo Istruzioni per 'uso

11 prodotto ¢ la confezione non contengono lattice
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ATTENZIONE: La Legge federale degli Stati
Uniti limita la vendita ai soli medici o su

prescrizione.

Numero di catalogo
Numero di lotto
Numero articolo
Numero di tracciabilita
Codice interno

Produttore

DESCRIZIONE:

11 dispositivo e il sistema COUPLER microvascolare anastomotico
MCA GEM di Synovis ¢ stato appositamente progettato per ['uso
nell’anastomosi dei vasi sanguigni.

Gli anelli del dispositivo COUPLER microvascolare anastomotico
GEM sono fabbricati in polietilene ad alta densita ed i perni sono
in acciaio inossidabile di grado chirurgico. Una copertura
protettiva e il gruppo ganasce protegge gli anelli e consente di
caricare facilmente lo strumento anastomotico. Sia la copertura
protettiva che il gruppo ganasce sono monouso. Il dispositivo
COUPLER microvascolare anastomotico GEM & monouso ed &



disponibile in varie misure.

11 sistema COUPLER microvascolare anastomotico GEM consiste
in uno strumento anastomotico riutilizzabile (acciaio inossidabile
di grado chirurgico, titanio e alluminio anodizzato resistente
all’abrasione), pinza COUPLER riutilizzabile (acciaio inossidabile
di grado chirurgico), un calibro per la misurazione dei vasi a
doppia estremita riutilizzabile (acciaio inossidabile di grado
chirurgico), e un vassoio di sterilizzazione (alluminio anodizzato).
11 sistema COUPLER microvascolare anastomotico GEM &
disponibile come un sistema completo o in pezzi singoli.

INDICAZIONI PER LUSO:

1l dispositivo COUPLER microvascolare anastomotico GEM ¢
destinato all’'uso nell’anastomosi delle vene e delle arterie che si
incontra normalmente nelle procedure microchirurgiche.

1l dispositivo COUPLER microvascolare anastomotico GEM ¢
destinato all’'uso con vene ed arterie aventi un diametro esterno non
inferiore a 0,8 mm e non pitt largo di 4,3 mm e uno spessore della
parete di 0,5 mm o inferiore. Il grado di spasmo del vaso e
Pelasticita del vaso devono essere considerati quando si sceglie la
misura del dispositivo COUPLER da utilizzare. Utilizzare un
calibro per la misurazione dei vasi per calcolare
approssimativamente il diametro ESTERNO del vaso per
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selezionare un dispositivo COUPLER della misura appropriata.

NOTA: Calcolare approssimativamente il vaso in relazione al
COUPLER della misura appropriata usando un calibro per la
misurazione dei vasi GEM. In un’anastomosi termino-terminale,
le due estremita del vaso devono essere approssimativamente della
stessa misura del diametro interno del dispositivo COUPLER
utilizzato. In un’anastomosi termino-laterale, 'apertura fatta al
vaso laterale deve essere approssimativamente della stessa misura
del diametro interno del dispositivo COUPLER utilizzato. Se la
misura del vaso terminale non rientra nell’intervallo specificato,
non utilizzare il dispositivo COUPLER per unire i vasi.

CONTROINDICAZIONI:
11 dispositivo COUPLER non ¢ indicato per I'uso nei pazienti che
presentano condizioni che normalmente precluderebbero la
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riparazione microvascolare con la tecnica della sutura. Esempi di
tali condizioni includono, ma in via non limitativa:

eMalattie vascolari periferiche preesistenti o sospette,

elrraggiamento in corso dell’area di ricostruzione,

eInfezione clinica dell’area di ricostruzione,

eInfezione anticipata dovuta a significativa contaminazione
dell’area di ricostruzione,



eFriabilitd del tessuto vascolare dovuta a condizioni sclerotiche,
eDiabete mellito concomitante, o
eTerapia corticosteroidea concomitante

ATTENZIONE:

eIl mancato utilizzo del calibro per la misurazione dei vasi per
calcolare approssimativamente la misura del vaso potrebbe dar
luogo all’utilizzo di un dispositivo COUPLER di misura
inadeguata. L'utilizzo di un anello troppo grande per il vaso
potrebbe dar luogo a sollecitazione o lacerazione della parete del
vaso ¢ alla compromissione dell’anastomosi. L'utilizzo di un anello
troppo piccolo per il vaso potrebbe costringere eccessivamente il
vaso ¢ provocare trombosi o separazione dell’anello.

eLa mancata compressione delle ganasce del COUPLER con un
emostato o strumento analogo prima dell’espulsione degli anelli
uniti potrebbe dar luogo ad un inadeguato incastro a frizione e
alla possibile separazione dell’anello. Ispezionare il sito
anastomotico per assicurarsi che I'anastomosi sia stata completata
in modo soddisfacente.

eIl dispositivo COUPLER viene fornito sterile ed &
esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare il
dispositivo COUPLER.

*Non usare il dispositivo COUPLER se la confezione appare
danneggiata o compromessa.

e uso sicuro del dispositivo COUPLER per I'anastomosi di
strutture tubolari diverse dalle vene e dalle arterie non ¢ stato
valutato.

eI uso sicuro del dispositivo COUPLER per I'anastomosi di vasi
in fase di crescita nei bambini o negli adolescenti non ¢ stato
valutato. Non destinato all’uso su un feto.

eLa sicurezza di un’anastomosi con dispositivi COUPLER che
siano stati calcolati approssimativamente, riaperti ¢ quindi
ricalcolati non ¢ stata dimostrata. Quando si desidera ricalcolare
approssimativamente I'anastomosi, il vaso deve essere rimosso da
ogni anello e deve essere utilizzato un nuovo dispositivo
COUPLER.

*Lo strumento anastomotico, il calibro per la misurazione dei
vasi, la pinza COUPLER e il vassoio di sterilizzazione devono
essere sterilizzati prima dell’uso.

*Lo strumento anastomotico, il calibro per la misurazione dei
vasi, la pinza COUPLER e il vassoio di sterilizzazione devono
essere controllati attentamente prima dell’'uso. Non utilizzare
strumenti danneggiati ¢/o che debbano essere riparati.



*Quando si effettua un’anastomosi termino-laterale con questo
dispositivo COUPLER, il lume del vaso “laterale” viene ristretto
leggermente. Per questo motivo, quando si effettua tale procedura, il
diametro del vaso “laterale” deve essere maggiore di quello del vaso
G 1 T :

terminale”. L'apertura realizzata nel vaso laterale deve essere
approssimativamente della stessa misura del diametro interno
del dispositivo COUPLER utilizzato.

ATTENZIONE:

*Luso del dispositivo COUPLER comporta i potenziali rischi
normalmente associati a un dispositivo impiantato, ad es.,
infezione, perforazione, o lacerazione di vasi, erosione, rigetto
dell'impianto o spostamento/migrazione dell'impianto.

ISTRUZIONI PER LUSO:

Queste istruzioni per I'uso sono state progettate per I'uso conforme
di questo dispositivo. Non sono destinate a servire come riferimento
per la tecnica chirurgica, né a sostituire protocolli istituzionali o
giudizi clinici professionali riguardanti la cura del paziente.

E responsabilita del medico informare il paziente che &
destinatario di impianti permanenti che contengono componenti
metallici (perni in acciaio inossidabile di grado chirurgico). I
dispositivi COUPLER sono stati valutati con un campo magnetico
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Tesla 1,5 e non ¢ stato osservato alcuno spostamento in ciascuno
dei tre piani ortogonali.' T perni in acciaio inossidabile nei
dispositivi COUPLER non sono nominalmente ferromagnetici.
Tuttavia, la Food and Drug Administration (FDA) degli Stati
Uniti ha emesso raccomandazioni in merito ai dispositivi medici
impiantati che hanno componenti metallici, quali:

eDocumentazione nella registrazione medica ufficiale
dell'identita dell'impianto (produttore, numero di modello,
numero di lotto e seriale e segni di identificazione, se presenti).

eDocumentazione della tecnica e risultati del test magnetico
realizzato sull’impianto o del fatto che non ¢ stato fatto alcun
test.

eEducazione dei pazienti riguardo il particolare impianto e la
raccomandazione per identificare la scheda di allerta medica,
il braccialetto, o la collana che caratterizzano il dispositivo
impiantato.’

Coupler da 3,0 mm o inferiore:

Anastomosi termino-terminale:

Utilizzando la tecnica microchirurgica convenzionale, mobilizzare

almeno 1 em di ogni estremita del vaso. Usando morsetti vascolari,
tenere fermol(i) il(i) vaso(i) e irrigare le aperture del vaso. Il




COUPLER ha bisogno di una quantita maggiore di vaso libero nei

morsetti rispetto alla riparazione con sutura convenzionale.

1.
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Dopo una leggera dilatazione, valutare il diametro esterno di
ogni vaso usando il calibro per la misurazione dei vasi. Le guide
circolari sul calibro non devono essere collocate all’interno del
lume del vaso (Vedere Figura 1). Se ¢’¢ una discrepanza in
termini di misura tra i due vasi, usare la misura del vaso pitt
piccolo per scegliere il dispositivo COUPLER appropriato. Il
grado di spasmo del vaso e I'elasticita del vaso devono essere
considerati quando si seleziona la misura del dispositivo
COUPLER da utilizzare.

. Selezionare il dispositivo COUPLER della misura

appropriata. Entrambe le estremita dei vasi devono essere
approssimativamente della stessa misura del diametro interno
del dispositivo COUPLER selezionato.

Rimuovere il coperchio dal vassoio esterno e rimuovere
asetticamente il vassoio interno; il vassoio interno puo essere
collocato nel campo sterile. Ispezionare il vassoio interno. Non
usare se il vassoio interno ¢ danneggiato o se le chiusure ermetiche
non sono intatte. Rimuovere il coperchio dal vassoio interno.

. Ruotare completamente in senso antiorario la manopola dello

strumento anastomico, quindi inserire il COUPLER sullo
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strumento anastomotico. Le frecce dell’indicatore coincidenti
sul dispositivo COUPLER e lo strumento anastomotico devono
essere rivolte I'una verso I'altra quando durante il caricamento
(Vedere Figure 2 e 3). Assicurarsi di aver udito un clic che
confermi il corretto caricamento.

. Rimuovere il dispositivo COUPLER dalla copertura protettiva

tirandola fermamente dallo strumento anastomotico (Vedere
Figura 4).

. Verificare visivamente che entrambi gli anelli si trovino in

fondo alla porzione a U della ganascia (Vedere Figure 5a e 5b).

. Collocare lo strumento anastomotico perpendicolarmente al(i)

vaso(i), con il gruppo ganasce del COUPLER vicino alle due
estremita del vaso. Tirare I'estremita di un vaso attraverso uno
degli anelli del COUPLER usando una pinza microchirurgica
(Vedere Figura 6).

. Prendere la misura approssimativamente dei diametri della

parete del vaso e del rivestimento interno tra due perni,
rovesciare di 90 gradi e infilzare su un perno. Procedere in
modo triangolare, infilzare fermamente il vaso su ogni altro
perno, completando tre perni (Vedere Figura 7). Completare la
collocazione del vaso sull’anello infilzando il vaso sui rimanenti
tre perni intermedi (Vedere Figura 8). Assicurarsi che entrambe



le pareti dei vasi e lo strato interno siano perfettamente infilzate
su ogni perno per ridurre i rischio di trombosi. Nell’eventualita
in cui la parete del vaso si rompa durante I'infilzamento,
rimuovere il vaso, rifinire estremita e ripetere la procedura.
Per Vedere degli esempi dell’infilzamento inappropriato del
vaso, fare riferimento alla Figura 9.

Nl

. Ripetere le Fasi 7 ¢ 8 per infilzare I'altra estremita del vaso sul
secondo anello del COUPLER.

10. Quando entrambe le estremita dei vasi sono state
adeguatamente infilzate, controllare visivamente per essere
certi che entrambi gli anelli si trovino sul fondo della porzione
a U della ganascia (Vedere Figure 5a e 5b). Unire gli anelli
(Vedere le Figure 10 e 11) ruotando in senso orario la
manopola dello strumento anastomotico. Ruotare la manopola
solo finché Iasta di espulsione non ha iniziato a spostare gli
anelli ora uniti.

—_
—_

. Prima di espellere gli anelli uniti, schiacciare delicatamente
Pestremita delle ganasce apposte con un piccolo emostato
(Vedere Figura 12) per assicurare 'approssimazione dell’anello
e uno stretto incastro a frizione. Ruotare di nuovo la manopola
dello strumento anastomotico in senso orario per espellere gli
anelli uniti.

12. Verificare 'anastomosi al microscopio in funzione prima di
aprire i morsetti vascolari. Rimuovere i morsetti e ispezionare
il sito anastomotico per assicurarsi che I'anastomosi sia stata
completata in modo soddisfacente (vaso non ostruito senza
perdita).

13. Per rimuovere il gruppo ganasce ruotare completamente in
senso antiorario la manopola dello strumento anastomotico
(Vedere Figura 13). Premere il pulsante di rilascio, posto vicino
alla freccia sullo strumento anastomotico, e rimuovere il
gruppo ganasce (Vedere Figura 14).

14. Sciacquare lo strumento anastomotico con acqua dopo 'uso.
Coupler da 3,5 mm o superiore:

Anastomosi termino-terminale:
1.a 7. Seguire le stesse istruzioni dell’anastomosi termino-
terminale con Coupler da 3,0 mm o inferiore (Fasida 1 a 7).

8. Prendere la misura approssimativamente dei diametri della
parete del vaso e del rivestimento interno tra due perni,
rovesciare di 90 gradi e infilzare su un perno posto vicino alla
parte aperta del gruppo ganasce (estremita aperta della
porzione a U della ganascia). Infilzare il lato opposto
dell’apertura del vaso sul perno direttamente dal perno iniziale.
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Quindi, infilzare il vaso sui perni posti vicino ai lati dell’anello,
tenendo il vaso il pitt perfettamente spaziato tra i quattro perni
(Vedere Figura 15). Continuare la collocazione del vaso
infilzando il vaso sui due rimanenti perni vicino all’estremita
aperta del gruppo ganasce. Completare infilzando il vaso sugli
ultimi due perni vicino alla parte inferiore del gruppo ganasce
della porzione a U della ganascia); questa fase finale impedisce
all’anello di slittare prematuramente lontano dal gruppo
ganasce (Vedere Figura 16). Assicurarsi che entrambe le pareti
dei vasi e lo strato interno siano perfettamente infilzati su ogni
perno per ridurre i rischio di trombosi. Nell’eventualita in cui
la parete del vaso si rompa durante I'infilzamento, rimuovere il
vaso, rifinire 'estremita e ripetere la procedura. Per Vedere
degli esempi dell’infilzamento inappropriato del vaso, fare
riferimento alla Figura 17.

9. a 14. Seguire le stesse istruzioni dell’anastomosi termino-
terminale con Coupler da 3,0 mm o inferiore (Fasi da 1 a 14).

Tutte le misure del COUPLER:

Anastomosi termino-terminale:

Utilizzando la tecnica microchirurgica convenzionale,
mobilizzare almeno 1 cm del vaso “terminale”. Tenere fermo il
vaso e irrigare il lume del vaso. Mobilizzare almeno 2 cm del vaso
“laterale”e tenere fermo il vaso.
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. Quando si effettua un’anastomosi termino-laterale con questo

dispositivo COUPLER, il lume del vaso “laterale” viene
ristretto leggermente. Per questo motivo, quando si effettua tale
procedura, il diametro del vaso “laterale” deve essere maggiore
di quello del vaso “terminale”.

. Valutare il diametro esterno del vaso “terminale” usando il

calibro per la misurazione dei vasi. Le guide circolari sul calibro
non devono essere collocate all’interno del lume del vaso
(Vedere Figura 1).

Selezionare il dispositivo COUPLER della misura appropriata.

Rimuovere il coperchio dal vassoio esterno e rimuovere
asetticamente il vassoio interno; il vassoio interno puo essere
collocato nel campo sterile. Ispezionare il vassoio interno. Non
usare se il vassoio interno ¢ danneggiato o se le chiusure ermetiche
non sono intatte. Rimuovere il coperchio dal vassoio interno.

. Ruotare completamente in senso antiorario la manopola dello

strumento anastomico, quindi inserire il COUPLER sullo
strumento anastomotico. Le frecce dell’indicatore coincidenti sul
dispositivo COUPLER e lo strumento anastomotico devono
essere rivolte I'una verso I'altra quando durante il caricamento
(Vedere Figure 2 e 3). Assicurarsi di aver udito un clic che
confermi il corretto caricamento.
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. Rimuovere il dispositivo COUPLER dalla copertura protettiva
tirandola fermamente dallo strumento anastomotico (Vedere
Figura 4).

~1

. Verificare visivamente che entrambi gli anelli si trovino in
fondo alla porzione a U della ganascia (Vedere Figure 5a e 5b).

o

. Collocare I'impugnatura dello strumento anastomotico
. - « s
perpendicolarmente nella direzione del vaso “terminale”.
Collocare il vaso “terminale” su un anello come descritto nelle
Fasi 7 e 8 per le istruzioni dell’anastomosi termino-terminale
del COUPLER di misura appropriata.

Nl

. Creare un’incisione trasversale nel vaso “laterale” di una
lunghezza non superiore al diametro interno del dispositivo
COUPLER selezionato. Unire i morsetti facendoli scorrere
delicatamente per rimuovere la tensione e per aprire I'incisione
(Vedere Figura 18). Irrigare il lume del vaso attraverso
I'apertura creata.

10. Usando una pinza microchirurgica, afferrare il vaso e il
rivestimento interno vicino a un’estremita dell’incisione
trasversale e tirarli attraverso il rimanente anello. Rovesciare la
parete del vaso e il rivestimento interno di 180 gradi e infilzare
il vaso prima sui perni situati vicino all’estremita dell’incisione
(Vedere Figura 19).
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11.

—_
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. Prima di espellere gli anelli uniti, schiacciare 'estremita delle

Procedere in maniera simile all’estremitd opposta
dell’incisione, infilzando la parete del vaso e il rivestimento
interno sui perni situati vicino all’estremita dell’incisione
(Vedere Figura 20a per COUPLER da 3,0 mm e inferiore;
Vedere Figura 20b per COUPLER da 3,5 mm e superiore).
Completare la procedura di inserimento sui perni rovesciando
il vaso sui restanti perni (Vedere Figura 21a per COUPLER da
3,0 mm e inferiore; Vedere Figura 21b per COUPLER da 3,5
mm e superiore). Assicurarsi che entrambe le pareti dei vasi e
lo strato interno siano perfettamente infilzati su ogni perno.

. Unire gli anelli ruotando la manopola dello strumento in senso

orario, SOLO finché I'asta di espulsione non ha iniziato a
spostare gli anelli ora uniti. Tenere lo strumento in modo che
I'anello con perno “terminale” sia portato verso I'anello con
perno “laterale” durante 'approssimazione (Vedere Figura 22).
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ganasce apposte con un piccolo emostato (Vedere Figura 23)
per assicurare 'approssimazione dell’anello e uno stretto
incastro a frizione. Ruotare di nuovo in senso orario la
manopola dello strumento per espellere gli anelli uniti.

. Verificare 'anastomosi al microscopio in funzione prima di

aprire i morsetti vascolari. Rimuovere i morsetti e ispezionare



il sito anastomotico per assicurarsi che I'anastomosi sia stata
completata in modo soddisfacente (vaso non ostruito senza
perdita).

15. Per rimuovere il gruppo ganasce ruotare completamente in
senso antiorario la manopola dello strumento anastomotico
(Vedere Figura 13). Premere il pulsante di rilascio, posto vicino
alla freccia sullo strumento anastomotico, e rimuovere il
gruppo ganasce (Vedere Figura 14).

16. Sciacquare lo strumento anastomotico con acqua dopo 'uso.

ISTRUZIONI SPECIALI:

Strumento anastomotico:

Prima di caricare il COUPLER sullo strumento anastomotico:
Verificare la condizione e il movimento dello strumento
anastomotico per assicurare un movimento libero e facile della
manopola e del pulsante di rilascio. Il mancato utilizzo di uno
strumento anastomotico perfettamente pulito e lubrificato
potrebbe dar luogo alla rottura dello strumento.

Pulizia degli strumenti COUPLER
Si raccomanda che ogni istituzione includa queste informazioni
nelle procedure di manutenzione.

eUsare un detergente neutro (pH 7-10), lavare ogni strumento dal
sangue e da ogni tipo di rifiuto dopo ogni utilizzo.

eStrofinare ogni utensile con una spazzola morbida. Prestare
particolare attenzione alle aree in cui i rifiuti possono
accumularsi.

eEvitare I'uso di materiali ruvidi che possano graffiare o
danneggiare la superficie degli strumenti.

eSciacquare accuratamente gli strumenti con acqua corrente.
Applicare un getto fine attraverso il foro all’estremita della
manopola dello strumento anastomotico e premere il pulsante di
rilascio durante il risciacquo per assicurare che tutte le superfici
dello strumento siano pulite.

eCollocare gli strumenti in un pulitore ultrasonico utilizzando
una soluzione detergente neutra (pH 7-10) e pulire con gli
ultrasuoni per 15 minuti. Risciacquare perfettamente lo
strumento anastomotico, applicando un getto fine di acqua
attraverso il foro dell’estremita della manopola dello strumento
anastomotico.

e Asciugare gli strumenti dopo averli lavati. Assicurarsi che tutti i
rifiuti visibili siano stati rimossi per continuare a garantire la
qualita degli strumenti.



e Lubrificare lo strumento anastomotico pulito (inclusa la
manopola) con un lubrificante idrosolubile prima della
sterilizzazione. La mancata pulizia e lubrificazione dello
strumento anastomotico come da istruzioni potrebbe dar luogo
alla rottura dello strumento.

STERILIZZAZIONE:

Lo strumento anastomotico, il calibro per la misurazione dei vasi,
la pinza COUPLER e il vassoio di sterilizzazione vengono forniti
non sterili e devono essere sterilizzati prima dell’uso.

AUTOCLAVI PER GRAVITA

Temperatura Tempo di esposizione raccomandato
(non tempo di ciclo totale)
121°C (250°F) 15 minuti (avvolto o non avvolto)
132°C (270°F) 3 minuti (avvolto o non avvolto)
10 minuti (avvolto o non avvolto)
AUTOCLAVI PREVAC
Temperatura Tempo di esposizione raccomandato

(non tempo di ciclo totale)
132°C - 134°C (270°F - 273°F) 3 -5 minuti (non avvolto)
4 -5 minuti (avvolto)

Si raccomanda che ogni istituzione valuti I'efficacia della sua

procedura di sterilizzazione.
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ASSISTENZA:

Per il servizio assistenza clienti o il servizio assistenza tecnica,
contattare:

Telefono: + 205.941.0111 o 1.800.510.3118 (solo per gli U.S.A.)
Fax: + 205.941.1522

Sito web: synovismicro.com

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE:
Conservazione raccomandata a temperatura ambiente controllata

20-25°C (68-77°F).

RINUNCIA DI GARANZIA:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., (SMCA), una divisione
di Synovis Life Technologies, Inc., garantisce che ¢ stata usata
ogni ragionevole cura per la realizzazione del presente dispositivo.
La presente garanzia limitata sostituisce ogni altra garanzia
espressa, implicita, scritta o verbale, incluso, ma in via non
limitativa, qualsiasi garanzia di commerciabilita o adeguatezza.
Per questo motivo e poiché SMCA non ha alcun controllo sulle
condizioni in cui viene utilizzato il dispositivo, sulla diagnosi del
paziente, sui metodi di somministrazione o sulla sua
manipolazione dopo la vendita del prodotto, SMCA non
garantisce né un effetto positivo né un effetto antimalattia in
seguito al suo utilizzo. Il produttore non sara ritenuto
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responsabile di qualsiasi eventuale perdita, danno o spesa
incidentale o emergente derivante direttamente o indirettamente
dall’utilizzo di detto dispositivo. SMCA sostituira qualsiasi
dispositivo ritenuto difettoso all’atto della spedizione. Nessun
rappresentante della SMCA ¢ autorizzato a modificare quanto
sopra o ad assumere ulteriore responsabilitd in merito a detto
dispositivo.

RIFERIMENTI:

1. DeLacure M and Wang H: Magnetic Resonance Imaging
Assessment of a Microvascular Anastomotic Device for
Ferromagnetism. Journal of Reconstructive Microsurgery 13:8, 1997.

2. Caution needed when performing MRI scans on patients with
aneurysm clips. FDA Medical Bulletin Volume 23, Number 2,
June 1993.



DEFINICIONES DE SIMBOLOS:
Los siguientes simbolos y definiciones pertenecen Ginicamente al
dispositivo GEM COUPLER:

}:@ Tamaiio del dispositivo GEM COUPLER
— (didmetro interior de los anillos COUPLER)
@ No reutilizable

Usar segun fecha

sremue] 7 |

®

Los siguientes simbolos y definiciones pertenecen al sistema y
dispositivo GEM COUPLER:

Be

Fabricado en los EE.UU.
CONTENT] Contenido

Esterilizado empleando irradiacion

No utilizar si la barrera de esterilizacion del
producto o su embalaje se encuentran dafiados.

Consultar instrucciones de uso

Este producto y su embalaje no contienen latex
de goma natural
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PRECAUCION: Las leyes federales de EE.UU.
restringen este dispositivo a la venta por parte de
un médico o por orden de un médico.

Rx Only

Numero de catilogo
Numero de lote
Nuamero de pieza

PN
Nuamero de seguimiento
Codigo interno
|"I Fabricante
DESCRIPCION:
El sistema y dispositivo microvascular anastomético COUPLER
de Synovis MCA GEM se ha diseiiado especificamente para su
uso en la anastomosis de vasos sanguineos.

Los anillos del dispositivo microvascular anastomético
COUPLER de GEM estan hechos de polietileno de alta densidad
y alfileres de acero inoxidable quirdrgico. Una tapa protectora y
un ensamble de la mordaza protegen los anillos y permiten una
facil carga en el instrumento anastomético. Tanto la tapa
protectora como el ensamble de la mordaza son desechables. El
dispositivo COUPLER anastomético microvascular de GEM es

TONVdS3



de un solo uso y esta disponible en varios tamafios.

El sistema COUPLER anastomético microvascular de GEM se
compone de un instrumento anastomotico reutilizable (acero
inoxidable quirdrgico, titanio y aluminio anodizado de capa
gruesa), férceps COUPLER reutilizable (acero inoxidable
quirtdrgico), un indicador de medida de vasos de doble cara
reutilizable (acero inoxidable quirtrgico) y una bandeja de
esterilizacion (aluminio anodizado). El sistema COUPLER
microvascular anastomético de GEM se encuentra disponible
como sistema completo o como piezas por separado.

INDICACIONES DE USO:

Se pretende utilizar el dispositivo COUPLER anastomético
microvascular de GEM en la anastomosis de venas y arterias, la
cual se encuentra normalmente en procedimientos
microquirdrgicos.

El dispositivo COUPLER anastomético microvascular de GEM
estd destinado a la utilizacién en venas y arterias con un didmetro
exterior de 0,8 mm como minimo, 4,3 mm como maximo y un
grosor de pared de 0,5 mm o menos. El grado de espasmo y la
elasticidad del vaso deben tenerse en cuenta a la hora de elegir el
tamaio de dispositivo COUPLER que debe utilizarse. Utilice un
indicador de medida de vasos de GEM para calcular el didmetro
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EXTERIOR del vaso, lo cual le permitira seleccionar un tamaio
adecuado de dispositivo COUPLER.

AVISO: Calcule la medida del vaso para escoger un tamafio de
COUPLER adecuado por medio del indicador de medida de
vasos GEM. En una anastomosis término-terminal, los dos
términos del vaso deben ser, aproximadamente, del mismo
tamaio que el didmetro interior del dispositivo COUPLER que se
esté utilizando. En una anastomosis término-lateral, la abertura
realizada en el vaso lateral debe ser, aproximadamente, del mismo
tamaio que el didmetro interior del dispositivo COUPLER que se
esté utilizando. Si el tamaio del vaso terminal estd fuera de los
limites especificados, no utilice el dispositivo COUPLER para
nivelar los vasos.

CONTRAINDICACIONES:

El dispositivo COUPLER no estd indicado para el uso en pacientes
que presenten condiciones que normalmente excluyan la reparacion
microvascular por medio de sutura. Ejemplos de dichas
condiciones son, entre otros:

ePreexistencia o sospecha de existencia de enfermedad vascular
periférica,
elrradiaciéon en curso del drea de reconstruccion,



eInfeccion clinica del drea de reconstruccion,

eInfeccion prevista debido a una contaminacion severa del drea de
reconstruccion,

eFriabilidad del tejido vascular debido a condiciones escleréticas,

eDiabetes melitos simultinea, o

eTerapia corticoesteroidal simultinea

ADVERTENCIAS:

*No utilizar el indicador de medida de vasos para calcular la
medida del vaso podra derivar en la utilizacién de un tamaio
inadecuado de dispositivo COUPLER. Utilizar un anillo
demasiado grande para el vaso podrd derivar en tensién o rotura
de la pared del vaso y en anastomosis incorrecta. Utilizar un anillo
demasiado pequeiio para el vaso podrd estrechar en exceso el vaso
y originar trombosis o separacién entre anillos.

*No apretar las mordazas COUPLER con un hemostato o un
instrumento similar antes de la eyeccién de los anillos unidos
podrié derivar en un ajuste de friccion inadecuado y una posible
separacion de anillos. Revise la zona anastomética para
asegurarse de que la anastomosis se ha completado de un modo
satisfactorio.

*El dispositivo COUPLER se suministra esterilizado y es de un
solo uso. No reesterilice ni reutilice el dispositivo COUPLER.
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*No utilice el dispositivo COUPLER si el embalaje parece estar
dafiado o manipulado.

*No se ha demostrado la seguridad del uso del dispositivo
COUPLER para anastomosis de estructuras tubulares que no
sean venas y arterias.

*No se ha demostrado la seguridad del uso del dispositivo
COUPLER para anastomosis de vasos en crecimiento de nifios y
adolescentes. No destinado a uso fetal.

*No se ha demostrado la seguridad en una anastomosis de
dispositivos COUPLER aproximados, reabiertos y aproximados
nuevamente. Cuando se desea la reaproximacion de la
anastomosis, se debe retirar el vaso de cada anillo y utilizar un
dispositivo COUPLER nuevo.

¢ Antes de utilizarlos, el instrumento anastomatico, el indicador
de medida del vaso, los forceps COUPLER y la bandeja de
esterilizacion deben esterilizarse.

¢ Antes de utilizarlos, el instrumento anastomatico, el indicador
de medida del vaso, los forceps COUPLER y la bandeja de
esterilizacion deben inspeccionarse cuidadosamente. No deben
utilizarse instrumentos dafiados o que necesiten reparacion.

* Al realizar una anastomosis término-lateral con este dispositivo
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COUPLER, el lumen del vaso “lateral” se estrecha ligeramente. Por
esta razon, al finalizar un procedimiento asi, el didmetro del vaso
“lateral” debe ser mayor que el del vaso “terminal”. La abertura
realizada en el vaso lateral debe ser, aproximadamente, del
mismo tamaio que el didmetro interior del dispositivo
COUPLER que se esté utilizando.

PRECAUCIONES:

eLa utilizacién del dispositivo COUPLER implica posibles
riesgos asociados normalmente a cualquier dispositivo
implantado, p. ¢j. infeccion, perforacion o laceracion de los vasos,
erosion, rechazo a los implantes o desplazamiento/migracion del
dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO:

Estas Instrucciones de uso se han disefiado para la correcta
utilizacion de este dispositivo. No estdn destinadas a servir como
referencia para téenicas quirdrgicas,ni a sustituir protocolos
institucionales o juicios clinicos profesionales de cara al cuidado
del paciente.

Es responsabilidad del médico informar al paciente de que se le
estdn realizando implantes permanentes que contienen
componentes metélicos (alfileres de acero inoxidable quirtrgico).
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Los dispositivos COUPLER se han evaluado con un campo
magnético Tesla 1,5 y no se han observado cambios de
desplazamiento en ninguno de los tres planos ortogonales.! Los
alfileres de acero inoxidable de los dispositivos COUPLER son
nominalmente no-ferromagnéticos. Sin embargo, la administracion
de farmacos y alimentos de EE.UU. (FDA) ha recomendado que
cualquier dispositivo médico implantado que contenga
componentes metélicos incluya:

*Documentacion acerca de la identidad del implante en la historia
clinica (fabricante, nimero del modelo, niimero de lote, de serie
y marcas identificativas, si las hubiera).

eDocumentacion acerca de la técnica y los resultados de cualquier
prueba de magnetismo realizada en el implante, o indicacion de
que no se realizaron tales pruebas.

eEducacion del paciente en relacion al implante en particular y
recomendacion de tarjeta de alerta médica identificatoria,
brazalete o collar que caracterice el dispositivo implantado.?

Tamafio del Coupler de 3 mm o menor:

Anastomosis término-terminal:
Movilice, por medio de una técnica microquirdrgica convencional,
un minimo de 1 cm del término de cada vaso. Suelte el/los vaso/s



vasculares con la ayuda de pinzas vasculares y riegue las aberturas
del/de los vaso/s. El COUPLER necesita una mayor parte de vaso
libre al alcance de las pinzas que una reparacion de sutura
convencional.

1. Tras una suave dilatacion, calcule el didmetro exterior de cada
vaso por medio del indicador de medida de vasos. Las gufas
circulares del indicador no deben situarse dentro del lumen del
vaso (Véase Figura 1). Si existen diferencias en el tamaio de los
vasos, utilice la medida del vaso mds pequefio para escoger el
dispositivo COUPLER adecuado. El grado de espasmo y la
elasticidad del vaso deben tenerse en cuenta a la hora de elegir
el tamaiio de dispositivo COUPLER que debe utilizarse.

. Escoja el dispositivo COUPLER del tamaio adecuado. Los dos
términos del vaso deben ser aproximadamente del mismo
tamafio que el didmetro interior del dispositivo COUPLER
seleccionado.

[
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. Retire la tapa de la bandeja exterior y retire asépticamente la
bandeja interior. La bandeja interior podré colocarse en el
campo esterilizado. Revise la bandeja interior. No utilice la
bandeja interior si se encuentra dafiada o los precintos no estin
intactos. Retire la tapa de la bandeja interior.

4. Gire completamente la perilla del instrumento anastomético
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hacia la izquierda. Posteriormente, inserte el COUPLER en el
instrumento anastomotico. Las flechas indicadoras de
coincidencia del dispositivo COUPLER Yy el instrumento
anastomdtico deben estar sefialindose mutuamente en el
momento de la carga (Véanse Figuras 2 y 3). Para una carga
correcta, asegiirese de que escucha un clic.

. Retire el dispositivo COUPLER de la cubierta protectora

extrayéndolo con firmeza del instrumento anastomético (Véase
Figura 4).

. Compruebe que ambos anillos estan situados en la parte inferior

de la parte en forma de U de la mordaza (Véanse Figuras Sa 'y 5b).

. Coloque el instrumento anastomético en sentido perpendicular

al/a los vaso/s, con el ensamble de la mordaza COUPLER cerca
de los términos de los dos vasos. Extraiga un término del vaso a
través de uno de los anillos COUPLER utilizando el f6rceps
microquirtrgico (Véase Figura 6).

. Extraiga una porcion de uno a dos alfileres aproximadamente

de didmetro de la pared del vaso y de la capa intima, evértalo 90
grados y atraviéselo con un alfiler. Con un procedimiento
triangular, atraviese el vaso con firmeza con el resto de alfileres,
hasta completar los tres alfileres (Véase figura 7). Finalice la
colocacion del vaso en el anillo atravesando el vaso con los tres
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alfileres intermedios restantes (Véase Figura 8). Asegurese de
que tanto la pared del vaso como la capa intima estin
totalmente atravesadas por cada alfiler para reducir el riesgo de
trombosis. Si la pared del vaso sufre una rotura al atravesarlo,
retire el vaso, recorte el término y repita el procedimiento.
Véase la Figura 9 como ejemplo de qué significa atravesar
incorrectamente el vaso.

. Repita los pasos 7 y 8 para atravesar el término del otro vaso

sobre el segundo anillo COUPLER.

10. Cuando los términos de ambos vasos estén correctamente

—
—_

12

atravesados, compruebe que ambos anillos estdn situados en la

parte inferior de la parte en forma de U de la mordaza (Véanse

Figuras 5a y 5b). Una los anillos girando la perilla del
instrumento anastomatico hacia la derecha (Véanse Figuras 10
y 11). Gire la perilla solo hasta que la barra eyectora haya
comenzado a mover los anillos ahora unidos.

. Antes de eyectar los anillos unidos, apriete suavemente el término
de las mordazas yuxtapuestas con un hemostato pequeno (Véase
Figura 12) para garantizar la aproximacién de los anillos y un
ajuste de friccién perfecto. Gire el instrumento anastomético
mas hacia la derecha para eyectar los anillos unidos.

. Revise la anastomosis antes de abrir las pinzas vasculares por

medio del microscopio. Retire las pinzas e inspeccione la zona
anastomdtica para asegurarse de que la anastomosis se ha
completado satisfactoriamente (vaso sin obstrucciones y sin
goteo).

13. Para retirar el ensamble de la mordaza, gire la perilla del
instrumento anastomatico totalmente hacia la izquierda
(Véase Figura 13). Pulse el botén de liberacion que se
encuentra cerca de la aguja del instrumento anastomdtico y
retire el ensamble de la mordaza (Véase Figura 14).

14. Enjuague con agua el instrumento anastomético después de
utilizarlo.

Tamaiio del Coupler de 3,5 mm o mayor:

Anastomosis término-terminal:
De 1. a 7. Siga las mismas instrucciones que para la anastomosis
término-terminal con tamafio del Coupler de 3 mm o menor

(Pasos del 1 al 7).

8. Extraiga una porcién de uno a dos alfileres aproximadamente
de didmetro de la pared del vaso y de la capa intima, evértalo 90
grados y atraviéselo con el alfiler mas cercano a la parte abierta
del ensamble de la mordaza (el término abierto de la parte con
forma de U de la mordaza). Atraviese el lado opuesto del vaso
abriendo la pinza directamente desde el alfiler inicial. A



continuacion, atraviese el vaso con los alfileres situados cerca de
los laterales del anillo, manteniendo, en la mayor medida posible,
la misma distancia entre los cuatro alfileres (Véase Figura 15).
Continte con la colocacién del vaso en el anillo, atravesando el
vaso con los dos alfileres restantes cerca del término abierto del
ensamble de la mordaza. Finalice atravesando el vaso con los
dos ultimos alfileres cerca de la parte inferior del ensamble de
la mordaza (parte inferior de la parte con forma de U de la
mordaza): este Gltimo paso evita que el anillo se separe del
ensamble de la mordaza de forma prematura (Véase Figura
16). Asegurese de que tanto la pared del vaso como la capa
intima estén totalmente atravesados por cada alfiler para
reducir el riesgo de trombosis. Si la pared del vaso sufre una
rotura al atravesarlo, retire el vaso, recorte el término y repita el
procedimiento. Véase la Figura 17 como ejemplo de qué
significa atravesar incorrectamente el vaso.

De 9. a 14. Siga las mismas instrucciones que para la anastomosis

término-terminal con tamafio del Coupler de 3 mm o menor
(Pasos del 9 al 14).

Todos los tamafios de COUPLER:

A

is término-lateral:

Movilice, por medio de una técnica microquirdrgica convencional,
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un minimo de 1 cm del vaso “terminal”. Suelte el vaso y riegue el
lumen del vaso. Movilice, como minimo, 2 cm del vaso “lateral” y
suelte el vaso.

. Al realizar una anastomosis término-lateral con este dispositivo

COUPLER, el lumen del vaso “lateral” se estrecha ligeramente.

Por esta razon, al finalizar un procedimiento asi, el didmetro
del vaso “lateral” debe ser mayor que el del vaso “terminal”.

[

Haga una estimacién del didmetro exterior del vaso “terminal”
utilizando el indicador de medida de vasos. Las guias circulares
del indicador no deben situarse dentro del lumen del vaso
(Véase Figura 1).

. Escoja el dispositivo COUPLER del tamano adecuado.

ESE

. Retire la tapa de la bandeja exterior y retire asépticamente la
bandeja interior. La bandeja interior podra colocarse en el
campo esterilizado. Revise la bandeja interior. No utilice la
bandeja interior si se encuentra dafiada o los precintos no estan
intactos. Retire la tapa de la bandeja interior.

w

. Gire completamente la perilla del instrumento anastomético
hacia la izquierda. Posteriormente, inserte el COUPLER en
el instrumento anastomético. Las flechas indicadoras de
coincidencia del dispositivo COUPLER Yy el instrumento
anastomgtico deben estar sefialindose mutuamente en el
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momento de la carga (Véanse Figuras 2 y 3). Para una carga
correcta, asegiirese de que escucha un clic.

6. Retire el dispositivo COUPLER de la cubierta protectora
extrayéndolo con firmeza del instrumento anastomético (Véase
Figura 4).

7. Compruebe que ambos anillos estin situados en la parte inferior

de la parte en forma de U de la mordaza (Véanse Figuras Sa 'y 5b).

o

. Coloque el tirador del instrumento anastomético en
perpendicular a la direccion del vaso “terminal”. Coloque el
vaso “terminal” sobre un anillo como se describe en los Pasos 7
y 8 de las instrucciones para una anastomosis término-terminal
del tamafio adecuado del COUPLER.

el

. Realice una incision transversal en el vaso “lateral” de una
longitud no mayor a la del didmetro interno del dispositivo
COUPLER seleccionado. Deslice las pinzas a la vez
ligeramente para eliminar tensién y abrir la incision (Véase
Figura 18). Riegue el lumen del vaso a través de la abertura
realizada.

10. Agarre, por medio de férceps microquirdrgicos, la pared del
vaso y la capa intima cerca de un término de la incision
transversal y extraigalas a través del anillo restante. Everta la
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pared del vaso y la capa intima 180 grados y atraviese el vaso
primero con los alfileres situados mds cerca del término de la
incision (Véase Figura 19).

. Proceda de modo similar en el término opuesto de la incisién,

atravesando la pared del vaso y la capa intima con los alfileres
situados mds cerca del término de la incision (Véase Figura 20a
para los tamanos de COUPLER de 3 mm y menores, y la
Figura 20b para tamafos de COUPLER de 3,5 mm y
mayores). Complete el procedimiento de atravesar los vasos
evertiendo el vaso en los alfileres restantes (Véase Figura 21a
para tamafos de COUPLER de 3 mm y menores, y la Figura
21b para tamafios de COUPLER de 3,5 mm y mayores).
Asegurese de que tanto la pared del vaso como la capa intima
estan totalmente atravesadas por cada alfiler.

. Una los anillos girando la perilla del instrumento hacia la

derecha, SOLO hasta que la barra eyectora haya comenzado a
mover los anillos ahora unidos. Sujete el instrumento de tal
manera que el anillo atravesado “terminal” se acerque al anillo
atravesado “lateral” durante la aproximacién (Véase Figura 22).

. Antes de eyectar los anillos unidos, apriete el término de las

mordazas yuxtapuestas con un hemostato pequefio (Véase
Figura 23) para garantizar la aproximacién de los anillos y un



fuerte ajuste de friccién. Gire el instrumento anastomético mas
hacia la derecha para eyectar los anillos unidos.

14. Revise la anastomosis antes de abrir las pinzas vasculares por
medio del microscopio. Retire las pinzas e inspeccione la zona
anastomdtica para asegurarse de que la anastomosis se ha
completado satisfactoriamente (vaso sin obstrucciones y sin
goteo).

15. Para retirar el ensamble de la mordaza, gire la perilla del
instrumento anastomatico totalmente hacia la izquierda
(Véase Figura 13). Pulse el botén de liberacion que se
encuentra cerca de la aguja del instrumento anastomdtico y
retire el ensamble de la mordaza (Véase Figura 14).

16. Enjuague con agua el instrumento anastomoético después de
utilizarlo.

INSTRUCCIONES ESPECIALES:

Instrumento anastomético:

Antes de cargar el COUPLER en el instrumento anastomdtico:
Examine las condiciones y el movimiento del instrumento
anastomotico para garantizar un libre y ficil movimiento de la
perilla y el botén de liberacién. No utilizar un instrumento
anastomotico correctamente limpio y lubricado puede derivar en

fallos en el instrumento.

Limpieza de los instrumentos COUPLER
Se recomienda que cada centro incluya esta informacién en los
procedimientos de mantenimiento.

eLimpie cada herramienta hasta eliminar la sangre y los desechos
después de cada uso. Para ello, utilice un detergente neutro (pH

7-10).

¢Cepille cada herramienta con un cepillo suave. Ponga especial
atencion en los lugares donde se puedan acumular restos.

eEvite utilizar materiales d4speros que puedan rallar o estropear la
superficie de los instrumentos.

eLave los instrumentos a fondo con agua corriente. Aplique una
fina corriente en chorro a través del orificio del término de la
perilla del instrumento anastomatico y pulse el botén de
liberacién durante el lavado para garantizar la limpieza de todas
las superficies del instrumento.

*Coloque los instrumentos en un limpiador ultrasénico. Utilice
una solucién de limpieza neutra (pH 7-10) y limpie
ultrasénicamente durante 15 minutos. Lave a fondo el
instrumento anastomético de nuevo, aplicando una fina
corriente en chorro de agua a través del orificio del término de la
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perilla del instrumento anastomatico.

eSeque los instrumentos después de lavarlos. Asegtrese de que
todos los restos visibles se han eliminado para garantizar la
calidad permanente de los instrumentos.

eLubrique el instrumento anastomético limpio (perilla incluida)
con un lubricante hidrosoluble, antes de esterilizarlo. No limpiar
ni lubricar el instrumento anastomético como se indica puede
derivar en un fallo del instrumento.

ESTERILIZACION:

El instrumento anastomético, el indicador de medida del vaso, los
forceps COUPLER vy la bandeja de esterilizacion se suministran
sin esterilizar y deben esterilizarse antes de su utilizacién.

AUTOCLAVES DE GRAVEDAD
Temperatura Tiempo de exposicién recomendado
(no tiempo de ciclo completo)

15 minutos (envuelto o no envuelto)
3 minutos (no envuelto)

10 minutos (envuelto)

AUTOCLAVES PRE-VACIO

Temperatura

250 °F (121 °C)
270 °F (132 °C)

Tiempo de exposicion recomendado
(no tiempo de ciclo completo)
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270 °F - 273 °F (132 °C - 134 °C) 3-5 minutos (no envuelto)
4-5 minutos (envuelto)
Se recomienda que cada centro establezca la eficacia de su

procedimiento de esterilizacion.

SERVICIO:

Para ponerse en contacto con el servicio técnico o al cliente:
Teléfono: + 205.941.0111 o 1.800.510.3118 (Solo EE.UU.)
Fax: + 205.941.1522

Pagina Web: synovismicro.com

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Se recomienda la conservacién a temperatura ambiente controlada

68-77 °F (20-25 °C).

CLAUSULA DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD
DE GARANTIAS:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., (SMCA), filial de
Synovis Life Technologies, Inc., garantiza que se ha observado un
cuidado razonable en la fabricacion de este dispositivo. Esta
garantia excluye y sustituye a todas las demds garantias, ya sean
expresas, implicitas, escritas u orales, incluyendo, entre otras,
cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad.



Debido a este hecho, y dado que SMCA no tiene control alguno
sobre las condiciones en las que se emplea este dispositivo, el
diagnoéstico del paciente, los métodos de administracion o sobre
su manejo una vez que deja de estar en su poder, SMCA no
garantiza un efecto positivo o un efecto negativo tras su uso. El
fabricante no asume ninguna responsabilidad por cualquier
pérdida, dafo o gasto incidental o resultante que se derive directa
o indirectamente del uso de este dispositivo. SMCA sustituird
cualquier dispositivo que esté defectuoso en el momento del envio.
Ningtn representante de SMCA podra modificar ninguna de las
cldusulas anteriormente expuestas ni asumir ninguna
responsabilidad adicional en conexién con este dispositivo.

REFERENCIAS:

1. DeLacure M and Wang H: Magnetic Resonance Imaging
Assessment of a Microvascular Anastomotic Device for
Ferromagnetism. Journal of Reconstructive Microsurgery 13:8, 1997.

2. Caution needed when performing MRI scans on patients with
aneurysm clips. FDA Medical Bulletin Volume 23, Number 2,
June 1993.
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DEFINITIES VAN SYMBOLEN:
De volgende symbolen en definities hebben alleen betrekking op
het GEM COUPLER apparaat:

I@ Afmeting van het GEM COUPLER apparaat
— (binnenste diameter van de COUPLER ringen)

Niet opnicuw gebruiken
Gebruiken voor

STERILE n Gesteriliseerd met straling

@ Niet gebruiken als de sterilisatiebarriere of de

verpakking van het product is beschadigd.

De volgende symbolen en definities hebben betrekking op het
GEM COUPLER apparaat en systeem:

EE] Raadpleeg instructies voor gebruik
Dit product en de verpakking bevatten geen
natuurlijke rubberlatex
Vervaardigd in de vs
Inhoud

OPGELET: De federale (Amerikaanse)
wetgeving beperken de verkoop van dit
instrument tot artsen of in opdracht van artsen.

Rx Onl

<

Y
m
iy

Catalogusnummer
Partijnummer
Onderdeelnummer
Trackingnummer
Interne code

Producent

EcZ2f

BESCHRIJVING:

Het Synovis MCA GEM microvasculair anastomotisch
COUPLER apparaat en systeem werden specifick ontworpen
voor gebruik bij de anastomose van bloedvaten.

De ringen van het GEM microvasculair anastomotisch
COUPLER apparaat zijn vervaardigd uit hoge-dichtheid
polyethyleen en roestvast stalen pennen voor chirurgisch gebruik.
Een beschermdeksel en klem-samenstel beschermen de ringen en
maken een vlotte lading mogelijk op het anastomotisch
instrument. Zowel het beschermdeksel als het klem-samenstel
zijn wegwerpbaar. Het GEM microvasculair anastomotisch



COUPLER apparaat is bestemd voor eenmalig gebruik en is
beschikbaar in diverse afmetingen.

Het GEM microvasculair anastomotisch COUPLER systeem
bestaat uit een herbruikbaar anastomotisch instrument (roestvast
staal voor chirurgisch gebruik, titanium en van een harde bekleding
voorZien, geanoniseerd aluminium), een herbruikbare COUPLER
forceps (roestvast staal voor chirurgisch gebruik), een herbruikbaar
instrument voor vaatmeting met dubbel uiteinde (roestvast staal
voor chirurgisch gebruik) en een sterilisatieschaal (geanoniseerd
aluminium). Het GEM microvasculair anastomotisch COUPLER
systeem is verkrijgbaar als volledig systeem of als afzonderlijke
onderdelen.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK:

Het GEM microvasculair anastomotisch COUPLER apparaat is
bestemd voor gebruik bij de anastomose van aders en slagaders
die gewoonlijk worden aangetroffen bij microchirurgische
procedures.

Het GEM microvasculair anastomotisch COUPLER apparaat is
bestemd voor gebruik met adres en slagaders met een buitenste
diameter van minimaal 0,8 mm en maximaal 4,3 mm en een
wanddikte van 0,5 mm of minder. Bij het kiezen van de afmeting

61

van het te gebruiken COUPLER apparaat dient rekening te
worden gehouden met de mate van vaatkramp en de elasticiteit
van het bloedvat. Gebruik een GEM instrument voor vaatmeting
om de BUITENSTE diameter van het bloedvat te bepalen voor
selectie van een geschikte afmeting van het COUPLER apparaat.

OPMERKING: Bepaal voor het bloedvat de geschikte COUPLER
afmeting door middel van een GEM instrument voor vaatmeting.
In een einde-cinde anastomose dienen de twee bloedvatuiteinden
ongeveer dezelfde grootte te hebben als de binnenste diameter
van het gebruikte COUPLER apparaat. In een einde-zijkant
anastomose dient de opening die wordt aangebracht in de zijkant
van het bloedvat ongeveer dezelfde grootte te hebben als de
binnenste diameter van het gebruikte COUPLER apparaat. Als
de afmeting van het uiteinde van het bloedvat zich buiten het
vastgelegde bereik bevindt, gebruik het COUPLER apparaat dan
niet om de bloedvaten te verbinden.

CONTRA-INDICATIES:

Het COUPLER apparaat is niet geindiceerd voor gebruik bij
patiénten met aandoeningen die gewoonlijk microvasculair
herstel met hechttechniek uitsluiten. Voorbeelden van dergelijke
aandoeningen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
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*Reeds bestaande of vermoede perifere vasculaire Zickte,

ePeriode van bestraling van het te reconstrueren gebied,

eKlinische infectie van het te reconstrueren gebied,

eVerwachte infectie als gevolg van significante contaminatie van
het te reconstrueren gebied,

*Brosheid van het vasculaire weefsel als gevolg van sclerotische
aandoeningen,

*Gelijktijdige diabetes mellitus, of

*Gelijktijdige behandeling met corticosteroiden

WAARSCHUWINGEN:

eIndien er geen instrument voor vaatmeting wordt gebruikt om de
afmeting van het bloedvat te bepalen, kan dit leiden tot een
foutieve afmeting van het COUPLER apparaat. Gebruik van een
ring die te groot is voor het bloedvat kan leiden tot spanning of
scheuring van de wand van het bloedvat en een compromitterende
anastomose. Gebruik van een ring die te klein is voor het bloedvat
kan het bloedvat te sterk vernauwen en leiden tot trombose of
afscheiding van de ring.

*Als v6or de ejectie van de gekoppelde ringen de COUPLER
klemmen onvoldoende worden aangespannen met een
hemostaat of een gelijkaardig instrument, kan dit leiden tot
onvoldoende drukkcontact en mogelijk afscheiding van de ring.
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Controleer de anastomotische verbinding om na te gaan of de
anastomose goed is uitgevoerd.

eHet COUPLER apparaat wordt steriel geleverd en is bedoeld
voor eenmalig gebruik. Het COUPLER apparaat mag niet
opnieuw worden gesteriliseerd of hergebruikt.

*Gebruik het COUPLER apparaat niet als de verpakking
beschadigd of niet intact blijkt.

*Veilig gebruik van het COUPLER apparaat voor de anastomose
van andere buisvormige structuren dan aders en slagaders werd
niet onderzocht.

*Veilig gebruik van het COUPLER apparaat voor de anastomose
van groeiende bloedvaten bij kinderen en adolsescenten werd
niet onderzocht. Niet bestemd voor foetaal gebruik.

*De veiligheid van een anastomose met COUPLER apparaten die
werden gesloten, opnieuw geopend en hersloten werd niet
aangetoond. Wanneer hersluiting van de anastomose gewenst is,
dient het bloedvat van elke ring te worden verwijderd en moet
een niecuw COUPLER apparaat worden gebruikt.

eHet anastomotisch instrument, het instrument voor vaatmeting,
de COUPLER forceps en de sterilisatieschaal dienen vé6r
gebruik te worden gesteriliseerd.



eHet anastomotisch instrument, het instrument voor vaatmeting,
de COUPLER forceps en de sterilisatieschaal dienen voor
gebruik zorgvuldig te worden gecontroleerd. Instrumenten die
beschadigd zijn en/of dienen te worden hersteld, mogen niet
worden gebruikt.

Bij het uitvoeren van einde-zijkant anastomose met dit COUPLER
apparaat, is het lumen van het ‘zijkant’-bloedvat licht vernauwd.
Daarom dient bij het uitvoeren van een dergelijke procedure de
diameter van het ‘zijkant’-bloedvat groter te zijn dan die van het
‘einde’-bloedvat. De opening die in het zijkant-bloedvat wordt
aangebracht dient ongeveer even groot te zijn als de binnenste
diameter van het gebruikte COUPLER apparaat.

LET OP:

*Gebruik van het COUPLER apparaat omvat mogelijke risico’s
die gewoonlijk zijn geassocicerd met elk geimplanteerd
apparaat, bv. infectie, perforatie of laceratie van bloedvaten,
erosie, afstoting van het implantaat of verplaatsing/migratie
van het apparaat.

GEBRUIKSINSTRUCTIES:
Deze gebruiksaanwijzing is opgesteld voor het juiste gebruik
van dit apparaat. Hij is niet bedoeld als verwijzing naar cen
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chirurgische techniek, als vervanging van institutionele
protocollen of professionele klinische beoordeling met
betrekking tot patiéntenzorg.

Het is de verantwoordelijkheid van de arts om de patiént ervan
op de hoogte te brengen dat hij/zij permanente implantaten krijgt
die metalen onderdelen bevatten (roestvast stalen pennen voor
chirurgisch gebruik). De COUPLER apparaten werden
geévalueerd met een magnetisch veld van 1,5 Tesla en er werd
geen verplaatsing waargenomen in elk van de drie orthogonale
vlakken.! De roestvast stalen pennen in de COUPLER apparaten
zijn nominaal ferromagnetisch. De Amerikaanse Food and Drug
Administration (FDA) beveelt voor elk te implanteren medisch
apparaat met metalen onderdelen echter de volgende maatregelen
aan:

eOpname in het officiéel medisch dossier van de identiteit van het
implantaat (fabrikant, modelnummer, partij- en serienummers
en identificatietekens, indien aanwezig).

eDocumentatie van de techniek en de resultaten van elke
magnetische test die op het implantaat werd uitgevoerd, of
vermelding dat er geen test werd uitgevoerd.

eInformeren van de patiént over het specifieke implantaat en
aanbevelingen voor het dragen van een medische identificatickaart,
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armband of halsketting waarop het geimplanteerde apparaat is
beschreven.?

COUPLER afmeting van 3,0 mm of kleiner:

Einde-einde anastomose:

Mobiliseer, door middel van een conventionele microchirurgische
techniek, minimaal 1 cm van elk bloedvatuiteinde. Klem, met
behulp van vaatklemmen, het bloedvat (de bloedvaten) af en spoel
de openingen van het bloedvat. De COUPLER vereist een grotere
hoeveelheid vrij bloedvat tussen de klemmen dan een
conventionele hechting.

1. Meet, na voorzichtig uitrekken, de buitenste diameter van elk
bloedvat door middel van het instrument voor vaatmeting. De
ronde geleiders op het meetinstrument mogen niet in het lumen
van het bloedvat worden gebracht (Zie figuur 1). Als er een
verschil in afmeting bestaat tussen de twee bloedvaten, gebruik
dan de afmeting van het kleinste bloedvat om het geschikte
COUPLER apparaat te kiezen. Er dient voor het kiezen van
het te gebruiken COUPLER apparaat rekening te worden
gehouden met de mate van vaatkramp en de elasticiteit van het

bloedvat.

2. Kies de juiste afmeting voor het COUPLER apparaat. Beide
bloedvateinden dienen ongeveer dezelfde afmeting te hebben
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als de binnenste diameter van het gekozen COUPLER
apparaat.

o9

Verwijder het deksel van de buitenste schaal en verwijder de
binnenste schaal op een aseptische manier; de binnenste schaal
mag in het steriele veld worden geplaatst. Controleer de
binnenste schaal. Gebruik de binnenste schaal niet als deze is
beschadigd of als de verzegelingen zijn verbroken. Verwijder
het deksel van de binnenste schaal.

-~

. Draai de knop van het anastomotisch instrument volledig tegen
de wijzers van de klok in, en breng vervolgens de COUPLER
in het anastomatisch instrument. De overeenkomende
indicatorpijlen op het COUPLER apparaat en het
anastomatisch instrument dienen tijdens het laden tegenover
elkaar te staan (Zie figuren 2 & 3). Voor een juiste lading dient u
een hoorbare klik te horen.

w

. Verwijder het COUPLER apparaat van het beschermdeksel
door het krachtig weg te trekken van het anastomatisch
instrument (Zie figuur 4).

o

. Ga visueel na of beide ringen zich op onderaan het U-gedeelte
van de klem bevinden (Zie figuren 5a & 5b).

7. Plaats het anastomatisch instrument loodrecht op het bloedvat



(de bloedvaten), met het COUPLER klem-samenstel nabij de
twee bloedvatuiteinden. Trek het einde van één bloedvat door
een van de COUPLER ringen met behulp van de
microchirurgische forceps (Zie figuur 6).

o

. Neem een stukje weg van ongeveer één tot twee pen-diameters
van de vaatwand en de wandbekleding, keer 90 graden naar
buiten en spiets dit op de pen. Spiets, op een driezijdige wijze,
het bloedvat stevig op elke andere pen, zodat de drie pennen
worden ingebracht (Zie figuur 7). Voltooi de plaatsing van het
bloedvat op de ring door het bloedvat op de drie resterende
tussenliggende pennen te spietsen (Zie figuur 8). Zorg ervoor
dat de vaatwand en de binnenbekleding volledig op elke pen
zijn gespietst om het risico op trombose te verminderen. Als de
vaatwand tijdens het spietsen scheurt, verwijder dan het
bloedvat, snij het uiteinde af en herhaal de procedure. Voor
voorbeelden van een foutieve spietsing van het bloedvat, zie
figuur 9.

Nel

. Herhaal de Stappen 7 en 8 om het andere bloedvateinde op de
tweede COUPLER ring te spietsen.

10. Als beide bloedvatuiteinden op de juiste wijze zijn opgespietst,
ga dan visueel na of beide ringen zich onderaan het U-gedeelte
van de klem bevinden (Zie figuren 5a & 5b). Breng de ringen

samen (Zie figuren 10 & 11) door de het anastomatisch
instrument met de wijzers van de klok mee te draaien. Draai
aan de knop tot de ejectorstaaf net begint met het bewegen van
de gekoppelde ringen.

. Druk, alvorens de gekoppelde ringen te ejecteren, het uiteinde

van de samengebrachte klemmen voorzichtig dicht met een
kleine hemostaat (Zie figuur 12) teneinde een goede afsluiting
van de ring en een stevig drukcontact te verzekeren. Draai het
anastomatisch instrument verder met de wijzers van de klok
mee om de gekoppelde ringen te ejecteren.

. Controleer de anastomose onder de microscoop alvorens de

aderklemmen te openen. Verwijder de klemmen en controleer
de anastomotische plaats om na te gaan of de anastomose
perfect werd uitgevoerd (nict geobstrucerd bloedvat zonder

lekkage).

. Om het klemsamenstel te verwijderen, draai het

anastomotisch instrument volledig tegen de wijzers van de
klok in (Zie figuur 13). Druk op de vrijgaveknop die zich
bevindt nabij de pijl op het anastomotisch instrument en
verwijder het klemsamenstel (Zie figuur 14).

. Spoel het anastomotisch instrument na gebruik af met water.
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Coupler afmeting van 3,5 mm of groter:

Einde-einde anastomose:

1. tot 7. Volg dezelfde richtlijnen als voor de einde-einde
anastomose met de Coupler afmeting van 3,0 mm of kleiner
(Stappen 1 tot 7).

8. Neem een stukje weg van ongeveer één tot twee pen-diameters
van de vaatwand en de wandbekleding, keer 90 graden naar
buiten en spiets dit op de pen die zich het dichtst bij het open
gedeelte van het klemsamenstel bevindt (open uiteinde van het
U-gedeelte van de klem). Spiets de tegenoverliggende zijde van
de opening van het bloedvat op de pen recht tegenover de
initi€le pen. Spiets het bloedvat vervolgens op de pennen nabij
de zijkanten van de ring, waarbij het bloedvat zo gelijkmatig
mogelijk tussen de vier pennen wordt geplaats (Zie figuur 15).
Ga verder met het plaatsen van het bloedvat op de ring door
het bloedvat op de twee resterende pennen te spietsen nabij het
open uiteinde van het klemsamenstel. Voltooi door het
bloedvat op de laatste twee pennnen te spietsen nabij de
onderkant van het klemsamenstel (onderkant van het U-
gedeelte van de klem); deze laatste stap voorkomt dat de ring
vroegtijdig van het klemsamenstel glijdt (Zie figuur 16). Zorg
ervoor dat zowel de vaatwand als de binnenbekleding volledig

9.

op elke pen zijn gespietst om het risico op trombose te
verminderen. Als de vaatwand tijdens het spietsen scheurt,
verwijder dan het bloedvat, snij het uiteinde af en herhaal de
procedure. Voor voorbeelden van een foutieve spietsing van het
bloedvat, Zie figuur 17.

tot 14. Volg dezelfde richtlijnen als voor de einde-einde
anastomose met de Coupler afmeting van 3,0 mm of kleiner
(Stappen 9 tot 14).

Alle COUPLER afmetingen:

Einde-zijkant anastomose:
Mobiliseer, door middel van een conventionele microchirurgische

techniek, minimaal 1 cm van het ‘einde’-bloedvat. Klem het
bloedvat af en spoel het lumen van het bloedvat. Mobiliseer

minimaal 2 cm van het ‘zijkant’-bloedvat en klem het bloedvat af.

)

. Bij het uitvoeren van einde-zijkant anastomose met dit

COUPLER apparaat, is het lumen van het ‘zijkant’-bloedvat
licht vernauwd. Daarom dient bij het uitvoeren van een
dergelijke procedure de diameter van het ‘zijkant’-bloedvat
groter te zijn dan die van het ‘einde’-bloedvat.

Meet de buitenste diameter van het ‘einde’-bloedvat door
middel van het instrument voor vaatmeting. De ronde geleiders
op het meetinstrument mogen niet in het lumen van het
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bloedvat worden gebracht (Zie figuur 1).

. Kies de juiste afmeting voor het COUPLER apparaat.

Verwijder het deksel van de buitenste schaal en verwijder de
binnenste schaal op een aseptische manier; de binnenste schaal
mag in het steriele veld worden geplaatst. Controleer de
binnenste schaal. Gebruik de binnenste schaal niet als deze is
beschadigd of als de verzegelingen zijn verbroken. Verwijder
het deksel van de binnenste schaal.

. Draai de knop van het anastomotisch instrument volledig tegen de

wijzers van de klok in, en breng vervolgens de COUPLER in het
anastomatisch instrument. De overeenkomende indicatorpijlen
op het COUPLER apparaat en het anastomatisch instrument
dienen tijdens het laden tegenover elkaar te staan (Zie figuren

2 & 3). Voor een juiste lading dient u een hoorbare klik te horen.

Verwijder het COUPLER apparaat van het beschermdeksel
door het krachtig weg te trekken van het anastomatisch
instrument (Zie figuur 4).

. Ga visueel na of beide ringen zich op onderaan het U-gedeelte

van de klem bevinden (Zie figuren 5a & 5b).

. Plaats de handgreep van het anastomatisch instrument

loodrecht op het ‘cinde’-bloedvat. Plaats het ‘einde’-bloedvat op
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el

één ring zoals beschreven in de Stappen 7 en 8 voor einde-einde
anastomose met de juiste COUPLER afmeting.

. Maak een overdwarse incisie in het ‘zijkant’-bloedvat met een

lengte die niet groter is dan de binnenste diameter van het
gekozen COUPLER apparaat. Schuif de klemmen voorzichtig
naar elkaar om de spanning te verminderen en de incisie te
openen (Zie figuur 18). Spoel het lumen van het bloedvat door
de gecreéerde opening.

10. Grijp, met behulp van een microchirurgische forceps, de

vaatwand en de wandbekleding nabij het uiteinde van de
overdwase incisie en trek ze door de resterende ring. Keer de
vaatwand en de wandbekleding 180 graden naar buiten en
spiets het bloedvat eerst op de pennen nabij het incisie-uiteinde
(Zie figuur 19).

. Ga op dezelfde manier verder aan het tegenover liggende
uiteinde van de incisie door de vaatwand en de wandbekleding
op de pennen nabij het incisie-uiteinde te spietsen (Zie figuur
20a voor COUPLER afmetingen van 3,0 cm en kleiner; Zie
figuur 20b voor COUPLER afmetingen van 3,5 mm en
groter). Voltooi het spietsen door het bloedvat naar buiten te
keren over de resterende pennen (Zie figuur 21a voor
COUPLER afmetingen van 3,0 cm en kleiner; Zie figuur 21b
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voor COUPLER afmetingen van 3,5 mm en groter). Zorg
ervoor dat zowel de vaatwand als de binnenbekleding volledig
op elke pen zijn gespietst.

. Breng de ringen samen door de het instrument met de wijzers

van de klok mee te draaien, ALLEEN tot de injectorstaaf net
is begonnen met het bewegen van de gekoppelde ringen.
Houd het instrument zodanig dat de op het uiteinde van het
bloedvat gespietste ring bij de op de zijkant gespietste ring is
gebracht (Zie figuur 22).

. Druk, alvorens de gekoppelde ringen te ejecteren, het uiteinde

van de samengebrachte klemmen voorzichtig dicht met een
kleine hemostaat (Zie figuur 23) teneinde een goede afsluiting
van de ring en een stevig drukcontact te verzekeren. Draai de
knop van het instrument verder met de wijzers van de klok
mee om de gekoppelde ringen te ejecteren.

. Controleer de anastomose onder de microscoop alvorens de

aderklemmen te openen. Verwijder de klemmen en controleer
de anastomotische plaats om na te gaan of de anastomose
perfect werd uitgevoerd (niet geobstrueerd bloedvat zonder

lekkage).

. Om het klemsamenstel te verwijderen, draai het

anastomotisch instrument volledig tegen de wijzers van de

klok in (Zie figuur 13). Druk op de vrijgaveknop die zich
bevindt nabij de pijl op het anastomotisch instrument en
verwijder het klemsamenstel (Zie figuur 14).

16. Spoel het anastomotisch instrument na gebruik af met water.

SPECIALE INSTRUCTIES:

Anastomotisch instrument:

Alvorens de COUPLER op het anastomotisch instrument te laden:
Controleer de conditie en beweging van het anastomotisch
instrument om een vrije en vlotte beweging van de knop en de
vrijgifte-knop te verzekeren. Gebruik van een onvoldoende
gereinigd en gesmeerd anastomotisch instrument kan leiden tot
falen van het instrument.

Reinigen van de COUPLER apparaten
Het is voor elk instituut aanbevolen deze informatie in de
onderhoudsprocedures op te nemen.

eWas na elk gebruik de instrumenten met een neutraal (pH 7-10)
wasmiddel om bloed en weefselresten te verwijderen.

eSchrob elk instrument af met een zachte borstel. Schenk vooral
aandacht aan gebieden waar weefselresten zich kunnen
ophopen.



*Gebruik geen ruwe materialen die het oppervlak van de
instrumenten kunnen krassen of aantasten.

eSpoel de instrumenten grondig af met stromend water. Voer een
fijne straal door de opening in de knop van het anastomatisch
instrument en druk tijdens het spoelen op de vrijgave-knop
zodat het volledige oppervlak van het instrument wordt
gereinigd.

ePlaats de instrumenten in een ultrasonische reiniger met een
neutrale (pH 7-10) reinigingsoplossing en reinig gedurende
15 minuten ultrasonisch. Spoel het anastomotisch instrument
opnieuw grondig af, en voer een fijne straal water door de
opening in het uiteinde van de knop van het anastomotisch
instrument.

*Droog de instrumenten na het wassen af. Zorg ervoor dat alle
zichtbare bevuiling is verwijderd teniende de kwaliteit van het
instrument te behouden.

eSmeer v6or sterilisatie het gereinigde anatomotisch instrument
(inclusief de knop) in met een in water oplosbaar smeermiddel.
Als het anastomotisch instrument niet wordt gereinigd en
gesmeerd, kan dit leiden tot faling van het instrument.
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STERILISATIE:

Het anastomotisch instrument, het instrument voor vaatmeting,
de COUPLER forceps en de starilisatieschaal worden niet-steriel
geleverd en moeten v66r gebruik worden gesteriliseerd.

ZWAARTEKRACHT-AUTOCLAVEN

Temperatuur Aanbevolen blootstellingstijd
(niet de volledige cyclustijd)

250°F (121°C) 15 minuten (ingewikkeld of
niet-ingewikkeld)

270°F (132°C) 3 minuten (niet-ingewikkeld)
10 minuten (ingewikkeld)

PREVAC-AUTOCLAVEN

Temperatuur Aanbevolen blootstellingstijd

(niet de volledige cyclustijd)
270°F - 273°F (132°C - 134°C) 3 -5 minuten
(niet-ingewikkeld)

4 -5 minuten (ingewikkeld)
Het is voor elk instituut aanbevolen de doeltreffendheid van de
sterilisatieprocedure te controleren.
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DIENSTEN:

Voor klanten- of technische dienst, neem contact op met:
Telefoon: + 205.941.0111 of 1.800.510.3118 (Alleen in de VS)
Fax: + 205.941.1522

Website: synovismicro.com

BEWAARCONDITIES:
Aanbevolen bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur van

68-77°F (20-25°C).

GARANTIEDISCLAIMER:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., (SMCA), een
dochtermaatschappij van Synovis Life Technologies, Inc., garandeert
dat de nodige zorg werd besteed aan het vervaardigen van dit
apparaat. Deze garantie is exclusief en in plaats van alle andere
garanties, uitdrukkelijk, impliciet, schriftelijk of mondeling,
inclusief, maar niet beperkt tot enige impliciete garanties van
verkoopbaarheid of geschiktheid. Door dit feit en aangeZien

SMCA geen controle heeft over de omstandigheden waaronder

het instrument wordt gebruikt, de diagnose van de patient,
toedieningsmethoden of de behandeling van het instrument na
eigendom, garandeert SMCA geen goed effect of de onmogelijkheid
op een slecht effect na gebruik. De producent is niet aansprakelijk

70

voor enige incidentele of gevolgverlies, -schade of kosten die direct
of indirect voortkomen uit het gebruik van dit instrument. SMCA
zal alle instrumenten vervangen die defect bleken op het moment
van verzenden. Vertegenwoordigers van SMCA kunnen het eerder
genoemde niet wijzigen, de veronderstelling wekken van enige
aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid ten aanZien
van dit instrument.

REFERENTIES:

1. DeLacure M and Wang H: Magnetic Resonance Imaging
Assessment of a Microvascular Anastomotic Device for
Ferromagnetism. Journal of Reconstructive Microsurgery 13:8, 1997.

2. Caution needed when performing MRI scans on patients with
aneurysm clips. FDA Medical Bulletin Volume 23, Number 2,
June 1993.



SYMBOLDEFINITIONER:
Folgende symboler og definitioner vedrgrer kun GEM
COUPLER enheden:

@
P

GEM COUPLER enhedens stgrrelse
(COUPLER ringenes indvendige diameter)

M4 ikke genbruges

Anvendes for dato

sremue] 7 |

®

Fglgende symboler og definitioner vedrgrer GEM COUPLER
enheden og systemet:

BH
naturligt gummilatex

Fremstillet 1 USA
CONTENT] Indhold

Steriliseret ved bestraling

Mi ikke bruges, hvis produktets
sterilisationsbarriere eller dets emballage
er kompromitteret.

Konsulter betjeningsvejledningen

Dette produkt og dets emballage indeholder ikke
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FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lov ma
denne enhed kun szlges af en lege eller pa
ordinering af en lege.
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Katalognummer
Lotnummer
Delnummer
Sporingsnummer
Intern kode

Producent

EcZ2f

BESKRIVELSE:
Synovis MCA GEM mikrovaskulzr anastomotisk COUPLER
enhed og system er specielt udviklet til anlag af anastomose af

blodkar.

Ringene til GEM mikrovaskulzr anastomotisk COUPLER
enheden er fremstillet af polyethylen med hgj densitet og
stifter 1 kirurgisk rustfrit stdl. En beskyttelsesafdakning og
kabemontage beskytter ringene og lettereggr pasattelsen pa
anatostomoseinstrumentet. Bide beskyttelsesafdakningen og
kabemontagen er til engangsbrug. GEM mikrovaskular
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anastomotisk COUPLER enheden er til engangsbrug og fds i
forskellige storrelser.

GEM mikrovaskulzr anastomotisk COUPLER systemet bestar
af et genbrugeligt anastomoseinstrument (kirurgisk rustfrit stdl,
titanium og anodiseret aluminium med hard belzgning),
genbrugelig COUPLER tang (kirurgisk rustfrit stél), et
genanvendeligt dobbelt-ende kar-méleinstrument (kirurgisk
rustfrit stdl) og en steriliseringsbakke (anodiseret aluminium).
GEM mikrovaskulzr anastomotisk COUPLER systemet fds
som et komplet system eller som enkeltdele.

INDIKATIONER FOR BRUG:

GEM mikrovaskular anastomotisk COUPLER enheden er
beregnet til brug ved anastomose af vener og arterier, som man
almindeligvis ser under mikrokirurgiske indgreb.

GEM mikrovaskular anastomotisk COUPLER enheden er
beregnet til brug med vener og arterier, der har en udvendig
diameter pd mindst 0,8 mm og hgjst 4,3 mm og en vagtykkelse pd
0,5 mm eller derunder. Graden af karspasme og karrets elasticitet
bor overvejes, nir det vaelges hvilken storrelse COUPLER enhed,
der skal anvendes Brug et GEM kar-méleinstrument til at
approksimere karrets UDVENDIGE diameter med henblik pd
valg af en COUPLER enhed af passende stgrrelse.
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BEMARK: Approksimer karret til en passende COUPLER
storrelse ved hjelp af et GEM kar-méleinstrument. I en ende-til-
ende anastomose skal de to kar-ender vare af cirka samme
stgrrelse som den indvendige diameter af den COUPLER enhed,
der skal anvendes. I en ende-til-side anastomose skal den anlagte
abning pa side-karret vare af cirka samme stgrrelse som den
indvendige diameter af den COUPLER enhed, der skal bruges.
Hyvis endekarrets stgrrelse ligger uden for det angivne omfang,
méi COUPLER enheden ikke bruges til at ssmmenfgje karrene.

KONTRAINDIKATIONER:

COUPLER enheden er ikke indikeret til anvendelse i patienter, der
udviser tilstande, som normalt ville udelukke mikrovaskulaer
reparation med suturteknik. Eksempler pd sidanne tilstande
omfatter, men er ikke begranset til:

ePraxcksisterende eller mistzenkt perifer vaskular sygdom,

elgangvarende bestriling af rekonstruktionsomridet,

eKlinisk infektion af rekonstruktionsomrédet,

sForventet infektion pd grund af signifikant kontamination af
rekonstruktionsomradet,

eSkgrhed af vaskulart vaev pd grund af sklerotiske tilstande,

eSamtidig diabetes mellitus, eller

eSamtidig kortikosteroid behandling



ADVARSLER:

*Manglende brug af kar-maleinstrumentet til at approksimere
karrets stgrrelse kan resultere i brug af en COUPLER enhed af’
forkert storrelse. Anvendelse af en ring, der er for stor til karret,
kan resultere i, at karvaeggen overbelastes og iturives, og i en
kompromitteret anastomose. Anvendelse af en ring, der er for lille
til karret, kan indsngre karret pa en uheldig made og fore til
trombose eller til at ringen separeres.

*Manglende sammenklemning af COUPLER kaberne med en
hamostat eller et lignende instrument inden udstgdning af de
forbundne ringe kan resultere i en inadakvat friktionstilpasning
og mulig separation af ringen. Underspg anastomosestedet for at
sikre, at anastomosen er blevet anlagt pd tilfredsstillende made.

*COUPLER enheden leveres steril og er kun til engangsbrug.
COUPLER enheden ma ikke resteriliseres eller genanvendes.
*COUPLER enheden ma ikke anvendes, hvis emballagen ser ud

til at vaere beskadiget eller kompromitteret.
eSikker anvendelse af COUPLER enheden til andre tubulare

strukturer end vener og arterier er ikke blevet etableret.

eSikker anvendelse af COUPLER enheden til anastomose af
voksende kar hos bgrn eller unge er ikke blevet etableret. Tkke
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beregnet til fptal behandling.

eSikkerheden af en anastomose ved anvendelse af COUPLER
enheder, der er blevet approksimeret, gendbnet og derefter
approksimeret igen, er ikke pavist. Nar der gnskes
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reapproksimering af anatomosen, skal karret fjernes
fra hver ring og en ny COUPLER enhed anvendes.

¢ Anastomoseinstrumentet, kar-maleinstrumentet, COUPLER
tangen og steriliseringsbakken skal steriliseres inden brug.

® Anastomoseinstrumentet, kar-maleinstrumentet, COUPLER
tangen og steriliseringsbakken skal inspiceres ngje inden brug.
Instrumenter, som er beskadigede og/eller behgver reparation
mad ikke anvendes.

*Nir der anlezgges en ende-til-side anastomose med COUPLER
enheden, indsnavres lumen pd “side”-karret en smule. Derfor skal
“side”-karrets diameter vare storre end “ende”-karrets, ndr et
sidant indgreb foretages. Abningen pi sidekarret skal vaere af
cirka samme stgrrelse som den anvendte COUPLER enheds
indvendige diameter.

FORHOLDSREGLER:
* Anvendelse af COUPLER enheden indebarer potentielle risici,
som normalt er forbundet med en implanteret enhed, f.eks.



infektion, perforation eller laceration af kar, erosion, afstgdning
af implantatet eller lgsrivning/migration af implantatet.

BETJENINGSVEJLEDNING:

Denne betjeningsvejledning er udarbejdet med henblik pé korrekt
anvendelse af denne enhed. Den er ikke beregnet til at tjene som
reference for kirurgisk teknik, at erstatte institutionelle
protokoller eller professionel klinisk vurdering med hensyn til
patientbehandling.

Det er klinikerens ansvar at orientere patienten om, at han/hun

er modtager af permanente implantater, som indeholder metal
komponenter (stifter i kirurgisk rustfrit stal). COUPLER
enhederne er blevet evalueret med et magnetisk felt pa 1,5 Tesla og
der fandtes ingen forskydnings@ndring i hvert af tre ortogonale
planer.! COUPLER enhedernes stifter i rustfrit stil er ikke
nominelt ferromagnetiske. De amerikanske sundhedsmyndigheder
(FDA) har imidlertid givet henstilling om, at enhver implanteret
medicinsk enhed med metal komponenter, skal omfatte:

eDokumentation i den officielle medicinske journal af
implantatets identitet (producent, modelnummer, lot- og
serienumre samt eventuelle identifikationsmarker).

eDokumentation af teknik og resultater af magnetisk testning

udfort pd implantatet, eller af, at en sidan testning ikke er udfert.

ePatientuddannelse vedrgrende det specielle implantat og
henstilling om et identificerende patientkort, armband eller
halskade med oplysninger om den implanterede enhed.?

Coupler storrelse 3,0 mm eller mindre:

Ende-til-ende anastomose:

Ved hjalp af mikrokirurgisk teknik mobiliseres mindst 1 cm
af hver kar-ende. Ved hjzlp af vaskulare klemmer afklemmes
karret/karrene og kar-dbningerne udskylles. COUPLER’en
kraver en stgrre mangde frit kar inden for klemmerne end
en konventionel reparation med sutur.

—_

. Efter forsigtig dilatation beregnes hvert kars udvendige
diameter ved hjzlp af kar-maleinstrumentet. De runde
mélangivelser pd méleinstrumentet ma ikke placeres inden i
karrets lumen (Se Figur 1). Hvis der er en storrelsesforskel
mellem de to kar, bruges malet for det mindste kar til at valge
den korrekte COUPLER enhed. Graden af karspasme og
karrets elasticitet bgr overvejes, nar der valges hvilken
stgrrelse COUPLER enhed, der skal anvendes.

]

Valg en COUPLER enhed i den rigtige storrelse. Begge kar-
ender skal vare af cirka samme stgrrelse som den indvendige



diameter af den COUPLER enhed, der valges.

%)

. Fjern ldget fra den yderste bakke og tag den inderste bakke ud
aseptisk; den inderste bakke kan placeres i det sterile felt.
Inspicér den indvendige bakke. Den indvendige bakke m4 ikke
bruges, hvis den er beskadiget, eller hvis forseglingerne ikke er
intakte. Fjern liget fra den indvendige bakke.

-~

. Drej grebet pd anastomoseinstrumentet fuldstzndigt
mod urets retning og st derefter COUPLER’en pé
anastomoseinstrumentet. De matchende indikatorpile pa
COUPLER enheden og anastomoseinstrumentet skal pege
mod hinanden ved pasztning (Se Figur 2 og 3). Serg for,
at der hgres et klik, som angiver korrekt pasattelse.

w

. Fjern COUPLER enheden fra beskyttelsesafdzkningen ved at
trakke det bestemt vk fra anastomoseinstrumentet (Se Figur 4).

=

. Underspg visuelt for at Se efter, at begge ringe sidder for enden
af kabens U-formede del (Se Figur 5a og 5b).

~

Anbring anastomoseinstrumentet vinkelret pd karret/karrene,
med COUPLER kabemontagen nar de to kar-ender. Trzk den
ene kar-ende gennem en af COUPLER ringene ved hjzlp af en
mikrokirurgisk tang (Se Figur 6).

8. Tag ct stykke pa cirka en til to stiftdiametre af karveggen og
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intimabeklzdningen, krang den ud 90° og spid den fast pd en
stift. Ved at fortsztte i en trekantsbevagelse, spiddes karret fast
pa hver anden stift, siledes at tre stifter ferdigggres (Se Figur 7).
Afslut karrets placering pd ringen ved at spidde karret fast pd de
resterende tre stifter (Se Figur 8). Sgrg for, at bide karvaeggen og
intimabeklzdningen er fuldstzndigt spiddet p4 hver stift for at
reducere risikoen for trombose. Hvis karvaeggen skulle blive
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revet itu under spidningen, tages karret af, enden klippes til, og
proceduren gentages. Se Figur 9 for eksempler pa forkert
spidning af karret.

9. Gentag trin 7 og 8 for at spidde den anden kar-ende pd den
anden COUPLER ring.

10. Nir begge kar-ender er blevet passende spiddet, undersgges de
visuelt for at sikre, at begge ringe sidder for enden af kzbens
U-formede del (Se Figur 5a og 5b). For ringene sammen (Se
Figur 10 og 11) ved at dreje anastomoseinstrumentet i urets
retning. Drej kun grebet, til udskydnings-stangen lige er
begyndt at flytte de nu samlede ringe.

. Inden de samlede ringe udskydes, klemmes enden af de
pasiddende kaber forsigtigt sammen med en lille he#mostat
(Se Figur 12) for at sikre approksimering af ringene og en tat
friktionstilpasning. Drej grebet pd anastomoseinstrumentet



yderligere i urets retning for at skyde de samlede ringe ud.

12. Kontroller anastomosen under operationsmikroskop, for de
vaskulzre klemmer dbnes. Fjern klemmerne og underspg
anastomosestedet for at sikre, at anastomosen er anlagt
tilfredsstillende (tydeligt kar uden lzkage).

13. Ved fjernelse af kebemontagen drejes grebet pa
anastomoseinstrumentet fuldstzndigt mod urets retning (Se
Figur 13). Tryk pd udlgsningsknappen, der sidder ved pilen pd
anastomoseinstrumentet, og fjern kabemontagen (Se Figur 14).

14. Skyl anastomoseinstrumentet med vand efter brug.
Coupler storrelse 3,5 mm eller storre:

Ende-til-ende anastomose:
1.til 7. Fglg den samme vejledning som til ende-til-ende
anastomose med Coupler stgrrelse 3,0 mm eller mindre

(Trin 1 til og med 7).

8. Tag et stykke pa cirka en til to stiftdiametre af karvaggen
og intimabekladningen, kreng den ud 90° og spid den fast
pa den stift, der befinder sig nzrmest pd den dbne del af
kabemontagen (den dbne ende af kabens U-formede del). Spid
den modsatte side af kar-ibningen pd stiften direkte over for
den forste stift. Spid dernast karret pd stifterne, der befinder sig
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ved ringens sider, idet karret placeres i s4 ligelig afstand som
muligt mellem de fire stifter (Se Figur 15). Fortszt med at satte
karret pa ringen ved at spidde karret pa de to tilbagevarende
stifter ved kabemontagens dbne ende. Spid til sidst karret pd de
to sidste stifter ved enden af kebemontagen (enden af kabens
U-formede del); dette sidste skridt forhindrer ringen 1 at glide
ud af kebemontagen for tiden (Se Figur 16). Sorg for at bide
karvaeggen og intimabekladningen er fuldstendigt spiddet

pa hver stift for at reducere risikoen for trombose. Hvis
karvaeggen skulle blive revet itu under spidningen, tages karret
af, enden klippes til, og proceduren gentages. Se Figur 17 for
eksempler pa forkert spidning af karret.

9. til 14. Folg den samme vejledning som til ende-til-ende
anastomose med Coupler stgrrelse 3,0 mm eller mindre
(Trin 9 til og med 14).

Alle COUPLER starrelser:

Ende-til-side anastomose:

Ved hjalp af konventionel mikrokirurgisk teknik mobiliseres
mindst 1 em af “ende”-karret Afklem karret og skyl karrets
lumen. Mobiliser mindst 2 cm af “side”-karret og afklem karret.
1. Nér der anlzgges en ende-til-side anastomose med COUPLER

2«

enheden, indsnavres lumen pd “side”-karret en smule. Derfor



skal “side”-karrets diameter vare stgrre end “ende”-karrets, nir
et sidant indgreb foretages.

[

. Beregn “ende”-karrets udvendige diameter ved hjzlp
af kar-méleinstrumentet. De runde mélangivelser pa
mileinstrumentet ma ikke placeres inden i karrets lumen
(Se Figur 1).

. Valg en COUPLER enhed i den rigtige storrelse.

B W

Fjern liget fra den yderste bakke og tag den inderste bakke

ud aseptisk; den inderste bakke kan placeres i det sterile felt.
Inspicér den indvendige bakke. Den indvendige bakke mé ikke
bruges, hvis den er beskadiget, eller hvis forseglingerne ikke er
intakte. Fjern liget fra den indvendige bakke.

w

. Drej grebet pa anastomoseinstrumentet fuldstzndigt mod urets
retning og s@t derefter COUPLER’en pa anastomoseinstrumentet.
De matchende indikatorpile pA COUPLER enheden og
anastomoseinstrumentet skal pege mod hinanden ved
pasztning (Se Figur 2 og 3). Serg for, at der hgres et klik, som
angiver korrekt pasattelse.

6. Fjern COUPLER enheden fra beskyttelsesafdakningen ved at
trakke det bestemt vk fra anastomoseinstrumentet (Se Figur 4).

7. Undersgg visuelt for at Se efter, at begge ringe sidder for enden
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af kabens U-formede del (Se Figur 5a og 5b).

*

Anbring anastomoseinstrumentetets hindtag vinkelret pd
“ende”-karrets retning. Szt “ende”-karret pd en ring som
beskrevet i Trin 7 og 8 af vejledningen til ende-til-ende
anastomose for den relevante COUPLER stgrrelse.

>

Anlag en tvargiende incision i siden af “ende”-karret, hgjst
af en lengde som den indvendige diameter af den valgte
COUPLER enhed. Skyd klemmerne let sammen for at fjerne
spending og dbne incisionen (Se Figur 18). Udskyl karrets
lumen gennem den anlagte 4bning.

10. Tag fat i karvaeggen og intimabeklazdningen i den ene ende af
den tvargdende incision ved hjzlp af den mikrokirurgiske
tang og trak dem igennem den tilbagevarende ring. Krang
karvaeggen og intimabelzgningen udad 180° og spid farst
karret pa de stifter, der befinder sig nazrmest ved
incisionsenden (Se Figur 19).

. Fortsat pd lignende mide i den modsatte ende af incisionen
med at spidde karvaeggen og intimabekladningen pd de
stifter, der befinder sig n@rmest incisionsenden (Se Figur 20a
for COUPLER stgrrelse 3,0 mm og mindre; Se Figur 20b
for COUPLER stgrrelse 3,5 mm og stgrre). Afslut stift-
proceduren ved at krange karret pd de resterende stifter (Se
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Figur 21a for COUPLER stgrrelse 3,0 eller mindre; Se Figur
21b for COUPLER stgrrelse 3,5 mm eller stgrre). Sprg for at
bade karvaeggen og intimabekledningen er fuldstendigt
spiddet pd hver stift.

. For ringene sammen ved at dreje instrumentgrebet i urets

retning, KUN indtil udskydningsstangen netop er begyndt at
flytte de nu samlede ringe. Hold instrumentet sdledes at den
fastnede “ende”-ring fores mod den fastnede “side”-ring
under approksimeringen (Se Figur 22).

. Inden de samlede ringe udskydes, klemmes enden af de

pésiddende kaber forsigtigt sammen med en lille hemostat
(Se Figur 23) for at sikre approksimering af ringene og en tat
friktionstilpasning. Drej instrumentgrebet yderligere i urets
retning for at skyde de samlede ringe ud.

. Kontroller anastomosen under operationsmikroskop, for de

vaskulzre klemmer &bnes. Fjern klemmerne og underspg
anastomosestedet for at sikre, at anastomosen er anlagt
tilfredsstillende (tydeligt kar uden lzkage).

. Ved fjernelse af kabemontagen drejes grebet pa

anastomoseinstrumentet fuldstzndigt mod urets retning (Se
Figur 13). Tryk pd udlgsningsknappen, der sidder ved pilen pa

anastomoseinstrumentet, og fjern kabemontagen (Se Figur 14).
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16. Skyl anastomoseinstrumentet med vand efter brug.

S/ZRLIGE INSTRUKSER:

Anastomoseinstrument:

For COUPLEREN lastes pd anastomoseinstrumentet:

Underspg anastomoseinstrumentets tilstand og bevaegelighed for
at sikre, at grebet og udlgsningsknappen bevager sig frit og let.
Brug af et anastomoseinstrument, der ikke er rengjort og smurt
pa passende vis, kan resultere i fejlfunktion af instrumentet.

Rengpring af COUPLER instrumenter
Det anbefales, at hver institution inkluderer disse oplysninger i
vedligeholdelsesprocedurerne.

eVask hvert redskab rent for al blod og snavs efter hver brug med
et neutralt (pH 7-10) vaskemiddel.

eSkrub hvert redskab med en blgd bgrste. Var serlig omhyggelig
med omrader, hvor der kan ophobe sig snavs.

*Undg4 brug af hirde materialer, som kan ridse eller pdelzegge
instrumenternes overflade.

oSkyl instrumenterne omhyggeligt med rindende vand.
Send en tynd vandstrile gennem hullet i enden af
anastomoscinstrumentets greb og tryk pa udlgsningsknappen



under skylningen for at sikre, at alle instrumentets overflader
renggres.

* Anbring instrumenterne i en ultralydsrenser, anvend et neutralt
(pH 7-10) renggringsmiddel, og renggr med ultralyd i 15
minutter. Skyl anastomoseinstrumentet omhyggeligt igen ved
at sende en tynd vandstrile gennem hullet for enden af
anastomoseinstrumentets greb.

*Tor instrumenterne efter vask. Sgrg for at alt synligt snavs er
fjernet for at sikre instrumenternes fortsatte kvalitet.

*Smgr det rengjorte anastomoseinstrument (inklusive greb)
med et vandoplgseligt smgremiddel forud for sterilisering.
Undladelse af at renggre og smgre anastomoseinstrumentet
som anvist kan resultere i fejlfunktion af instrumentet.

STERILISERING:

Anastomoseinstrumentet, kar-maleinstrumentet, COUPLER
tangen og steriliseringsbakken leveres ikke-sterile og skal
steriliseres for brugen.

AUTOKLAVER MED TYNGDE
Anbefalet eksponeringstid
(ikke samlet cyklustid)

Temperatur
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121°C
132°C

15 minutter (indpakket eller uindpakket)
3 minutter (uindpakket)
10 minutter (indpakket)
AUTOKLAVER MED PREVAKUUM
Anbefalet eksponeringstid
(ikke samlet cyklustid)
3 - 5 minutter (uindpakket)
4 - 5 minutter (indpakket)
Det anbefales, at hver institution afggr effektiviteten af sin

Temperatur

132°C - 134°C

steriliseringsprocedure.

SERVICE:

Vedrgrende kundeservice eller teknisk service, kontakt:
Telefon: + 205.941.0111 eller 1.800.510.3118 (kun i USA)
Fax: + 205.941.1522

Websted: synovismicro.com

OPBEVARINGSBETINGELSER:
Anbefalet opbevaring ved kontrolleret stuetemperatur 20-25°C.

FRALAGGELSE AF GARANTIFORPLIGTELSE:
Synovis Micro Companies Alliance, Inc., (SMCA), et datterselskab af
Synovis Life Technologies, Inc., garanterer, at der er blevet iagttaget
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rimelig omhyggelighed ved produktionen af denne enhed. Denne
garanti udelukker og erstatter alle andre garantier hvad enten de er
udtrykt, underforstiet, skriftlige eller mundtlige, herunder men ikke
begranset til, enhver underforstiet garanti med hensyn til salgbarhed
eller egnethed. P4 grund at dette faktum og siden SMCA ikke har
nogen kontrol over vilkirene under hvilke enheden benyttes,
diagnosticering af patienten, anvendelsesmetoden samt hindtering
efter enheden forlader SMCA, garanterer SMCA ikke for et godt
eller darligt resultat som fglge af anvendelsen. Fabrikanten skal ikke
vare ansvarlig for hezndelige eller efterfglgende tab, skader eller
udgifter opstiet direkte eller indirekte som folge af anvendelse af
denne enhed. SMCA vil erstatte enhver enhed, der er defekt pd
forsendelsestidspunktet. Ingen reprasentanter for SMCA kan @ndre
ovenstdende eller pitage noget yderligere ansvar i forbindelse med
denne enhed.

REFERENCER:

1. DeLacure M and Wang H: Magnetic Resonance Imaging
Assessment of a Microvascular Anastomotic Device for
Ferromagnetism. Journal of Reconstructive Microsurgery 13:8,1997.

2. Caution needed when performing MRI scans on patients with
aneurysm clips. FDA Medical Bulletin Volume 23, Number 2,
June 1993.
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SYMBOLDEFINITIONER:
Foljande symboler och definitioner giller endast GEM:s
COUPLER-anordning:

@
P

GEM:s COUPLER-anordning, storlek
(COUPLER-ringarnas inre diameter)

Fér ¢j dteranviindas

Anviind senast

STERILE n Steriliserad genom strilning

®

Féljande symboler och definitioner giller GEM:s COUPLER-
anordning och -system:

EE] Se Anvindarinstruktionerna

Tillverkad i USA
CONTENT] Innehall

RxOnly] OBS: Enligt federal lag (i USA) fir denna produkt

endast siiljas av likare eller pd likarordination.

Anviind inte om produktens sterila barriir eller
dess forpackning inte ér intakta.

Denna produkt och férpackningen innehaller
inte naturgummilatex

Katalognummer
Partinummer
Artikelnummer
Spérbarhetsnummer
Internkod

Tillverkare

YEEEIE

BESKRIVNING:

Synovis MCA GEM:s COUPLER-anordning och -system for
mikrovaskulir anastomos har speciellt utformats for att anviindas
for anastomos av blodkirl.

Ringarna i GEM:s COUPLER-anordning fér mikrovaskulir
anastomos ir tillverkade av HDPE (high density polyethylen) och
stift av rostfritt stdl avsett for kirurgiskt bruk. Ett skyddslock och
ett kiiftverktyg skyddar ringarna och gor att det ir litt att placera
dem i anastomosinstrumentet. Bide skyddslocket och
kiiftverktyget kan kasseras. GEM:s COUPLER-anordning for
mikrovaskulir anastomos iir avsedd for engingsbruk och finns i
olika storlekar.

GEM:s COUPLER-system fér mikrovaskulir anastomos bestir

av ett dteranviindningsbart anastomosinstrument (rostfritt stil for
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kirurgiskt bruk, titan och “hard-coat”-belagd, anodiserad
aluminium), dteranvindningsbar COUPLER-peang (rostfritt

stdl for kirurgiskt bruk), en dteranviindningsbar dubbelindad
kirlmitare (rostfritt stdl for kirurgiskt bruk) och en
steriliseringsbricka (anodiserad aluminium). GEM:s COUPLER-
system for mikrovaskulir anastomos kan fis som komplett system
eller som separata delar.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

GEM:s COUPLER-anordning fér mikrovaskulir anastomos ir
avsedd att anviindas fér anastomos av den typ av vener och artirer
som normalt forekommer i samband med mikrokirurgiska
ingrepp.

GEM:s COUPLER-anordning f6r mikrovaskuliir anastomos ir
avsedd att anviindas for vener och artirer med en utvindig
diameter som inte understiger 0,8 mm och inte éverstiger 4,3 mm
och med en viiggtjocklek pa 0,5 mm eller tunnare. Graden av
kirlspasm och kiirlets elasticitet ska viigas in niir man viljer vilken
storlek pd COUPLER-anordningen som ska anvindas. Anvind
GEM:s kiirlmiitare for att uppskatta kiirlets YTTRE diameter nir
du viljer limplig storlek pd COUPLER-anordningen.

OBS: Approximera kirlets dimensioner med en GEM kiirlmiitare
for att matcha limplig COUPLER-storlek. I en anastomos énde-
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mot-inde ska de tvd kiirlindarna vara av ungefir samma storlek
som den inre diametern hos den COUPLER-anordning som
anviinds. I en anastomos inde-mot-sida ska ppningen i
sidokirlet vara av ungefiir samma storlek som den inre diametern
hos den COUPLER-anordning som anviinds. Om dndkiirlets
dimension faller utanfér det specificerade omradet, ska inte
COUPLER-anordningen anviindas fér att koppla ihop kiirlen.

KONTRAINDIKATIONER:

COUPLER-anordningen ska inte anviindas i patienter med
tillstdind som normalt skulle utesluta mikrovaskulir reparation
med suturer. Exempel p4 sddana tillstind innefattar, men iir inte
begrinsade till:

eTidigare eller misstinkt perifer kirlsjukdom,

ePigiende strilbehandling av det omride som ska rekonstrueras,

eKlinisk infektion i det omride som ska rekonstrueras,

eBefarad infektion beroende pé signifikant kontamination av det
omride som ska rekonstrueras,

oSprid kirlvivnad beroende pd sklerotiska dkommor,

eSamtidig diabetes mellitus, eller

eSamtidig medicinering med kortikosteroider



VARNING:

*Om inte kiirlmiitaren anvinds for att beriikna kiirlets storlek,
kan det medféra att en COUPLER-anordning med fel storlek
anvinds. Om man anviinder en fr stor ring kan det innebira att
kiirlviiggen tunnas ut eller brister och att anastomosen inte
fungerar. Om man anviinder en for liten ring kan kiirlet snéras
samman fér mycket, vilket kan medféra trombos eller att ringen
lossnar.

*Om man inte trycker ssmman COUPLER-kiiftarna med t.ex. en
peang innan de sammanférda ringarna skjuts ut, kan man fi
otillriicklig passning och ringarna kan eventuellt lossna. Granska
anastomosomradet for att siikerstilla att anastomosen dr
tillfredsstillande genomférd.

*COUPLER-anordningen levereras steril och éir endast avsedd
for engdngsbruk. COUPLER-anordningen fir inte om
steriliseras eller anvindas pé nytt.

* Anviind inte COUPLER-anordningen om férpackningen
verkar skadad eller inte ir intakt.

eDet har inte faststillts att COUPLER-anordningen pd ett siikert
siitt kan anviindas for anastomos av tubulira strukturer andra dn
vener och artirer.
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*Det har inte faststillts att COUPLER-anordningen pd ett siikert
sitt kan anviindas for anastomos av viixande kirl hos barn eller
ungdomar. Ska inte anviindas i foster.

eSikerheten hos anastomos med anvindande av COUPLER-
anordningar som har approximerats, Sppnats igen och
dterapproximerade har inte visats. Nir en anastomos behéver

reapproximeras, ska kirlet avligsnas frin varje ring och en ny
COUPLER-anordning anviindas.

® Anastomosinstrument, kiirlmiitare, COUPLER-peang och
steriliseringsbricka maste steriliseras innan de anvinds.

® Anastomosinstrument, kiirlmiitare, COUPLER-peang och
steriliseringsbricka ska granskas noggrant innan de anviinds.
Instrument som iir skadade och/eller behdver repareras ska inte
anviindas.

*Nir en anastomos dinde-mot-sida genomfors med denna
COUPLER-anordning, minskar sidokiirlets ppning nagot i
omkrets. Diametern hos sidokiirlet ska dérfér vara stérre én
diametern hos dindkirlet niir man genomfor denna typ av procedur.
Oppningen som gérs i sidokiirlet ska vara av ungefiir samma
storlek som den inre diametern hos den COUPLER-anordning
som anvinds.
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OBSERVERA:

e Anvindning av COUPLER-anordningen medfér de potentiella
risker som normalt férknippas med implantation av nigon
anordning, t.ex. infektion, perforation eller laceration av
blodkiirl, erosion, implantatavstétning eller att anordningen
kommer ur lige eller forflyttas.

ANVANDARINSTRUKTIONER:

Dessa anviindarinstruktioner ir avsedda for sjilva anvindningen av
denna anordning. De iir inte avsedda att vara en referens for
kirurgisk teknik, att ersiitta de lokala arbetsinstruktionerna eller
professionell klinisk bedémning med avseende pé patientvérd.

Detir likarens ansvar att informera patienten om att han/hon
kommer att fi permanent implantat som innehaller metalldelar
(stift av rostfritt stdl for kirurgiskt bruk). COUPLER-
anordningar har utviirderats med ett magnetfilt pa 1,5 Tesla och
ingen férindring med avseende pa forflyttning iakttogs i ndgot av
de tre vinkelrita planen.! Stiften av rostfritt stil i COUPLER-
anordningar ir nominellt icke-ferromagnetiska. Emellertid
rekommenderar FDA (USA:s hilsovirdmyndighet) att det for
alla implanterade produkter som innchéller metall ska finnas:

eDokumentation i sjukhusjournalen med implantatets identitet
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(tillverkare, modellnummer, parti- och serienummer samt, i
forekommande fall, identifierande mirkning).

eDokumentation av teknik och av eventuell magnetisk testning
som gjorts pd implantatet eller att ingen sidan testning utférts.

eInformation till patienten om det implantat han/hon har och en
rekommendation om att biira med sig ett kort, armband eller
halskedja med medicinsk information om och identifikation av
implantatet.”

Coupler-storlek 3,0 mm eller darunder:

Anastomos inde-mot-ande:

Friligg minst en cm av varje kiirl-inde med giingse mikrokirurgisk
teknik. Sting av kiirlev/kiirlen med kirlklimmor och spola
kiirloppningarna. COUPLER kriver en storre lingd frilagt kiirl
innanfér klimmorna in konventionell suturreparation.

1. Efter forsiktig dilation, uppskatta den yttre diametern hos varje
kiirl med kiirlmitaren. De runda méittguiderna pd mitaren ska
inte placeras inuti kiirlets 6ppning (figur 1). Om de tva kiirlen ir
olika stora, utgé frin storleken pa det mindre kiirlet for att vilja
limplig COUPLER-anordning. Graden av kiirlspasm och
kiirlets elasticitet ska viigas in nir man viljer vilken storlek pé
COUPLER-anordningen som ska anviindas.
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. Vil COUPLER-anordning med passande storlek. Bigge

kirlindarna ska ha ungefiir ssamma storlek som den valda
COUPLER-anordningens innerdiameter.

. Ta av locket frin den yttre brickan och ta bort den inre brickan

med aseptisk teknik. Den inre brickan kan placeras pd det
sterila omridet. Granska den inre brickan Om den inre brickan
ir skadad eller om férseglingen inte dr intakt ska brickan ¢j
anviindas. Ta av locket frdn den inre brickan.

. Vrid ratten pd anastomosinstrumentet hela viigen moturs och fér

in COUPLER i anastomosinstrumentet. De markerade pilarna
pa COUPLER-anordningen och anastomosinstrumentet ska
peka mot varandra infor laddningen (figur 2 och 3). Ett klick ska
horas nir laddningen gjorts ordentligt.

. Ta ut COUPLER-anordningen frin skyddet genom att dra den

bestimt frin anastomosinstrumentet (figur 4).

. Se efter att bdda ringarna ir placerade lingst in i den U-formade

delen av kiftverktyget (figur 5a och 5b).

. Placera anastomosinstrumentet vinkelritt mot kirlet/kirlen,

med COUPLER-kiftverktyget intill de tvd kirlindarna. Dra
en kirlinda genom en av COUPLER-ringarna med hjilp av en
mikrokirurgisk peang (figur 6).
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8.

9.

Grip tag om en bit av kiirlviiggen och intiman som ungefir
motsvarar en eller tva stiftdiametrar, vring utit i 90 grader och
fiist pd ett av stiften. Fortsitt pi samma sitt med vartannat stift
i triangelformation, och placera kiirlet ordentligt pa de tre
stiften (figur 7). Fullfslj placeringen av kiirlet pd ringen med att
fista kiirlet p4 de dterstdende tre mellanliggande stiften (figur
8). Siikerstill att bide kiirlviiggen och intiman har fists
ordentligt pd varje stift for att minska risken fér trombos. Om
kirlviiggen skulle gi sénder niir den fists pa stiftet, tag av det
fran stiftet och jimna till kanten och fist det pd nytt pa stiftet.
Se figur 9 for exempel pé felaktig applicering av kiirlet.

Upprepa Steg 7 och 8 for att fista det andra kiirlet pd den andra
COUPLER-ringen.

10. Nir bida kirlindarna fists ordentligt pd respektive ring,

—_
—_

granska resultatet och sikerstill att bida ringarna befinner sig
lingst in i den U-formade delen av kiftverktyget (figur 5a och
5b). For ihop ringarna (figur 10 och 11) genom att vrida ratten
pd anastomosinstrumentet medurs. Vrid bara ratten tills
ejektorstaven just borjat forflytta de nu sammanforda ringarna.

. Innan de sammanforda ringarna skjuts ut, tryck forsiktigt lingst
ut pd “kiftarna” med ett litet hemostasinstrument (figur 12) for
att siikerstilla att ringarna passar mot varandra och sitter helt titt
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ihop. Vrid ratten pa anastomosinstrumentet ytterligare medurs
for att skjuta ut de sammanfogade ringarna.

12. Kontrollera anastomosen under operationsmikroskopet innan
kirlklimmorna ppnas. Ta bort klimmorna och granska
anastomosomridet for att sikerstilla att anastomosen
genomforts tillfredsstillande (fri passage i kiirlet utan lickage).

13. Avligsna kiftverktyget genom att vrida ratten pa
anastomosinstrumentet helt moturs (figur 13). Tryck
pa frigérningsknappen som finns intill pilen pa
anastomosinstrumentet och ta bort kiiftverktyget (figur 14).

14. Skélj anastomosinstrumentet med vatten efter anviindning.
Coupler-storlek 3,5 mm eller daréver:

Anastomos inde-mot-inde:
1. till 7. F6lj samma anvisningar som fér Coupler-storlek 0,3 mm
eller dirunder anastomos inde-mot-inde (Steg 1 t.o.m. 7).

8. Grip tag om en bit av kiirlviiggen och intiman som ungefir
motsvarar en eller tvd stiftdiametrar, vring utit i 90 grader och
fist pd det stift som finns nirmast den 6ppna delen av
kiftverktyget (den 6ppna éinden av den U-formade delen av
kiftverktyget). Fist den motsatta sidan av kiirléppningen pa
stiftet mitt emot det forst anviinda stiftet. Fist sedan kiirlet pa
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stiften intill sidorna, med sd jimna mellanrum som méjligt
mellan de fyra stiften (figur 15). Fortsitt fastsittningen av kirlet
pa ringen med att fista det pd de tva dterstdende stiften vid
kiftverktygets 6ppna dnde. Avsluta med att fista kirlet pd de
sista tvd stiften lingst in i kiftverktyget (lingst in i den U-
formade delen av kiftarna). Detta sista moment hindrar ringen
fran att glida ut kiiftverktyget for tidigt (figur 16). Sikerstill att
bade kirlviggen och intiman har fists ordentligt pd varje stift
for att minska risken for trombos. Om kirlviggen skulle gd
sonder nér den fists p4 stiftet, tag av det frin stiftet och jimna
till kanten och fist det pd nytt pd stiftet. Exempel pd felaktig
fistning av kiirlet framgér av figur 17.

9. till 14. F6lj samma anvisningar som fér Coupler-storlek 0,3 mm
eller diirunder, anastomos éinde-mot-inde (Steg 9 t.o.m. 14).

Alla COUPLER-storlekar:

Anastomos inde-mot-sida:

Friligg minst en cm av dndkirlet med giingse mikrokirurgisk

teknik. Sting av kiirlen med kiirlklimmor och spola

kirlsppningarna. Friligg minst 2 cm av sidokirlet och sting

kiirlet med klimmor.

1. Nir en anastomos dnde-mot-sida genomférs med denna
COUPLER-anordning, minskar sidokirlets 6ppning nigot i
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omkrets. Diametern hos sidokiirlet ska dirfér vara storre dn
diametern hos dndkirlet nir man genomfér denna typ av
procedur.

. Uppskatta dndkirlets yttre diameter med kirlmitaren. De

runda méttguiderna pd mitaren ska inte placeras inuti kiirlets
Sppning (figur 1).

. Vil COUPLER-anordning med passande storlek.

Ta av locket frdn den yttre brickan och ta bort den inre brickan
med aseptisk teknik. Den inre brickan kan placeras pa det
sterila omrddet. Granska den inre brickan Om den inre brickan
ir skadad eller om férseglingen inte dr intakt ska brickan ej
anviindas. Ta av locket frin den inre brickan.

. Vrid ratten pa anastomosinstrumentet hela viigen moturs och f6r

in COUPLER i anastomosinstrumentet. De markerade pilarna
péd COUPLER-anordningen och anastomosinstrumentet ska
peka mot varandra infor laddningen (figur 2 och 3). Ett klick
ska héras nir laddningen gjorts ordentligt.

Ta ut COUPLER-anordningen frin skyddet genom att dra den
bestimt frin anastomosinstrumentet (figur 4).

Se efter att bida ringarna ir placerade lingst in i den U-formade
delen av kiiftverktyget (figur 5a och 5b).

*

Nel

Hall anastomosinstrumentets handtag vinkelritt mot
indkirlets riktning. Placera indkirlet pd en ring si som
beskrivs i Steg 7 och 8 i anvisningarna f6r anastomos inde-mot-
inde med ritt COUPLER-storlek.

. Ligg ett tvirgdende snitt i sidokiirlet. Snittets lingd fir inte

overstiga den valda COUPLER-anordningens inre diameter.
For ihop klimmorna ndgot for att minska strickningen och for
att 8ppna snittet (figur 18). Skolj kirlet invindigt genom det
lagda snittet.

10. Grip tag i kiirlviggen och intiman med en mikrokirurgisk

peang intill ena inden av det tviirgdende snittet och drag dem
genom den aterstdende ringen. Vring ut kiirlviiggen och
intiman 180 grader och fist kiirlet forst pa stiften nirmast
snittinden (figur 19).

. Fortsiitt p4 samma siitt vid den motsatta inden av snittet med
att fista kiirlviiggen och intiman pd stiften nirmast snittinden
(figur 20a: COUPLER-storlekar 3,0 mm och dirunder. Figur
20.b: COUPLER-storlekar 3,5 mm och diréver). Fullfsl
fastsittningen genom att vringa och fista kiirlet pd de
terstiende stiften (figur 21a: COUPLER-storlekar 3,0 mm
och dirunder. Figur 21.b: COUPLER-storlekar 3,5 mm och
dirdver). Sikerstill att bide kirlviggen och intiman har fists
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ordentligt pd varje stift.

12. Fér ihop ringarna genom att vrida ratten pd
anastomosinstrumentet medurs, BARA sé ldngt att
ejektorstaven just borjat forflytta de nu sammanférda
ringarna. Hll instrumentet s4 att ringen med dndkirlet fors
mot ringen med sidokirlet under sammanférningen (figur 22).

13. Innan de sammanforda ringarna skjuts ut, tryck forsiktigt
lingst ut pa “kiftarna” med ett litet hemostasinstrument (figur
23) for att sikerstlla att ringarna passar mot varandra och sitter
helt titt ihop. Vrid ratten pd anastomosinstrumentet ytterligare
medurs for att skjuta ut de sammanfogade ringarna.

14. Kontrollera anastomosen under operationsmikroskopet innan
kirlklimmorna ppnas. Ta bort klimmorna och granska
anastomosomridet for att sikerstilla att anastomosen
genomforts tillfredsstillande (fri passage i kiirlet utan lickage).

15. Avligsna kiftverktyget genom att vrida ratten pa
anastomosinstrumentet helt moturs (figur 13). Tryck
pa frigérningsknappen som finns intill pilen pa
anastomosinstrumentet och ta bort kiiftverktyget (figur 14).

16. Skolj anastomosinstrumentet med vatten efter anvindning.
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SARSKILDA INSTRUKTIONER:

Anastomosinstrument:

Innan COUPLER monteras p4 anastomosinstrumentet ska foljande
goras: Granska anastomosinstrumentets skick och funktion

och férsikra dig om att ratten gér litt att vrida och att
frigérningsknappen fungerar. Om anastomosinstrumentet inte ir
ordentligt rengjort och inoljat riskerar man att det inte fungerar.

Rengoring av COUPLER-instrument
Vi rekommenderar att varje virdenhet inkluderar denna
information i sina underhéllsrutiner.

eEfter varje anviindning ska alla verktyg tviittas rena frdn blod
och partiklar med neutralt (pH 7-10) rengéringsmedel.

eBorsta varje verktyg med en mjuk borste. Var siirskilt
uppmirksam pa stillen dir partiklar kan ansamlas.

eUndvik att anviinda grova eller hirda material som kan repa
eller limna miirken pd instrumentens yta.

#Skolj instrumenten noggrant under rinnande vatten. Spola med
fin strdle genom hilet i den dnden av anastomosinstrumentet dir
ratten sitter och tryck pa frigérningsknappen medan du skéljer
for att férsikra dig om att instrumentets alla ytor rengors.



ePlacera instrumentet i en ultraljudstviitt med neutral (pH 7-10)
rengdringsldsning och tvitta i ultraljud i 15 minuter. Skélj
anastomosinstrumentet noggrant igen och spola med fin strale
genom hilet i den dnden av anastomosinstrumentet dér ratten
sitter.

eTorka instrumenten efter att de tviittats. Forsikra dig om att alla
synliga partiklar avligsnats for att sikerstilla instrumentens
fortsatta kvalitet.

*Olja in det rengjorda anastomosinstrumentet (inklusive ratten)
med ett vattenldsligt smorjmedel fore steriliseringen. Om
anastomosinstrumentet inte ir ordentligt rengjort och inoljat
riskerar man att det inte fungerar.

STERILISERING:

Anastomosinstrument, kirlmatare, COUPLER-peang och
steriliseringsbrickan levereras icke-sterila och maste steriliseras
fore anvindning.

GRAVITATIONSAUTOKLAV
Temperatur Rekommenderad exponeringstid

(inte tiden for hela cykeln)

15 minuter (inslagen eller inte inslagen)

121°C (250°F)
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132°C (270°F) 3 minuter (inte inslagen)
10 minuter (inslagen)
AUTOKLAVER MED FORVAKUUM
Temperatur Rekommenderad exponeringstid
(inte tiden for hela cykeln)
132°C - 134°C (270°F - 273°F) 3 - 5 minuter (ej inslagen)
4 - 5 minuter (inslagen)
Vi rekommenderar att varje virdenhet faststiller effektiviteten

hos sina steriliseringsprocedurer.

SERVICE:

For kundtjinst eller teknisk service, kontakta:

Telefon: + 205941 0111 eller 1 800 510 3118 (endast USA)
Fax: + 205.941.1522

Webbadress: synovismicro.com

FORVARING
Rekommenderad férvaring vid kontrollerad rumstemperatur

20-25°C (68-77°F).

FRISKRIVNING FRAN GARANTIER:
Synovis Micro Companies Alliance, Inc., (SMCA), ett dotterbolag till
Synovis Life Technologies, Inc., garanterar att denna produkt har

W)ISN3AS



tillverkats med rimlig omsorg. Denna garanti éir enda garanti och
giller i stillet for alla andra garantier, uttryckliga, underforstadda,
skriftliga eller muntliga, inklusive, men inte begriinsat till, eventuella
underforstidda garantier for siljbarhet eller limplighet. Eftersom
SMCA inte kan pdverka de férhillanden under vilka produkten
anviinds, patientdiagnos, administrationsmetoder eller hur
produkten hanteras efter att den inte lingre ir i SMCAs igo,
garanterar SMCA varken att god effekt uppnds eller att oénskad
effekt inte uppstdr da produkten anviinds. Tillverkaren har inget
ansvar for oavsiktlig forlust eller foljdforlust, skada eller kostnad
som uppstér direkt eller indirekt pd grund av att denna produkt
anviinds. SMCA ersitter produkter som ir defekta néir de limnar
tillverkningen. Ingen SMCA-representant har riitt indra nigot av
ovanstiende eller dta sig ytterligare ansvar i nigon form i samband
med denna produkt.

REFERENSER:

1. DeLacure M and Wang H: Magnetic Resonance Imaging
Assessment of a Microvascular Anastomotic Device for
Ferromagnetism. Journal of Reconstructive Microsurgery 13:8,1997.

2. Caution needed when performing MRI scans on patients with
aneurysm clips. FDA Medical Bulletin Volume 23, Number 2,
June 1993.



SEMBOL TANIMLARI:
Asagidaki semboller ve tanimlar yalnizca GEM COUPLER
Cihaziyla ilgilidir:

I’Ei.) GEM COUPLER Cihazinin Boyutu
— (COUPLER halkalarinin i¢ ¢ap1)
P

Yeniden kullanmayin
Son kullanma tarihi
Irradyasyonla sterilize edilmistir

srenie] 7
@ Uriin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji hasar
gormiigse kullanmayin.

Asagidaki semboller ve tanimlar yalnizca GEM COUPLER
Cihazi ve Sistemiyle ilgilidir:

Bu iirlin ve ambalaji dogal kauguk lateks

icermez

ABD Ml
CONTENT] igerik

Kullanim Talimatina Bagvurun
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UYARI: Federal (A.B.D.) Yasasi, bu cihazin
satigin1 bir doktor tarafindan ya da doktor emri
ile olmak tizere sinirlamistir.

2
(=)
S
=

E Katalog numarast
Lot numarasi
Parca numarasi
Takip numarast
Dahili Kod

Uretici

EEELE

ACIKLAMA:

Synovis MCA GEM Anastomotik COUPLER Cihaz ve Sistemi
spesifik olarak kan damarlarindaki anastomozda kullanilmak
lizere tasarlanmistir.

GEM Mikrovaskiiler Anastomotik COUPLER Cihazi halkalart
yiiksek yogunluklu polietilen ve cerrahi diizeyde paslanmaz
¢elik ignelerden yapilmistir. Koruyucu bir kaplama ve gene
takimi halkalari korur ve Anastomotik alete kolay yiikleme
yapilmasina olanak saglar. Hem koruyucu kaplama hem de ¢ene
takimi tek kullanimliktir. GEM Mikrovaskiiler Anastomotik
COUPLER Cihaz tek kullanimliktir ve cesitli boyutlarda temin

adyunL



edilebilir.

GEM Mikrovaskiiler Anastomotik COUPLER Sistemi tekrar
kullanilabilir Anastomotik bir Alet (cerrahi diizeyde paslanmaz
¢elik, titanyum ve sert kaplamali anotlagtirilmis aluminyum),
tekrar kullanilabilir COUPLER Forseps (cerrahi diizey
paslanmaz ¢elik), tekrar kullanilabilir Cift-Uglu Damar Olgme
Olgegi (cerrahi-evre paslanmaz gelik) ve bir Sterilizasyon Tepsisi
(anotlagtirilmig aluminyum) igerir. GEM Mikrovaskiiler
Anastomotik COUPLER Sistemi tam bir sistem veya tekli
pargalar halinde temin edilebilir.

KULLANIM BILGILERI:

GEM Mikrovaskiiler Anastomotik COUPLER Cihazinin
normalde mikrocerrahi prosediirlerde karsilagilan venlerin
ve arterlerin anastomozunda kullanilmasi amaglanmustir.

GEM Mikrovaskiiler Anastomotik COUPLER Cihazinin dig
¢ap1 0,8 mm'den daha kiigiik ve 4,3 mm'den daha biiyiik
olmayan ve duvar kalinlig1 0,5 mm veya daha az olan venler
ve arterler i¢in kullanilmasi amaglanmistir. Kullanilacak
COUPLER Cihazi segilirken damar spazminin derecesi ve
damarin elastisitesi dikkate alinmalidir. Uygun bir COUPLER
Cihazi boyutunun secilmesi amaciyla damarin DIS ¢apint
tahmin etmek igin bir GEM Damar Olgiim Olgegi kullanin.

NOT: GEM Damar Olgiim Olgegini kullanarak damar1 uygun
bir COUPLER boyutuna yaklasik hale getirin. Ugtan uca bir
anastomoz sirasinda, iki damar ucu, kullanilan COUPLER
Cihazinin i¢ ¢apiyla yaklasik olarak ayni boyutta olmalidir.
Ugtan-kenara bir anastomoz sirasinda, kenardaki damara
yapilan agiklik, kullanilan COUPLER Cihazinin i¢ ¢apiyla
yaklasik olarak ayni boyutta olmalidir. Ug damar boyutu
belirtilen araligin disindaysa, damarlari eslestirmek igin
COUPLER Cihazini kullanmayn.

KONTRENDIKASYONLAR:

COUPLER Cihazi normalde siitiir teknigi ile mikrovaskiiler
onarimi engelleyecek rahatsizliklar sergileyen hastalarda
kullanim i¢in endike degildir. Bu gibi durumlar, bunlarla sinirlt
olmamak tizere asagidakileri igerir:

*Onceden var olan veya siipheli periferik vaskiiler hastalik

*Rekonstriiksiyon alaninin devam eden 1gmnlamasi

*Rekonstriiksiyon alaninin klinik enfeksiyonu

*Rekonstriiksiyon alaninin belirgin kontaminasyonuna bagli
beklenen enfeksiyonu

«Sklerotik durumlara bagh vaskiiler dokunun agmmast

*Eslik eden diabetes mellitus, veya

Eslik eden kortikosteroid tedavisi



UYARILAR:

«Damar boyutunu tahmin etmek igin Damar Olgiim Olgeginin
kullanilmamasi uygun olmayan boyutta bir COUPLER Cihazi
kullanimtyla sonuglanabilir. Damar igin agir1 biiyiik bir halka
kullanilmasi damar duvarinin gerilmesi veya yirtilmasina ve bozuk
bir anastomoza yol agabilir. Damar igin agir1 kiigiik bir halka
kullanilmasi damari gereginden fazla daraltabilir ve tromboza veya
halka ayrilmasina yol agabilir.

*COUPLER agzini katilan halkalar1 ¢ikarmadan 6nce bir
hemostatla veya benzer bir aletle sikmamak, yetersiz
stirtiinme uyumu ve olasi halka ayrilmasiyla sonuglanabilir.
Anastomozun tatmin edici bigimde tamamlandigindan emin
olmak i¢in anastomotik sahayi inceleyin.

*COUPLER Cihaz steril olarak saglanir ve yalnizca tek
kullanimlikti. COUPLER Cihazini yeniden sterilize etmeyin
veya yeniden kullanmayin.

*Ambalaj hasarli veya bozulmugsa COUPLER Cihazini
kullanmayn.

*Venler ve arterler disindaki tiibiiler yapilarin anostomozu igin
COUPLER Cihazinin giivenli kullanimi belirlenmemistir.

*Cocuklarda ve adolesanlarda biiyliyen damarlarmn anastomozu
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icin COUPLER Cihazinin giivenli kullanimi belirlenmemistir.
Fotal kullanim1 amaglanmamugtir.

*Tahmin edilen, yeniden agilan ve daha sonra tekrar tahmin
edilen COUPLER Cihazlar1 kullanilarak yapilan bir
anastomozun giivenligi belirlenmemistir. Anastomozun
yeniden tahmin edilmesi istenirse, damar her bir halkadan
¢ikarilmali ve yeni bir COUPLER Cihazi kullanilmalidir.

+Kullanim 6ncesi Anastomotik Alet, Damar Olgiim Olgegi,
COUPLER Forsepsi ve Sterilizasyon Tepsisi sterilize edilmelidir.

+Kullanim éncesi Anastomotik Alet, Damar Olgiim Olgegi,
COUPLER Forsepsi ve Sterilizasyon Tepsisi tamamen
incelenmelidir. Hasar gormiis ve/veya onarim gerektiren aletler
kullaniimamalidur.

*Bu COUPLER cihazi ile ugtan-kenara bir anastomoz
gerceklestirilirken, «kenany damarin liimeni hafif¢e daralir. Bu
nedenle, boyle bir prosediirii tamamlarken, «kenar» damarin ¢api
«ug» damarikinden daha biiyiik olmalidir. Kenar damara yapilan
agiklik, kullamlan COUPLER cihazinin i¢ ¢apryla yaklasik olarak
ayni boyutta olmahdir.

IKAZLAR:
*COUPLER Cihazinin kullanimi normalde implante edilen tiim
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cihazlarin kullanimiyla iliskili potansiyel riskleri igerir,
ornegin; damarlarin enfeksiyonu, perforasyonu veya
laserasyonu, erozyon, implant reddi veya cihazinin yerinden
¢ikmasi/ayrilmasi.

KULLANMA TALIMATI:

Bu Kullanim Talimatlari, bu cihazin uygun kullanimi igin
tasarlanmustir. Cerrahi teknik igin referans gorevi gormeleri, hasta
bakimuyla ilgili kurumsal protokollerin veya profesyonel klinik
hiikmiin yerine gegmeleri amaglanmamugtir.

Hastay1 metal komponentler i¢eren kalict implant alicist oldugu
konusunda bilgilendirmek klinisyenin sorumlulugudur (cerrahi
diizey paslanmaz ¢elik igneler). COUPLER Cihazlari 1,5 Tesla
manyetik alan ile degerlendirilmis ve dikey diizlemlerin
higbirinde kaymada degisiklik gozlenmemistir.! COUPLER
Cihazlarindaki paslanmaz gelik igneler nominal olarak
ferromanyetik disidir. Ancak ABD Gida ve ilag idaresi (FDA)
asagidaki metalik bilesenleri igeren tiim implante medikal
cihazlar igin oneriler sunmustur:

sImplantim kimliginin tibbi kaydinda bulunan belgeler (iiretici,
model numarast, lot ve seri numaralari ve varsa, kimlik
isaretleri).
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«Implant {izerinde gergeklestirilen herhangi bir manyetik testin
sonuglari ve teknige veya bu gibi bir testin yapilmadigina dair
belgeler.

«Belirli bir implantla ilgili hasta egitimi ve implante edilen
medikal cihazi karakterize eden medikal uyari karti, bilezik
veya kolye.?

3,0 mm ve daha kiigiik Coupler Boyutu:

Uctan Uca Anastomoz:

Konvansiyonel mikrocerrahi teknigini kullanarak her bir damar
ucunun minimum 1 cm'sini mobilize edin. Vaskiiler klempler
kullanarak, damar(lar)1 klempleyin ve damar agikliklarini
yikaymn. COUPLER konvansiyonel siitiir onarimina kiyasla
daha yiiksek miktarda serbest damar gerektirir.

1. Nazikge genislettikten sonra, Damar Olgiim Olgegini
kullanarak her bir damarin dis ¢apini tahmin edin.
Olgegin sirkiiler gaydlari damar liimeninin igerisine
yerlestirilmemelidir (Bkz Sekil 1).Eger iki damar arasinda
bir boyut uyumsuzlugu varsa, uygun COUPLER Cihazim
se¢mek igin daha kiigiik damar 6l¢timiini kullanin.
Kullanilacak COUPLER Cihaz segilirken damar spazminin
derecesi ve damarin elastisitesi dikkate alinmalidir.
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. Uygun boyuttaki COUPLER Cihazini se¢in. Her iki damar

ucu segilen COUPLER Cihazinin i¢ ¢apr ile yaklasik olarak
ayni boyutta olmalidir.

. D1g tepsiden kapagi ¢ikarin ve i¢ tepsiyi aseptik bicimde

cikarin; ic tepsi steril alana yerlestirilebilir. I¢ tepsiyi
inceleyin. Ig tepsi hasarliysa veya sizdirmaz kapaklar saglam
degilse kullanmayin. i¢ tepsiden kapag ¢ikarin.

Anastomotik Alet topuzunu saat yoniiniin tersinde tamamen
¢evirin ve daha sonra COUPLER cihazint Anastomotik
Aletin tizerine yerlestirin. COUPLER cihaz iizerindeki
eslesen gosterge oklar1 ve Anastomotik Alet yiiklerken
birbirine bakiyor olmaldir (Bkz. Sekiller 2 & 3). Uygun
yiikleme i¢in sesli bir klik sesinin duyuldugundan emin
olun.

. Anastomik aletten uzaga sikica ¢ekerek COUPLER Cihazini

koruyucu kapaktan ¢ikarin (Bkz. Sekil 4).

Her iki halkanin da agzin U béliimiiniin altinda
konumlandigini gorsel olaak gozlemleyin (Bkz. Sekiller Sa
ve 5b).

COUPLER agiz takimi iki damar ucunun yakininda olacak
sekilde Anastomotik Aleti damar(lar)a dik olacak sekilde
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yerlestirin. Mikrocerrahi forsepsi kullanarak bir damar ucunu
COUPLER halkalarinin birinin i¢erisinden ¢ekin (Bkz. Sekil 6).

. Damar duvari ve i¢ kaplamasinin yaklagik bir ila iki igne

¢apindan bir parga alin, 90 derece ¢evirin ve bir ignenin
igerisine gecirin. Uggensel bigimde ilerleyerek, damari sikica
her ignenin {izerine gegirip, ii¢ igneyi tamamlayin (Bkz.
Sekil 7). Damari kalan {i¢ orta ignenin {izerine gegirerek
halka iizerinde damar yerlesimini tamamlayin (Bkz. Sekil 8).
Tromboz riskini azaltmak i¢in hem damar duvarinin hem de
intimal tabakanin her bir igne iizerine tamamen gegirildigine
emin olun. Gegirme islemi sirasinda damar duvari yirtilirsa,
damar ¢gikarin, ucunu kisaltin ve prosediirii tekrarlayin.
Damarin uygunsuz gecirilmesi 6rnekleri igin bkz. Sekil 9.
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. Diger damar ucunu ikinci COUPLER halkas! iizerine

gegirmek i¢in 7 ve 8 adimlari tekrarlayin.

10. Her iki damar ucu da uygun bigimde gegirildikten sonra,

iki halkanin da agzin U béliimiine oturdugundan emin
olmak i¢in gorsel olarak inceleyin (Bkz. Sekiller Sa & 5b).
Anastomotik aleti saat yoniinde dondiirerek halkalar
biraraya getirin (Bkz. Sekiller 10 & 11). Ejektor cubugu
yalnizca artik yerlesmis olan halkalari hareket ettirmeye
baslayana kadar topuzu ¢evirin.



11. Yerlesik halkalar ¢ikarmadan 6nce, halka tahminini
saglamak icin kiiciik bir hemostatla yapistirilan agzin
ucunu nazikgee sikistirin (Bkz. Sekil 12). Yerlesen halkalart
¢ikarmak i¢in Anastomotik aletin topuzunu saat yoniinde daha
ileri dondiirtin.

12. Vaskiiler klempleri agmadan 6nce ¢aligan mikroskop altinda
anastomozu kontrol edin. Klempleri ¢ikarin ve anastomozun
basariyla tamamlandigindan emin olmak icin anastomotik
sahay1 kontrol edin (sizma olmayan agikta damar).

13. Agiz takimini ¢ikarmak i¢in Anastomotik Aletin topuzunu
tamamen saat yoniiniin tersine ¢evirin (Bkz Sekil 13).
Anastomotik Aletin tizerindeki okun yakininda bulunan
serbest birakma diigmesine basin ve agiz takimini ¢ikarin
(Bkz Sekil 14).

14. Kullanimdan sonra Anastomotik Aleti suyla durulayin.
3.5 mm veya daha biiyiik Coupler Boyutu:

Ugtan Uca Anastomoz:
1.1ila 7. 3,0 mm veya daha kiigiik Coupler boyutu Ugtan Uca
Anastomoz i¢in ayni talimatlari takip edin (1. ila 7. Adimlar).

8. Damar duvari ve i¢ kaplamasinin yaklagik bir ila iki igne
¢apindan bir parga alin, 90 derece ¢evirin ve Agiz Takiminin
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acik pargasina en yakin konumdaki ignenin iizerine gegirin
(Agzin U bolimiiniin agtk ucu). Damar agiklikginin karst
ucunu dogrudan baslangigtaki igneden karliya gecirin. Daha
sonra, damari dort igne arasinda miimkiin oldugunca esit
araliklar birakacak sekilde, halka kenarlarinin yakiimn
bulunan igneler gegirin (Bkz Sekil 15). Agiz takiminin agik
ucunun yakininda kalan iki igne tizerine gegirerek halka
tizerinde damar yerlesimine devam edin. Damari agiz
takiminin altia yakin bulunan son iki ignenin tizerine
gecirerek tamamlayin (agzin U boliimiiniin alti); bu son adim
halkanin Agiz Takimindan erkenden kayip ¢ikmasini dnler
(Bkz. Sekil 16). Tromboz riskini azaltmak i¢in hem damar
duvarinin hem de intimal tabakanin her bir igne tizerine
tamamen geg¢irildigine emin olun. Gegirme iglemi sirasinda
damar duvart yirtilirsa, damari ¢ikarmn, ucunu kisaltin ve
prosediirii tekrarlaym. Damarin uygunsuz gegirilmesi
ornekleri i¢in bkz. Sekil 17.

9. 1ila 14. 3,0 mm veya daha kiigiik Coupler boyutu Ugtan Uca
Anastomoz i¢in ayn1 talimatlari takip edin (9. ila 14. Adimlar).

Tiim COUPLER Boyutlari:

Uctan-kenara Anastomoz:
Konvansiyonel mikrocerrahi teknigini kullanarak her bir damar



«ucuy» nun minimum 1 cm'sini mobilize edin. Damar1 klempleyin

ve damar liimenini yikaym. «Kenar» damarm minimum 2 cm'ini

mobilize edin ve damar1 klempleyin.

. Bu COUPLER cihazi ile ugtan-kenara bir anastomoz
gergeklestirilirken, «kenar» damarin liimeni hafifce daralir.
Bu nedenle, boyle bir prosediirii tamamlarken, «kenar»
damarin ¢ap1 «u¢» damarinkinden daha biiyiik olmalidir.

—_

2. Damar Olgiim Olgegini kullanarak «ug» damarin dis capini
tahmin edin. Olgegin sirkiiler gaydlart damar liimeninin
igerisine yerlestirilmemelidir (Bkz Sekil 1).

3. Uygun boyuttaki COUPLER Cihazini se¢in.

&

. Dis tepsiden kapagi ¢ikarin ve ig tepsiyi aseptik bigimde
cikarin; ic tepsi steril alana yerlestirilebilir. I¢ tepsiyi
inceleyin. I¢ tepsi hasarliysa veya sizdirmaz kapaklar
saglam degilse kullanmayn. ¢ tepsiden kapagi ¢ikarim.

w

. Anastomotik Alet topuzunu saat yoniiniin tersinde tamamen
gevirin ve daha sonra COUPLER cihazini Anastomotik Aletin
iizerine yerlestirin. COUPLER cihaz iizerindeki eslesen
gosterge oklar1 ve Anastomotik Alet yiiklerken birbirine
bakiyor olmalhdir (Bkz. Sekiller 2 & 3). Uygun yiikleme
icin sesli bir klik sesinin duyuldugundan emin olun.
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. Anastomik aletten uzaga sikica gekerek COUPLER Cihazini

koruyucu kapaktan ¢ikarin (Bkz. Sekil 4).

. Her iki halkanin da agzin U boliimiiniin altinda konumlandigint

gorsel olaak gozlemleyin (Bkz. Sekiller Sa ve 5b).

. Anastomotik Aletin tutacagini «u¢» damarin yoniine dikey

olarak yerlestirin. Uygun COUPLER boyutunun Ugtan Uca
Anastomoz talimatlari i¢in 7 ve 8. adimlarda tarif edildigi
sekilde «ug» damari bir halka tizerine yerlestirin.

. Segilen COUPLER cihazinin i¢ ¢apindan daha uzun olmayan

«kenar» damarda transvers bir kesi olusturun. Gerilimi
kaldirmak ve kesiyi agmak i¢in klempleri bir arada hafifge
kaydirin (Bkz Sekil 18). Olusan acikligin i¢erisinden damar
liimenini yikayimn.

10. Mikrocerrahi forsepsi kullanarak, transvers kesinin

yakinindaki damar duvarini ve intimal tabakay: kavrayn ve
kalan halkanin igerisinden ¢ekin. Damar duvari ve intimal
tabakay1 180 derece ¢evirin ve damart ilk olarak kesi ucuna
en yakin konumdaki ignelerin tizerine gegirin (Bkz Sekil 19).

. Damar duvari ve intimal tabakay1 kesi ucuna en yakin
konumdaki ignelerin iizerine gegirerek, kesinin karsi
ucunda benzer sekilde ilerleyin (3,0 mm veya daha kiigiik
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COUPLER boyutlar1 i¢in Bkz. Sekil 20a; 3,5 mm vea daha
biiyiik COUPLER boyutlari i¢in Bkz. Sekil 21b). Damar1
kalan ignelerin iizerine dondiirerek igneleme prosediiriinii
tamamlayin (3,0 mm veya daha kiigiik COUPLER boyutlar1
i¢in Bkz Sekil 21a; 3,5 mm veya daha biiyiik COUPLER
boyutlart ig¢in Bkz. Sekil 21b). Hem damar duvari hem de
intimal tabakanin her bir igne {izerine tamamen
gecirildiginden emin olun.

. Ejektor cubugu YALNIZCA artik yerlesmis olan halkalar

hareket ettirmeye baslayana kadar Alet Topuzunu saat
yoniinde gevirerek halkalari bir araya getirin. Tahmin
sirasinda «ug» igneli halka «kenar» igneli halkanin yanina
getirilecek sekilde Aleti tutun (Bkz Sekil 22).

. Yerlesik halkalar1 ¢ikarmadan once, halka tahmini

ve siKi bir siirtiinme uyumu saglamak i¢in kiigiik bir
hemostatla yapistirilan agzin ucunu sikistirin (Bkz.
Sekil 23). Yerlesik halkalart ¢tkarmak igin Aletin topuzunu
saat yoniinde daha ileriye ¢evirin.

. Vaskiiler klempleri agmadan 6nce ¢alisan mikroskop altinda

anastomozu kontrol edin. Klempleri ¢gikarin ve anastomozun
basariyla tamamlandigindan emin olmak i¢in anastomotik
sahay1 kontrol edin (sizma olmayan agikta damar).
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15. Agiz takimini ¢ikarmak igin Anastomotik Aletin topuzunu
tamamen saat yoniiniin tersine ¢evirin (Bkz Sekil 13).
Anastomotik Aletin tizerindeki okun yakininda bulunan
serbest birakma diigmesine basin ve agiz takimini ¢ikarin
(Bkz Sekil 14).

16. Kullanimdan sonra Anastomotik Aleti suyla durulayin.

OZEL TALIMATLAR:

Anastomotik Alet:

COUPLER'1 Anastomotik Aletin {izerine yiiklemeden dnce:
Topuzun ve serbest birakma diigmesinin serbest ve kolay hareketini
saglamak i¢in Anastomotik Aletin durumunu ve hareketini
inceleyin. Uygun bi¢imde temizlenmis ve yaglanmis Anastomotik
Aletin kullanilmamasi Aletin bozulmasiyla sonuglanabilir.

COUPLER aletlerini Temizleme

Bakim prosediirlerinde her kurumun bu bilgileri bulundurmasi

onerilir.

*Notr (pH 7-10) bir deterjan kullanarak, her aleti, her bir
kullanimdan sonra tiim kan ve artiklardan temizleyin.

*Yumusak bir firga ile her aleti ovup temizleyin. Artiklarin
birikebilecegi alanlara 6zel dikkat gésterin.



«Aletlerin yiizeyini bozabilecek veya cizebilecek sert
materyalleri kullanmaktan kaginin.

*Akan su ile aletleri tamamen durulayin. Anastomotik Aletin
topuz ucundaki delikten ince bir jet akimi uygulayin ve aletin
tiim yiizeylerinin temizlendigine emin olmak igin durularken
serbest birakma butonuna basin.

*Notr (pH 7-10) bir temizleme solusyonu aletleri ultrasonik bir
temizleyiciye yerlestirin ve 15 dakika boyunca ultrasonik
olarak temizleyin. Anastomotik Aletin topuz ucundaki delikten
ince bir jet akimi uygulayarak Anastomotik aleti tekrar
tamamen durulayin.

*Yikadiktan sonra aletleri kurulayin. Aletlerin siirekli kalitesini
korumasini saglamak i¢in gériinen tiim artiklarin ¢ikarildigina
emin olun.

«Sterilizasyondan 6nce suda ¢oziinen bir yaglama maddesi
ile temizlenen Anastomotik Aleti (topuz dahil) yaglayin.
Anastomotik Aletin talimat verildigi gibi temizlenip
yikanmamasi aletin bozulmasiyla sonuglanabilir.

STERILIZASYON:

Anastomotik Alet, Damar Olciim 6lcegi, COUPLER Forsepsi
ve Sterilizasyon Tepsisi steril olmayan halde saglanir ve
kullanimdan 6nce sterilize edilmelidir.

YERCEKIMI OTOKLAVLARI
Sicaklik Onerilen Maruz Kalim Siiresi
(Toplam Siklus Siiresi degil)

250°F (121°C) 15 dakika (sarili veya sarili olmayan)

270°F (132°C) 3 dakika (sarili olmayan) =l
10 dakika (sar1lt) 2
PREVAK. OTOKLAVLAR ﬁ

Onerilen Maruz Kalim Siiresi

(Toplam Siklus Siiresi degil)

270°F - 273°F (132°C - 134°C) 3 -5 dakika (sarili olmayan)
4 - 5 dakika (sarili)

Her kurumun kendi sterilizasyon prosediiriiniin etkinligini

belirlemesi 6nerilir.

Sicaklik

SERVIS:

Miisteri Hizmetleri veya Teknik Servis i¢in, irtibat:

Telefon: +205.941.0111 veya 1.800.510.3118 (yalnizca ABD)
Faks: +205.941.1522

internet Sitesi: synovismicro.com



SAKLAMA KOSULLARI:
68-77°F (20-25°C)'de kontrollii oda sicakliginda onerilen
saklama.

GARANTILERIN REDDI:

Synovis Life Technologies, Inc.'nin bir subesi olan Synovis
Micro Companies Alliance, Inc. (SMCA), bu cihazin iiretiminde
makul diizeyde bakim kullanildigin garanti eder. Bu garanti
Ozeldir ve diger ifade edilen ya da ima edilen sozlii ya da yazili
garantilerin yerine, herhangi bir ima edilen ticarete elverisli
nitelik ya da uygunlugun garantilerini igerir ama onlarla smnirl
degildir. SMCA'nin, hastanin teshisi, yonetim metodlar1 veya
yerinden ¢iktiktan sonraki ele alis sekli gibi, aletin kullanildig:
kosullar tizerinde higbir kontrolii olmadigindan, SMCA
kullanimdan sonra iyi bir etki ya da sagliksiz bir etkiye kars1
garanti veremez. imalatg1, bu aletin kullanimdan dolayr,
dosdogru veya dolayli olarak ortaya gikan herhangi bir dnemli
ya da dnemsiz kayiplardan, zararlardan ya da masraflardan
sorumlu degildir. SMCA, nakliye sirasinda zarar géren aleti
degistirecektir. SMCA'nin higbir temsilcisi, bu aletle baglantili
olarak, yukarida yazilanlarin higbirini degistiremez ya da higbir
ilave yilikiimliiliik ya da sorumluluk iistlenemez.
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OPIZMOI ZYMBOAQN:
To oOpPora kot 01 0ptopoi TOL 0KOAOVOOVV avapépovTaL
anokAelotikd ot cvokev) COUPLER - GEM:

I’Ei.) Méyefog cuokeung COUPLER - GEM
— (ecotepikny Sidpetpog dakturiov COUPLER)
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Ta oOpPoro kot ot 0p1Gpoi TOL KKOAOVOOVV avaeépovtal
AMOKAELGTIKA 6TO choTNpe Kot 6T cvokevry COUPLER -
GEM:
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ATOGTEPOUEVO e OKTIVOPBOANGN

No pn ypnoyonoteital 6e mepintmon mov 1
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To mpoidv Kat 1) GLOKELAGIC TOV deV TEPLEYEL
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TTIPOZOXH: O opocmovdakog vopog (H.ILLA.)
mePLopileL T GLYKEKPIUEVT GLGKELT] V1o
TOANGN 01 YTpd M KOTOTY WTPIKNG EVIOANG.
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E Ap1Opdg kataddyov
ApBuog moptidog
ApBuog e€optpatog
ApBuog aviyvevong
Ecwtepikdg kmdikdg

Kotaockevaotig

EEELE

NEPIFPA®H:

To oo KoL 1) GUGKEVT HIKPOAYYELOKNG OVOGTOUMONG
COUPLER - GEM 1n¢ Synovis MCA £yet 1d1kd oyedrootel yio
XAPNON GE AVOGTOUMOT AHLOPOPOV oLyYEi®V.

Ot 30KTOALOL TNG CLOKEVNG UIKPOLYYELOKNG OVOOTOLMONG
COUPLER - GEM givot Kataokevaopévol amd VYniig
mokvOTTaG TOAUBVAEVIO Kat okideg amd avoleidmTo ydrvPo
YEWPOLVPYIKNG xpNone. ‘Eva Tpoctotentikd KAAv o Kot po
S14taén GloyOVOV GLYKPATNONG TPOGTATEDOLY TOVG SOKTLAIOVG
KoL EMTPETOVY TV £0KOAN TOomoBETNON 670 Epyadeio
avaoTopmons. Tooo To TPooTaTELTIKO KAAv e OGO Kot 1
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Stdtaén oraydvev cuykpdmong eivot avoimope. H cuokeum
poayyetakng avaotopmong COUPLER - GEM eivar pog
xprong kot datibeton og dapopa peyEm.

To cbompa pikpoayyetakng avactopwong COUPLER - GEM
oamoteleitat omd £va ETaVaPNOILOTOMGIIO EpYoreio
avaeTOU®MONG (avo&eidmTog YGAvPag XEPOVPYIKNG XPIoNG,
TITAVIO KO GKANPNG EMKAAVYNG OVOSIOHEVO GAOVILIVIO), ot
emavoypnotponomoiun Aofide COUPLER (avo&eidwtog
KGAOBAG YEPOVPYIKNG YPONG), EVOV ETOVOYPNCLOTONGILO
petpn ayyeiov Sumhod dpov (avoleidmtog ydivpag
AEWPOVPYIKNG YPNONG) Kot Eva dicKo amooteipmong (avodtwpévo
oAoLpivio). To GOGTNHO LIKPOOYYELOKTG OVOGTOUMGTS
COUPLER - GEM duwrtifetot og ohokinpopévo chotnua 1 og
HELOVOLEVD GTOLYEIOL.

ENAEIZEIZ XP'HZHZ:

H cvokevn pikpoayysiokng avactopoong COUPLER - GEM
mpoopiletat yia xprion o€ apTPoQAEPIKES AVOGTOUMGELG TOV
GUVIO®G GLVOVTOVVTOL GE PKPOXELPOVPYIKEG EMEUPAGELS.

H cvokevn pikpoayyeslokng avactopnong COUPLER — GEM
mpoopiletat yia xprion o€ EAEPES Kot apTnpieg OV £x0VV
eEwTepikn) drapetpo Oyt pkpotepn and 0,8 mm kot oyt
peyodvtepn omd 4,3 mm kot whyog toydpatog 0,5 mm f
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wkpotepo. Katd vy emhoyn tov peyéboug g cuokeung
COUPLER mov mpokettar va. ypnoiponomdei 0o npémet vo
Aoppavetor veoyn o Badpog Tov ayyelkoD GTaGHOD Kot M
glaotikot o Tov ayyeiov. o va emhégete to KaTdAAnio
néyebog g cvokevic COUPLER, ypnoyomomote éva
petpnth ayyeiov GEM mpokepévon vo mpoceyylotei
EZQTEPIKH &idpetpog tov ayyeiov.

THMEIQXH: IIpoceyyiote o ayyeio 610 KatdAnio péyeog
™ cvokevic COUPLER ypnoponoidvrag éva petpntm
ayyeiov GEM. Ze pa tehko-telkr| avastopme, to péyefog
TV 300 ayyelK®V aKpwv 0o Tpémet va ivat Katd TpocEyyion
1510 pe aVTo TG ECMTEPIKNG SAUETPOV TNG GVOKEVNG
COUPLER mov ypnoiomoteitat. e po telko-mAdyto
AVOGTOH®GT), TO PEYEDOG TOV AVOTYLATOG TOV £YIVE GTO TAGYLO
ayyeio Oo mpémet va glvat Katd Tpocéyyion 310 pe ovtd g
owTEPIKNG drapétpov g cvokevrig COUPLER mov
xpnopomoteitat. Av to péyebog Tov Tehkov ayyeiov eivar £kTOG
TOV GUYKEKPLUEVOL OPiOv, [N XPNGULOTOLEITE T GLUGKELT
COUPLER 1yt T cuvévmon tov ayyeiov.

ANTENAEIZEIZ:
H ovokevr] COUPLER dev gvdeivotat ylo. xprion 6€ TEpTOoELS
ac0evav 6mov cLVNOWG ATOKAEIETAL 1] LUKPOXYYELOKT]



AMOKATAGTAON KE TNV TEXVIKT Guppapns. TTapadeiypata téTotwv
MEPUTOCEMY HETAED GAL®V ivon To €61G:

IIpotmapyovca 1} mOavy TEPLPeEPIKT| aryyeLoKt) vOGOG

Y7o e€EMEN akTivoforic TG TEPLOYG OTOKATAGTACNG

Kl Aoipmén g meployig amokataoTaong

IIpduym hoipwén Aoym onuavTikig HOALVONG TG TEPLOYXNG
AMOKUTAGTUONG

*Evfpuntdémta ayyetokol 16100 Ady® oKANPOTIKGOV cuvinKov

*ZOVUTAPY®V GOKXap®ING StofiTng 1

*ZVVUTaPYOVGa OEPaTEin [1E KOPTIKOGTEPOELSN

MPOEIAONOIHZEIZ:

*H un pion petpn ayyeiov o my mpocéyyion tov peyédovg
TV ayYEioV PUTOPEl VoL £(EL OG OMOTEAEGHLOL TN XP1ION HI0G
ovokeviig COUPLER axotédAniov peyédovs. Xpnoomoubvtog
£vay 0KTOMO O PeYEAO Yio. TO ayyeio givon Suvatd vou
mpokAnOel wigon 1) Opoiom Tov oy YEIKOD TOYMUATOS Kot VoL
EMNPENOTEL SUGHEVAOS TO ATOTEAEGILOL TG OVAGTOUMONG.
XpNoOToIOVTOG £V SUKTOMO TOAD Hkpod Y10l TO oryYeio
evdéyeTan To ayyeio vo cuopdel VTEPPOAIKE TPOKAADVTAG
Opoppwon M PGS TOL dUKTLAIOV.

*H pn ovpmieon 1oV coyévov cvykpdtong COUPLER pe

QUOGTATN M) TOPEUPEPES EPYOLEio TPV omd TV Do TV
GUVEVOUEVOV SOKTUAIMV EVOEXOUEVMG CUVETAYETOL OKOTAAANAN
TPOSOpHOY TPPNG Kat TOAVO SLoy®PIGHO TV SUKTLALWY.
E\éyEre TV mEproyn] avosTOR®ONG TPOKEWEVOL VO
SL0GPAMOTEL OTL 1) AVACTOUMOT £YEL OAOKANPmOEL pie emTuyio

*H ovokevi) COUPLER 7opéyetol amootelpmpévn Kot
mpoopiletat yio o povo xpnotn. Mnv EravamosTElpdOVETE 1|
unyv eroavaypnoponoteite ™ cvokevy COUPLER.

*Mn ypnowonoteite ™ cvokev) COUPLER &dv 1 cuokevacio
mapovctdler inud 1 kivévvo.

*Agv éyet kabopioTel 1 0GOAANG XPNON TNG GLOKEVNG
COUPLER yto v avaotOU®mon GA®V 6OANVOIGV SopmV
ekTOG amod AEPeG Ko opTnpies.

*Agv éyet kKaboploTel N AGOAANG XPNON TG GLOKEVLNG
COUPLER 7yt TV 0vOGTOU®OT OVOTTUGGOUEVOV 0YYEIDV GE
moudid 1 epriPoug. Aev mpoopiletar yio epfpuikn xprion.

*Agv &gt amodeytel 1| AGPAAELD AVOCTOUMGEMV LE YPTON TOV
ovokev®v COUPLER mov £yovv mpooeyyiotel, dtavouytel ek
VEOL KOl 0T GLVEELD emavampoceyylotel. Otav givat
EMOVUNT 1] EMOVOTPOGEYYION HLOG GVAGTOUMGNG, TO ayyeio Oa
mpémet va apapedel omd kabe dakTOAO Kot va xpnotporomdet
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*To epyoeio avaoTOPMONG, 0 HETPNTAG aryyeinv, 1) Aafida
COUPLER kat 0 3i0K0g amooTeipmong Tpémel v
UTOGTELPMOVOVTUL TPV A0 TN YPrioT.

*To gpyoleio avaoTOM®ONG, O HETPNTAG ayYei®V, N Aafida
COUPLER «oi 0 dickog amooteipmong Ho mpémet va EAEyyovTon
empehds Tpv amd T yprion. Ta epyodeio mov mopovotdlovy
Brapn M xpnlovy emokevng dev Oa TPEMEL VoL PN GULOTOLOVVTOL.

*Kotd v mporypatonoinet pog teMKo-Thayiog ovasTOUmonG Le
m ovokevr] COUPLER, o avldg tov «mhdyovy ayyeiov
voKeLTon EAIPPOS 6€ 6TEVMON. T'al 70 Ao oo, 1) SIdETPOG
TOL «TAGytov» ayyeiov Do pémet va eivar peyaldtepn omd ™
SIGUETPO TOV KTEAIKOV» OYYEIOL KOTA TV OAOKANPMGT) 10iG
Tétotag dadikaciog. To péyebog Tov avolypatog mov £yve 610
TAGy10 ayyeio Oo Tpémel va eivan Katd TpocEyyion 1310 pe antd
™mg eomTePIKNG dtapéTpov g cvokevig COUPLER mov
APNOWOTOEITOL.

ZHMEIQZEIZ MPOXOXHEZ:

*H ypnon mg ovokeviig COUPLER evéyet mbovoig kvdvvoug
OV GLUVIOOG GLVOEOVTAL IE OTTOLUONTTOTE ELPVTEVUEVT
GLGKELT, Y. Aoipmén, didtpnon N pHén ayyeiov, SidPpwon,

AmOPPLYN ELPLTEVHOTOS 1) EKTOTION/UETATOTION TG CLCKEVNG.
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OAHIIEZ XPHZHZ:

Ot cuykekpiéveg 0dnyieg ypriong mpoopilovtat yio ™ oot
APNOT CVTNG TG GLOKELNG. Agv Tpoopilovtat yio vou
APNOOTOMOOVV MG AVAPOPE GE YEPOVPYIKEG TEYVIKES ) V1oL
V0L AVTIKOTOGTHOOVY VOGOKOUELOKE TPOTOKOAAD. 1) TUYOV
EMOYYEALOTIKY KAVIKT] KPIOT] GVOPOPIKG. LLE T PPOVTION TV
ac0evdv.

Eivar evfovn tov/tng ttpod va TAnpoeopet Tov/tny acbevn
OTL £fvol 0TOSEKTNG LOVIIL®V EUPUTEVUATOV TO OTTO10L
TEPEYOVV HETOAMKA oo el (akideg amd avoleidwTo

x6AvBa xepovpykng xpnong). Ot cuokevég COUPLER

£yovv a&loroynOel pe payvnticd medio 1,5 Tesla kot dev
mapoTnpiOnke Kopio aAloyn extomiong o€ kabévo amd Ta Tpin
opboydvia emineda.! Ot akideg and avo&eidmro ydivPa otig
ovokevég COUPLER givot OVOROGTIKG Ut GIOPOUAYVITIKEG.
Qo16060, GOUIPOVE PE TIg GVETAGEL ToL Opyavicuov Tpopinmy
kot Pappdkev tov HILA. (FDA) ywo omowadnnote
EUPLTEVUEVT LTPIKT] GUCKEVT] OTTOLTOVVTOL TOL TOPUKATO:

*Tekpnpion 6Tov ETONUO WTPIKO PAKELO TNG TOVTOTNTOG TOV
EUOLTEVHOTOG (KOTACKEVAGTIG, aptBpol povtéAov, mapTidog
KO GELPAG, KAOMG KOt ONUAVOELS AVOyVAPLOTS, EQOTOV
VIAPYOLV).



*Tekunpimomn TG TEYVIKNG KoL TOV OTOTELEGUATOV
OTOLOGONTOTE HOYVNTIKNG SOKIUNG EKTEAEGTNKE GTO
EUEVTELILO. T} OTL BEV TPOLYLATOTOMONKE Hiat TETOLOL SOKULT.

*Exnaidcvon acOevdv oyeTIKA e TO GUYKEKPIUEVO EPPVTEV L
Kot 606TOoN Yo KAPTO TOVTOTNTAG, Bpaytoit | TEPOEPALO
LOTPIKAG ETOYPOTVIGNG TOV VO AVOYPAPEL TOL YOPOKTNPLOTIKE
TNG EHPVTEVHEVIG GUOKEVTIC.

MéyeBog cuokeung Coupler 3,0 mm | pIKPOTEPO:

Teliko-teliki avaocTopuwon:

XPNOWOTOUDVTOG GUUPOTIKY HIKPOYEPOVPYIKT) TELVIKY,
KIVNTOTOWOTE TO (Kpo KEOe ayyeiov katd TovAdyiotov | cm.
XPNOYOTOLDVTOG 0y YELOKOVG GOIYKTIPES, GLOGIETE TO/TOL
ayyelo/o kot KatoovioTe Ta avoiypato tomv ayyeiov. [o
ovckev) COUPLER amouteiton peyokdtepo péyedog ehevbepon
ayyelov EVTOG TV GOIYKTNPMV GUYKPLTIKA [E TNV GUUPOTIKT
OMOKOTAGTOOY HE GUPPAPT.

1. Metd amd ehagpid didtac, vroroyioTe TV eE@TEPIKN
SthpeTpo kabe ayyeiov YpPNGILOTOIOVTOG TOV LETPNTY
ayyeiov. Ot kuklkot odnyoi exl Tov peTpnt| dev Oa mpémer
vo. torofeTodvTarl £vidg Tov ayyetakov aviol (Biéme Ewdva
1). Av vrdpyet drapopd peyéboug petal&d Tov dVo ayyeiwv,
APNGULOTOMGTE TN LETPNGT TOV LKPATEPOL aryYEIOL Yl TV
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emAoyn ™G katdAining cvokeviic COUPLER. Katd v
emloyn tov peyébovg g ovokeviic COUPLER mov
mpoketon va ypnoponomdel Oa mpémet va hapPdvetan
VoY 0 PaBIOG TOV AYYELOKOD GTOGHOV KOt 1] ELOGTIKOTITO.
TOL ayyeiov.

. EmAé&re ) cvokev) COUPLER kotdAAniov peyébovg. Ta

Grpa TV dVo ayyeimv Oa Tpémet va £Xouv KoTd Tpocyyion
70 1610 péyebog pe ™V E6OTEPIKN SIAHETPO TNG GLOKEVNG
COUPLER mov enthéyetot.

. Agoaipéote To KGAvppo amd Tov EmTEPIKO dioKO Kot

QPOPESTE PE GONTTN TEYVIKT TOV E60TEPIKO dicko. O
£6MTEPIKOG SioKog eivar duvatd va tonofetndel 6T0 GTEIPO
medio. EAéyEre Tov ecmtepikd dicko. Edv o ecwtepikog
diokog €xet vrootel dnud M to onpeio epUNTIKNG 6OPAYLIoNG
dev eivan dOcta, dev mpémet va ypnoomombel. Apapécte
T0 KGAVpa md TOV E6MOTEPIKO d1GKO.

T'vpiote ™) hafi} Tov epyokeion avaGTOUMONG EVIEAMS
opLeTEPOGTPOQX KL 6T GUVEXELD TOTODETHOTE TI GLOKELT
COUPLER eni tov gpyakeiov avactopwons. Katd v
Tom00£TNON, TO EVOEIKTIKA BEAN avTIGTOI IONG TOV
vrapyovv 6t cvekevr) COUPLER kot 670 gpyaieio
avooTopwong 0o mpémer va deiyvovv To £va TPog TNV
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katevOvven tov dirov (Biéne Ewoveg 2 & 3). INa va
BeparwBzeite 611 N TomoOETON £YIve 6GTA O TPEMEL vaL
0KOVGTEL Vo KMK 06QaIeng.

Agarpéote ) cvokev] COUPLER omd to mpoctatentikd
Kavppo 00dvTag v otabepd pokpld omd To epyareio
avaotopmong (Bréne Ewova 4).

EléyEre ontikd mpokepévou va Sramotoiel 0Tt Kot ot dvo
SaKTOAOL £dpALOVV 6TO KAT® UEPOG TOL TUNaTOG dikny U
™G olaydvag cuykpatnong (Biéme Ewodveg Sa & Sb).

. TomoBetote T0 £pyoeio avaoTOpmONG KabeTa TPOG TO/TCL

ayyelo/o, pe ) ddTaén g Gloydveg GLYKPATONG
COUPLER &yy0g tmv dVo ayyelakdv dkpov. Tpapnéte éva
ayYELOKO GKkpo Stapésov evog ek v daktudiov COUPLER

APNOOTOLOVTOG pkpoyepovpyikn Aafida (BAérne Ewova 6).

. Metd amd voypo tov oyyelokob Toy®LOTOS Kot ToV €60

LTOVO. GE JAPETPO TEPITOV HLOG £0G dVO aKIdWV, EKTELEGTE
ekoTpon katd 90 poipeg kot Statpumnote epuproloviog to
ayyeio eni g akidac. [Ipoympdvrag pe tpryevikd Tpomo,
StatpumNoTE TO ayYeio eQaprolovtdg to otabepd ava kabe
de0TEPN 0Kid0 OAOKANPMVOVTOG T JLUSIKOGIN OE TPELG
akideg (Brhéme Ewova7). Ohlokinpmdote T tomobétmon tov
ayyeiov eni Tov S0KTVAIOV dLUTPLTMOVTOS Kot EQAPUOLOVTAG
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TO 0yYelo Tl TOV TPLOV EVOLAUES®V OKIOMV TOV OTEUEVOY
(BAéne Ewova 8). BeBawwbeite 6t 1660 T0 aryyetokd toiywpo
060 Kat 1 £6m oTPada @apprdlovy TP ETGve og KaOe
akido TpoKeéEvoL va ghayiotomombei o kivovvog
Opoppwong. Ze nepintwon Opadong tov ayyelokon
TOYMUOTOG KATA TN StaTpOZN 6T, TEPIKOWTE TO Oryyeio petd
™V agaipesn Tov Kot enavordfete ) dadikacio. o
TOPUSELYLATO EGOOUAUEVIG SLOTPHINONG KOl EQAPHOYNG TOV
ayyeiov, Préme Eucova 9.

. EnavoléBete o Bipato 7 kot 8 yio Ty dratpdmnon ko

EQOPHOYN TOV GALOL OYYELKOD GKPOL ETE TOV dEVTEPOV
Saxtvriiov COUPLER.

10. Otav kot ta 300 ayyetakd akpa £xovv dratpumndet

—
—_

KoTaAAN e, eELEYETE ONTIKA TPOKEHEVOL VOl SLGPOMGTEL
OTL KOt 0L 300 daKTOAOL £3pALOVY GTO KATM HEPOG TOV
tunpatog diknv U g oloyovag cvykpdtnong (Biéme
Ewoveg 5a & 5b). lNvpiote ™ Aapn povo £og 6tov 1 pafdog
eEMONONG apyiceL Vo KIVEL TOVG GUVEVOUEVOUG TAEOV
dakturiovg.

. Ipw omé v e£@ONON TOV GUVEVOPEVOV SUKTVAIOY,

mMESTE EMAPPA TO AKPO TOV EVATOOETNUEVOV GLaYOVEOV
GUYKPATNONG nE éva pukpd opootarn (Bréne Ewdva 12)



—_
8

14.

TPOKELREVOV VO, SLUGPUMGTEL 1] TPOGEYYIGN TOV SUKTVAMOV
KO pe. 6k} mpocappoyn Tppic. I'upiote ™ hafpn tov
gpyoreion avaoTOp®ong mo de&106TPoea Yo var eEmBnBovy ot
GUVEVOLEVOL SOKTOALOL.

. EAéy&re v avaotOpmon Vo XEPOVPYIKO HIKPOGKOTLO

TPV AT TO GVOLYLLOL TOV AYYELKOV GOLYKTIPOV.
AQa1p£oTe TOVG GPLYKTNPES KOt EMOEWPNGTE TNV TEPLOYN
UVOGTONMGIG TPOKELPEVOL VO, S10GPAMOTEL OTL T
avactopmon £xel ohokinpmOei pe emrvyio (Batod ayyeio
X©Ppi dwappon).

. INo va aparpedel n dtdtaén tmv cloydvev cuykpameng

yupiote ™ hafr) Tov epyoreion avacTOU®ONG EVTEADS
aplotepoatpoa (Bréne Ewova 13). ITiéote to kovuni
amao@dlong mov Ppicketal TAnciov Tov BELovg 6To
£pYOAELD AVAGTOUMONG KoL APOLPESTE TN SdTaén TOV
Glayovev cuykpamong (Biéme Ewova 14).

Metd ) xprion, ekmAOveTE TO £pyokeio avaoTOU®ONG 1
vepo.

MéyeBog ocuokeung Coupler 3,5 mm f peyaAuTepo:

Teliko-tedikl avaoTopwon:
1. é0g 7. AkorovBfoTe TG id1eg 0dNYiEG pe aVTEG TNG TEAKO-

TEMKNG avaeTOpmong pe péyebog cuokeviic Coupler 3,0 mm
N npotepo (Brpata 1 éwg 7).

8. Metd amd vuypod Tov oyyelokol ToMOHATOG KOl TOV £60

ATOVO GE SIAUETPO TEPITOV [0S EWG 600 aKidmV, EKTELETTE
ekoTpopn katd 90 poipeg kot Statpumnote epapuoloviag to
ayyeio eni g akidag mov Ppicketar eyydTEPE TOV CAVOLXTOD
TUNHOTOG TG JLATAENG GLOYyOVEOV GLYKPATNONG (avolyTd
GKpo Tov Tupatog diknv U g claydvog cuykpamong).
Awtpumiote Ty avtifetn Thevpd Tov oyyeiov Tov avoiyet
GV 0Kido aKpPOS amévavtt amd Vv apyikn akido. X
GUVEYELD, SLTPLTNOTE EQaprOLOVTAG TO ayyeio eml TV
oKidmv mov Bpickovial KOVTE 6TIG TAEVPES TOV SUKTVLAIOV,
SnpdVTOG 660 TO SLVOTO O OUOLOHOPPT TNV ATOGTACT]
oV ayyeiov petald tov teocdpov akidov (BAéne Ewodva
15). Zvveyiote v tonofétnon tov ayyesiov eni Tov
SaKTUAIOV, SLOTPLIAOVTOG TO GTIG VO EVATOUEVOVGES OKIOEG
KOVTA GTO avoLyTO (KO NG d1ATaENG GLYKPATNONG.
OLoKANPOGTE TN S10SIKAGTI0L SLUTPLTOVTOG KoL
epappolovtag To ayyeio ent Tov 300 teEevTainy ayyeiwv
KOVTA 6TO KAT® HEPOG TNG GLOKEVNG GLYKPATNONG (KATM
pépog diknv U g craydvag cuykpamong). To tekevtaio
oT6 P amoTPETEL TNV TPOUN 0AicONoN TOL dakTVLAIOV
£KTOG NG ddtaéng cvykpdtmong (Biéne Ewova 16).
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BePawwbeite 611 1660 10 ayyelokd toiyopa 660 Kot o

£60 YLTOVOG QapproOlovy TAMpws Thve ot kabe axida
TPOKEEVOL va. eraytotomomOel o kivévvog Opdupwong.

e nepintwon Opadong Tov ayyelKoD TOYMHATOS KOTd T
StatpHzn o, TEPIKOYTE TO aryyeio HETE TV apaipect) TOL Kot
emavardfete ) dwdkacio. o mapadeiypoto ecQaipévng
StaTpHInong Kot eQapproyns Tov ayyeiov, Préne Ewova 17.

9. éwg 14. AxolovOnote T1g 1d1eg 0dNyieg pe aVTEG TG TEAMKO-
TeEMKNG avaoTtopmong pe péyebog cuokevng Coupler 3,0mm
N npotepo (Brpata 9 mg 14).

OAa 1o peyédn Tng cuokeunng COUPLER:

Teliko-mldyLo avacTopumoin:

XpNOOTOIDOVTOG GUUPOTIKY HIKPOXELPOVPYLIKT TEXVIKY,

KLV TOTOMOTE TO «TEAMKO» ayyeio Katd tovddyiotov 1 cm.

Zuo@i&te TO ayyeio Kot KOTUOVIGTE TOV Oy YELKO 0RO,

Kivnrtomomote TovAdytoTOV 2 cm TOV «TAGYLov» aryyeiov

Kot 6LGIETE TO ayyeio.

1. Katd v mpaypotonoinon pog tehko-mAdylog
avaotopmong pe ) ovokev] COUPLER, o avlog tov
«mAaylovy ayyeiov vokeLTo EAOPPOG o€ oTéVmLT. [ To
AOYO aTO, 1 JLAUETPOG TOV «TAGYLOLY ayyeiov Ba Tpémet va
glvan peyoldtepn amd ) SIAUETPO TOL «TEAKODY aryyeiov
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KOTG TNV OLOKANPOGT HL0G TETONG SLOSIKAGTLOG.

. Yrnoloyiote TV eEmTEPIKT SAUETPO TOV KTEAKODY 0ryyeion

APNOUWOTOLOVTOG TOV HETPNTH aryyeiwy. Ot kukhikol odnyol
enti Tov petpnT dev Bo mpémer va tomobetodvton £viog Tov
ayyetokob aviol (Biéne Ewova 1).

Emiégte ™ ovokevry COUPLER katddiniov peyébovg.

A@aipéote To KAAvppo amd Tov eEMTEPIKO SiGKO Kot
QPOPESTE PE GONTTN TEYVIKT TOV E6OTEPIKO dicko. O
£6MTEPIKOG SioKOG eivar duvatd va tonofetnbel 6T0 GTEIPO
nedio. EAéyére Tov ecmtepikd dicko. Edv o ecotepikog
diokog £xet vootel dnud N T onpeio epUNTIKNG 6OPAyIoNG
dev eivan aOcta, dev mpémet va ypnoomombel. Apapécte
T0 KGAVp amd TOV E6OTEPIKO d1GKO.

T'vpiocte ™ AP Tov epyodeion avaoTOp®OENG EVIEADS
OPLOTEPOGTPOPE. KO GTT) GUVEYELD TOTOOETGTE TN GLOKELT
COUPLER enti tov gpyateiov avactopwons. Katd tnv
Tom00£TNON, TO EVOEIKTIKA BEAN avTIGTOI IONG TOV
vrapyovv 6t cvekevr) COUPLER kot 670 gpyaieio
avooTopwong 0a mpémer va deiyvouv To £va Tpog TNV
kotevOvven tov dirov (Bréne Ewoveg 2 & 3). INa va
BeparmOzite 611 M Tom0OETNON EYIve 66TA B0 TPEMEL
VO 0KOVOTEL £Va KMK 06@along.
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. Agaipéote ) ovokevry COUPLER a6 10 Tpoctatevtikd
KaAvppo 00mvTag v otabepd pokpld omd to epyoteio
avaotopmong (Bréne Ewova 4).

=2

. EXéyére omticd mpokepévov va dtomiotmbet 0Tt Kot ot 300
SaxtvAot £5palovy 6To KAT® HEPOG TOL TUNHaTOG dikny U
™ olayovag cvykpatnong (Biéme Ewcoveg Sa & 5b).

=)

. ToroBetote ™ Aafn Tov epyareiov avaotopmong kabeto
TPOG TNV kartevhuven Tov «tedkov» ayyeiov. Torobetnote
T0 «TeMKO» ayyeio emt evog SakTLAIOL OIS TEPTYPAPETOL
ota Bjpato 7 kot 8 yia Tig 0dnyieg oyeTIKd pe TO KaTtdAAnko
péyebog g cvokevng COUPLER yuo tehko-tekikn
OVOGTOUMOT).

Nel

. ANOVPYNGTE [0 EYKAPGLO TOWT GTO «TAGYL0» aryyeio
UMKOVG Oyt HEYOADTEPOV OO TNV ECOTEPIKT SIAUETPO TNG
emleypévng ovokevnic COUPLER. Zvpete ehappmg Toug
oeryktpeg Lol yio vo ektoveodei ) évtoon kot ylo va
avouytetl n toun (BAéne Ewova 18). Katatoviote tov
OYYEWKO OAO SLOUEGOV TOV AVOTYIATOG TOV
dnuovpynonke.

10. Xpnopomotdvtog pkpoyeipovpyikh Aapida, cuykpatiote

TO OYYEWLKO TOLYMMLOL KoL TOV €60 YLITOVO KOVTG GTO £val

—
—_

AKpo TG eYKAPGLOG TOUNG Kot TpaPn&te to Stapéson Tov
evamopévovtog dakturiov. [Ipaypatomon|ote eKGTPOPN TOL
AYYELKOVD TOYYMUOTOG Kot 6 yrtmva katd 180 poipeg kot
dwatpumiote Qapprolovag o ayyeio TpdTo £l TV 0KV
mov Ppickovrat eyydtepa Tov Gkpov g Topng (BAéne
Ewova 19).

. Ipoywpiote pe mapopoto Tpoémo 6To avtibeto Gkpo g

TOUNG, OLUTPLTAOVTAG TO OLYYELKO TOIXOUA KOt E6M YITOVO.
eni TV akidwv Tov Ppickovtat eyydTepa Tov AKpov TG
topng (BAéme Ewova 20a yio peyébn cvokevng COUPLER
3,0 mm kot pukpdrepa. BAéne Ewcovo 20b yio peyén
ovokevng COUPLER 3,5 mm kot peyoddtepa).
OlokAnpmote ) dradkacio StotpHNGNG Kot EQAPHOYNIG
TPOLYUATOTOLDVTAG EKGTPOPT) TOV aryyelov eml TV
vroloinwv ayyeiov (BAéne Ewdva 21a yo peyébn cvokevnig
COUPLER 3,0 mm kot pukpotepa. Bréne Ewova 21b yo
pey€n ocvokevng COUPLER 3,5 mm kou peyodvtepa).
Befarwbeite 0t1 1660 10 0yyetakod toiywpo 660 Kot 0 6m
ATOVAG EQaprOCOVY TANPOG TGV o€ KabE aKkida.

. Eviorte toug daxturiovg yvpilovrag t Aafi tov epyaieion

de&rootpopa. MONO £wg 6tov 1 paPdog e&dnong apyicet
va Kivel Toug cuvevopévoug Théov daktviiovs. Kpartfote
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70 £pYOLEl0 £T0L OGTE 0 KTEMKOGH OKIOMTOG SAUKTOALOG
vo. 10l 6ToV «mAdylon oKdmTO SaKkTOAL0 KOTd TV
nmpocéyyion (Biéne Ewova 22).

. [pw o6 v e£OON61) TOV GVVEVOREVOY SOKTVAI®Y,

MEGTE TO AKPO TOV EVATOOETNUEVOV GLIYOVOV
GUYKPATNONG pe £va pikpo opoctdrn (Biéne Ewova
23) TPOKEREVOL VA S1AGPUMGTEL 1| TPOGEYYIOT TOV
daKTVAMOV Kot pro 6IkTY) Tpocappoyn Tepie. ['upiote
™ Aapn tov epyodeiov o de€ootpora Yo va eEmOndodv
Ol GUVEVOLEVOL SOKTOAOL.

. EAéy&re v avasTOH®mGT VIO XEPOVPYIKO HIKPOGKOTLO

TPV A7 TO AVOLYLO TMV OYYELKOV GOLYKTNPOV.
AQa1p£cTe TOVG GOPLYKTNPES Kt EMOEWPNGTE TNV TEPLOYN
AVOGTONMGIG TPOKELPEVOD VO, S106PAMOTEL OTL T
avaoctopmon £xel ohokinpmOei pe emroyio (Batod ayyeio

X©Pi dwappon).

. TNo va agaipedet n ddtaén Tov oloydvev GLYKPATNoNG

yopiote T Aapn} Tov epyoreiov avacTOUMONG EVIEAMS
aplotepdotpoga (Bréne Ewova 13). [Tiéote to kovpmi
amacpdiiong mov Ppicketar mAnciov Tov BELovg 6To
£pYOLEio avVOOTONMONG Kot 0patp€aTe TN Stdtoln Tmv
Glyovev cuykpdmong (Biéne Ewova 14).
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16. Metd ™ ypnomn, EKTAVVETE TO EPYUAEID OVOGTOUMONG HE
vepo.

EIAIKEZ OAHIIEZ:

Epyalgio avactopmwong:

TIpwv amd v tomobémon g cuokevc COUPLER oo epyoieio
avaotopmong: EAéyéte my kotdotacn kot v Kivion Tou
£pYoElOL AVOGTOUMONG TPOKEEVOL VoL SLUGPAMOTEL 1)
OPOCKOTT Kot EDKOAN Kivnom g Aafig Kot Tov Kovpmon
OTOCPAMONG. e TEPITTOOT TOV TO £PYOAEID OVAGTOUMGNG dev
givon KaTdAndo KeBopopéEvo Kot MITOGHEVO EVOEXETAL VOL
mpokAn el BAGPN oo epyodeio.

KabOapiouoc twv epyaisiov COUPLER

Yvviotdrot kKGO vocokopeio idpupa va tepAapPaver ovTég Tig

TANPOPOPIES GTIG H1AdIKAGIEG GUVTIPNONG.

*Metd amd kabe xprion, YPNOHOTOLOVTAS EVEL OVSETEPO
amoppumavtikd (pH 7-10) mhévete kdbe epyakeio yio va
OTOHOKPVVOOUV OAOL TOL VTTOAEILIATOL OHILOTOG KO
GUYKPIUATOV.

*Tpiyte kdBe epyakeio pe poraxn) fovptoa. Adote Wiaitepn
TPOCOYN OTIG TEPLOYES OOV gfvar SuVaTi 1) GLGGMPELGT
GUYKPUATOV.



*Na amogedyetat 1 xprion adpdv VAMK®OV Tov givorl duvato vo
KOPAEOVV 1} VO KATOGTPEWYOLV TNV ETLPAVELD. TV EPYOLEIOV.

*EKTAVOVETE TO Epyoleia ETPELDG [LE TPEYOVUEVO VEPO.
Egappoote po akpipn por| ekto&endpevon vepov oty omn
OV VITAPYEL 6TO GKPO TG AaPNG TOV EPYUAEIOL OVOGTONMONG
KO TEGTE TO KOVUT 0T PAAONG KOTG TV EKTAVGT
TPOKEHEVOL VO StoPalaTel 0Tt oy Kabapiotel Oreg ot
EMPAVELES TOV EpYOrEiOV.

*TomoBemote To epyodeio o Evav Kabaplot) vaepiymV
APNOOTOLOVTOG £va 0vdETEPO ddivpa (pH 7-10)
kabapiopod kot kabopiote to pe vepxovg Yo, 15 Aemtd.
Exmidvete ol empehdg 1o epyodeio avaotopnmong,
epappolovtag pa akpiPry por eKToEELOUEVOL VEPOD GTNV OTY|

OV VIAPYEL GTO GKPO TG AaPNG TOL Epyoleiov avaoTON®ONG.

Xteyvote ta epyoleio petd tov mAvoipo. Befoiwbeite 6t
£xouv aaipebel OA0 TOL 0POTA GLYKPIATO TPOKEWEVOL VaL
SGQAMGTEL 1] GLVE IO TG TTOLOTNTOS TOV EPYUAEI®V.

[Ipwv amd v amooteipwon, Mmdvete to Kabopiopévo
epyodeio avaotopmons (kabdg kot ) Aapiy) pe MmrovTiko.
Xe nepintwon advvopiog Kebupiopov Kot AMraveng tov
£pyoleion avaoTOUMONS GOUEOVE. LE TIG 0dNYies, Elval
dvvatd va TpokAnBei BAAPN oTo epyaieio.

m

ANOZTEIPQZH:
To gpyadeio avaosTépmong, o petpntig ayyeiov, n hofisa
COUPLER «a1 0 6i0K0g 0T00TEIPOGNG TAPEXOVTOL PUn)
UTOGTELPOUEVO KOL TPETEL VO ATTOCTELPMDVOVTUL TPV 0Té TN
zpiion.
AYTOKAYXTA BAPYTHTAX
Ogppokpocio ZUVIGTOHEVOG XPpOVOG EkOeoMG
(UM 0AKOG xpOVOG KOKAOL)
15 hemtd (meprrodypéva 1y pn)
3 hemtd (un meptrvitypéva)
10 Aemtd (neprrodypéva)
AYTOKAYXTA ITPOEITEEEPITAXIAY KENOY
Ogppokpocio ZUVIGTOHEVOG XPpOVOG EkOEGMG

(UM 0AKOG xpOVOG KOKAOL)
132°C - 134°C (270°F - 273°F) 3 - 5 kemtd

(un meprrvirypévar)
4 - 5 kentd (meprrodypéva)

Yvviotdron kKOs vosokopeloko idpopa vo kabopilet tnv
OTOTEALEGLLATIKOTN T THG S10SIKAGING OTOGTEIPMONG TOV
akoAovOet.

121°C (250°F)
132°C (270°F)
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ZEPBIZ:

T Teyvikn vrooTpEn N e&LaNPETON TERATAOV EMKOWVMVAGTE
e TO TapOoKATm:

Tniépwvo: +205.941.0111 1} 1.800.510.3118 (Movo H.ILA.)
Qog: +205.941.1522

Iotocehida: synovismicro.com

ZYNOHKEZ ®YAAZHZ:
Yuviotdrtor eUAaén o eleyyxopevn Oeppokpacio dmpation
68-77°F (20-25°C).

AHAQZH EFTYHZEQN:

H Synovis Micro Companies Alliance, Inc., (SMCA),
Ouyatpun g Synovis Life Technologies, Inc., eyyvdrat 6t
£xel 500el eDLOYN TPOGOYN KUTG TNV KATUGKELY AVLTAG TG
ovokeung. H mapodoa eyydnon eivor omokAelotiky Kot
avTika01oTé OXeG TIG GAREG EYYVNOELS, PNTEG, VTOVOOVUEVES,
YPOUTTEG 1) TPOPOPIKES, GCUUTEPILALBOAVOHEVIG HETAED ALV
Kot KaBe GAANG yydMoNG EUTOPEVGIHOTNTOG 1|
kotoAAnAoTTag. Aedopévov 6t SMCA dev pmopei va
eLéyEel TG GLUVONKEG VIO TIG OTOIEG YPNOLLOTOLEITOL 1) GUGKELT,
™ dtdyveon Tov/mg acbevoig, Tig pebddovg xopriynong 1
FEPIOHOD TNG LETG TNV OTOUAKPVVGT] TG 0O TV KOTOYXN TG,

1 SMCA §ev gyyvator TNV KaAn EKPacm 1} ToV 0moKAEIGUO Hiog
Kokng €xPaong petd amd tn xpnon mg. O KoTacKELUoTNG dev
@Epet evBOvn Yo TVYOV ammdAeta, BAAPN 1 KO6TOG b TVYAIO
AOY0 1 G eMMTOGN TOL TPOKHTTEL Gpeca 1| ERpESO amd T
xp1ion avtmg g ovokeviig. H SMCA o avtikatacticet
OMO0ONTOTE GVOKEVT] EIVOL EAUTTOWOTIKT KATA TOV YpOVO
anoctoMg. Kavévag avtimpocmnog ng SMCA dev pumopet va
aALGEEL TOVG TpOaVaPEPHEVTEG OPOLG 1) VO avaldPet
omoadnTote TPOSHETN £VOVVN AVaPOPLKE pe TV TEPOvGO.
GLOKEDT.

ANAOOPEZ:

1. DeLacure M and Wang H: Magnetic Resonance Imaging
Assessment of a Microvascular Anastomotic Device for
Ferromagnetism. Journal of Reconstructive Microsurgery 13:8,
1997.

2. Caution needed when performing MRI scans on patients with
aneurysm clips. FDA Medical Bulletin Volume 23, Number 2,
June 1993.
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SYMBOLDEFINISJONER:
De folgende symbolene og definisjonene gjelder kun GEM
COUPLER-enheten:

I@ Stgrrelse p4 GEM COUPLER-enhet

(indre diameter av ringer for COUPLER)

M4 ikke brukes om igjen

Brukes innen

Sremie] 7 |

®

De fglgende symbolene og definisjonene gjelder GEM
COUPLER-enheten og systemet:

(13
naturlig gummilateks

Produsert i USA
CONTENT Innhold

Stralingssterilisert

Ikke bruk om steriliseringabarrieren pa produktet
eller dets innpakning er nedsatt.

Se bruksanvisning

Dette produktet og pakningen inneholder ikke
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FORSIKTIG: Amerikansk lov (USA) begrenser
dette utstyret til salg til lege eller pa bestilling

2
o
=1
=

fra lege.

Py
T

E Katalognummer
Lot nummer
Delenummer
Sporingsnummer

Intern kode

Produsent

" AEER

BESKRIVELSE:

Synovis MCA GEM mikrovaskulzre anastomotiske COUPLER-
enhet og system har blitt spesielt

designet for bruk i anastomose av blodkar.

Ringer for GEM mikrovaskulare anastomotiske COUPLER-
enheter er laget av polyetylen med hgy tetthet og kirurgisk
klassifiserte nagler av rustfritt stdl. Et beskyttende deksel og
kjevemontering beskytter ringene og tillater enkel lasting pa det
anastomotiske instrumentet. Bdde det beskyttende dekselet og

kjevemonteringen er disponible. GEM mikrovaskulare

ASYON



anastomotiske COUPLER-enhet er for engangsbruk og
tilgjengelig i forskjellige storrelser.

GEM mikrovaskulare anastomotiske COUPLER-system bestér av
et gjenbrukbart anastomotisk instrument (kirurgisk klassifisert
rustfritt stdl, titan og belagt eloksert aluminium), gjenbrukbare
COUPLER-pinsetter (kirurgisk klassifisert rustfritt stal), et
gjenbrukbart dobbeltendet malingsinstrument for kar (kirurgisk
klassifisert rustfritt stal), og et steriliseringsbrett (eloksert
aluminium). GEM mikrovaskulare anastomotiske COUPLER-
system er tilgjengelig som et fulltendig system eller som enkle
artikler.

INDIKASJONER for bruk:

GEM mikrovaskulzre anastomotiske COUPLER-enhet er ment
for bruk i anastomose av vener og arterier som normalt oppstar i
mikrokirurgiske prosedyrer.

GEM mikrovaskulare anastomotiske COUPLER-enhet er ment
for bruk med vener og arterier som har en ytre diameter som ikke
er mindre enn 0,8 mm og ikke stgrre enn

4,3 mm og en veggtykkelse pd 0,5 mm eller mindre. Graden av
karspasmer og elastisiteten av karet skal overveies ved valg av
storrelsen COUPLER-enhet som skal brukes. Bruk

et GEM mélingsinstrument for kar for 8 mile den YTRE
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diameteren av karet for valg av en COUPLER-enhet av riktig
storrelse.

MERK: Ml karet til en passende COUPLER-enhet ved bruk av
et GEM méleinstrument for kar. I en ende-til-ende anastomose
skal to to karendene vare av omtrentlig samme stgrrelse som den
indre diameteren av COUPLER-enheten som skal brukes. I en
ende-til-side anastomose skal dpningen lagd til side karet vaere
omtrent den samme stgrrelsen som den indre diameteren av
COUPLER-enheten som brukes. Om karstgrrelsen er utenfor det
spesifiserte omfanget, ikke bruk COUPLER-enheten for &
forbinde karene.

KONTRAINDIKASJONER:

COUPLER-enheten er ikke indikert for bruk i pasienter som har
tilstander som normalt sett vil utelukke mikrovaskul@rreparasjon
med suturteknikk. Eksempler pd

slike tilstander inkluderer, men er ikke begrenset til:

e Allerede eksisterende eller mistenkt periferisk vaskuler sykdom,

ePigdende striling av omréde for rekonstruksjon,

oKlinisk infeksjon av omrdde for rekonstruksjon,

sForventet infeksjon pa grunn av betydelig kontaminering av
omrédet for rekonstruksjon,



eSprehet av det vaskulzre vevet pa grunn av sklerotiske tilstander,
eMedvirkende diabetes mellitus, eller
*Medvirkende kortikosteroidterapi

ADVARSLER:

e Unnlatelse av & bruke mélingsinstrument for kar for & tilnarme
karstedet kan resultere i bruk av en COUPLER-enhet

av feilaktig stgrrelse. Bruk av en ring som er for stor for karet
kan resultere i belastning eller riving av karveggen og en
kompromittert anastomose. Bruk av en ring som er for liten
for karet kan urimelig begrense karet og lede til trombose eller
ringseparasjon.

* A unnlate fra 4 klemme COUPLER-kjevene med en hemostat
eller lignende instrument for ejisering av de forbundne ringene
kan resultere i en utilstrekkelig friksjonstilpasning og mulig
ringseparasjon. Inspiser det anastomotiske stedet for 4 sikre at
anastomosen har blitt vellykket fullfgrt.

*COUPLER-enheten er levert steril og er kun for engangsbruk.
Ikke resteriliser eller bruk COUPLER-enheten om igjen,

eIkke bruk COUPLER-enheten om pakken synes & vare skadet
eller kompromittert.
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*Trygg bruk av COUPLER-enheten for anastomose av tubulare
strukturer andre enn vener og arterier har ikke blitt etablert.

*Trygg bruk av COUPLER-enheten for anastomose av voksende
kar i barn eller ungdommer har ikke blitt etablert. Ikke ment
for fosterbruk.

eSikkerheten av en anastomose som bruker COUPLER-
enheter som ikke har blitt tilnzzrmet, gjendpnet og deretter
tilnermet pd nytt har ikke blitt demonstrert. Nér gjentatt
tilnzrmelse av anastomose er gnskelig, skal karet fjernes fra hver
ring og en ny COUPLER-enhet skal brukes.

®Det anastomotiske instrumentet, malingsinstrumentet for kar,
COUPLER-pinsetter og steriliseringsbrett ma steriliseres for bruk.

®Det anastomotiske instrumentet, malingsinstrumentet for kar,
COUPLER-pinsetter, og steriliseringsbrett skal ngye inspiseres
for bruk. Instrumenter som er skadet og/eller har behov for
reparasjon skal ikke brukes.

*Ved utfgrelse av en ende-til-side anastomose med denne
COUPLER-enheten er lumen av “side” karet noe innsnevret. Av
denne drsaken skal diameteren av “side” karet vare stgrre enn den
av “ende” karet ved fullfarelse av en slik prosedyre. Apningen laget
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til sidekaret skal vare omtrentlig den samme stgrrelsen som den
indre diameteren av COUPLER-enheten som brukes.

FORSIKTIG:

*Bruk av COUPLER-enheten involverer potensielle risikoer
normalt sett assosiert med implanterte enheter, dvs., infeksjon,
perforering eller laserasjon av kar, erosjon, utstgting av
implantat, eller forskyvning/migrering av enheten.

BRUKSANVISNINGER:

Disse bruksanvisningene er designet for riktig bruk av denne
enheten. De er ikke ment & tjene som en referanse til kirurgisk
teknikk, for 4 erstatte institusjonsprotokoller eller profesjonell
klinisk bedgmmelse angdende pasientbehandling.

Det er klinikerens ansvar & informere pasienten om at han/

hun er mottaker av permanente implantater som inneholder
metallkomponenter (kirurgisk klassifiserte nagler av rustfritt
stil). COUPLER-enheten har blitt evaluert med et

1,5 Tesla magnetisk felt og ingen endring i forskyvning var
observert i hver av sisse ortogonale nivdene.! Naglene av

rustfritt stdl i COUPLER-enheten er nominelt
ikke-ferromagnetiske. Imidlertid har US Food and Drug
Administration (FDA) gitt anbefalinger for alle medisinske enheter
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implantert som har metalliske komponenter for 4 inkludere:

eDokumentasjon i den offisielle journalen for identiteten av
implantatet (produsent, modellnummer, lot og serienumre, og
identifikasjonsmerker, om noen).

eDokumentasjon av teknikken og resultatene for magnetisk
testing utfort pd implantatet eller at ingen slik testing var utfgrt.

ePaientopplaring angdende implantat og anbefaling for
identifikasjon av varselkort, armbéand, eller halsbind som
betegner implantatenheten.?

3,0 mm (COUPLER) koplingsbeslagstarrelse eller
mindre:

Ende-til-ende anastomose:

Ved bruk av konvensjonell mikrokirurgisk teknikk, mobiliser
minimum 1 cm av hver karende. Ved bruk av vaskulare
klemmer, klem av karet (karene) og irriger kardpningene.
COUPLER kreveren stgrre mengde med frie

kar innenfor klemmene enn en konvensjonell suturreparasjon.

1. Etter forsiktig dilatasjon, kalkuler den ytre diameteren av hvert
kar ved bruk av mileinstrumentet for karet. De runde fgrerne pa
maleren bgr ikke plasseres pd innsiden av karlumen (Se figur 1).
Om det er en storrelsesforskjell mellom de to karene, bruk mélet
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av det mindre karet for 4 velge passende COUPLER-enhet.
Graden av karspasme og elastisiteten av karet bgr overveies ved
valg av storrelsen pd COUPLER-enheten som skal brukes.

. Velg den passende stgrrelsen for COUPLER-enheten. Begge

karendene skal vare av omtrent samme stgrrelse som den indre
diameteren av COUPLER-enheten som er valgt.

. Fjern lokket fra det ytre brettet og fjern det indre brettet ved

aseptisk teknikk; det indre brettet kan plasseres i det sterile
feltet. Inspiser det indre brettet. Ikke bruk om det indre brettet
er skadet eller om forseglingene ikke er intakte. Fjern lokket fra
det indre brettet.

. Drei knappen péd det anastomotiske instrumentet mot klokken,

og deretter sett inn COUPLER pa det anastomotiske
instrumentet. De matchende indikatorpilene

pd COUPLER-enheten og det anastomotiske instrumentet skal
peke mot hverandre ved lasting (Se figurene 2 og 3). Sikre at et
hgrbart klikk er hort for riktig lasting.

. Fjern COUPLER-enheten fra det beskyttende dekselet ved &

trekke det godt bort fra det anastomotiske instrumentet (Se
figur 4).

6. Inspiser visuelt for 4 se at begge ringene befinner seg pi bunnen

av U-delen av kjeven (Se figurene 5a og 5b).

7. Plasser det anastomotiske instrumentet perpendikulart
til karet (karene) med COUPLER kjevemontering nar de to
karendene. Dra en karende gjennom en av COUPLER ringer
ved bruk av mikrokirurgiske pinsetter (Se figur 6).

o3

. Ta en del av omtrent en til to naglediametere av karveggen og
kanten, vreng ut 90 grader og omgi pd en nagle. Fortsett pa en
triangulzr méte, omgi karet godt ved hver andre nagle, bruk
tre nagler (Se figur 7). Fullfgr karplassering pé ringen ved &
omgi karet pd de gjenverende tre intermedizre ringene (Se
figur 8). Sikre at bdde karveggen og kanten er fullstendig
omgitt ved hver nagle for & redusere risikoen for trombose.
Skulle karveggen rives i lppet av omgivelse, fjern karet, skjar
av enden og gjenta prosedyren. For eksempler pd feilaktig
sammenstilling av karet, se figur 9.

9. Gjenta trinn 7 og 8 for & omgi den andre karenden ved den
andre COUPLER-ringen.

10. Nér begge karendene har blitt omgitt, inspiser visuelt for &
sikre at begge ringene er plassert pd bunnen av U-delen av
kjeven (Se figurene 5a & 5b). Bring ringene sammen (Se
figurer 10 og 11) ved & dreie knappen pé det anastomotiske
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instrumentet med klokken. Drei knappen litt til
ejektorstangen har begynt 4 bevege de forbundne ringene.

. For ejisering av de forbundne ringene, klem forsiktig enden av

de velanbrakte kjevene med en liten hemostat (Se figur 12) for &
sikre tilnzrming av ringen og en stram friksjonstilpasning.
Drei knappen pd det anastomotiske instrumentet videre med
klokken for & ejisere de forbundne ringene.

. Kontroller anastomose under mikroskop for dpning av de

vaskulzre klemmene. Fjern klemmene og inspiser det
anastomotiske stedet for 4 sikre at anastomosen har blitt
fullfert (tydelig kar uten lekkasje).

. For 4 fjerne kjevemonteringen drei knappen pa det

anastomotiske instrumentet fullstendig mot klokken (se figur
13). Trykk pa utlgsningsknappen som befinner seg nar pilen pd
det anastomotiske instrumentet, og fjern kjevemonteringen

(se figur 14).

koplingsbeslagstgrrelse eller mindre ende-til-ende
anastomose (trinn 1 til 7).

8. Ta en del av omtrent en til to diametre av karveggen og kanten,
vreng ut 90 grader og omgi naglen som er plassert nermest den
dpne delen av kjevemonteringen (dpne ende av U-delene av
kjeven). Omgi den motsatte siden av kardpningen til naglen
direkte over fra den innledende naglen. Deretter, omgi karet pd
naglene som er nzrmest sidene av ringen, hold karet med jevne
mellomrom mellom de fire naglene (se figur 15). Fortsett
karplassering pé ringen ved 4 omgi karet pi de to gjenvarende
naglene nzre den dpne enden av kjevemonteringen.

Fullfer ved 4 omgi karet pd de siste to nar nazre bunnen av
kjevemonteringen (bunnen av U-delen av kjeven); dette endelige
steget forhindrer ringen fra 4 gli ut av kjevemonteringen for
tidlig (se figur 16). Sikre at bide karveggen og kanten er
fullstendig omgitt ved hver nagle for 4 redusere risikoen for
trombose. Skulle karveggen rives i lopet av omgivelse, fjern
karet, skjzr av enden og gjenta prosedyren. For eksempler pd

14. Skyll det anastomotiske instrumentet med vann etter bruk. DY .

feilaktig sammenstilling av karet, se figur 17.

3,5 mm (COUPLER) koplingsbeslagsterrelse eller ) ) )
starre. 9. til 14. Folg samme veiledning som for 3,0 mm

koplingsbeslagstorrelse eller mindre ende-til-ende

Ende-til-ende anastomose: anastomose (Trinn 9 til 14).

1. til 7. Fglg samme veiledning som for 3,0 mm
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Alle (COUPLER) KOPLINGSBESLAG starrelser:

Ende-til-side anastomose:

Ved bruk av konvensjonell mikrokirurgisk teknikk, mobiliser
minimum 1 ¢cm av “ende” karet. Klem av karet og irriger
karlumenet. Mobiliser minimum 2 cm av “side” karet og klem
av karet.

Ved utfgrelse av en ende-til-side anastomose med denne
COUPLER-enheten er lumen av “side” karet noe innsnevret.
Av denne drsaken skal diameteren av “side” karet vare storre
enn den av “ende” karet ved fullfgrelse av en slik prosedyre.

[

. Kalkuler den ytre diameteren av “ende” karet ved bruk av
miéleinstrumentet for kar. De runde fgrerne pi méleren bgr
ikke plasseres pd innsiden av karlumen (Se figur 1).

»

‘elg den passende storrelsen for COUPLER-enheten.

-~

. Fjern lokket fra det ytre brettet og fjern det indre brettet ved
aseptisk teknikk; det indre brettet kan plasseres i det sterile
feltet. Inspiser det indre brettet. Ikke bruk om det indre brettet
er skadet eller om forseglingene ikke er intakte. Fjern lokket
fra det indre brettet.

w

. Drei knappen for det anastomotiske instrumentet mot
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klokken, og sett deretter inn COUPLER p4 det anastomotiske
instrumentet. De matchende indikatorpilene

péd COUPLER-enheten og det anastomotiske instrumentet skal
peke mot hverandre ved lasting (Se figurene

2 og 3). Sikre at et hgrbart klikk er hgrt for riktig belastning.

Fjern COUPLER-enheten fra det beskyttende dekselet ved &
trekke det godt bort fra det anastomotiske instrumentet (Se
figur 4).

S

~

Inspiser visuelt for 4 se at begge ringene befinner seg pi bunnen
av U-delen av kjeven (Se figurene 5a og 5b).

*

Plasser hindtaket for det anastomotiske instrumentet
perpendikulert til retningen av “slutt” karet. Plasser “ende”
karet ved en ring som beskrevet i trinn 7 og 8 for ende-til-ende
anastomoseveiledninger for passende COUPLER-storrelse.

°

Skap et transvers innsnitt i “side” karet med en lengde pa ikke
stgrre enn den interne diameteren av COUPLER-enheten som
er valgt. Skyv klemmene sammen for 4 fjerne spenningen og
for 4 4pne innsnittet (Se figur 18). Irriger karlumen gjennom
den opprettete dpningen.

10. Ved bruk av mikrokirurgiske pinsetter, ta tak i karveggen og
kanten nzr en ende av det transverse innsnittet og dra dem
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gjennom den gjenvarende ringen. Vreng ut karveggen og
kanten 180 grader og omgi karet forst ved nagler plassert
nzrmest enden med innsnittet (Se figur 19).

. Fortsett pa lignende méte pd den motsatte enden av innsnittet,

ved & omgi karveggen og kanten ved naglene plassert nzrmest
enden av innsnittet (Se figur 20a for COUPLER-stgrrelser 3,0
mm og mindre; se figur 20b for COUPLER-stgrrelser 3,5 mm
og stgrre). Fullfgr nagleprosedyren ved & vrenge karet ved de
gjenvarende naglene (Se figur 21 a for COUPLER-stgrrelser
3,0 mm og mindre; se figur 21b for COUPLER-stgrrelser 3,5
mm og sterre). Sikre at bide karveggen og intimlaget er
fullstendig omgitt ved hver nagle.

. Bring ringene sammen ved 4 dreie instrumentknappen med

klokken, KUN til ejektorstangen har begynt 4 bevege de
forbundne ringene. Hold instrumentet slik at “ende” ringene
er fort til “side” ringene i lppet av tilnzerming (Se figur 22).

. For ejisering av de forbundne ringene, klem enden av de

velanbrakte kjevene med en liten hemostat (Se figur 23) for
4 sikre tilnerming av ringen og en god friksjonstilpasning.
Drei instrumentknappen videre med klokken for 4 ejisere de
forbundne ringene.
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14. Kontroller anastomose under mikroskop for 4pning av de
vaskulzre klemmene. Fjern klemmene og inspiser det
anastomotiske stedet for 4 sikre at anastomosen har blitt
fullfgrt (tydelig kar uten lekkasje).

15. For & fjerne kjevemonteringen, drei knappen pé det
anastomotiske instrumentet mot klokken (se figur 13). Trykk
pd utlgsningsknappen som befinner seg nzr pilen pé det
anastomotiske instrumentet, og fjern kjevemonteringen

(se figur 14).

16. Skyll det anastomotiske instrumentet med vann etter bruk.

SPESIELLE INSTRUKSJONER:

Anastomotisk instrument:

For lasting av COUPLER pé det anastomotiske instrumentet:
Inspiser tilstanden og bevegelsen av det anastomotiske
instrumentet for & sikre fri og lett bevegelse av knappen og
utlgsningsknappen. A unnlate 4 rengjore og smgre det
anastomotiske instrumentet som veiledet kan resultere i
instrumentsvikt.



Rengjoring av COUPLER-instrumenter
Det er anbefalt at hver institusjon inkluderer denne
informasjonen i vedlikeholdsprosedyrene.

eVed bruk av et ngytralt (pH 7-10) vaskemiddel, vask hvert
verktgy rent for blod og rester etter hver bruk.

eSkrubb hvert verktpy med en myk bgrste. Vaer spesiell
oppmerksom pd omrader hvor rester kan samle seg.

*Unng4 bruk av rd materialer som kan skrape eller vansire
overflaten av instrumentene.

oSkyll instrumentene godt med rennende vann. Pifgr en smal
strdlestrom gjennom hullet i enden av knappen pé det
anastomotiske instrumentet og trykk pé utlgsningsknappen
mens du skyller for & sikre at alle overflater av instrumentet er
rengjort.

ePlasser instrumentene i et ultrasonisk rengjgringsmiddel ved
bruk av en ngytral (pH 7-10) rengjoringsmiddel og rengjor
ultrasonisk i 15 minutter. Skyll det anastomotiske instrumentet
godtigjen, pafgr en smal strdlestrgm med vann gjennom hullet i
enden av knappen pd det anastomotiske instrumentet.

*Tork instrumentene etter vasking. Sikre at alle synlige rester er
fjernet for & sikre kontinuerlig kvalitet av instrumentene.

*Smor det rengjorte anastomotisk instrumentet (inkludert
knappen) med et vannopplgselig smgremiddel for sterilisering.
A unnlate & rengjore og smore det anastomotiske instrumentet
som veiledet kan resultere i instrumentsvikt.

STERILISERING:

Det anastomotiske instrumentet, maleinstrumentet for kar,
COUPLER, pinsett og steriliseringsbrett er levert ikke-sterile og
ma steriliseres for bruk.

TYNGDEKRAFTS AUTOKLAVERING

Temperatur Anbefalt eksponeringstid

(ikke total syklustid)
250° F (121° C) 15 minutter (pakket eller upakket)
270° F (132° C) 3 minutter (upakket)

10 minutter (pakket)
FORVAKUUM AUTOKLAVERING
Temperatur Anbefalt eksponeringstid
(ikke total syklustid)
270°F -273°F (132° C - 134° C) 3-5 minutter (upakket)

4-5 minutter (pakket)

Det anbefales at hver institusjon etablerer effektiviteten for dets
steriliseringsprosedyre.
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SERVICE:

For kunde eller teknisk service, kontakt:

Telefon: +1.205.941.0111 eller 1.800.510.3118 (kun U.S.A)
Faks: +1.205.941.1522

Webside: synovismicro.com

OPPBEVARINGSBETINGELSER:
Anbefalt oppbevaring ved kontrollert romtemperatur 20-25°C
(68-77°F).

GARANTI:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., (SMCA), et
datterselskap tilhgrende Synovis Life Technologies, Inc,
garanterer at rimelig pdpasselighet er utgvet i produksjonen av
denne enheten. Denne garantien er eksklusiv og trer i stedet for
alle andre garantier, om de sd er uttrykt, implisert, skriftlige eller
muntlige, inkludert, men ikke begrenset av, alle impliserte
garantier pd salgbarhet eller egnethet. Siden SMCA ikke har
kontroll over omstendighetene denne enheten brukes under,
pasientens diagnostikk, anvendelsesmetode eller hindtering etter
at den er ute av SMCAs besittelse, garanterer SMCA verken god
effekt eller mot dérlige effekter etter bruk. Produsenten kan ikke
holdes ansvarlig for tilfeldig tap, skade eller utgift som oppstdr
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direkte eller indirekte som fglge av bruk av dette apparatet.
SMCA vil erstatte enhver enhet som er defekt ved forsendelse.
Ingen representant for SMCA kan forandre noe av det foregiende
eller pita seg ytterligere ansvar eller garanti i forbindelse med
denne enheten.

REFERANSER:

1. DeLacure M and Wang H: Magnetic Resonance Imaging
Assessment of a Microvascular Anastomotic Device for
Ferromagnetism. Journal of Reconstructive Microsurgery 13:8,1997.

2. Caution needed when performing MRI scans on patients with
aneurysm clips. FDA Medical Bulletin Volume 23, Number 2,
June 1993.



DEFINIGAO DOS SIMBOLOS:
Os simbolos e defini¢des seguintes referem-se somente ao
Dispositivo GEM COUPLER:

Tamanho do Dispositivo GEM COUPLER
(didmetro interno dos anéis do COUPLER)

Nio reutilizar

Data de validade

STERILE n Esterilizado com irradiacio

@ Nio usar o produto se a barreira de esterilizagio
ou sua embalagem for comprometida.

Os simbolos e defini¢des seguintes referem-se somente ao
Dispositivo GEM COUPLER:

EE] Consultar as Instrucées de Utilizagio

Este produto ¢ embalagem ndo contém latex
Q natural

Fabricado nos EUA

CONTENT]| Contetdo

ATENCAO: A Lei Federal (EUA) restringe a

venda e a prescri¢io deste dispositivo aos médicos.

Numero de referéncia
Nuamero de lote
Nuamero de peca
Numero de localizagio
Codigo interno

Fabricante

DESCRIGAO:
O Dispositivo e Sistema Anastomotico Microvascular Synovis
MCA GEM COUPLER foi especificamente indicado para uso na

anastomose dos vasos sanguineos.

Os anéis do Dispositivo Microvascular Anastomdético
Microvascular Synovis GEM COUPLER foram fabricados com
polietileno de alta densidade e pinos de aco inoxidédvel de grau
cirtrgico. Uma tampa de protec¢io e montagem de garra
protegem os anéis e permitem o carregamento ficil no
instrumento anastomético. Ambos a tampa de proteccio e
montagem de garra sdo elimindveis. O Dispositivo Microvascular
Anastomético Microvascular Synovis GEM COUPLER ¢ de uso
tnico e disponivel em diversos tamanhos.

O Sistema Anastomético Microvascular Anastomético




Microvascular Synovis GEM COUPLER consiste num
instrumento anastomoético reusavel (ago inoxidavel de grau
cirtrgico, aluminio anodizado e revestimento duro), férceps
COUPLER reusavel (ago inoxidével de grau cirtrgico), um calibre
de medigio de vasos de extremidade dupla reusével (aco inoxidavel
de grau cirtrgico) e bandeja de esterilizacio (aluminio anodizado).
O Sistema Anastomético Microvascular Anastomético Synovis
GEM COUPLER esta disponivel como um sistema completo ou
como itens individuais.

INSTRUCOES DE USO:

O GEM Microvascular Anastomotic COUPLER Device ¢
indicado para uso em anastomose das veias e artérias normalmente
encontradas em procedimentos cirtirgicos.

O Dispositivo Anastomético Microvascular Synovis GEM
COUPLER ¢ indicado para uso com veias e artérias com um
didmetro externo nio menor do que 0,8 mm e ndo maior do que
4,3 mm e uma espessura de parede de 0,5 mm ou menos. O grau
de espasmo e a elasticidade do vaso devem ser considerados ao
escolher o tamanho do dispositivo de COUPLER a ser usado. Use
um calibre de medi¢io de vasos GEM para aproximar o didmetro
EXTERNO do vaso para selecio dum dispositivo COUPLER do
tamanho apropriado.
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NOTA: Aproxime o vaso a um tamanho de COUPLER
apropriado usando o calibre de medicio de vasos GEM. Numa
anastomosis final-afinal as duas extremidades de vaso devem ter
aproximadamente o mesmo tamanho como o diAmetro interno do
COUPLER a ser usado. Numa anastomosis final-a-final, a
abertura feita no vaso lateral deve ter aproximadamente o mesmo
tamanho do didmetro interno do Dispositivo COUPLER que est4
a ser usado. Se o tamanho do vaso lateral estiver fora da faixa
especificada nio use o Dispositivo COUPLER para corresponder
a0s vasos.

CONTRA-INDICAGOES:

O Dispositivo COUPLER nio ¢ indicado para uso em pacientes
que impecam normalmente a reparagio microvascularcom técnica
de sutura. Os exemplos de tais condi¢des incluem, mas nio sio
limitadas a:

eDoenca vascular periférica suspeita ou pré-existente,

eIrradiacio existente da drea de reconstrucio,

eInfeccio clinica da drea de reconstrucio,

eInfeccio antecipada devido A contaminacio da drea de
reconstrugao,

eFriabilidade do tecido vascular devido a condicdes escleréticas,

eDiabete mellitus ou



eTerapia corticosteréide em simultineo

ADVERTENCIAS:

eFalha em usar o calibre de medi¢io de vasos para aproximar o
tamanho do vaso pode resultar em usar um Dispositivo COUPLER
dum tamanho inapropriado. Usar um anel muito grande para o
vaso pode resultar em pressio ou rompimento do vaso e
comprometer a anastomose. Usar um anel muito pequeno para o
vaso pode contrair o vaso e causar trombose ou separa¢io do anel.

eFalha em apertar as garras COUPLER com um hemostito ou
instrumento similar antes de ejectar os anéis unidos num e
causar fric¢io inadequada e separacio possivel do anel.
Inspeccione o local anastomético para assegurar que a
anastomose foi concluida com sucesso.

*O Dispositivo COUPLER foi fornecido esterilizado e ¢ somente

de uso tnico. Nao reesterilize ou reuse o Dispositivo COUPLER.

*Nio use o Dispositivo COUPLER se a embalagem parecer
danificada ou comprometida.

*O uso seguro do Dispositivo COUPLER para a anastomose das

estruturas tubulares além das veias e artérias ndo foram definidos.

*O uso seguro do Dispositivo COUPLER para a anastomose de

vasos em crescimento em criangas ou adolescentes ndo foram
definidos. Nio indicado para uso fetal.

* A seguranga de uma anastomose utilizando o Dispositivo
COUPLER que que foram aproximados, reabertos e depois
reaproximados foi demostrado. Ao atingir a reproximagio da
anastomose pretendida, o vaso deve ser removido de cada anel e
um novo Dispositivos COUPLER deve ser usado.

*O instrumento anastomético, calibre de medigio de vasos, forceps
COUPLER ¢ bandeja de esterilizacio devem ser esterilizados antes
de cada uso.

*O instrumento anastomético, calibre de medigio de vasos, forceps
COUPLER ¢ bandeja de esterilizagio devem ser inspeccionados
completamente antes de cada uso. Os instrumentos que estdo
danificados ¢/ou com necessidade de reparacio nio devem ser
usados.

® Ao executar uma anastomose final-para-lado com este
Dispositivos COUPLER, o lamen do vaso “lateral” foi
ligeiramente diminuido. Por esta razio, o didmetro do vaso
« » . « : » :

lateral” deve ser maior do que o vaso “extremidade” ao concluir

um procedimento. A abertura feita no vaso lateral deve ser de
aproximadamente o mesmo tamanho que o didmetro interno do
dispositivo de COUPLER que estd a ser usado.




PRECAUCOES:

*O uso do Dispositivo COUPLER envolve riscos potenciais
normalmente associados com qualquer dispositivo implantado;
por ex., infeccio, perfuragio ou laceracio de vasos, erosio,
rejeicio de implante ou deslocamento/migragio de dispositivo.

INSTRUGOES DE USO:

Estas Instrugdes de Uso sio indicadas para utilizacio correcta deste
dispositivo. Nio sio indicadas para servir como uma referéncia da
técnica cirdrgica, para invalidar os protocolos institucionais ou
diagnoéstico clinico profissional em relagio ao cuidado do paciente.

E de responsabilidade do médico informar o paciente de que
cle/ela é o recipiente de implantes permanentes que contém
componentens metélicos (pinos de ago inoxiddvel de grau
cirtrgico). Os Dispositivos COUPLER foram avaliados com
um campo magnético de 1,5 Tesla ¢ nenhuma alteracio no
deslocamento foi observado em cada um dos trés planos
ortogonais.! Os pinos de aco inoxidavel dos Dispositivos
COUPLER sio normalmente nio magnético ferro. Contudo, a
Agéncia Norte-Americana para os Medicamentos e Alimentos
dos EUA (FDA) recomenda que qualquer dispositivo médico
implantado com componentes metélicos devem incluir:
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*Documentagio no registo médico oficial da identidade do
implante (fabricante, nimero de modelo, nimeros de série e de
lote e marcas de identificagio, se houver).

eDocumentagio da técnica e resultados de qualquer teste
magnético feito no implante ou que nenhum teste foi feito.

*Educacio do paciente em relagio ao implante em particular e
recomendacio para identificar o cartio, bracelete ou cordio de
alerta médico caracterizando o dispositivo de implante.”

Tamanho do acoplador de 3,0mm ou menor:

Anastomose final-a-final:

O uso de técnica microcirirgica, mobiliza um minimo de 1 em de
cada extremidade do vaso. O uso de grampos vasculares para
grampear o(s) vaso(s) e irrigar as suas aberturas. O COUPLER
requer uma quantidade maior de vaso livre dentro dos grampos do
que a reparagio de sutura convencional.

1. Depois da dilatagdo suave, dimensione um didmetro externo de
cada vaso com o calibre de medi¢io de vasos. As guias circulares
no calibre nao devem ser colocadas dentro do limen do vaso
(consulte a Figura 1). Se houver uma discrepancia no tamanho
entre dois vasos, use a media do vaso menor para escolher o
Dispositivo COUPLER apropriado. O grau de espasmo do vaso e
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da elasticidadedo vaso deve ser considerado ao escolher o tamanho
do Dispositivo COUPLER a ser usado.

. Seleccione o tamanho apropriado Dispositivo COUPLER.

Ambas as extremidades do vaso devem ter aproximadamente
o mesmo tamanho do didmetro interno do Dispositivo
COUPLER a ser seleccionado.

. Remova a tampa da bandeja externa e remova assepticamente a

bandeja interna; a bandeja interna deve ser colocada no campo
esterilizado. Examine a bandeja interna. Nio use o produto

se a bandeja interna estiver deteriorada ou se os selos nao
estiverem intactos. Remova a tampa da bandeja interna.

. Gire o botdo de Instrumento Anastomdtico totalmente na

direc¢io anti-horario e depois insira o COUPLER no
instrumento. As setas do indicador correspondentes no
dispositivo COUPLER e o instrumento anastomético devem
apontar uma a outra ao carregar (consulte as Figuras 2 & 3).
Verifique se um clique audivel é emitido ao carregar
correctamente.

. Remova o Dispositivo COUPLER da tampa de protec¢io ao

retira-lo com firmeza do instrumento anastomético (consulte a
Figura 4).
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6.
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Inspeccione visualmente para verificar se ambos os anéis sio
colocados no fundo da parte em U da garra (consulte as Figuras

5a e 5b).

. Coloque o instrumento anastomético perpendicular ao(s)

vaso(s), com a montagem da garra COUPLER préximo das
extremidades dos dois vasos. Retire a extremidade do vaso
através de um dos anéis COUPLER ao usar os forceps
microcirtrgicos (consulte a Figura 6).

. Retire uma parte de aproximadamente um ou dois didmetros

de pino da parede do vaso e forro intimo, inverta 90 graus ¢
empale num pino. Continue de forma triangular, empale o vaso
firmemente sobre cada pino concluindo os trés pinos (consulte a
Figura 7). Termine a colocagio do vaso no anel empalando o
vaso nos trés pinos intermedidrio restantes (consulte a Figura 8).
Verifique se tanto a parede do vaso quanto a camada intima sdo
totalmente empaladas em cada pino para reduzir o risco de
trombose. Se a parede do vaso for danificada durante a
empalagio, remova o vaso, corte a extremidade e repita o
procedimento. Para verificar exemplos de empalagio incorrecta
consulte a Figura 9.

. Repita os passos 7 ¢ 8 para empalar a extremidade do outro vaso

sobre o segundo anel COUPLER.




10.

Ao empalar ambas as extremidades no vaso correctamente,
inspeccione visualmente para assegurar que ambos os anéis
foram colocados no fundo da parte em U da garra (consulte as
Figuras 5a e 5b). Junte os anéis (consulte as Figuras 10 ¢ 11)

ao virar o botdo do Instrumento Anastomético no sendido
horério. Gire o botdo somente até que a barra do ejector
comece a mover os anéis agora unidos.

. Antes de ejectar os anéis ligados, aperte suavemente a

extremidade das garras adjuntas com um heméstado pequeno
(consulte a Figura 12) para assegurar que a aproximagao do
anel e um ajuste de fricg¢ao apertado. Gire o botio do
instrumento anastomaético no sentido hordrio para ejectar

os anéis unidos.

. Verifique a anastomose sob o microsc6pio operativo antes de

abrir os grampos vasculares. Remova os grampos e inspeccione
o local anastomético para assegurar que a anastomose foi
concluida com sucesso (vaso de patente sem fuga).

. Para remover o conjunto da garra gire o botio do instrumento

anastomético completamente no sentido anti-horédrio (consulte
a Figura 13). Prima o botdo de libertacio localizado proximo da
seta do instrumento anastomético e remova o conjunto de
garra (consulte a Figura 14).

14. Lave o instrumento anastomostico com dgua apds o uso.
Tamanho do acoplador de 3,5mm ou maior:

Anastomose final-a-final:

1. para 7. Siga as mesmas direc¢des que para o tamanho do
acoplador de 3,0mm ou anastomose final-a-final ou menor
(passos de 1a 7).

8. Retire um pedaco de aproximadamente um a dois pinos de
didmetro da parede do vaso e forro intimo, inverta 90 graus e
empale no pino localizado o mais préximo da parte de abertura
do conjunto de garra (abra a extremidade da parte em U da
garra). Empale o lado oposto da abertura do vaso no pino
directamente através do pino inicial. A seguir, empale o vaso
nos pinos localizados préximos dos lados de anel, mantendo o
vaso uniformemente espagado quanto possivel entre os quatro
pinos (consulte a Figura 15). Continue a colocar o vaso no anel ao
empalar o vaso nos dois pinos restantes proximo da
extremidade do conjunto de garra. Termine empalando o vaso
nos ultimos dois pinos préximo do fundo do conjunto de garra
(fundo da parte em U da garra); este passo final evita que o anel
deslize do conjunto de garra prematuramente (consulte a
Figura 16). Verifique se tanto a parede de vaso quanto o forro
intimo sdo totalmente empalados em cada pino para reduzir o



risco de trombose. Se a parede do vaso for danificada durante a
empalagiio, remova o vaso, corte a extremidade e repita o
procedimento. Para verificar exemplos de empalacio incorrecta
consulte a Figura 17.

9. para 14. Siga as mesmas direccdes que para o tamanho do
acoplador de 3,0mm ou anastomose final-a-final menor (passos
9al4).

Todos os tamanhos do COUPLER:

Anastomose final-a-lateral:

Com uma técnica microcirtrgica convencional mobilize um

minimo de 1 cm do vaso “extremidade”. Prenda o vaso e irrigue o

lamen do vaso. Mobilize um minimo de 2 cm do vaso “lateral” e

prenda o vaso.

. Ao executar uma anastomose final-para-lado com este
Dispositivos COUPLER, o limen do vaso “lateral” foi
ligeiramente diminuido. Por esta razio, o didmetro do vaso
“lateral” deve ser maior do que o vaso “extremidade” ao

concluir um procedimento.

. Avalie o didmetro externo do vaso “extremidade” com o calibre
de medigdo de vasos. As guias circulares no calibre nao devem
ser colocadas dentro do limen do vaso (consulte a Figura 1).

)
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3. Seleccione o tamanho apropriado Dispositivo COUPLER.

4. Remova a tampa da bandeja externa e remva assepticamente a
bandeja interna; a bandeja interna deve ser colocada no campo
esterilizado. Examine a bandeja interna. Nio use o produto se a
bandeja interna estiver deteriorada ou se os selos ndo estiverem
intactos. Remova a tampa da bandeja interna.

w

. Gire o botdo do instrumento anastomético completamente no
sentido anti-horério e depois insira 0o COUPLER no instrumento
anastomotico. As setas do indicador correspondentes no
dispositivo COUPLER e o instrumento anastomético devem
apontar uma a outra carregar (consulte as Figuras 2 e 3).
Verifique se um clique audivel é emitido para carregamento
adequado.

S

Remova o Dispositivo COUPLER da tampa de protec¢io
retirando-o com firmeza do instrumento anastomético (consulte
a Figura 4).

~

Inspeccione visualmente para verificar se ambos os anéis sio
colocados no fundo da parte em U da garra (consulte as Figuras

5a e 5b).

*

Coloque o manipulo do instrumento anastomético
perpendicular na direc¢io do vaso “extremidade”. Coloque o




« . » .
vaso “extremidade” num anel conforme descrito nos passos
7 e 8 para verificar as direc¢des Anastomose Final-aFinal do
tamanho de COUPLER adequado.

. Faga uma incisdo transversal no vaso “lateral” de um tamanho

nao maior do que o didmetro interno do dispositivo COUPLER
seleccionado. Deslize os grampos juntos ligeiramente para
remover a tensdo e para abrir a incisdo (consulte a Figura 18).
Irrigue o limen do vaso através da abertura realizada.

10. Com os f6rceps microcirtrgicos, segure a parede do vaso e

—
—_

forro intimo préximo de uma extremidade da incisao
transversal e retire-os através do anel restante. Inverta a
parede do vaso e forro intimo 180 graus e empale o primeiro
0 vaso sobre os pinos situados o mais proximo possivel da
extremidade da incisio (consulte a Figura 19).

. Continue de forma similar na extremidade oposta da incisio,
empale a parede do vaso e forro intimo sobre os pinos situados
o mais proximo da extremidade da incisdo (consulte a Figura
20a para tamanhos de COUPLER de 3,0mm e menor; consulte
a Figura 20b sobre tamanhos de COUPLER de 3,5mm e
mior). Termine o procedimento de pinagem (consulte a Figura
21a sobre tamanhos de COUPLER de 3,0mm e menor;
consulte a Figura 21b para tamanhos de COUPLER de 3,5mm
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12.

e maior). Verifique se tanto a parede do vaso quanto camada
intima sio totalmente empaladas sobre cada pino.

Junte os anéis girando o botdo do instrumento no sentido
horario, SOMENTE até que a barra do ejector iniciou a mover
os anéis agora ligados. Segure o instrumento de modo que o
anel nel “extremidade” preso seja levado para o anel preso na
“lateral” durante a aproximacio (consulte a Figura 22).

. Antes de ejectar os anéis unidos, aperte a extremidade das

garras adjuntas com um hemostato pequeno (consulte a
Figura 23) para assegurar a aproximagao do anel e um
conjunto de fric¢io apertado. Gire o botio de instrumento
no sentido horério para ejectar os anéis unidos.

. Verifique a anastomose sob o microsc6pio operativo antes de

abrir os grampos vasculares. Remova os grampos ¢ inspeccione
o local anastomético para assegurar que a anastomose foi
concluida com sucesso (vaso de patente sem fuga).

. Para remover o conjunto da garra gire o botio do instrumento

anastomotico completamente no sentido anti-horério (consulte
a Figura 13). Prima o botédo de libertagio localizado proximo da
seta do instrumento anastomético e remova o conjunto de
garra (consulte a Figura 14).



16. Lave o instrumento anastomostico com dgua apds o uso.

INSTRUCOES ESPECIAIS:

Instrumento Anastomético:

Antes de carregar o dispositivo COUPLER no instrumento
anastomético: Inspeccione a condi¢do e movimento do
instrumento anastomoticopara assegurar movimento facil e
livre do botdo e do botio de libertagio. Falha em usar em usar
um instrumento anastomatico lubrificado pode resultar em
falha do instrumento.

Limpeza dos instrumentos COUPLER

Recomenda-se que cada entidade inclua estas informagdes nos
procedimentos de manutencio.

*Com um detergente neutro (pH 7-10), lave cada ferramenta
para retirar todos os residuos e sangue depois de cada uso.

eEsfregue cada ferramenta com uma escova suave. Observe em
particular as dreas onde os residuos se podem acumular.

eEvite usar quaisquer materiais duros que possam arranhar ou
marcar a superficie dos instrumentos.

*Enxague os instrumentos completamente com dgua corrente.
Aplique uma corrente de jacto fina através do orificio na
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extremidade do botdo do instrumento anastoméstico e prima
o botdo de libertacio ao lavar para assegurar que todas as
superficies do instrumento sdo limpas.

*Coloque os instrumentos num limpador ultrasénico usando uma
solugdo de limpeza neutra (pH 7-10) e limpe ultrasonicamente
durante 15 minutos. Lave novamente o instrumento
anastomético completamente aplicando uma corrente de jacto
fina de 4gua através do orificio na extremidade do botao do
instrumento anastomaotico.

eSeque os instrumentos depois da lavagem. Verifique se todos os
detritos visiveis foram removidos para assegurar a qualidade
continua dos instrumentos.

eLubrifique o instrumento anastomatico limpo (incluindo o
botdo) com um lubrificante soltvel em dgua antes da
esterilizacdo. Falha em limpar e lubrificar o instrumento
anastomético conforme direccionado pode resultar em falha
do instrumento.

ESTERILIZAGAO:

O instrumento anastomético, calibre de medigao de vasos,

forceps do dispositivo COUPLER e bandeja de esterilizagao

sao fornecidas nao esterilizadas e devem ser esterilizadas antes
de cada uso.




AUTOCLAVES DE GRAVIDADE

Temperatura Tempo de exposicio recomendado

(ndo o tempo de ciclo completo)
250° F (121° C) 15 minutos (embalado ou nio embalado)
270° F (132° C) 3 minutos (ndo embalado)

10 minutos (embalado)
AUTOCLAVES PREVAC
Temperatura Tempo de exposicio recomendado

(ndo o tempo de ciclo completo)
270°F -273°F (132° C - 134° C) 3 -5 minutos (nio embalado)
4 -5 minutos (embalado)
Recomenda-se que cada entidade defina a eficcia do seu
procedimento de esterilizagio.

SERVICO:

Para o servigo clientes ou técnico contactar:

Telefone: + 205.941.0111 ou 1.800.510.3118 (somente EUA)
Fax: + 205.941.1522

Sitio Web: synovismicro.com

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO:
Armazenamento recomendado a temperatura ambiente
controlada 20-25°C (68-77°F).
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RENUNCIA DAS GARANTIAS:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., (SMCA), uma subsidaria
da Synovis Life Technologies, Inc., garante que foi tomado
cuidado adequado ao fabricar este dispositivo. Esta garantia ¢
exclusiva e em lugar de todas as outras garantias, quer expressas,
implicitas, escritas ou orais, incluindo mas nio estando limitadas a
quaisquer garantias implicitas de comerciabilidade e adequacio.
Devido a este facto e dado que a SMCA nio tem controlo sobre as
condi¢des em que o dispositivo ¢ utilizado, o diagnéstico do
paciente, os métodos de administracio ou de manuseamento
depois de sair da sua alcada, a SMCA nio garante um bom efeito
nem descarta um possivel efeito prejudicial, ap6s a sua utilizagio.
O fabricante nio se responsabiliza por qualquer perda, dano ou
despesa acidental ou consequente, que resulte directa ou
indirectamente da utilizagdo deste dispositivo. A SMCA
substituird qualquer dispositivo que apresente defeitos no
momento do envio. Nenhum representante da SMCA pode
modificar qualquer das condices anteriores nem assumir
qualquer responsabilidade adicional relacionada com este
dispositivo.
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