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SYMBOL GLOSSARY PER US FD&C ACT:

Standard Symbol Symbol Meaning Number Standard Symbol Symbol Title Symbol Meaning 21‘1::33“&11 EN
Refer to instruction booklet (symbol
1807010 @ white on blue) M002
ISO-15223-1* DE] Consult instructions for use | Consult instructions for use 543 1SO-15223-1 Do not re-sterilize Do not re-sterilize 526
ISO-15223-1 ® Do not reuse Do not reuse 542 1SO-15223-1 &] Date of manufacture Date of manufacture 513
1SO-15223-1 g Use by Date Use by Date 5.1.4 *1SO 15?23-1:2016 .Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to be supplied —
Part 1: General requirements
Sterilized using ethylene ™ : .
ISO-15223-1 _-STERILE 3 Sterilized using ethylene oxide 523
ol oxide € ey Additional symbols and graphics on the product labeling that are not required by the
Do not use if package is Do not use if the product sterilization US FD&C Act:
180-15223-1 @ damaged barrier or its packaging is compromised 528
The following symbols and definitions pertain to the GEM FLOW COUPLER Device and System: Symbol Descrip Graphic Meaning
- Attention, consult accompanying Made in the U.S.A. Size of the GEM FLOW
180-15223-1 Caution documents. 513 COUPLER Device
This product and package is not made ~ (inner diameter of the FLOW
with natural rubber latex. Manufacturer part number COUPLER rings)
Content Internal tracking number
CAUTION: Federal (USA) Law restricts
this device to sale by or on the order of
a physician. DESCRIPTION:
IEC 60417 Type CF Applied Part 5355 The Synovis MCA GEM FLOW COUPLER Device and System have been specifically
designed for use in end-to-end anastomosis of blood vessels and the detection of blood flow at
RF Transmitter the anastomotic site. On an as needed basis, blood flow can be detected for up to 7 days.
The FLOW COUPLER System consists of a FLOW COUPLER Device and a FLOW COUPLER
IEC 60417 Direct current 5031 Monitor. The FLOW COUPLER Device includes a 20MHz ultrasonic Doppler transducer (probe)
attached to one of the FLOW COUPLER rings, and an external lead. The FLOW COUPLER rings
1SO-15223-1 Catalog number Catalog number 5.1.6 are made of high density polyethylene and surgical grade stainless steel pins. A protective cover
and jaw assembly protect the rings and probe which allow for easy loading onto the Anastomotic
1SO-15223-1 Batch code Lot number 5.1.5 Instrument. Both the protective cover and jaw assembly are disposable.
1SO-15223-1 Manufacturer Manufacturer S Accessories to the FLOW COUPLER System include a reusable Anastomotic Instrument
(surgical-grade stainless steel and titanium), a reusable Vessel Measuring Gauge (surgical-grade
1SO-15223-1 Authorized Representative | Authorized Representative in the 512 stainless steel), COUPLER Forceps (surgical-grade stainless steel), and a Sterilization Tray

in the European Community

European Communit

(anodized aluminum).



INDICATIONS FOR USE:

The FLOW COUPLER Device is a single use, implantable device that is intended to be used
in the end-to-end anastomosis of veins and arteries normally encountered in microsurgical and
vascular reconstructive procedures. The FLOW COUPLER Device includes a pair of permanently
implanted rings which secure the anastomosis and a removable Doppler probe that is press-fit
onto one of the rings. When the FLOW COUPLER Device is used in conjunction with the
FLOW COUPLER Monitor, the FLOW COUPLER System is intended to detect blood flow
and confirm vessel patency intra-operatively and post-operatively at the anastomotic site.
Post-operatively, blood flow can be detected on an as needed basis for up to 7 days. The
FLOW COUPLER Doppler probe is not intended to be a permanent implant and should be
removed 3 to 14 days post-operatively.

CONTRAINDICATIONS:

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

Pre-existing or suspected peripheral vascular disease,

Ongoing irradiation of the area of reconstruction,

Clinical infection of the area of reconstruction,

Anticipated infection due to significant contamination of the area of reconstruction,
Friability of the vascular tissue due to sclerotic conditions,

Concurrent diabetes mellitus, or

Concurrent corticosteroid therapy

The FLOW COUPLER Device and System is contraindicated for use in the central circulatory
system.

WARNINGS:

Failure to use the Vessel Measuring Gauge to approximate the vessel size could result in using
a FLOW COUPLER Device of an inappropriate size. Using a ring too large for the vessel
may result in stressing or 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.

Failure to squeeze the FLOW COUPLER jaws with a hemostat or similar instrument prior

to ejection 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 FLOW COUPLER Device is supplied sterile and is single use only. Do not resterilize or
reuse the FLOW COUPLER Device.

- Resterilization may compromise the structural integrity of the product which may lead to
incomplete anastomosis.
- Device cannot be reused due to possible structural damage during first use which may lead to
incomplete anastomosis.
Do not use the FLOW COUPLER Device if the package has been opened or appears to be
damaged or compromised as sterility may be compromised. Failure to observe this warning
may result in surgical infection.
Safe use of the FLOW COUPLER Device for the anastomosis of tubular structures other than
veins and arteries has not been established.
Safe use of the FLOW COUPLER Device for the anastomosis of growing vessels in children or
adolescents has not been established. Not intended for fetal use.
Safe use of the probe portion of the FLOW COUPLER Device during MRI procedures has not
been established. Therefore the probe should be removed prior to a MRI procedure.
Security of an anastomosis utilizing FLOW 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
FLOW COUPLER Device utilized.
Ensure that suture sleeve and connectors are not implanted.

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.

CAUTIONS:

* Use of the FLOW 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.

The angle of the probe wire relative to the flap will be influenced by the orientation of the
Anastomotic Instrument during formation of the anastomosis. To avoid unwanted kinking or
twisting of the vessel during positioning of the flap-which may result in poor flap perfusion-
care should be taken to establish the desired angle of the probe wire relative to the flap and
to adjust the Anastomotic Instrument accordingly prior to starting the anastomosis.

Should a probe be prematurely removed from the probe-holder, do not attempt to re-insert
the probe into the probe-holder. Instead remove rings and implant a new FLOW COUPLER
Device.

* Probe wire is delicate. The use of crushing forceps may damage the probe wire.



Use caution when manipulating the probe wire. Sharp bends may cause damage to the
probe wire.

The use of clamps on the external lead wire may damage the external lead.

The probe is not intended to be a permanent implant and should be removed 3 to 14 days
post-operatively.

Avoid excessive force to remove the probe from the patient, which may cause injury to the
blood vessel. If the probe can not be removed using gentle traction, the probe should be
surgically removed. Do not cut the probe wire.

Assure that the probe is attached to the probe wire upon removal of the probe. If not, surgical
removal of the probe is required.

The FLOW COUPLER Device should only be used with the GEM FLOW COUPLER
Monitor.

During the use of all ultrasound devices, the operator should minimize the exposure of
ultrasound energy to the patient using the principle of ALARA (As Low As Reasonably
Achievable).

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.

It 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
FLOW COUPLER rings have been evaluated with a 1.5 Tesla and 3.0 Tesla magnetic field and
no change in displacement was observed in each of three orthogonal planes."* The stainless steel
pins in the FLOW 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:

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

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

Patient 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 cm of each vessel
end. Using vascular clamps, clamp off the vessel(s) and irrigate the vessel openings. The

FLOW COUPLER Device requires a greater amount of free vessel within the clamps than a
conventional suture repair.

1. After gentle dilation, estimate the outer diameter of each 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 FLOW COUPLER Device. The degree
of vessel spasm and the elasticity of the vessel should be considered when choosing the
FLOW COUPLER Device size to be used.

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

3. 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.

4. Turn the Anastomotic Instrument knob fully counterclockwise, and then insert the
FLOW COUPLER Device onto the Anastomotic Instrument while FLOW COUPLER
Device is still in tray. The matching indicator arrows on the FLOW 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.

5. Remove FLOW COUPLER Device from tray and protective cover, being careful not to pull
the wire (See Figure 4).

6. Verify probe function by connecting probe to Monitor and irrigating attached probe tip with
sterile saline. (Refer to the Flow Detection section of these Instructions for Use for proper
connection instructions.) An audible signal from the Monitor verifies proper function of the
device. If no signal is identified, refer to the Troubleshooting section of these Instructions for
Use.

7. Visually inspect to see that both rings are seated at the bottom of the U portion of the jaw
(See Figures Sa & 5b) and the pins are not bent. If pins are bent, do not attempt to straighten.
Instead use a new FLOW COUPLER Device.

NOTE: To avoid unwanted kinking or twisting of the vessel during positioning of the flap,

care should be taken to establish the desired angle of the probe wire relative to the flap and to

adjust the Anastomotic Instrument accordingly prior to starting the anastomosis.

8. Place the Anastomotic Instrument perpendicular to the vessel(s), with the FLOW COUPLER
jaw assembly near the two vessel ends. Pull one vessel end through one of the
FLOW COUPLER rings using microsurgical forceps (See Figure 6).
Care should be taken to avoid twisting of the vessel.

9. 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



10.

14.

15.

placement on the ring by impaling the vessel 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).

Repeat Steps 8 and 9 to impale the other vessel end upon the second FLOW COUPLER
ring.

. 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) and the pins
are not bent. Bring the rings together (See Figures 10 & 11) by turning the Anastomotic
Instrument knob clockwise.

. 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).

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).

Rinse the Anastomotic Instrument with water after use.

3.5MM COUPLER SIZE OR LARGER:

END-TO-END ANASTOMOSIS:
1. to 8. Follow the same directions as for 3.0mm FLOW COUPLER Device Size or Smaller End-

to-End Anastomosis (Steps 1 through 8).

9. 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 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.

10. Repeat Step 9 to impale the other vessel end upon the second FLOW COUPLER ring.
11 to 15. Follow the same directions as for 3.0mm FLOW COUPLER Device Size or Smaller

End-to-End Anastomosis (Steps 11 through 15).

FLOW DETECTION:
Prior to closure of the surgical site verify detection of blood flow.

1.

2.

3.

Temporarily secure the probe wire to the skin to prevent the weight of the metal connectors
from pulling on the probe.

Join the probe connector to either end of the external lead. Attach the other end of the
external lead to the FLOW COUPLER Monitor.

Turn on the FLOW COUPLER Monitor.

NOTE: The FLOW COUPLER Monitor (GEM1020M-2) can be powered by a rechargeable
internal Lithium ion battery pack or with the external power supply. If the battery level is low or
critically low, use power supply.

The FLOW COUPLER Monitor (GEM1020M) can be powered by batteries (8 AA) or with the
external power supply. If the low battery light illuminates, either replace all 8 batteries or use
power supply.

NOTE: For further instructions, refer to the GEM FLOW COUPLER Monitor Instructions for Use.

4.

Select appropriate channel on FLOW COUPLER Monitor and listen for blood flow. Adjust
volume as needed. If a strong audible signal is not identified, irrigate the site where the probe
tip meets the vessel with saline. During irrigation, an audible signal from the monitor verifies
proper function of the device.

NOTE: Do not attempt to adjust probe location.

5.
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When routing wire away from the anastomotic site, a loose suture may be placed around the
wire to ensure that it does not affect the orientation of the joined FLOW COUPLER rings.
Optimal wire position would be aligned with probe tip (See Figure 18). Do not bend probe
wire at a sharp angle. (see Figure 19) See Figure 20 for an example of proper probe wire
angle. Carefully position the probe wire to leave enough wire length in the wound, providing
slack to assure there is no tension on the anastomosis.

Once satisfied with wire placement, use a tack suture on the probe wire at the wound margin
(5-0 or similar). Secure the suture sleeve to the skin (suture, tape or staple). Ensure adequate
slack in the wire.

Following verification of probe function and wire placement, close the incision using
standard techniques. Cover exposed probe wire with medical dressing.

On an as needed basis, blood flow can be detected for up to 7 days. The probe is not
intended to be a permanent implant and should be removed 3 to 14 days post-operatively.



9. When monitor is not being used to detect flow, external lead may be disconnected from the
probe by pulling probe connectors apart.

NOTE: Ischemia or reperfusion rate may delay or affect the initial Doppler signal.

NOTE: If blood flow is not detected with the Monitor post-operatively, rely on clinical
indications for patient status.

NOTE: Doppler signal may vary during monitoring period.

10. To remove the probe, first detach the suture sleeve and wire from the skin (remove suture,
tape or staple). Remove the probe by applying gentle traction to the wire while applying
counter pressure externally at the site of incision until the probe is extracted. Inspect to ensure
that probe tip is fully intact. If probe is not present, surgical removal is required.

Devices: Anastomotic Instrument, Vessel Measuring Gauge, COUPLER Forceps, and

Sterilization Tray.

SPECIAL INSTRUCTIONS
WARNINGS

The Anastomotic Instrument, Vessel Measuring Gauge, COUPLER Forceps, and Sterilization Tray are
supplied non-sterile and 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.

LIMITATIONS ON REPROCESSING

No particular limitations
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Point of use:

Rinse all instruments with water after use.

Preparation
for cleaning:

1. Using a neutral (pH 7-10) detergent, wash each tool clean of all blood and debris after
every use. Scrub each tool with a soft brush. Pay particular attention to areas where
debris can accumulate.

CAUTION: Use of a cleaner with a pH greater than 10 will remove the anodized layer of
the Anastomotic Instrument and the Sterilization Tray.

2. Avoid use of any harsh material that can scratch or mar the surface of the instruments

3. Rinse 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.

Cleaning: Using an automated washing machine, clean at a temperature of 45° — 55° C, with a neutral
Automated (pH 7-10) cleaning solution for at least 10 minutes.

Cleaning: Place the instruments in an ultrasonic cleaner utilizing a neutral (pH 7-10) cleaning solution
Manual 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.

Disinfection:

(Optional) Using an automated washing machine, thermally disinfect the Instrument at a
temperature of 90° - 95° C, for a minimum of 5 minutes.

Drying: Following cleaning by either manual or automated cleaning methods ensure instruments are
fully dry. Do not exceed 100° C for 30 minutes.
Maintenance, « Ensure that all visible debris is removed to assure the continued quality of the

Inspection and
Testing:

instruments.

« Lubricate 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.

Packaging: Package the instruments using the appropriate method for the sterilization cycle chosen.
Sterilization: GRAVITY AUTOCLAVES
| Temperature | Recommended Exposure Time (not Total Cycle Time) |
[ 270°F (132°C) | 15 minutes (wrapped) |
PREVAC AUTOCLAVES
Temperature Recommended Exposure Time (not Total Cycle Time)
270°F (132°C) 4 minutes (wrapped)
273°F (134°C) 3 minutes (wrapped)
NOTE: It is recommended that each institution establish the efficacy of its sterilization
procedure.
Storage Recommended storage at controlled room temperature 20-25°C (68-77°F).




PROBE TROUBLESHOOTING GUIDE

SYMPTOMS

E PROBLEMS

MONITOR TROUBLESHOOTING GUIDE

SYMPTOMS

POSSIBLE PROBLEM

SOLUTION

No sound output
Intra-operatively

No moisture contact

Site irrigation

Verify no vessel stricture

Check blood flow (vein and artery)

Massage blood vessel to increase blood
pressure

Wait until blood flow can be seen and heard

Ischemia or reperfusion rate may delay or
affect the initial Doppler signal. Check with
hand held probe.

No power

Check all connections:
* Probe Connector to External Lead
« External Lead to Monitor

External Lead is not functioning

Replace External Lead

Probe is not functioning

Rely on clinical indications for patient status.

No sound output
Post-operatively

No power

Check all connections:
« Probe Connector to External Lead
« External Lead to Monitor

External Lead is not functioning

Replace External Lead

Probe may have lost contact with vessel

Rely on clinical indications for patient status.

Probe is not functioning

Rely on clinical indications for patient status.
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No sound output

No power

Verify Monitor power is on

No power

Check all connections:

* Probe Connector to External Lead
External Lead to Monitor
Monitor to AC Power Supply

AC Power Supply to Power Cord
Power Cord to outlet

Volume is too low

GEM1020M: Adjust volume using Volume
Increase switch

GEM1020M-2: Adjust volume using Volume
Increase Button or LCD volume control

‘Wrong channel is being used

GEM1020M: Verify the correct channel is
illuminated

GEM1020M-2: Verify the correct channel
button is illuminated and the correct channel is
displayed on the LCD screen

GEM1020M: Batteries are dead

GEM1020M-2: Critically Low
Battery screen displays on LCD
screen

GEM1020M: Replace batteries or use external
power supply

GEM1020M-2: Connect the Power Supply to
the monitor

Monitor not functioning

Connect a different Monitor

Monitor not functioning

Contact Synovis Micro Companies Alliance

Weak sound output

(GEM1020M only): Weak batteries
(low battery indicator is illuminated)

Replace batteries or use external power supply

Volume is too low

Adjust volume using Volume Increase switch

Monitor not functioning

Connect a different Monitor

Monitor not functioning

Contact Synovis Micro Companies Alliance

(GEM1020M-2
only): LCD touch
screen malfunction

LCD touch screen unresponsive

Power off and on the monitor

Contact Synovis Micro Companies Alliance
Customer Service




SERVICE:
For Customer or Technical service, contact:

Phone: +205.941.0111 or 1.800.510.3318
Fax: +205.941.1522
Website: synovismicro.com

ACCESSORIES & PARTS:

ITEM REF

FLOW COUPLER Monitor GEM1020M, GEM1020M-2
Power Supply GEM 1020PS, GEM1020PS-2
FLOW COUPLER Device 2.0 GEM2752-FC

FLOW COUPLER Device 2.5 GEM2753-FC

FLOW COUPLER Device 3.0 GEM2754-FC

FLOW COUPLER Device 3.5 GEM2755-FC

FLOW COUPLER Device 4.0 GEM2756-FC

FLOW COUPLER External Lead | GEM1003EXT-FC

DISCLAIMER OF WARRANTY:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., a subsidiary of Baxter International 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.
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GLOSSAIRE DES SYMBOLES CONFORMEMENT A LA LOI AMERICAINE SUR
LES ALIMENTS, LES MEDICAMENTS ET LES COSMETIQUES :

Norme Symbole

Titre du symbole

Signification du symbole

Les symboles et définitions suivants concernent le dispositif FLOW COUPLER de GEM :

Numéro du

symbole

I’emballage est endommagé

iso-1s223-1¢ [TH] [ gomaier'e Mot Consulter le mode d’emploi 543
1SO-15223-1 ® [ Ne pas réuitiser Ne pas réutiliser 542
1SO-15223-1 23 Pgt‘ﬁls;"ag‘;sg"“ Date d’expiration (Utiliser avant) 514
180-15223-1 | [STERILE[EO] | Stérilisé a 'oxyde Stérilisé & Poxyde d*éthyléne 523
d’éthylene
Ne pas utiliser si Ne pas utiliser si la barricre stérile
1SO-15223-1 @ l’embéllagé est’endommagé du produit a été compromise ou si 52.8

Les symboles et définitions sui
de GEM :

ivants concernent le dispositif et le systéme et le dispositif FLOW COUPLER

Attention consulter les documents

Numéro du

Norme symbole

Symbole Titre du symbole Signification du symbole

1SO-15223-1 Bepr_ésemant qutorisé dans Repré§entant autorisé dans I’Union 512
I’Union européenne européenne
Se reporter au mode d’emploi
150 7010 (symbole blanc sur fond bleu) M002
1SO-15223-1 Ne pas restériliser Ne pas restériliser 526
1SO-15223-1 Date de fabrication Date de fabrication 513

*ISO 15223-1:2016 - Symboles a utiliser avec les étiquettes, I"étiquetage et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux
- Partie 1 : Exigences générales

Symboles et graphiques supplémentaires sur les étiquettes du produit qui ne sont pas requis
en vertu de la loi américaine sur les aliments, les médicaments et les cosmétiques :

Graphique Signification du graphique

Taille du dispositif FLOW
COUPLER de GEM (diamétre
interne des anneaux du
dispositif FLOW COUPLER)

Fabriqué aux Etats-Unis.

Numéro de pi¢ce du fabricant

Numéro de suivi interne

Le dispositif et le systtme FLOW COUPLER de Synovis MCA GEM ont été spécialement congus pour
étre utilisés lors d’une anastomose bout a bout des vaisseaux sanguins et pour détecter le débit sanguin au
site anastomotique. En fonction des besoins, le débit sanguin peut étre détecté pendant 7 jours au maximum.

Le systéme FLOW COUPLER est constitu¢ d’un dispositif FLOW COUPLER et d’un moniteur

FLOW COUPLER. Le dispositif FLOW COUPLER comprend un fil externe et un transducteur Doppler

a ultrasons de 20 MHz (la sonde) fixé a I'un des anneaux FLOW COUPLER. Les anneaux

FLOW COUPLER sont fabriqués a partir de polyéthyléne haute densité et de broches en acier inoxydable
de classe chirurgicale. Un cache de protection et un assemblage de machoire protégent les anneaux et la
sonde, ce qui facilite I’emboitement sur ’instrument anastomotique. Le cache de protection et I’assemblage
de la machoire sont a usage unique.

1SO-15223-1 /N | Mise en garde Haccompagnement. 515
Ce produit et son emballage ne
@ contiennent pas de latex de caoutchouc
naturel.
Contens
MISE EN GARDE : La législation
fédérale des Etats-Unis stipule que ce
Rx Only dispositif doit étre vendu par un médecin
ou sur ordonnance médicale. DESCRIPTION :
CEI 60417 2 Partic appliquée de type CF 5355
((('))) Emetteur RF
CEI 60417 j— Courant continu 5031
1SO-15223-1 Numéro de référence Numéro de référence 5.1.6
1SO-15223-1 Code de lot Numéro de lot 5.1.5
1SO-15223-1 Fabricant Fabricant 5.1.1
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Les accessoires du systteme FLOW COUPLER comprennent un instrument anastomotique réutilisable (en
titane et acier inoxydable de classe chirurgicale), un outil de mesure des vaisseaux réutilisable (en acier
inoxydable de classe chirurgicale), une pince COUPLER (en acier inoxydable de classe chirurgicale) et un
plateau de stérilisation (en aluminium anodis¢).

INDICATIONS D’UTILISATION :

FLOW COUPLER est un dispositif implantable a usage unique congu pour étre utilisé lors d’une
anastomose bout a bout des veines et des arteres qui a lieu, en général, dans le cadre d’interventions
microchirurgicales et de reconstruction vasculaire. Le dispositif FLOW COUPLER se compose d’une
paire d’anneaux implantés définitivement qui sécurisent I’anastomose et d’une sonde Doppler amovible
emboutie sur I'un des anneaux. Lorsque le dispositif FLOW COUPLER et le moniteur FLOW COUPLER
sont utilisés ensemble, le systtme FLOW COUPLER a pour but de détecter le débit sanguin et de confirmer
la perméabilité des vaisseaux pendant et apres une intervention sur le site anastomotique. Apres une
intervention, le débit sanguin peut étre détecté au besoin pendant 7 jours au maximum. La sonde Doppler
du dispositif FLOW COUPLER n’est pas destinée & étre implantée définitivement et doit étre retirée 3 a
14 jours apres I’intervention.

CONTRE-INDICATIONS :

Lutilisation du dispositif FLOW COUPLER est contre-indiquée dans une anastomose termino-latérale ou
pour des patients présentant des affections qui excluraient normalement une réparation microvasculaire avec
une technique de suture. Parmi ces affections figurent, mais sans s’y limiter :

une maladie vasculaire périphérique préexistante ou suspectée

une irradiation en cours de Iaire de reconstruction

une infection clinique de I’aire de reconstruction

une infection attendue due a une contamination importante de la zone de reconstruction

une friabilité du tissu vasculaire due a des conditions sclérotiques

un diabéte sucré concomitant ou

une corticothérapie concomitante.

Le dispositif et le systtme FLOW COUPLER ne conviennent pas a une utilisation dans le systéme
circulatoire central.

AVERTISSEMENTS :

La non-utilisation de ’outil de mesure des vaisseaux pour évaluer la taille du vaisseau pourrait entrainer
I’emploi d’un dispositif FLOW COUPLER de taille inappropri¢e. L'utilisation d’un anneau trop large
pour le vaisseau pourrait provoquer une tension ou une déchirure de la paroi vasculaire et compromettre
I’anastomose. L'utilisation d’un anneau trop petit pour le vaisseau pourrait comprimer excessivement le
vaisseau et engendrer une thrombose ou une séparation des anneaux.

Ne pas presser les machoires du dispositif FLOW COUPLER avec une pince hémostatique ou un
instrument similaire avant 1’éjection des anneaux joints pourrait entrainer un ajustement par friction

.
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inadéquat et une séparation possible des anneaux. I le site

I’anastomose a été réalisée de maniére satisfaisante.

Le dispositif FLOW COUPLER est exclusivement a usage unique et fourni stérile. Ne pas restériliser
ou réutiliser le dispositif FLOW COUPLER.

- La restérilisation pourrait compromettre I’intégrité structurelle du produit et entrainer une anastomose
incomplete.
- Le dispositif ne peut pas étre réutilisé en raison des dommages structurels possibles survenus lors de la
premiere utilisation, qui pourraient entrainer une anastomose incompléte.
Ne pas utiliser le dispositif FLOW COUPLER si I’emballage a ét¢ ouvert ou semble endommagé ou
fragilisé, car la stérilité¢ pourrait étre compromise. La non-observation de ces avertissements pourrait
entrainer des infections chirurgicales.

Lutilisation en toute sécurité du dispositif FLOW COUPLER pour I’anastomose de structures tubulaires
autres que les veines et les arteres n’a pas été établie.

Lutilisation en toute sécurité du dispositif FLOW COUPLER pour I’anastomose de vaisseaux en
croissance chez des enfants ou des adolescents n’a pas été établie. Non destiné a une utilisation
feetale.

Lutilisation en toute sécurité de la partie sonde du dispositif FLOW COUPLER durant des procédures
d’IRM n’a pas été établie. La sonde doit par conséquent étre retirée avant une procédure d’IRM.

La sécurité d’une anastomose réalisée avec un dispositif FLOW COUPLER qui a été rapproché, réouvert
puis rapproché de nouveau n’a pas été démontrée. Lorsqu’un nouveau rapprochement de I’anastomose
est souhaité, le vaisseau doit étre retiré de chaque anneau et un nouveau dispositif FLOW COUPLER
doit étre utilisé.

S’assurer que le manchon de suture et les connecteurs ne sont pas implantés.

L’instrument anastomotique, 1’outil de mesure des vaisseaux, la pince COUPLER et le plateau de
stérilisation doivent étre stérilisés avant utilisation.

L’instrument anastomotique, 1’outil de mesure des vaisseaux, la pince COUPLER et le plateau de
stérilisation doivent étre minutieusement examinés avant utilisation. Les instruments endommaggés et/ou
qui nécessitent une réparation ne doivent pas étre utilisés.

MISES EN GARDE :

« Lutilisation du dispositif FLOW COUPLER comporte des risques potentiels normalement associés a tout
dispositif implanté, p. ex. infection, perforation ou lacération des vaisseaux, érosion, rejet de I'implant ou
encore déplacement/migration du dispositif.

L’angle du fil de la sonde par rapport au lambeau dépendra de ’orientation de I’instrument
anastomotique pendant la formation de I’anastomose. Pour éviter qu’un vaisseau se torde ou s’enroule
accidentellement durant le placement du lambeau (ce qui pourrait entrainer une mauvaise perfusion du
lambeau), il convient de bien déterminer I’angle souhaité du fil de la sonde par rapport au lambeau et
d’ajuster I’instrument anastomotique en conséquence, avant de commencer une anastomose.

pour s’assurer que

.

.



Au cas ou une sonde serait prématurément retirée du support de sonde, ne pas tenter de la réinsérer dans
le support. Retirer plutdt les anneaux et implanter un nouveau dispositif FLOW COUPLER.

Le fil de la sonde est fragile. L’utilisation d’une pince pour écrasement pourrait endommager le fil
de la sonde.

Manipuler le fil de la sonde avec précaution. Des plis prononcés pourraient endommager le fil de
la sonde.

L’utilisation de clamps sur le fil externe pourrait endommager le fil externe.

La sonde n’est pas destinée a étre implantée définitivement et doit étre retirée 3 a 14 jours aprés
Pintervention.

Eviter de retirer en force la sonde du patient, ce qui pourrait endommager le vaisseau sanguin. Si la sonde
ne peut pas étre retirée par une traction légére, elle doit étre retirée par chirurgie. Ne pas couper le fil de
la sonde.

Vérifier que la sonde est fixée sur le fil de la sonde au moment de la retirer. Dans le cas contraire, il est
nécessaire de retirer la sonde par chirurgie.

Le dispositif FLOW COUPLER doit étre utilis¢ uniquement avec le moniteur FLOW COUPLER de
GEM.

Lors de I'utilisation de dispositifs a ultrasons, 1’opérateur doit minimiser 1’exposition du patient
a ’énergie ultrasonique en appliquant le principe ALARA (« aussi faible que raisonnablement
possible »).

MODE D’EMPLOI :

Le présent mode d’emploi est congu pour une utilisation correcte de ce dispositif. 11 n’est pas destiné a
servir de référence pour une technique chirurgicale ni a supplanter le protocole d’un établissement ou le
jugement clinique d’un professionnel concernant les soins donnés au patient.

1l incombe au clinicien d’informer le patient qu’il/elle va recevoir des implants définitifs contenant des
composants métalliques (broches en acier inoxydable de classe chirurgicale). Les anneaux du dispositif
FLOW COUPLER ont été testés avec un champ magnétique de 1,5 tesla et 3,0 tesla et aucun changement
de déplacement n’a été observé sur les trois plans orthogonaux."* Les broches en acier inoxydable
contenues dans les dispositifs FLOW COUPLER ne sont théoriquement pas ferromagnétiques. Toutefois,
la FDA (US Food and Drug Administration) recommande que tout dispositif médical implanté contenant
des composants métalliques comprenne :

une documentation dans le dossier médical officiel concernant I’identification de I’implant (fabricant,
numéro de modele, numéros de lot et de série, ainsi que marques d’identification le cas échéant)

une documentation sur la technique et les résultats de tout test magnétique réalisé sur I’implant ou un
document précisant qu’aucun test de ce type n’a été effectué

I’éducation du patient a I'implant particulier et aux recommandations pour I’identification d’une carte,
d’un bracelet ou d’un collier d’alerte médicale portant les caractéristiques du dispositif implanté.?
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TAILLE DE DISPOSITIF COUPLER 3,0 MM OU INFERIEURE :
ANASTOMOSE BOUT A BOUT :

En utilisant une technique de microchirurgie conventionnelle, mobiliser au minimum 1 cm a chaque
extrémité de vaisseau. A ’aide de clamps vasculaires, comprimer le(s) vaisseau(x) et irriguer les ouvertures
de vaisseau. Le dispositif FLOW COUPLER requiert une plus grande longueur de vaisseau libre a
intérieur des clamps qu’une réparation par suture conventionnelle.

1.

Apres une légere dilatation, estimer le diametre extérieur de chaque vaisseau a I’aide de I’outil

de mesure des vaisseaux. Les aides circulaires de I’outil de mesure ne doivent pas étre placées a
intérieur de la lumiére du vaisseau (voir figure 1). Si les deux vaisseaux sont de taille différente,
utiliser la mesure du vaisseau le plus petit pour choisir le dispositif FLOW COUPLER appropri¢. Le
degré de spasme vasculaire et 1’¢élasticité du vaisseau doivent étre pris en compte lors du choix de la
taille du dispositif FLOW COUPLER.

Sélectionner la taille appropriée du dispositif FLOW COUPLER. Les deux extrémités de
vaisseau doivent avoir approximativement la méme taille que le diamétre intérieur du dispositif
FLOW COUPLER sélectionné.

Oter le couvercle du plateau extérieur et retirer le plateau intérieur de fagon aseptique. Le plateau
intérieur peut étre place dans le champ stérile. Inspecter le plateau intérieur. Ne pas utiliser si le plateau
intérieur est endommaggé ou si les parties scellées ne sont pas intactes. Retirer le couvercle du plateau
intérieur.

Tourner le bouton de I'instrument anastomotique a fond dans le sens antihoraire ; puis tandis que le
dispositif FLOW COUPLER se trouve toujours sur le plateau, I’insérer sur I’instrument anastomotique.
Les fléches indicatrices de correspondance sur le dispositif FLOW COUPLER et sur P’instrument
anastomotique doivent se faire face lors de I’emboitement (voir figures 2 et 3). S’assurer qu’un clic
sonore est percu, qui té de I’emboit t correct.

Retirer le dispositif FLOW COUPLER du plateau et du cache de protection en veillant a ne pas tirer
sur le fil (voir figure 4).

Vérifier que la sonde fonctionne en la connectant au moniteur et en irriguant I’extrémité fixée de la
sonde avec du sérum physiologique. (Consulter la section Détection du débit dans ce mode d’emploi
pour connaitre les instructions de branchement.) Un signal sonore du moniteur permet de vérifier le bon
fonctionnement du dispositif. Si aucun signal n’est identifié, consulter la section Dépannage dans ce
mode d’emploi.

Effectuer une inspection visuelle pour vérifier que les deux anneaux sont logés au bas du segment en U
de la machoire (voir figures 5a et 5b) et que les broches ne sont pas pliées. Si les broches sont pliées, ne
pas tenter de les redresser. Utiliser plutot un nouveau dispositif FLOW COUPLER.

REMARQUE : pour éviter qu’un vaisseau se torde ou s’enroule accidentellement durant le positionnement
du lambeau, il convient de bien déterminer I’angle souhaité du fil de la sonde par rapport au lambeau et
d’ajuster I"instrument anastomotique en conséquence, avant de commencer une anastomose.



Placer I’instrument anastomotique perpendiculairement au(x) vaisseau(x), avec I’assemblage de la
machoire du dispositif FLOW COUPLER prés des deux extrémités de vaisseau. Tirer une extrémité
de vaisseau a travers ’un des anneaux FLOW COUPLER a I’aide d’une pince microchirurgicale (voir
figure 6). Veiller a ne pas tordre le vaisseau.

Pincer un morceau de la paroi et de I’intima du vaisseau représentant approximativement un a deux
diamétres de broche, I’éverser sur 90 degrés et I’empaler sur une broche. En procédant selon un modele
triangulaire, empaler le vaisseau fermement sur une broche sur deux, utilisant ainsi trois broches

(voir figure 7). Terminer la mise en place sur I’anneau en empalant le vaisseau sur les trois broches
intermédiaires restantes (voir figure 8). Sassurer que la paroi et I’intima du vaisseau sont toutes

deux complétement empalées sur chaque broche afin de réduire les risques de thrombose. Si la paroi
vasculaire devait se déchirer durant I’empalement, retirer le vaisseau, couper I’extrémité et répéter la
procédure. Pour des exemples d’empalement incorrect de vaisseau, voir figure 9.

. Répéter les étapes 8 et 9 pour empaler "autre extrémité de vaisseau sur le second anneau FLOW
COUPLER.

. Lorsque les deux extrémités de vaisseau ont été¢ correctement empalées, effectuer une inspection
visuelle pour vérifier que les deux anneaux sont logés au fond du segment en U de la méachoire (voir
figures 5a et 5b) et que les broches ne sont pas pliées. Rapprocher les anneaux (voir figures 10 et 11) en
tournant le bouton de I’instrument anastomotique dans le sens horaire.

. Avant d’éjecter les anneaux joints, presser doucement I’extrémité des méchoires accolées a
P’aide d’une petite pince hémostatique (voir figure 12) afin d’assurer le rapprochement des

x et d’obtenir un aj t par friction serré. Tourner davantage le bouton de I’instrument
anastomotique dans le sens horaire pour ¢jecter les anneaux joints.

. Vérifier I"anastomose au microscope opératoire avant d’ouvrir les clamps vasculaires. Retirer les

clamps et inspecter le site anastomotique afin de vérifier que ’anastomose a été réalisée de

maniére satisfaisante (vaisseau testé sans fuite).

Pour retirer I’assemblage de la machoire, tourner le bouton de I’instrument anastomotique a fond dans

le sens antihoraire (voir figure 13). Appuyer sur le bouton de déblocage situé pres de la fleche sur

I’instrument anastomotique et retirer I’assemblage de la machoire (voir figure 14).

15. Rincer I’instrument anastomotique a I’eau aprés utilisation.

TAILLE DE DISPOSITIF COUPLER 3,5 MM OU SUPERIEURE :

ANASTOMOSE BOUT A BOUT :
1. a 8. Suivre les mémes instructions que pour 1’anastomose bout a bout avec la taille de dispositif
FLOW COUPLER 3,0 mm (étapes 1 a 8).

9. Pincer un morceau de la paroi et de I’intima du vaisseau représentant approximativement un a deux
diamétres de broche, I’éverser sur 90 degrés et I’empaler sur la broche située la plus prés de la partie
ouverte de I’assemblage de la machoire (extrémité ouverte du segment en U de la machoire). Empaler
le c6té opposé de "ouverture du vaisseau sur la broche directement opposée a la broche initiale.
Empaler ensuite le vaisseau sur les broches situées prés des cotés de 1’anneau, en veillant a ce que le

14.
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vaisseau soit réparti le plus uniformément possible entre les quatre broches (voir figure 15). Continuer
la mise en place du vaisseau sur I’anneau en empalant le vaisseau sur les deux broches restantes pres
de P’extrémité ouverte de I’assemblage de la machoire. Terminer en empalant le vaisseau sur les deux
derniéres broches prés du fond de I’assemblage de la méchoire (fond du segment en U de la méchoire).
Cette étape finale empéche 1’anneau de glisser prématurément hors de 1’assemblage de la machoire
(voir figure 16). S’assurer que la paroi et I’intima du vaisseau sont toutes deux completement empalées
sur chaque broche afin de réduire les risques de thrombose. Si la paroi vasculaire devait se déchirer
durant I’empalement, retirer le vaisseau, couper I’extrémité et répéter la procédure. Pour des exemples
d’empalement incorrect du vaisseau, voir figure 17.

10. Répéter Iétape 9 pour empaler I’autre extrémité de vaisseau sur le second anneau FLOW COUPLER.

11. & 15. Suivre les mémes instructions que pour I’anastomose bout a bout avec la taille de dispositif
FLOW COUPLER 3,0 mm (étapes 11 a 15).

DETECTION DU DEBIT :

Avant de fermer le site chirurgical, vérifier la détection du débit sanguin.

1. Fixer temporairement le fil de la sonde sur la peau pour éviter que le poids des connecteurs métalliques
ne tire sur la sonde.

2. Relier le connecteur de la sonde a I'une des extrémités du fil externe. Fixer I’autre extrémité du fil
externe au moniteur FLOW COUPLER.

3. Mettre le moniteur FLOW COUPLER sous tension.

REMARQUE : Le moniteur FLOW COUPLER (GEM1020M-2) peut étre alimenté par un bloc-batterie
lithium-ion interne rechargeable ou par I’alimentation électrique externe. Si le niveau des batteries est faible
ou dangereusement faible, utiliser I’alimentation électrique.

Le moniteur FLOW COUPLER (GEM1020M) peut étre alimenté par des batteries (8 AA) ou par
I’alimentation ¢lectrique externe. Si le voyant de batteries faibles s’allume, remplacer I’ensemble des
8 batteries ou utiliser I’alimentation électrique.

REMARQUE : pour de plus amples instructions, consulter le mode d’emploi do moniteur
FLOW COUPLER de GEM.

4. Sélectionner le canal appropri¢ sur le moniteur FLOW COUPLER et écouter le débit sanguin. Régler
le volume au besoin. Si aucun signal sonore fort n’est identifié, irriguer le site a I’endroit ot I’extrémité
de la sonde est en contact avec le vaisseau avec du sérum physiologique. Au cours de I'irrigation, un
signal sonore du moniteur permet de vérifier le bon fonctionnement du dispositif.

REMARQUE : ne pas tenter d’ajuster ’emplacement de la sonde.

5. Lorsque le fil est acheminé a I’écart du site de I’anastomose, une suture lache peut étre placée autour du
fil pour s’assurer qu’il ne joue pas sur 1’orientation des anneaux FLOW COUPLER joints. La position
optimale est réalisée lorsque le fil est aligné avec I’extrémité de la sonde (voir figure 18). Ne pas plier
le fil de la sonde en formant un angle prononcé (voir figure 19). La figure 20 montre un exemple de



courbure correcte du fil de la sonde. Positionner avec soin le fil de la sonde pour laisser suffisamment
de longueur de fil dans la plaie et donner du jeu, afin qu’il n’y ait aucune tension sur I’anastomose.

6. Lorsque ’emplacement du fil est satisfaisant, utiliser une suture avec agrafes sur le fil de la sonde au
niveau des berges de la plaie (5-0 ou similaire). Fixer le manchon de suture sur la peau (suture, ruban
ou agrafe). S’assurer que le fil a suffisamment de jeu.

7. Aprés vérification du fonctionnement de la sonde et de I’emplacement du fil, fermer I’incision en
utilisant une technique standard. Couvrir le fil de la sonde exposé a ’aide d’un pansement.

8. En fonction des besoins, le débit sanguin peut étre détecté pendant 7 jours au maximum. La sonde n’est
pas destinée a étre implantée définitivement et doit étre retirée 3 a 14 jours apres I’intervention.

9. Lorsque le moniteur n’est pas utilisé pour détecter le débit, le fil externe peut étre déconnecté de la
sonde en retirant les connecteurs de la sonde.

REMARQUE : II’ischémie ou le débit de reperfusion peut retarder ou affecter le signal Doppler initial.

REMARQUE : si le débit sanguin n’est pas détecté a I’aide du moniteur apres I’intervention, se fier aux

indications cliniques pour déterminer 1’état du patient.

REMARQUE : le signal Doppler peut varier au cours de la période de surveillance.

10. Pour retirer la sonde, détacher d’abord le manchon de suture et le fil de la peau (enlever la suture, le
ruban ou I’agrafe). Retirer la sonde en appliquant une 1égére traction sur le fil tout en appliquant une
contre-pression externe au site de I’incision jusqu’a ce que la sonde soit extraite. Inspecter pour vérifier
que P'extrémité de la sonde est parfaitement intacte. Si la sonde n’a pas pu étre extraite, il est nécessaire
de la retirer par chirurgie.

Dispositifs : instrument anastomotique, outil de mesure des vaisseaux, pince COUPLER et plateau de

stérilisation.

INSTRUCTIONS SPECIALES
AVERTISSEMENTS

« L’instrument anastomotique, 1’outil de mesure des vaisseaux, la pince COUPLER et le plateau de
stérilisation sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés avant utilisation.

« L’instrument anastomotique, 1’outil de mesure des vaisseaux, la pince COUPLER et le plateau de
stérilisation doivent étre minutieusement examinés avant utilisation. Les instruments endommagés et/ou qui
nécessitent une réparation ne doivent pas étre utilisés.

RESTRICTIONS SUR LE RETRAITEMENT

Aucune restriction particuliere

Point
d’utilisation :

Rincer tous les instruments & 1’eau aprés utilisation.

Préparation

1. A Iaide d’un détergent neutre (pH 7-10), laver chaque outil et retirer toute trace de sang et tout

inspection et

pour le débris aprés chaque utilisation. Frotter chaque outil avec une brosse douce. Porter une attention
nettoyage : particuliére aux endroits ou les débris peuvent s’accumuler.
MISE EN GARDE : I'utilisation d’un nettoyant de pH supérieur a 10 fera disparaitre la couche
anodisée de Iinstrument anastomotique et du plateau de stérilisation.

2. Eviter d’utiliser tout matériau dur qui peut rayer ou endommager la surface des instruments.

3. Rincer minutieusement les instruments a I’eau courante. Faire couler un fin jet d’eau a travers le
trou situé a I"extrémité du bouton de I’instrument anastomotique, puis appuyer sur le bouton de
déblocage tout en ringant pour s’assurer que toutes les surfaces de I’instrument sont nettoyées.

Nettoyage : Nettoyer a une température comprise entre 45 - 55 °C dans une machine de lavage automatique en

automatique utilisant une solution de nettoyage neutre (pH 7-10) pendant au moins 10 minutes.

Nettoyage : Placer les instruments dans un appareil de nettoyage a ultrasons en utilisant une solution de

manuel nettoyage neutre (pH 7-10) et nettoyer par ultrasons pendant 15 minutes. Rincer de nouveau
minutieusement I’instrument anastomotique, en faisant couler un fin jet d’eau a travers le trou situé

a I’extrémité du bouton de I’instrument.

Désinfection : | (Optionnel) Dans une machine de lavage automatique, désinfecter |’instrument thermiquement a
une température comprise entre 90 - 95 °C pendant au minimum 5 minutes.
Séchage : Aprés un nettoyage manuel ou automatique, s’assurer que les instruments sont parfaitement secs.

Ne pas dépasser 30 minutes a 100 °C.

Entretien, « Sassurer que tous les débris visibles sont retirés pour garantir la qualité continue des instruments.

« Lubrifier 'instrument anastomotique nettoyé (y compris le bouton) avec un lubrifiant
hydrosoluble avant la stérilisation. Ne pas nettoyer ni lubrifier I’instrument anastomotique selon
les instructions peut entrainer un dysfonctionnement de I’instrument.

Emballage :

Emballer les instruments selon la méthode requise pour le cycle de stérilisation choisi.

Stérilisation :

ENT DE GRAVITE
Durée d’exposition recommandée (pas la durée du cycle
total)

132 °F (270 °C) 15 minutes (enveloppé)
AUTOCLAVES AVEC PRE-VIDE

Température Durée d’exposition recommandée (pas la durée du cycle
total)

132 °F (270 °C) 4 minutes (enveloppé)
134 °F (273 °C) 3 minutes (enveloppé)

REMARQUE : il est recommandé que chaque établissement établisse 1'efficacité de sa procédure
de stérilisation.

AUTOCLAVES A DEPLACE
Température

Stockage

11 est recommandé de stocker le produit & une température ambiante contrdlée comprise entre
20 - 25 °C (68 - 77 °F).
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GUIDE DE DEPANNAGE DE LA SONDE
PROBLEMES P(

GUIDE DE DEPANNAGE DU MONITEUR

SYMPTOMES

PROBLEME POSSIBLE

SOLUTION

Aucune sortie
sonore durant
I’intervention

Aucun contact avec de I’humidité

Irrigation du site

S’assurer qu’il n’y a aucune striction
vasculaire.

Vérifier le flux sanguin (veine et artere).

Masser le vaisseau sanguin pour augmenter la
pression sanguine.

Attendre jusqu’a ce que le flux sanguin soit
vu et entendu.

Lischémie ou le débit de reperfusion peut
retarder ou affecter le signal Doppler initial.
Vérifier avec une sonde mobile.

Aucune alimentation

Vérifier toutes les connexions :
+ du connecteur de la sonde au fil externe
 du fil externe au moniteur

Le fil externe ne fonctionne pas.

Remplacer le fil externe.

La sonde ne fonctionne pas.

Se fier aux indications cliniques pour
déterminer 1’état du patient.

Aucune sortie
sonore apres
I’intervention

Aucune alimentation

Vérifier toutes les connexions :
+ du connecteur de la sonde au fil externe
« du fil externe au moniteur

Le fil externe ne fonctionne pas.

Remplacer le fil externe.

La sonde peut ne plus étre en contact
avec le vaisseau.

Se fier aux indications cliniques pour
déterminer 1’état du patient.

La sonde ne fonctionne pas.

Se fier aux indications cliniques pour
déterminer I’état du patient.

Aucune sortie
sonore

Aucune alimentation

Vérifier que le moniteur est sous tension.

Aucune alimentation

Vérifier toutes les connexions :

* du connecteur de la sonde au fil externe

* du fil externe au moniteur

* du moniteur a I’alimentation CA

« de I’alimentation CA au cordon
d’alimentation

 du cordon d’alimentation a la prise murale

Le volume est trop faible

GEMI1020M : Régler le volume en utilisant le
bouton d’augmentation du volume
GEM1020M-2 : Régler le volume en utilisant
le bouton d’augmentation du volume ou la
commande du volume sur I’écran LCD

Un canal incorrect est utilisé

GEM1020M : Vérifier que le canal correct

est allumé

GEM1020M-2 : Vérifier que le bouton du
canal correct est allumé et que le canal correct
est affiché¢ sur I’écran LCD

GEM1020M : Les batteries sont
déchargées

GEM1020M-2 : La fenétre Batteries
dangereusement faibles s’affiche sur
I’écran LCD

GEM1020M : Remplacer les batteries ou
utiliser I’alimentation ¢lectrique externe
GEM1020M-2 : Connecter le moniteur a
I’alimentation

Le moniteur ne fonctionne pas.

Brancher un autre moniteur.

Le moniteur ne fonctionne pas.

Contacter Synovis Micro Companies Alliance.

Faible sortie sonore

(GEM1020M uniquement) : Piles
faibles (I’indicateur de piles faibles
est allumé)

Remplacer les piles ou utiliser I’alimentation
externe.

Le volume est trop faible.

Régler le volume a I’aide du bouton
d’augmentation du volume.

Le moniteur ne fonctionne pas.

Brancher un autre moniteur.

Le moniteur ne fonctionne pas.

Contacter Synovis Micro Companies Alliance.

(GEM1020M-2
uniquement) :
Dysfonctionnement

de I"écran tactile LCD

Absence de réponse de 1’écran
tactile LCD

Eteindre et allumer le moniteur

Contacter le service client de Synovis Micro
Companies Alliance
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ENTRETIEN :

Pour le service Clientéle ou le service Technique, contacter :
Téléphone : +205.941.0111 ou 1.800.510.3318

Fax : +205.941.1522
Site Internet : synovismicro.com

ACCESSOIRES ET PIECES :

ARTICLE
Moniteur FLOW COUPLER GEM1020M, GEM1020M-2
Alimentation GEM 1020PS, GEM1020PS-2

Dispositif FLOW COUPLER 2.0 | GEM2752-FC

Dispositif FLOW COUPLER 2.5 | GEM2753-FC

Dispositif FLOW COUPLER 3.0 | GEM2754-FC

Dispositif FLOW COUPLER 3.5 | GEM2755-FC

Dispositif FLOW COUPLER 4.0 | GEM2756-FC

Cable externe du FLOW
COUPLER

GEMI003EXT-FC

LIMITATION DE LA GARANTIE :

Synovis Micro Companies Alliance, Inc. (SMCA), une filiale de Baxter International Inc.
garantit qu’un soin particulier a été apporté lors de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie
est exclusive et remplace toute autre garantie, qu’elle soit explicite, implicite, écrite ou orale, y
compris, mais sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation.
SMCA n’ayant aucun controle sur les conditions dans lesquelles le dispositif est utilis¢, sur le
diagnostic du patient, sur les méthodes de gestion ou de manipulation du dispositif une fois
qu’il n’est plus en sa possession, SMCA ne peut garantir quelque effet, bon ou mauvais, suite
a son utilisation. Le fabricant ne peut étre tenu responsable de toute perte, de tout dommage ou
de tous frais accessoires ou indirects découlant directement ou indirectement de I’utilisation de
ce dispositif. SMCA remplacera tout dispositif s’avérant défectueux au moment de la livraison.
Aucun représentant de SMCA ne peut modifier les clauses qui précedent ni assumer des
responsabilités supplémentaires en relation avec ce dispositif.
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SYMBOLVERZEICHNIS GEMASS US FD&C ACT:

Bedeutung des

Bezeichnung des

Norm ymbols

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

Nummer

1SO-15223-1* [jz] t()}ccabcr]?tléihsanwcisung Gebrauchsanweisung beachten 543
1SO-15223-1 ® Nicht wiederverwenden Nicht wiederverwenden 542
ISO-15223-1 g Verfallsdatum Verfallsdatum 5.1.4
1SO-15223-1 Mit Ethylenoxid sterilisiert | Mit Ethylenoxid sterilisiert 523
Bei beschédigter Wenn die Sterilisationsbarriere oder die
1SO-15223-1 @ Verpackung nicht Verpackung beschidigt wurde, darf das |5.2.8
verwenden Produkt nicht verwendet werden.
Die folgenden Symbole und Definitionen gelten fiir das GEM FLOW COUPLER-Geriit und System:
ISO-15223-1 & Vorsicht Achtung, Begleitdokumente beachten. |5.1.5
Dieses Produkt und die Verpackung
@ enthalten keinen Latex aus
Naturkautschuk.
bl
VORSICHT: Laut Gesetz ist der Verkauf
_ dieses Produkts in den USA nur durch
y einen Arzt oder auf érztliche Anordnung
hin gestattet.
IEC 60417 ) Anwendungsteil vom Typ CF 5355
(((i))) HF-Sender
IEC 60417 p—— Gleichstrom 5031
ISO-15223-1 Katalognummer Katalognummer 5.1.6
ISO-15223-1 Chargencode Losnummer 5.15
ISO-15223-1 Hersteller Hersteller 5.1.1
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Nummer
Symbol Bezeichnung des Symbols Bedeutung des Symbols des
Symbols
Bevollmichtigter in der Bevollmichtigter in der Europdischen
150-15223-1 Europiischen Gemeinschaft | Gemeinschaft 512
Weitere Informationen in der
ISO 7010 @ Bedienungsanleitung (Symbol weil} M002
auf blau)
1SO-15223-1 @ Nicht resterilisieren Nicht resterilisieren 526
1SO-15223-1 &] Herstellungsdatum Herstellungsdatum 513
*ISO 15223-1:2016 Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Med duk Zu ver de Symbole, K und zu

liefernde Informationen — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Weitere Symbole und Grafiken auf der Produktkennzeichnung, die nicht im US FD&C Act

vorgeschrieben sind:

Beschreibung d

Hergestellt in den USA

Artikelnummer des Herstellers

Interne Laufnummer

Grafik

COUPLER-Gerits

Bedeutung der Grafik

GroBe des GEM FLOW

(Innendurchmesser der FLOW

COUPLER-Ringe)

BESCHREIBUNG:

Das Synovis MCA GEM FLOW COUPLER-Gerit und -System wurden speziell fiir die End-zu-
End-Anastomose von Blutgefden und zur Erkennung des Blutflusses an der Anastomosenstelle
konzipiert. Bei Bedarf kann der Blutfluss bis zu 7 Tage lang ermittelt werden.

Das FLOW COUPLER-System besteht aus einem FLOW COUPLER-Gerit und einem
FLOW COUPLER-Monitor. Zum FLOW COUPLER-Gerit gehéren ein 20 MHz-Ultraschall-
Doppler-Wandler (Messfiihler), der auf einem der FLOW COUPLER-Ringe befestigt wird,

und ein externes Kabel. Die FLOW COUPLER-Ringe bestehen aus hochdichtem Polyethylen
sowie aus Nadeln aus rostfreiem chirurgischem Stahl. Eine Schutzabdeckung und eine
Klemmvorrichtung schiitzen die Ringe und den Messfiihler und ermdoglichen das einfache Laden in
das Anastomoseinstrument. Sowohl die Schutzabdeckung als auch die Klemmvorrichtung sind zur
einmaligen Verwendung vorgeschen.



Das Zubehor zum FLOW COUPLER-System umfasst ein wiederverwendbares Anastomoseinstrument
(rostfreier chirurgischer Stahl und Titan), ein wiederverwendbares Messinstrument fiir Blutgefde
(rostfreier chirurgischer Stahl), COUPLER-Zangen (rostfreier chirurgischer Stahl) sowie einen
Sterilisationsbehilter (eloxiertes Aluminium).

ANWENDUNGSGEBIETE:

Das FLOW COUPLER-Gerit ist ein zur einmaligen Verwendung bestimmtes implantierbares Gerit,
das fiir die End-zu-End-Anastomose von Venen und Arterien gedacht ist, die normalerweise bei
mikrochirurgischen Eingriffen und bei der Gefirekonstruktion vorkommt. Das FLOW COUPLER-
Gerit enthdlt ein Paar dauerhaft implantierter Ringe, welche die Anastomose sichern, sowie einen
entfernbaren Doppler-Messfiihler, der auf einen der Ringe aufgedriickt wird. Wenn das FLOW
COUPLER-Gerit in Verbindung mit dem FLOW COUPLER-Monitor verwendet wird, ist das
FLOW COUPLER-System zur Erkennung des Blutflusses und zur intraoperativen und postoperativen
Bestitigung der Gefaldurchgéngigkeit an der Anastomosenstelle vorgesehen. Bei Bedarf kann

der Blutfluss postoperativ bis zu 7 Tage lang ermittelt werden. Der FLOW COUPLER-Doppler-
Messfiihler ist nicht als dauerhaftes Implantat vorgesehen und sollte 3 bis 14 Tage nach der Operation
entfernt werden.

GEGENANZEIGEN:

Das FLOW COUPLER-Geriit ist nicht fiir die Verwendung bei End-zu-Seit-Anastomose gedacht
oder bei Patienten, deren Zustand normalerweise eine mikrovaskuldre Reparatur mit Nahtverfahren
unmoglich machen wiirde. Beispiele fiir solche Erkrankungen umfassen unter anderen:

Bestehende oder Verdacht auf periphere GefédBerkrankungen

Andauernde Bestrahlung des Rekonstruktionsgebiets

Klinische Infektion des Rekonstruktionsgebiets

Zu erwartende Infektion aufgrund von starker Kontamination im Rekonstruktionsgebiet
Briichigkeit des Gefifigewebes aufgrund von sklerotischen Erkrankungen

Gleichzeitig vorliegender Diabetes mellitus

Gleichzeitige Kortikosteroidbehandlung

Das FLOW COUPLER-Gerit und -System ist fiir die Verwendung im zentralen Kreislaufsystem
kontraindiziert.

WARNHINWEISE:

Nichtverwendung des Messinstruments fiir Gefdfie zur GroBenbestimmung kann zur Verwendung
eines FLOW COUPLER-Gerits mit ungeeigneter Grofe fiihren. Die Verwendung eines zu grofien
Rings kann zur Dehnung und zum Reifien der GefdBwand und einer beeintrichtigten Anastomose
fithren. Die Verwendung eines zu kleinen Rings kann das Gefdfl unangemessen einengen und zu
einer Thrombose oder Ringablosung fithren.

Wenn die FLOW COUPLER-Haltevorrichtung vor dem Auswerfen der verbundenen Ringe nicht
mit einer GefdBklemme oder einem dhnlichen Instrument zusammengedriickt wird, kann es zu einer
unangemessenen Reibungspassung und einer moglichen Ablosung der Ringe kommen.
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Die Anastomosenstelle kontrollieren, um sicherzustellen, dass die Anastomose zufriedenstellend
angelegt wurde.

¢ Das FLOW COUPLER-Gerit wird steril geliefert und ist nur zur einmaligen Verwendung gedacht.
Das FLOW COUPLER-Gerit nicht resterilisieren oder wiederverwenden.

- Eine Resterilisation kann die strukturelle Unversehrtheit des Produkts beeintrichtigen und damit
zu einer unvollstdndigen Anastomose fithren.

- Das Gerit darf nicht wiederverwendet werden, da bei der Erstverwendung eventuell
Strukturschidden auftreten, die eine unvollstandige Anastomose nach sich ziehen kénnen.
* Verwenden Sie das FLOW COUPLER-Gerit nicht, wenn die Verpackung bereits gedffnet,
beschidigt oder beeintrichtigt ist, da dann die Sterilitdt nicht gewahrleistet ist. Das Nichtbeachten
dieser Warnungen kann zu chirurgischer Infektion fiithren.

« Die sichere Verwendung von FLOW COUPLER-Geriten fiir die Anastomose von anderen
schlauchformigen Strukturen als Venen oder Arterien wurde nicht nachgewiesen.

« Die sichere Verwendung von FLOW COUPLER-Geriten fiir die Anastomose von wachsenden
Blutgefidfien bei Kindern und Jugendlichen wurde nicht nachgewiesen. Nicht zur Verwendung bei
Ungeborenen.

* Die sichere Verwendung des Messfiihlerbereichs des FLOW COUPLER-Gerits wiahrend MRT-
Verfahren wurde nicht nachgewiesen. Daher sollte der Messfiihler vor einem MRT-Verfahren
entfernt werden.

* Die Sicherheit einer Anastomose bei Verwendung von FLOW COUPLER-Geriten, die angepasst,
erneut gedffnet und dann erneut angepasst wurden, wurde nicht belegt. Wenn eine erneute
Anpassung der Anastomose angezeigt ist, muss das Gefdl von jedem Ring entfernt werden, und es
muss ein neues FLOW COUPLER-Gerit verwendet werden.

* Es ist darauf zu achten, dass Nahthiilse und Anschliisse nicht implantiert werden.

« Das Anastomoseinstrument, das Messinstrument fiir Blutgefé@e, die COUPLER-Zangen und der
Sterilisationsbehalter vor der Verw g sterilisiert werden.

+ Das Anastomoseinstrument, das Messinstrument fiir Blutgefifie, die COUPLER-Zangen und der
Sterilisationsbehalter miissen vor der Verwendung griindlich kontrolliert werden. Beschédigte und/
oder reparaturbediirftige Instrumente diirfen nicht verwendet werden.

SICHERHEITSHINWEISE:

« Die Verwendung von FLOW COUPLER-Geriten weist die iiblicherweise mit implantierten
Geridten verbundenen Risiken auf, z. B. Infektion, Perforation oder Riss von Gefallen, Erosion,
ImplantatabstoBung oder Verlagerung/Wanderung des Gerits.

* Der Winkel des Messfiihlerdrahts relativ zum Lappen wird durch die Ausrichtung des
Anastomoseinstruments wihrend der Anastomosebildung beeinflusst. Um wiéhrend der
Positionierung des Lappens ein unerwiinschtes Knicken oder Verdrehen des Gefifles zu vermeiden,
das zu einer schlechten Lappendurchblutung fithren kann, sollte sorgféltig darauf geachtet werden,




vor Beginn der Anastomose den gewiinschten Winkel des Messfiihlers in Bezug zum Lappen
herzustellen und das Anastomoseinstrument entsprechend anzupassen.

Sollte ein Messfiihler vorzeitig aus dem Messfiihlerhalter entfernt werden, darf nicht versucht
werden, den Messfiihler wieder in den Messfiihlerhalter einzufiihren. Stattdessen die Ringe
entfernen und ein neues FLOW COUPLER-Gerit implantieren.

Der Messfiihlerdraht ist empfindlich. Quetschklemmen konnen den Messfiihlerdraht
beschidigen.

Beim Umgang mit dem Messfiihlerdraht grofie Vorsicht walten lassen. Enge Kriimmungen
konnen den Messfiihlerdraht beschidigen.

Die Verw g von Kl am externen Kabeldraht kann zu Schiiden am externen
Kabel fiihren.

Der Messfiihler ist nicht als Dauerimplantat gedacht und sollte 3 bis 14 Tage nach der Operation
entfernt werden.

Beim Entfernen des Messfiihlers aus dem Patienten iiberméBigen Kraftaufwand vermeiden, da
ein solcher zu einer Verletzung des BlutgefiBes fithren kann. Wenn sich der Messfiihler nicht
durch sanftes Ziehen entfernen ldsst, sollte er chirurgisch entfernt werden. Messfiihlerdraht nicht
zerschneiden.

Beim Entfernen des Messfithlers muss tiberpriift werden, ob der Messfiihler am Messfiihlerdraht
befestigt ist. Ist dies nicht der Fall, so muss der Messfiihler chirurgisch entfernt werden.

Das FLOW COUPLER-Gerit darf nur zusammen mit dem GEM FLOW COUPLER-Monitor
verwendet werden.

Beim Einsatz aller Ultraschallgerite sollte darauf geachtet werden, den Patienten moglichst wenig
Ultraschallenergie auszusetzen. Dazu nach dem ALARA-Prinzip vorgehen (d. h. so wenig wie
verniinftigerweise moglich).

GEBRAUCHSANLEITUNG:

Diese Gebrauchsanleitung dient zur angemessenen Verwendung dieses Produkts. Diese Anweisung
dient weder als Anleitung fiir chirurgische Technik noch als Ersatz fiir Protokolle der Klinik und die
professionelle klinische Beurteilung der Patientenpflege.

Es obliegt der Verantwortung des Arztes, den Patienten zu informieren, dass er ein permanentes
Implantat mit Metallbestandteilen (Nadeln aus rostfreiem chirurgischem Stahl) erhélt. Die

FLOW COUPLER-Ringe wurden mit einem Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla evaluiert, und
es wurde in keiner der drei orthogonalen Ebenen eine Anderung der Verschiebung beobachtet.!*
Die Edelstahlnadeln in den FLOW COUPLER-Geriten sind nominal nicht ferromagnetisch. Die
US-amerikanische Arzneimittelbehorde (FDA) hat jedoch folgende Empfehlungen fiir alle
implantierten Medizinprodukte mit Metallbestandteilen ausgegeben:

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

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

« Patientenaufklarung zum jeweiligen Implantat und Empfehlungen fiir identifizierende medizinische
Warnausweise, Armbénder oder Ketten zur Kennzeichnung des implantierten Gerits.?

COUPLER-GROSSE VON 3,0 MM ODER WENIGER:

END-ZU-END-ANASTOMOSE:

Mit konventioneller mikrochirurgischer Technik mindestens 1 cm von jedem Geféflende mobilisieren.
Das/die Blutgefidfi/e mit Gefdklemmen abklemmen und GefaB6ffnungen irrigieren. Fiir den

FLOW COUPLER wird mehr freies Gefdll zwischen den Klemmen benétigt als bei konventioneller
Rekonstruktion mit Nahttechnik.

1. Nach vorsichtiger Dehnung mithilfe des Messinstruments fiir Blutgefdle den dufferen
Durchmesser von jedem Gefdl abschitzen. Die runden Markierungen auf dem Messinstrument
diirfen nicht in das GefdBlumen eingebracht werden (siche Abbildung 1). Wenn ein
GroBenunterschied zwischen den Gefaflen besteht, wird das Ausmal des kleineren Geféles
verwendet, um die geeignete FLOW COUPLER-Gr6e zu bestimmen. Bei der Groenauswahl
des FLOW COUPLER-Gerits miissen das Ausmal des GefdBspasmus und die GefiBelastizitét
beriicksichtigt werden.

2. FLOW COUPLER-Gerit geeigneter Grofle wihlen. Die Enden beider Gefée sollten der Gréfie
des Innendurchmessers des ausgewéhlten FLOW COUPLER-Gerits entsprechen.

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

4. Den Griff des Anastomoseinstruments vollstandig gegen den Uhrzeigersinn drehen und
anschlieffend das FLOW COUPLER-Gerit auf das Anastomoseinstrument aufsetzen,
wihrend sich das FLOW COUPLER-Gerit noch im Behélter befindet. Beim Laden
miissen die gleichartigen Indikatorpfeile auf dem FLOW COUPLER-Gerit und dem
Anast instrument aufeinander ausgerichtet sein (siche Abbildungen 2 und 3). Ein
korrektes Laden wird durch ein horbares Klicken angezeigt.

5. Das FLOW COUPLER-Gerit aus dem Behilter und der Schutzabdeckung entfernen, dabei
darauf achten, nicht am Draht zu zichen (siche Abbildung 4).

6. Messfiihlerfunktion tiberpriifen. Dazu Messfiihler mit dem Monitor verbinden und aufgesetzte
Messfiihlerspitze mit steriler Kochsalzlosung irrigieren. (Genauere Anweisungen zum
Anschlieen finden Sie im Abschnitt ,,Blutflussermittlung* in dieser Gebrauchsanleitung.) Ein
akustisches Signal des Monitors weist auf die ordnungsgemafle Funktion des Gerits hin. Wenn
kein Signal zu héren ist, lesen Sie im Abschnitt zur Fehlerbehebung dieser Gebrauchsanleitung
weiter.




7. Es muss eine visuelle Kontrolle durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass sich beide Ringe
im unteren U-Abschnitt der Haltevorrichtung befinden (siche Abbildungen Sa und 5b) und dass
die Nadeln nicht verbogen sind. Wenn die Nadeln verbogen sind, darf nicht versucht werden, sie
wieder zu begradigen. Stattdessen ein neues FLOW COUPLER-Gerit verwenden.

ANMERKUNG: Um wihrend der Positionierung des Lappens ein unerwiinschtes Knicken oder

Verdrehen des Geféfles zu vermeiden, sollte sorgféltig darauf geachtet werden, vor Beginn der

Anastomose den gewiinschten Winkel des Messfiihlers in Bezug zum Lappen herzustellen und das

Anastomoseinstrument entsprechend anzupassen.

8. Das Anastomoseinstrument mit der FLOW COUPLER-Haltevorrichtung in der Néhe der
beiden GefdBenden im rechten Winkel zu dem/den Geféfi/en platzieren. Ein Gefdfende mit
einer mikrochirurgischen Klemme durch einen der FLOW COUPLER-Ringe ziehen (siche
Abbildung 6). Es ist besonders darauf zu achten, ein Verdrehen des Gefiles zu vermeiden.

9. Einen Abschnitt von Gefdlwand und Intima von ein bis zwei Nadeldurchmessern erfassen, im
Winkel von 90° ausstiilpen und mit einer Nadel aufspiefen. Das Blutgefdll im Dreieck mit jeder
zweiten Nadel fest aufspieien, bis drei Nadeln verwendet wurden (siche Abbildung 7). Die
Platzierung des Gefifies auf dem Ring durch Aufspiefien des Gefifies mit den verbleibenden
drei intermedidren Nadeln abschlieen (siche Abbildung 8). Sicherstellen, dass auf jeder Nadel

sowohl Gefiflwand als auch Intima vollstindig durchstochen wurden, um das Thromboserisiko zu

verringern. Sollte das Blutgefdl beim Durchstechen einreifien, ist das Gefdl zu entnehmen, das
Ende zu kiirzen und der Vorgang zu wiederholen. Beispiele fiir eine fehlerhafte Durchstechung
des Blutgefifies (siche Abbildung 9).

10. Die Schritte 8 und 9 wiederholen, um das andere Gefdlende auf dem zweiten FLOW COUPLER-

Ring aufzuspiefien.

11. Wenn beide GefdBenden angemessen aufgespiet wurden, ist eine visuelle Kontrolle
durchzufiihren, um sicherzustellen, dass sich beide Ringe im unteren U-Abschnitt der
Haltevorrichtung befinden (siche Abbildungen 5a und 5b) und dass die Nadeln nicht verbogen
sind. Die Ringe durch Drehen des Griffs des Anastomoseinstruments im Uhrzeigersinn
zusammenfiihren (siehe Abbildungen 10 und 11).

12. Vor dem Auswurf der vereinten Ringe das Ende der anliegenden Haltevorrichtungen mit

einer kleinen Gefifiklemme 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 im Uhrzeigersinn drehen.
13. Die Anastomose vor dem Offnen der GefiBklemmen unter dem OP-Mikroskop kontrollieren.
Klemmen entfernen und Anastomoseberelch kontrollieren, um sicherzustellen, dass die
t zufried d abgeschl wurde (patentes Gefdll ohne Leckage).

14. Zur Entfernung der Haltevorrichtung den Griff des Anastomoseinstruments vollstindig gegen den
Uhrzeigersinn drehen (siehe Abbildung 13). Den Freigabeschalter in der Nahe des Pfeils auf dem

Anastomoseinstrument driicken und die Haltevorrichtung entfernen (siche Abbildung 14).
15. Das Anastomoseinstrument nach der Verwendung mit Wasser abspiilen.

COUPLER-GROSSE VON 3,5 MM ODER MEHR:

END-ZU-END-ANASTOMOSE:
1. bis 8. Die gleichen Anweisungen wie fiir eine FLOW COUPLER-Gr68e von 3,0 mm oder weniger

oder kleinere End-zu-End-Anastomosen befolgen (Schritt 1 bis 8).

9. Einen Abschnitt von Gefidlwand und Intima von ein bis zwei Nadeldurchmessern erfassen,

10.

11.

im Winkel von 90° ausstiilpen und mit der Nadel, die sich in der Nihe des offenen Teils der
Haltevorrichtung (offenes Ende des U-Abschnitts der Haltevorrichtung) befindet, aufspieen.
Die gegeniiberliegende Seite der GefaB6ffnung mit der direkt gegeniiberliegenden Nadel
durchstechen. Im Anschluss das Gefd mit den Nadeln an der Seite des Rings durchstechen

und das Gefil} dabei so gleichméfBig wie moglich auf die vier Nadeln verteilen (siche
Abbildung 15). Die Platzierung des Geféfes auf dem Ring durch AufspieBen des Gefifies mit den
verbleibenden zwei Nadeln in der Néhe des offenen Endes der Haltevorrichtung fortsetzen. Die
Durchstechung des Gefdfles durch AufspieBen mit den verbleibenden beiden Nadeln im unteren
Teil der Haltevorrichtung (unterer Teil des U-Abschnitts der Haltevorrichtung) abschlieen.
Dieser letzte Schritt verhindert das vorzeitige Abrutschen des Rings aus der Haltevorrichtung
(siche Abbildung 16). Sicherstellen, dass mit jeder Nadel sowohl Gefilwand als auch Intima
vollstindig durchstochen wurden, um das Thromboserisiko zu verringern. Sollte das Blutgefal3
beim Durchstechen einreiflen, ist das Gefdl zu entnehmen, das Ende zu kiirzen und der Vorgang
zu wiederholen. Beispiele fehlerhafter Durchstechung des Blutgefifies sind in Abbildung 17 zu
sehen.

Schritt 9 wiederholen, um das andere Gefdflende auf dem zweiten FLOW COUPLER-Ring
aufzuspieBen.

bis 15. Die gleichen Anweisungen wie fiir eine FLOW COUPLER-Grof3e von 3,0 mm oder
weniger oder kleinere End-zu-End-Anastomosen befolgen (Schritt 11 bis 15).

BLUTFLUSSERMITTLUNG:
Vor dem Verschluss des Operationssitus ist sicherzustellen, dass Blutfluss erkannt wird.

1.

2.

3.

Den Messfiihlerdraht voriibergehend an der Haut fixieren, um zu verhindern, dass das Gewicht
der Metallanschliisse am Messfiihler zieht.

Messfiihleranschluss an einem Ende des externen Kabels anschlieBen. Das andere Ende des
externen Kabels an den FLOW COUPLER-Monitor anschlief3en.

FLOW COUPLER-Monitor einschalten.

ANMERKUNG: Die Stromversorgung des FLOW COUPLER-Monitors (GEM1020M-2) kann durch
einen internen Lithium-Ionen-Akku oder das externe Netzteil erfolgen. Wenn die Akkuladung niedrig
oder kritisch niedrig ist, das Netzteil verwenden.

Die Stromversorgung des FLOW COUPLER-Monitors (GEM1020M) kann durch Batterien (8 AA)
oder das externe Netzteil erfolgen. Wenn das Lémpchen fiir niedrige Batterieladung aufleuchtet,
entweder alle 8 Batterien austauschen oder das Netzteil verwenden.



ANMERKUNG: Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanleitung des GEM
FLOW COUPLER-Monitors.

4.

Den entsprechenden Kanal am FLOW COUPLER-Monitor auswéhlen und auf Blutflussgerdusche
achten. Lautstirke nach Bedarf anpassen. Wenn kein starkes akustisches Signal zu horen ist,
den Bereich, in dem die Messfiihlerspitze auf das Gefal trifft, mit Kochsalzldsung irrigieren.
Wihrend der Spiilung wird die ordnungsgeméfe Funktion des Gerits durch ein akustisches
Signal vom Monitor bestitigt.

ANMERKUNG: Nicht versuchen, die Position des Messfiihlers zu dndern.

5.

9.

Wenn Draht von der Anastomosenstelle weggefiihrt werden soll, kann eine lockere Naht um d
en Draht angelegt werden, um sicherzustellen, dass er nicht die Ausrichtung der verbundenen
FLOW COUPLER-Ringe beeintrichtigt. Die optimale Drahtposition wire an der Messfiihlerspitze
ausgerichtet (siche Abbildung 18). Messfithlerdraht nicht in einem spitzen Winkel biegen. (siche
Abbildung 19) Ein Beispiel fiir einen angemessenen Messfiihlerdrahtwinkel ist in Abbildung 20
zu sehen. Messfiihlerdraht sorgfaltig positionieren, um geniigend Drahtlénge in der Wunde zu
belassen, sodass sich ein Spielraum ergibt und sichergestellt ist, dass keine Spannung an der
Anastomose erzeugt wird.

Wenn der Draht richtig positioniert ist, Haftnaht beim Messfiihlerdraht am Wundrand verwenden
(5-0 oder dhnlich). Nahthiilse an der Haut fixieren (Naht, Klebeband oder Klammern). Auf
geniigend Spielraum beim Draht achten.

Nach der Uberpriifung von Messfiihlerfunktion und Drahtplatzierung Inzision mit
Standardverfahren schlieBen. Freiliegenden Messfiihlerdraht mit Wundpflaster bedecken.

Bei Bedarf kann der Blutfluss bis zu 7 Tage lang ermittelt werden. Der Messfiihler ist nicht als
Dauerimplantat gedacht und sollte 3 bis 14 Tage nach der Operation entfernt werden.

Wenn der Monitor nicht zur Blutflussermittlung verwendet wird, kann das externe Kabel vom
Messfiihler getrennt werden. Dazu einfach die Messfiihlerstecker auseinanderziehen.

ANMERKUNG: Ischimie bzw. Reperfusionsrate kann das anféngliche Doppler-Signal verzogern
oder beeintrichtigen.

ANMERKUNG: Wird postoperativ kein Blutfluss mit dem Monitor erkannt, miissen Sie gemil den
klinischen Indikationen fiir den Patientenstatus vorgehen.

ANMERKUNG: Das Dopplersignal kann wihrend des Uberwachungszeitraums schwanken.
10. Zum Entfernen des Messfiihlers zuerst Nahthiilse und Draht von der Haut l16sen (Naht,

Klebeband bzw. Klammer entfernen). Den Messfiihler durch vorsichtiges Ziehen am Draht
entfernen. Dabei gleichzeitig an der Inzisionsstelle Gegendruck ausiiben. Messfiihler vollstindig
herausziehen. Untersuchen, um sicherzustellen, dass die Messfiihlerspitze vollstindig intakt ist.
Wenn der Messfiihler nicht mit herausgezogen wurde, muss er chirurgisch entfernt werden.

Gerite: Anastomoseinstrument, Messinstrument fiir Gefdle, COUPLER-Zangen und
Sterilisationsbehalter.

SPEZIELLE ANWEISUNGEN

WARNHINWEISE

Anastomoseinstrument, Messinstrument fiir Blutgefiie, COUPLER-Zangen und Sterilisationsbehélter
werden unsteril geliefert und miissen vor der Verwendung sterilisiert werden.

Das Anastomoseinstrument, das Messinstrument fiir Blutgefde, die COUPLER-Zangen und der
Sterilisationsbehilter miissen vor der Verwendung griindlich kontrolliert werden. Beschéddigte und/oder
reparaturbediirftige Instrumente diirfen nicht verwendet werden.

EINSCHRANKUNGEN FUR DIE WIEDERAUFBEREITUNG

Keine speziellen Einschrinkungen

ANWEISUNGEN

Verwendungsort:

Alle Instrumente nach Gebrauch mit Wasser abspiilen.

Vorbereitung fiir
die Reinigung:

1. Jedes 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 sich Gewebereste ansammeln kénnen.
SICHERHEITSHINWEIS: Bei Verwendung eines Reinigungsmittels mit einem pH-Wert von
mehr als 10 wird die Eloxidschicht des Anastomoseinstruments und des Sterilisationsbehilters
zerstort.

2. Keine Materialien verwenden, die die Oberflidche der Instrumente beschadigen oder
zerkratzen kénnen.

3. Die 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
gewihrleisten.

Reinigung: Mindestens 10 Minuten lang in einer automatischen Spiilmaschine bei einer Temperatur von

Automatisch 45-55 °C mit einer neutralen (pH 7-10) Reir 1sung reinigen.
Reinigung: Die Instrumente in einem Ultraschallbad mit einer neutralen (pH 7-10) Reinigungslosung
Manuell 15 Minuten lang reinigen. Das Anastomoseinstrument erneut griindlich abspiilen und einen

feinen Wasserstrahl durch das Loch im Griffende des Anastomoseinstruments einbringen.

Desinfektion: (Optional) Instrument mithilfe einer automatischen Spiilmaschine bei einer Temperatur von

90 bis 95 °C mindestens 5 Minuten lang thermisch desinfizieren.

Trocknen: Nach der Reinigung durch manuelle oder automatische Reinigungsmethoden sicherstellen, dass
die Instrumente vollsténdig trocken sind. Nicht 100 °C fiir 30 Minuten iiberschreiten.
Wartung,  Zur Sicherung der fortgesetzten Qualitit der Instrumente sicherstellen, dass jegliche sichtbare
Inspektion Verschmutzung entfernt wurde.
und Tests: * Das gereinigte Anastomoseinstrument (unter Einschluss des Griffs) vor der Sterilisation
mit einem wasserldslichen Schmiermittel anfeuchten. Ein Unterlassen der Reinigung und
Anfeuchtung des Anastomoseinstruments kann zur Fehlfunktion des Instruments fiihren.
Verpackung: Verpacken Sie die Gerite mit der fiir den ausgewihlten Sterilisationszyklus geeigneten Methode.
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Sterilisation:

SCHWERKRAFT-AUTOKLAVEN

Temperatur

Empfohlene Einwirkungszeit (nicht Gesamtdauer des Zyklus) |

132 °C (270 °F)

15 Minuten (mit Einwickeln)

AUTOKLAVEN MIT VORVAKUUM

Temperatur

Empfohlene Einwirkungszeit (nicht Gesamtdauer des Zyklus)

132 °C (270 °F)

4 Minuten (mit Einwickeln)

134 °C (273 °F)

3 Minuten (mit Einwickeln)

ANMERKUNG: Es wird empfohlen, dass jede Einrichtung die Effizienz des verwendeten

Sterilisationsvorgangs etabliert.

Lagerung

Empfohlene Lagerung bei kontrollierter Raumtemperatur von 20-25 °C (68-77 °F)

Keine akustische
Ausgabe nach
der Operation

Keine Stromversorgung

Alle Verbindungen iiberpriifen:

« Messfiihleranschluss an externes
Kabel

« Externes Kabel zum Monitor

Externes Kabel funktioniert nicht

Externes Kabel austauschen

Messfiihler hat moglicherweise den
Kontakt mit dem Blutgefdl verloren.

Klinische Indikationen fiir den
Patientenstatus beachten.

Messfiihler funktioniert nicht

Klinische Indikationen fiir den
Patientenstatus beachten.

MPTOME

Keine akustische
Ausgabe wihrend
der Operation

ANLEITUNG ZUR FEHLERBEHEBUNG FUR DEN MESSFUHLER

G PROBLEM

Kein Feuchtigkeitskontakt

| NG

Irrigation des Bereichs

Sicherstellen, dass keine GeféBstriktur
vorliegt

Blutfluss (Vene und Arterie) iiberpriifen

Blutgefd massieren, um Blutdruck zu
erhohen

Warten, bis Blutfluss sicht- und horbar ist

Ischiimie bzw. Reperfusionsrate kann das
anfingliche Doppler-Signal verzogern
oder beeintrichtigen. Mit handgefiihrtem
Messfiihler iiberpriifen.

Keine Stromversorgung

Alle Verbindungen tiberpriifen:

* Messfiihleranschluss an externes
Kabel

* Externes Kabel zum Monitor

Externes Kabel funktioniert nicht

Externes Kabel austauschen

Messfiihler funktioniert nicht

Klinische Indikationen fiir den
Patientenstatus beachten.
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Keine akustische
Ausgabe

MOGLICHES

Keine Stromversorgung

R FEHLERBEHEBUNG FUR DEN MONITOR

L

Uberpriifen, ob Monitor eingeschaltet ist

Keine Stromversorgung

Alle Verbindungen tiberpriifen:

* Messfiihleranschluss an externes
Kabel

« Externes Kabel zum Monitor

* Monitor zum Netzteil

* Netzteil zum Netzkabel

* Netzkabel zur Steckdose

Lautstéirke ist zu gering

GEM1020M: Lautstarke mit Lautstirke-
erh6hen-Schalter einstellen
GEM1020M-2: Lautstirke mit
Lautstérke-erhchen-Schalter oder LCD-
Lautstéirkeregler einstellen

Falscher Kanal wird verwendet

GEM1020M: Uberpriifen, ob der richtige
Kanal leuchtet

GEM1020M-2: Uberpriifen, ob der richtige
Kanal leuchtet und der richtige Kanal auf
dem LCD-Bildschirm angezeigt wird

GEM1020M: Batterien sind leer
GEM1020M-2: Bildschirm ,,Akku kritisch
niedrig” wird auf dem LCD-Bildschirm
angezeigt

GEM1020M: Batterien ersetzen oder
Netzteil verwenden

GEM1020M-2: Netzteil an den Monitor
anschlieBen

Monitor funktioniert nicht

Einen anderen Monitor anschliefen

Monitor funktioniert nicht

Synovis Micro Companies Alliance
kontaktieren




Schwache
akustische
Ausgabe

(Nur GEM1020M): Schwache Batterien \
(Batterie-schwach-Anzeige leuchtet)

Batterien ersetzen oder Netzteil verwenden

Lautstérke ist zu gering

Lautstirke mit Lautstéirke-erhohen-Schalter
einstellen

Monitor funktioniert nicht

Einen anderen Monitor anschliefien

Monitor funktioniert nicht

Synovis Micro Companies Alliance
kontaktieren

(Nur
GEM1020M-2):
Fehlfunktion
des LCD-
Touchscreens

LCD-Touchscreen reagiert nicht

Monitor aus- und wieder einschalten

Kundendienst von Synovis Micro
Companies Alliance kontaktieren

KUNDENDIENST:

Fiir Kundendienst oder technische Hilfe setzen Sie sich in Verbindung mit:
Telefon: + 205 941 0111 oder 1 800 510 3318

Fax: +205 941 1522
Website: synovismicro.com

ZUBEHOR UND TEILE:

ARTIKEL

FLOW COUPLER-Monitor

GEM1020M, GEM1020M-2

Netzteil GEM 1020PS, GEM1020PS-2
FLOW COUPLER-Gerit 2.0 GEM2752-FC

FLOW COUPLER-Gerit 2.5 GEM2753-FC

FLOW COUPLER-Gerit 3.0 GEM2754-FC

FLOW COUPLER-Gerit 3.5 GEM2755-FC

FLOW COUPLER-Gerit 4.0 GEM2756-FC

FLOW COUPLER externes Kabel GEMI003EXT-FC
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GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., eine Tochtergesellschaft von Baxter International Inc.,
garantiert angemessene Sorgfalt bei der Herstellung dieses Gerits. Diese Gewihrleistung gilt
ausschlieBlich und tritt an die Stelle aller sonstigen Gewihrleistungen, seien sie in ausdriicklicher,
impliziter, schriftlicher oder miindlicher Form gegeben, einschlieBlich unter anderem eventueller
impliziter Gewihrleistungen fiir Marktgéngigkeit oder Eignung. Da SMCA keine Kontrolle

iiber die Bedingungen, unter denen das Gerit eingesetzt wird, iiber die Diagnose des Patienten
und tiber die Handhabung und Bedienung hat, nachdem das Gerit nicht mehr in seinem Besitz
ist, ibernimmt SMCA weder die Garantie fiir eine gute Wirkung noch die Haftung im Falle
negativer Auswirkungen nach seiner Anwendung. Der Hersteller iibernimmt keine Haftung fuir
Begleit- oder Folgeverluste, -schdden oder -kosten, die direkt oder indirekt aus der Verwendung
des Geriits resultieren. SMCA leistet Ersatz fiir alle Gerite, die sich als zum Zeitpunkt des
Versands fehlerhaft erweisen. Kein Vertreter von SMCA ist berechtigt, von vorgenannten
Bestimmungen abzuweichen oder zusitzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit
diesem Gerat zu iibernehmen.

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.

3. Synovis MCA Internal report, V-0718R rev A, Coupler MR Compatibility Verification Report.



GLOSSARIO DEI SIMBOLI Al SENSI DELLA LEGGE USA FD&C ACT:

Numero Numero
Norma Simbolo Titolo del simbolo Significato del simbolo del Norma Simbolo Titolo del simbolo Significato del simbolo del
simbolo simbolo
" . S PP I . Rappresentante autorizzato | Rappresentante autorizzato per la
I simboli e le definizioni seguenti si riferiscono al dispositivo GEM ELOW COUPLER: 1SO-15223-1 per Ia Comunita europea Comunitd europea 5.1.2
. . - Consultare il manuale di istruzioni
1SO-15223-1* DE] g;_"liil:gre le istruzioni Consultare le istruzioni per I'uso 543 150 7010 @ (simbolo bianco su sfondo blu) M002
1SO-15223-1 @ Non risterilizzare Non risterilizzare 5.2.6
ISO-15223-1 ® Non riutilizzare Non riutilizzare 542
1SO-15223-1 &] Data di fabbricazione Data di fabbricazione 5.1.3
ISO-15223-1 E Utilizzare entro Utilizzare entro 5.1.4
*ISO 15223-1:2016 Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura ¢ nelle
1SO-15223-1 sttielléi]}‘iezzato con ossido di Sterilizzato con ossido di etilene 523 informazioni che devono essere fornite — Parte 1: requisiti generali
. Non utilizzare se la barriera sterile Simboli e grafica riportati sull’etichettatura del prodotto non richiesti dalla legge USA FD&C Act:
Non utilizzare se la - |
1SO-15223-1 confezione & danneggiata del prodotto o la sua confezione ¢ 528
22 compromessa Descrizione del sim Grafica Significato della grafica
I simboli e le definizioni seguenti si riferiscono al dispositivo e al sistema GEM FLOW COUPLER: Prodotto negli USA Misura del dispositivo GEM
. Attenzione. Consultare la FLOW COUPLER (diametro
150-15223-1 | A\ | Attenzione documentazione i accomprgnamento. 515 Codice prodoto Elg{?;&e%l anelli FLOW
Questo prodotto e la sua confezione
@ gg;ﬁ:z;ﬁ;ﬁgsﬁu con lattice di Numero identificativo interno
Contenuto DESCRIZIONE:
ATTENZIONE: Ia legge federale USA 11 dispositivo e il sistema Synovis MCA GEM FLOW COUPLER sono stati specificamente_
limita la vendita di questo dispositivo a un progettati per essere utilizzati nell’ambito dell’anastomosi termino-terminale dei vasi sanguigni ¢
medico o su prescrizione di un medico. della rilevazione del flusso sanguigno presso il sito anastomotico. In base alle esigenze, il flusso
IEC 60417 E] Parte applicata di tipo CF 5355 sanguigno puo essere rilevato fino a un massimo di 7 giorni. _
Il sistema FLOW COUPLER comprende un dispositivo e un monitor FLOW COUPLER. Il
(((.))) Trasmettitore RE dispositivo FLOW COUPLER comprende un trasduttore Doppler a ultrasuoni a 20 MHz
(sonda) collegato a uno degli anelli FLOW COUPLER e un elettrocatetere esterno. Gli anelli
EC 60417 —— Corrente continua 5031 FLOW COUPLER sono in polictilene ad alta densita e includono perni in acciaio inossidabile per
uso chirurgico. Una copertura di protezione e un gruppo ganasce proteggono gli anelli e la sonda che
1SO-15223-1 Numero di catalogo Numero di catalogo 516 consentono di caricare facilmente il dispositivo sullo strumento anastomotico. Sia la copertura
di protezione sia il gruppo ganasce sono monouso.
1SO-15223-1 Codice di partita Codice del lotto 5.1.5 Gli accessori del sistema FLOW COUPLER comprendono uno strumento anastomotico riutilizzabile
(titanio e acciaio inossidabile per uso chirurgico), un calibro riutilizzabile per la misurazione dei
1SO-15223-1 Produttore Produttore 5.1 vasi (acciaio inossidabile per uso chirurgico), una pinza COUPLER (acciaio inossidabile per uso

chirurgico) e un vassoio per sterilizzazione (alluminio anodizzato).
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INDICAZIONI PER L’USO:

11 FLOW COUPLER ¢ un dispositivo impiantabile monouso progettato per essere utilizzato
nell’ambito dell’anastomosi termino-terminale di vene e arterie individuate normalmente durante
le procedure microchirurgiche e di ricostruzione vascolare. Il dispositivo FLOW COUPLER
comprende una coppia di anelli impiantati in modo permanente che fissano 1’anastomosi e una
sonda Doppler rimovibile che viene accoppiata a pressione su uno degli anelli. Quando il dispositivo
FLOW COUPLER ¢ utilizzato insieme al monitor FLOW COUPLER, lo scopo del sistema

FLOW COUPLER ¢ rilevare il flusso del sangue e confermare la pervieta dei vasi durante e dopo
Pintervento chirurgico presso il sito anastomotico. A livello post-operatorio, il flusso sanguigno
puo essere rilevato in base alle esigenze fino a 7 giorni. La sonda Doppler del FLOW COUPLER
non ¢ progettata per essere un impianto permanente e va rimossa da 3 a 14 giorni dopo I’intervento
chirurgico.

CONTROINDICAZIONI:

I FLOW COUPLER non ¢ indicato per essere usato nell’ambito dell’anastomosi termino-laterale o
in pazienti che presentano condizioni tali da precludere, di norma, la riparazione microvascolare con
la tecnica di sutura. Esempi di tali condizioni includono, tra 1’altro:

patologia vascolare periferica preesistente o sospetta

irraggiamento in corso dell’area di ricostruzione

infezione clinica dell’area di ricostruzione

infezione prevista dovuta a una significativa contaminazione dell’area di ricostruzione

friabilita del tessuto vascolare dovuta a condizioni sclerotiche

diabete mellito concomitante

terapia corticosteroidea concomitante

L’uso del dispositivo e del sistema FLOW COUPLER ¢ controindicato nel sistema circolatorio
centrale.

AVVERTENZE:

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

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

I FLOW COUPLER viene fornito sterile ed ¢ esclusivamente monouso. Non risterilizzare né
riutilizzare il FLOW COUPLER.

.

.

.

- La risterilizzazione puo compromettere I’integrita strutturale del prodotto, con conseguente
anastomosi incompleta.

- Il dispositivo non puo essere riutilizzato a causa di possibili danni strutturali subiti nel corso del
primo impiego, i quali possono determinare un’anastomosi incompleta.

Non utilizzare il dispositivo COUPLER se la confezione ¢ aperta o sembra danneggiata o rovinata,
poiché la sterilita potrebbe essere stata compromessa. La mancata ottemperanza di tale avvertenza

potrebbe causare un’infezione chirurgica.

L’uso sicuro del dispositivo FLOW COUPLER per 1’anastomosi di strutture tubolari diverse dalle

vene e dalle arterie non ¢ stato valutato.

L’uso sicuro del dispositivo FLOW 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.

L'uso sicuro della parte della sonda del FLOW COUPLER durante le procedure di IRM non ¢
stato valutato. Di conseguenza, la sonda va rimossa prima di una procedura di IRM.

La sicurezza di un’anastomosi con FLOW COUPLER che siano stati avvicinati, riaperti e quindi
riavvicinati non ¢ stata dimostrata. Quando si desidera riavvicinare 1’anastomosi, ¢ necessario
rimuovere il vaso da ciascun anello e utilizzare un nuovo dispositivo FLOW COUPLER.

Assicurarsi che connettori ¢ manicotto di sutura non siano impiantati.

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 e/o che debbano essere riparati.

NORME PRECAUZIONALI:

* L’uso del dispositivo FLOW 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 del dispositivo.

L’angolo del filo della sonda relativamente al lembo dipendera dall’orientamento dello strumento
anastomotico durante la formazione dell’anastomosi. Per evitare che il vaso si pieghi o si attorcigli
inavvertitamente durante il posizionamento del lembo, evento che potrebbe portare a una scarsa
perfusione del lembo, ¢ necessario fare attenzione nello stabilire I’angolo desiderato del filo della
sonda relativamente al lembo e regolare lo strumento anastomotico di conseguenza prima di
iniziare I’anastomosi.

Nel caso in cui una sonda venga rimossa prematuramente dal relativo supporto, non tentare di
reinserirla. Rimuovere invece gli anelli e impiantare un nuovo dispositivo FLOW COUPLER.
11 filo della sonda ¢é delicato. L’uso di pinze che provocano schiacciamento potrebbe
danneggiare il filo della sonda.



Prestare attenzione durante la manipolazione del filo della sonda. Le piegature marcate
possono provocare danni al filo della sonda.

L’uso di morsetti sul filo dell’elettrocatetere esterno potrebbe danneggiare quest’ultimo.

La sonda non ¢ progettata per essere un impianto permanente e va rimossa da 3 a 14 giorni dopo
I’intervento chirurgico.

Evitare di applicare una forza eccessiva per rimuovere la sonda dal paziente: cio potrebbe causare
lesioni al vaso sanguigno. Se non € possibile rimuovere la sonda con una trazione delicata,
rimuoverla chirurgicamente. Non tagliare il filo della sonda.

Durante la sua rimozione, assicurarsi che la sonda sia collegata al relativo filo. In caso contrario,
sara necessario rimuovere la sonda chirurgicamente.

I FLOW COUPLER va utilizzato esclusivamente con il monitor GEM FLOW COUPLER.

Durante I’impiego dei dispositivi ad ultrasuoni, I’operatore dovrebbe minimizzare 1’esposizione
del paziente all’energia ultrasonica, in base al principio dell’ALARA (As Low As Reasonably
Achievable - tanto basso quanto ragionevolmente ottenibile).

ISTRUZIONI PER L'USO:

Queste Istruzioni per ['uso sono state progettate per 1’uso adeguato 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
contenenti componenti metallici (perni in acciaio inossidabile per uso chirurgico). Gli anelli

FLOW COUPLER sono stati testati con un campo magnetico da 1,5 Tesla e da 3,0 Tesla e non sono
state osservate variazioni nello spostamento in alcuno dei tre piani ortogonah 1.3 T perni in acciaio
inossidabile dei dispositivi FLOW COUPLER sono nominalmente non ferromagnetici, tuttavia, la
Food and Drug Administration (FDA) USA ha emesso raccomandazioni in merito a tutti i dispositivi
medici impiantati contenenti componenti metallici, che dovranno essere accompagnati da:
documentazione dell’identita dell’impianto nella cartella clinica ufficiale (produttore, numero di
modello, numeri di lotto e di serie e segni di identificazione, se presenti);

documentazione della tecnica e dei risultati di qualsiasi test magnetico realizzato sull’impianto o
del fatto che non sia stato eseguito alcun test di tale natura;

istruzioni ai pazienti riguardo al particolare impianto e la raccomandazione di identificare la
scheda di allerta medica, il braccialetto o la collana che caratterizza il dispositivo impiantato.?

COUPLER DA 3,0 MM O INFERIORE:

ANASTOMOSI TERMINO-TERMINALE:

Utilizzando la tecnica microchirurgica convenzionale, mobilizzare almeno 1 cm di ogni estremita
del vaso. Usando morsetti vascolari, tenere fermi i vasi e irrigarne le aperture. Il FLOW COUPLER
ha bisogno di una quantita maggiore di vaso libero nei morsetti rispetto alla riparazione con sutura
convenzionale.

1. Dopo una leggera dilatazione, misurare 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 vi ¢ una discrepanza tra le dimensioni dei due vasi, usare
la misura del vaso pit piccolo per scegliere il dispositivo FLOW COUPLER appropriato. Il
grado di spasmo e I’elasticita del vaso devono essere considerati quando si sceglie la misura del
dispositivo FLOW COUPLER da utilizzare.

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

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

4. Ruotare la manopola dello strumento anastomotico completamente in senso antiorario e inserire
il FLOW COUPLER sullo strumento anastomotico quando il FLOW COUPLER ¢ ancora
sul vassoio. Le frecce coincidenti dell’indicatore sul FLOW COUPLER e lo strumento
anastomotico devono essere rivolte I’una verso ’altra durante il caricamento (vedere
Figure 2 e 3). Assicurarsi di aver udito un clic che confermi il corretto caricamento.

5. Rimuovere il FLOW COUPLER dal vassoio ¢ dalla copertura di protezione facendo attenzione
a non tirare il filo (vedere Figura 4).

6. Verificare il funzionamento della sonda collegandola al monitor ¢ irrigando la punta della sonda
collegata con soluzione salina sterile (fare riferimento alla sezione Rilevamento del flusso di
queste Istruzioni per ’uso per istruzioni sul corretto collegamento). Un segnale acustico del
monitor conferma il funzionamento adeguato del dispositivo. Se non si rileva alcun segnale,
fare riferimento alla sezione Risoluzione dei problemi di queste Istruzioni per 1'uso.

7. Ispezionare visivamente per verificare che entrambi gli anelli si trovino sul fondo della
porzione a U della ganascia e che i perni non siano piegati (vedere Figure 5a e 5b). Se i perni
sono piegati, non tentare di raddrizzarli. Utilizzare invece un dispositivo FLOW COUPLER
nuovo.

NOTA: per evitare che il vaso si pieghi o si attorcigli inavvertitamente durante il posizionamento
del lembo, ¢ necessario prestare attenzione nello stabilire I’angolo desiderato del filo della sonda
relativamente al lembo e regolare lo strumento anastomotico di conseguenza prima di iniziare
I’anastomosi.

8. Collocare lo strumento anastomotico perpendicolarmente ai vasi, con il gruppo ganasce del
FLOW COUPLER vicino alle due estremita del vaso. Tirare I’estremita di un vaso attraverso
uno degli anelli del FLOW COUPLER usando una pinza microchirurgica (vedere Figura 6).
Prestare attenzione per evitare di attorcigliare il vaso.



14.

15.

Prendere la misura approssimativa 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 tutti gli altri perni, 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 sia la parete del vaso sia lo strato interno siano
perfettamente infilzati su ogni perno per ridurre il rischio di trombosi. Nell’eventualita in cui
la parete del vaso si rompa durante 1’infilzamento, rimuovere il vaso, rifinire I’estremita e
ripetere la procedura. Per esempi di infilzamento inappropriato del vaso, fare riferimento alla
Figura 9.

. Ripetere le Fasi 8 e 9 per infilzare I’altra estremita del vaso sul secondo anello del

FLOW COUPLER.

. 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 e che i perni non siano piegati (vedere Figure 5a e 5b). Unire gli anelli (vedere
Figure 10 e 11) ruotando in senso orario la manopola dello strumento anastomotico.

. Prima di espellere gli anelli uniti, schiacciare delicatamente I’estremita delle ganasce

apposte con un piccolo emostato (vedere Figura 12) per assicurare I’avvicinamento
dell’anello e un incastro ad attrito stretto. Ruotare ulteriormente la manopola dello strumento
anastomotico in senso orario per espellere gli anelli uniti.

. Verificare I’anastomosi al microscopio della sala operatoria prima di aprire i morsetti vascolari.

Rimuovere i morsetti e ispezionare il sito anastomotico per assicurarsi che ’anastomosi sia
stata completata in modo soddisfacente (vaso pervio senza perdita).

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).

Sciacquare lo strumento anastomotico con acqua dopo 1’uso.

COUPLER DA 3,5 MM O SUPERIORE:

ANASTOMOSI TERMINO-TERMINALE:
1. - 8. Seguire le stesse istruzioni dell’anastomosi termino-terminale con COUPLER da 3,0 mm o

inferiore (Fasi da 1 a 8).

9. Prendere la misura approssimativa 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. Quindi, infilzare il vaso sui
perni posti vicino ai lati dell’anello, tenendo il vaso il pit 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
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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 il rischio di trombosi. Nell’eventualita in cui la
parete del vaso si rompa durante I’infilzamento, rimuovere il vaso, rifinire I’estremita e ripetere
la procedura. Per vedere degli esempi dell’infilzamento inappropriato del vaso, fare riferimento
alla Figura 17.

Ripetere la Fase 9 per infilzare ’altra estremita del vaso sul secondo anello del
FLOW COUPLER.

11. - 15. Seguire le stesse istruzioni dell’anastomosi termino-terminale con FLOW COUPLER

da 3,0 mm o inferiore (Fasi da 11 a 15).

RILEVAMENTO DEL FLUSSO:
Prima di chiudere il sito chirurgico, verificare il rilevamento del flusso sanguigno.

L.

Fissare temporaneamente il filo della sonda alla pelle per evitare che il peso dei connettori
metallici eserciti una trazione sulla sonda.

2. Unire il connettore della sonda a una delle estremita dell’elettrocatetere esterno.

Collegare 1’altra estremita dell’elettrocatetere esterno al monitor FLOW COUPLER.

3. Accendere il monitor FLOW COUPLER.

NOTA: il monitor FLOW COUPLER (GEM1020M-2) puo essere alimentato mediante batterie
interne ricaricabili agli ioni di litio o con un alimentatore esterno. Se il livello delle batterie ¢ basso
0 molto basso, utilizzare 1’alimentatore.

Il monitor FLOW COUPLER (GEM1020M) puo essere alimentato mediante batterie (8 AA) o con
un alimentatore esterno. Se la spia di batteria scarica si accende, sostituire tutte e 8 le batterie oppure
utilizzare I’alimentatore.

NOTA: per ulteriori istruzioni, fare riferimento alle Istruzioni per I’'uso del monitor GEM

FLOW COUPLER.

4. Selezionare il canale appropriato sul monitor FLOW COUPLER e cercare di sentire il flusso

sanguigno. Regolare il volume secondo necessita. Se non si ode un forte segnale acustico,
irrigare di salina il sito in cui la punta della sonda incontra il vaso. Durante I’irrigazione, un
segnale acustico del monitor conferma il corretto funzionamento del dispositivo.

NOTA: non tentare di regolare la posizione della sonda.
S.

Mentre si allontana il filo dal sito anastomotico, ¢ possibile posizionare una sutura lenta intorno
al filo per assicurare che non influisca sull’orientamento degli anelli del FLOW COUPLER
uniti. La posizione ottimale del filo sarebbe allineata con la punta della sonda (vedere Figura
18). Non piegare il filo della sonda ad angolo acuto (vedere Figura 19). Vedere Figura 20 per un
esempio di angolo appropriato del filo della sonda. Posizionare con attenzione il filo della sonda
per lasciarne una lunghezza sufficiente nella ferita e fornendo gioco per assicurare che non vi sia
tensione sull’anastomosi.



6. Quando la posizione del filo risulta soddisfacente, utilizzare una sutura a punto sul filo della
sonda al margine della ferita (5-0 o simile). Fissare il manicotto di sutura alla pelle (sutura,
nastro adesivo o graffetta). Assicurare un gioco adeguato nel filo.

7. In seguito alla verifica del funzionamento della sonda e della posizione del filo, chiudere
I’incisione utilizzando tecniche standard. Coprire il filo della sonda esposto con una
medicazione.

8. In base alle esigenze, il flusso sanguigno puo essere rilevato fino a un massimo di 7 giorni. La
sonda non ¢ progettata per essere un impianto permanente e va rimossa da 3 a 14 giorni dopo
I’intervento chirurgico.

9. Quando il monitor non ¢ in uso per rilevare il flusso, I’elettrocatetere esterno puo essere
scollegato dalla sonda staccando i connettori della sonda.

NOTA: L’ischemia o un tasso di riperfusione possono ritardare o influire sul segnale Doppler

iniziale.

NOTA: se il flusso sanguigno non ¢ rilevato con il monitor a livello post-operatorio, per lo stato del

paziente fare riferimento alle indicazioni cliniche.

NOTA: il segnale Doppler pud variare durante il periodo di monitoraggio.

10. Per rimuovere la sonda, prima rimuovere il manicotto sutura e il filo dalla pelle (rimuovere la
sutura, il nastro adesivo o la graffetta). Rimuovere la sonda applicando al filo un movimento
delicato di trazione ed esercitando contemporaneamente una contropressione esterna al sito
dell’incisione finché non si estrae la sonda. Ispezionare per assicurare che la punta della sonda
sia completamente intatta. Se la sonda non ¢ presente, rimuovere chirurgicamente.

Dispositivi: strumento anastomotico, calibro per la misurazione dei vasi, pinza COUPLER e vassoio

di sterilizzazione.

ISTRUZIONI SPECIALI
AVVERTENZE

Lo strumento anastomotico, il calibro per la misurazione dei vasi, la pinza COUPLER e il vassoio di
sterilizzazione vengono forniti non sterili ¢ 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
e/o che debbano essere riparati.

LIMITAZIONI SUL RIUTILIZZO

Nessuna limitazione particolare

32

RUZIONI

Punto di utilizzo:

Sciacquare tutti gli strumenti in acqua dopo Iuso.

Preparazione per
la pulizia:

Pulizia:
automatica

1. Usando un detergente neutro (pH 7-10), lavare ogni strumento dal sangue ¢ da ogni tipo

di rifiuto dopo ogni utilizzo. Strofinare ogni utensile con una spazzola morbida. Prestare
particolare attenzione alle aree in cui i rifiuti possono accumularsi.

ATTENZIONE: usando un detergente con un pH superiore a 10 si rimuove lo strato
anodizzato dello strumento anastomotico e del vassoio di sterilizzazione.

Evitare ’uso di materiali ruvidi che possano graffiare o danneggiare la superficie degli
strumenti

Sciacquare 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.
Utilizzando una lavatrice automatica, lavare a una temperatura di 45-55 °C, con una soluzione
detergente neutra (pH 7-10) per almeno 10 minuti.

W

Pulizia: manuale

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

Disinfezione: (opzionale) Disinfettare termicamente lo strumento a una temperatura di 90-95 °C con una
lavatrice automatica, per almeno 5 minuti.

Asciugatura: In seguito a pulizia con metodo manuale o automatico, assicurarsi che gli strumenti siano
completamente asciutti. Non superare i 100 °C per 30 minuti.

Manutenzione, * Assicurarsi che tutti i rifiuti visibili siano stati rimossi per continuare a garantire la qualita

ispezione e test:

degli strumenti.

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

Confezionamento:

Confezionare gli strumenti utilizzando il metodo appropriato per il ciclo di sterilizzazione
selezionato.

Sterilizzazione:

AUTOCLAVI PER GRAVITA
Temperatura Durata consigliata dell’esposizione (non tempo totale
del ciclo)
132 °C (270 °F) 15 minuti (avvolto)
AUTOCLAVI PREVUOTO
Temperatura Durata consigliata dell’esposizione (non tempo totale
del ciclo)
132 °C (270 °F) 4 minuti (avvolto)
134 °C (273 °F) 3 minuti (avvolto)

NOTA: si raccomanda che ogni istituzione valuti I’efficacia della propria procedura di
sterilizzazione.

Conservazione

Conservazione raccomandata a una temperatura ambiente controllata di 20-25 °C (68-77 °F).




GUIDA ALLA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI DELLA SONDA
INTOMI

Nessun suono
emesso durante
I’intervento

Nessun contatto con umidita

Irrigazione del sito

Verificare che non vi sia una stenosi
del vaso

Verificare il flusso sanguigno (venoso e
arterioso)

Massaggiare il vaso sanguigno per
aumentare la pressione sanguigna

Attendere che il flusso sanguigno possa
essere visto e udito

L’ischemia o un tasso di riperfusione
possono ritardare o influire sul segnale
Doppler iniziale. Verificare la sonda
manuale.

Alimentazione assente

Ispezionare tutti i collegamenti:

« dal connettore della sonda
all’elettrocatetere esterno

« dall’elettrocatetere esterno al monitor

L’elettrocatetere esterno non funziona

Sostituire I’elettrocatetere esterno

La sonda non funziona

Per informazioni sullo stato del paziente,
seguire le indicazioni cliniche.

Nessun suono
emesso dopo
I’intervento

Alimentazione assente

Ispezionare tutti i collegamenti:

« dal connettore della sonda
all’elettrocatetere esterno

« dall’elettrocatetere esterno al monitor

L’elettrocatetere esterno non funziona

Sostituire I’elettrocatetere esterno

La sonda potrebbe aver perso contatto
con il vaso

Per informazioni sullo stato del paziente,
seguire le indicazioni cliniche.

La sonda non funziona

Per informazioni sullo stato del paziente,
seguire le indicazioni cliniche.

GUIDA ALLA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI DEL MONITOR

SINTOMI

Nessuna emissione
sonora

POSSIBILE PROBLEMA

Alimentazione assente

SOLUZIONE

Verificare che I’alimentazione del monitor
sia accesa

Alimentazione assente

Ispezionare tutti i collegamenti:

dal connettore della sonda all’elettrocatetere
esterno

dall’elettrocatetere esterno al monitor

dal monitor all’alimentatore CA
dall’alimentatore CA al cavo di
alimentazione

dal cavo di alimentazione alla presa

11 volume & troppo basso

GEM1020M: regolare il volume agendo
sull’interruttore di aumento del volume
GEM1020M-2: regolare il volume tramite il
pulsante di aumento del volume o il comando
del volume sul display LCD

Si sta utilizzando il canale sbagliato

GEM1020M: verificare che sia illuminato il
canale corretto

GEM1020M-2: verificare che sia illuminato
il pulsante del canale corretto e che il canale
corretto sia visualizzato sul display LCD

GEM1020M: le batterie sono esaurite

GEM1020M-2: la schermata delle
batterie quasi del tutto esaurite viene
visualizzata sul display LCD

GEM1020M: sostituire le batterie oppure
utilizzare ’alimentatore esterno

GEM1020M-2: collegare 1’alimentatore al
monitor

11 monitor non funziona

Collegare un altro monitor

11 monitor non funziona

Contattare Synovis Micro Companies Alliance

Emissione sonora
debole

(Solo GEM1020M): Batterie quasi
scariche (I’indicatore di batteria quasi
scarica ¢ illuminato)

Sostituire le batterie o usare I’alimentatore
esterno

11 volume ¢ troppo basso

Regolare il volume usando I'interruttore di
aumento volume

11 monitor non funziona

Collegare un altro monitor

11 monitor non funziona

Contattare Synovis Micro Companies Alliance

(Solo
GEM1020M-2):
malfunzionamento
del touch screen
LCD

il touch screen LCD non risponde

Spegnere e riaccendere il monitor

Contattare il servizio clienti di Synovis Micro
Companies Alliance
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ASSISTENZA:
Per il servizio assistenza clienti o il servizio assistenza tecnica, contattare:

Telefono: +205.941.0111 o0 1.800.510.3318
Fax: +205.941.1522
Sito Web: synovismicro.com

ACCESSORI E COMPONENTI:

GEM1020M, GEM1020M-2

ARTICOLO

Monitor FLOW COUPLER

Alimentatore GEM 1020PS, GEM1020PS-2
Dispositivo FLOW COUPLER 2.0 | GEM2752-FC

Dispositivo FLOW COUPLER 2.5 | GEM2753-FC

Dispositivo FLOW COUPLER 3.0 | GEM2754-FC

Dispositivo FLOW COUPLER 3.5 | GEM2755-FC

Dispositivo FLOW COUPLER 4.0 | GEM2756-FC

Elettrocatetere esterno FLOW GEMI003EXT-FC

COUPLER

ESCLUSIONE DI GARANZIA:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., una societa consociata di Baxter International Inc.,
garantisce che questo dispositivo ¢ stato fabbricato con ragionevole cura. La presente garanzia
¢ esclusiva e sostituisce ogni altra garanzia esplicita, implicita, scritta o verbale, compresa, tra
I’altro, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita. Poiché SMCA non esercita
alcun controllo sulle condizioni in cui viene utilizzato il dispositivo, sulla diagnosi del paziente,
sui metodi di somministrazione o sulla manipolazione del prodotto dopo la vendita, SMCA

non garantisce né un effetto positivo né contro un effetto dannoso in seguito al suo utilizzo.

11 produttore non potra essere ritenuto responsabile di perdite, danni o spese, accidentali o
conseguenti, derivanti direttamente o indirettamente dall’uso di questo dispositivo. SMCA
sostituira qualsiasi dispositivo ritenuto difettoso all’atto della spedizione. Nessun rappresentante

di SMCA ¢ autorizzato a modificare quanto sopra o ad assumersi ulteriori responsabilita in merito

a questo dispositivo.

BIBLIOGRAFIA:
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.

3. Synovis MCA Internal report, V-0718R rev A, Coupler MR Compatibility Verification Report.



GLOSARIO DE SIMBOLOS SEGUN LA LEY DE ALIMENTOS, MEDICAMENTOS Y

COSMETICOS DE EE. UU. NG
Nimero Estandar Simbolo Titulo del simbolo Significado del simbolo del
Estandar Titulo del simbolo ado del simbolo del simbolo
simbolo Representante autorizado en| Representante autorizado en la
1S0-15223-1 | |E R an >t ; 5.1.2
Los siguientes simbolos y definiciones pertenecen al dispositivo GEM FLOW COUPLER: -@ la Comunidad Europea Comunidad Buropea ; ,
1SO 7010 @ Consulte el folleto de instrucciones MO02
3 ins i S simbolo blanco sobre fondo azul).
1SO-15223-1* [ji] g:?lss\;ltar instrucciones Consultar instrucciones de uso 543 (simbolo blanco sobre fondo azul
1SO-15223-1 @ No reesterilizar No reesterilizar 5.2.6
180-15223-1 ® No reutilizar No reutilizar 342 1SO-15223-1 &] Fecha de fabricacion Fecha de fabricacion 5.1.3
ISO-15223-1 g Fecha de caducidad Fecha de caducidad 5.1.4 *ISO 15223-1:2016 Productos sanitarios - Simbolos que se utilizan en las marcas, etiquetado ¢ informacién que se suministraran en los
Tizad oxido d prod: sanitarios - Parte 1: Requisitos generales
1SO-15223-1 ffi{:;‘o‘za 0 con oxido de | Esterilizado con 6xido de etileno 523
" . . | No utilizar si la barrera de esterilizacion Simbol raficos adicionales indicados en el etiquetado de los productos, no exigidos por
No utilizar si el envase esta : yg q P ’ 9 P
ISO-15223-1 @ dafiado del producto o su embalaje se 528 la Ley de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de EE. UU.

encuentran dafiados

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

1SO-15223-1 Precaucién Atencion: Consulte los documentos 515
complementarios.

Este producto y su envase no se han
fabricado con latex de goma natural.

Contenido

PRECAUCION: Las leyes federales de
EE. UU. restringen este dispositivo de
modo que su venta solo puede ser realizada
por un médico o por orden de un médico.

IEC 60417 5355

JAN
&
v

Pieza aplicada de tipo CF

Transmisor de RF

(R

IEC 60417 pmp—— Corriente continua 5031

1SO-15223-1 Numero de catalogo Numero de catalogo 5.1.6

1SO-15223-1 Codigo de lote Numero de lote 5.1.5

1SO-15223-1 Fabricante Fabricante 5.1.1

Grifico Significado del grafico

6n del simbolo

Tamafio del dispositivo GEM
FLOW COUPLER (diametro
interior de los anillos FLOW
COUPLER)

Fabricado en EE. UU.

Referencia del fabricante

Nimero de seguimiento interno

DESCRIPCION:

El dispositivo y sistema Synovis MCA GEM FLOW COUPLER se ha disenado especificamente para
su uso en anastomosis terminoterminales de vasos sanguineos y para detectar el flujo sanguineo en la
zona anastomotica. Si es preciso, puede detectarse el flujo sanguineo durante un periodo maximo de
7 dias.

El sistema FLOW COUPLER se compone de un dispositivo FLOW COUPLER y un monitor
FLOW COUPLER. El dispositivo FLOW COUPLER incluye un transductor Doppler de ultrasonidos
de 20 MHz (una sonda) conectado a uno de los anillos FLOW COUPLER y un conductor eléctrico
externo. Los anillos FLOW COUPLER estan fabricados de polietileno de densidad alta y alfileres
quirargicos de acero inoxidable. La tapa protectora y el ensamblaje de la mordaza protegen los
anillos y la sonda, lo que permite cargarlos facilmente en el instrumento anastomotico. Tanto la tapa
protectora como el ensamblaje de la mordaza son desechables.
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Entre los accesorios del sistema FLOW COUPLER se incluyen un instrumento anastomotico
reutilizable (titanio acero inoxidable quirargico de uso quirargico), un indicador de medida de
vasos reutilizable (acero inoxidable de uso quirtrgico), forceps COUPLER (acero inoxidable de uso
quirtrgico) y una bandeja de esterilizacion (aluminio anodizado).

INDICACIONES DE USO:

El dispositivo FLOW COUPLER es un aparato implantable de un solo uso disefiado para utilizarse
en anastomosis terminoterminales de venas y arterias que suelen detectarse en intervenciones de
microcirugia y de reconstruccion vascular. El dispositivo FLOW COUPLER incluye un par de
anillos de implantacion permanente que fijan la anastomosis y una sonda Doppler extraible que se
aprieta y encaja en uno de los anillos. Cuando se use el dlsposmvo FLOW COUPLER junto con el
monitor FLOW COUPLER, el sistema FLOW COUPLER servira para detectar el flujo sanguineo
y confirmar la permeabilidad intraoperatoria y posoperatoria del vaso en la zona anastomotica. En
el posoperatorio, si es necesario, puede detectarse el flujo sanguineo durante un periodo maximo de
7 dias. La sonda Doppler FLOW COUPLER no esta pensada como un implante permanente, y debe
extraerse entre 3 'y 14 dias después de la intervencion.

CONTRAINDICACIONES:

El sistema FLOW COUPLER no esta concebido para su uso en anastomosis terminolaterales ni
en pacientes que presenten dolencias que suelan imposibilitar la reconstruccion microvascular con
técnica de sutura. Entre estas dolencias se incluyen las siguientes:

« Existencia previa o indicios de insuficiencia venosa periférica

« Irradiacion en curso del area de reconstruccion

Infeccion clinica del area de reconstruccion

Infeccion anticipada causada por una contaminacion considerable del rea de reconstruccion
Friabilidad del tejido vascular causada por dolencias esclerdticas

« Diabetes concomitante

« Terapia corticoesteroidal concomitante

El diS]lJosilivo y sistema FLOW COUPLER esta contraindicado para su uso en el aparato circulatorio
central.

ADVERTENCIAS:

No utilizar el indicador de medida de vasos para calcular la medida del vaso podra derivar en

la utilizacién de un FLOW COUPLER con el tamafio inadecuado. Utilizar un anillo demasiado
grande para el vaso puede producir tension o rotura de la pared del vaso y una anastomosis
incorrecta. Utilizar un anillo demasiado pequefio para el vaso puede estrechar en exceso el vaso y
originar una trombosis o separacion entre anillos.

No apretar las mordazas FLOW COUPLER con un hemostato o un instrumento similar antes de
la extraccion de los anillos unidos podra derivar en un ajuste de friccion inadecuado y una posible
separacion de los anillos. Revise la zona anastomética para asegurarse de que la anastomosis se
ha realizado correctamente.
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* FLOW COUPLER se suministra estéril y es de un solo uso. No reesterilice ni reutilice
FLOW COUPLER.

- La reesterilizacion puede poner en peligro la integridad estructural del producto y provocar una
anastomosis incompleta.

- El dispositivo no puede reutilizarse porque pueden producirse dafios estructurales durante el
primer uso que podrian provocar una anastomosis incompleta.

No utilice el dispositivo FLOW COUPLER si el paquete se ha abierto o tiene signos de haberse
daflado o puesto en peligro, ya que la esterilidad podria haberse visto comprometida. Si no tiene en
cuenta esta advertencia, podrian producirse infecciones quirargicas.

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

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

No se ha demostrado la seguridad del uso de la porcion de la sonda de FLOW COUPLER
durante las intervenciones mediante IRM. Por tanto, la sonda debe extraerse antes de realizar una
intervencion mediante IRM.

No se ha demostrado la seguridad de una anastomosis con FLOW COUPLER aproximados,
reabiertos y aproximados nuevamente. Cuando se desee realizar una reaproximacion de la
anastomosis, se debera retirar el vaso de cada anillo y utilizar un FLOW COUPLER nuevo.

Asegurese de que la camisa de sutura y los conectores no estdn implantados.

Antes de utilizarlos, el instrumento anastomético, el indicador de medida de vasos, los forceps
COUPLER vy la bandeja de esterilizacion deben esterilizarse.

Antes de utilizarlos, el instrumento anastomotico, el indicador de medida de vasos, los forceps
COUPLER y la bande]a de esterilizacion deben i 1nspeccmnarse minuciosamente. No deben
utilizarse instrumentos dafiados o que necesiten reparacion.

PRECAUCIONES:

« La utilizacion del dispositivo FLOW COUPLER implica posibles riesgos asociados normalmente
a cualquier dispositivo implantado, como, por ejemplo, el riesgo de infeccion, perforacion

o laceracion de los vasos, erosion, rechazo a los implantes, o desplazamiento/migracion del
dispositivo.

El angulo del cable de la sonda con el colgajo dependeré de la orientacion del instrumento
anastomotico durante la formacion de la anastomosis. Para evitar deformaciones o torsiones no
deseadas del vaso durante la colocacion del colgajo (que podrian causar una perfusion deficiente
del colgajo), debe prestarse especial atencion para definir el angulo deseado del cable de la sonda
con el colgajo y para ajustar el instrumento anastomético consecuentemente antes de iniciar la
anastomosis.



Si extrae una sonda prematuramente de su soporte, no intente volver a insertarla. En su lugar,
extraiga los anillos e implante un nuevo dispositivo FLOW COUPLER.

El cable de la sonda es delicado. El uso de forceps de compresion puede daiar el cable de la
sonda.

Tenga cuidado al manipular el cable de la sonda. Los dobleces puntiagudos pueden
daiiarlo.

El uso de pinzas en el cable del conductor eléctrico externo puede daiiar este wltimo.

La sonda no esta pensada como un implante permanente y debe extraerse entre 3 y 14 dias
después de la intervencion.

Evite aplicar una fuerza excesiva al extraer la sonda del paciente, pues podria causar lesiones
al vaso sanguineo. Si la sonda no puede extraerse tirando suavemente, deberé extraerse
quirurgicamente. No corte el cable de la sonda.

Aseglirese de que la sonda esta conectada al cable de la sonda cuando la extraiga. Si no es asi,
debera extraerla quirtrgicamente.

El FLOW COUPLER solo debe usarse con el monitor GEM FLOW COUPLER.

Cuando utilice cualquier dispositivo de ultrasonidos, el operador debera minimizar la exposicion
del paciente a la energia de los ultrasonidos siguiendo el principio de ALARA (acrénimo de “As
Low As Reasonably Achievable”, que se refiere a que las dosis de radiacion deben ser tan bajas
como sea razonablemente posible).

INSTRUCCIONES DE USO:

Estas Instrucciones de uso estan concebidas para asegurar la correcta utilizacion de este dispositivo.
No estan pensadas como una referencia para técnicas quirdrgicas, ni como sustitutas de protocolos
institucionales o juicios clinicos profesionales en lo que respecta al cuidado del paciente.

Es responsabilidad del médico informar al paciente de que se le estan realizando implantes
permanentes que contienen componentes metalicos (alfileres de acero inoxidable de uso quirtirgico).
Los anillos FLOW COUPLER se han evaluado con un campo magnético de 1,5 y 3,0 teslas, y no
se han observado desplazamientos en ninguno de los tres planos ortogonales.':* Los alfileres de

aceroinoxidable de los dispositivos FLOW COUPLER en teoria no son ferromagnéticos. No obstante,

el organismo estadounidense de productos alimenticios y farmacéuticos (FDA, Food and Drug
Administration) ha recomendado que todo dispositivo médico implantado que contenga componentes
metalicos debe incluir lo siguiente:

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

Documentacion 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.

Informacion del paciente en relacion con el implante en particular y recomendacion de tarjeta de
alerta médica identificativa, brazalete o collar que indique el dispositivo implantado®.

37

TAMANO DEL COUPLER DE 3,0 MM O MENOR:
ANASTOMOSIS TERMINOTERMINAL.:

Movilice, por medio de una técnica microquirtrgica convencional, un minimo de 1 cm del extremo
de cada vaso. Suelte los vasos con pinzas vasculares e irrigue las aberturas de los vasos. El
dispositivo FLOW COUPLER necesita una mayor cantidad de vaso libre al alcance de las pinzas
que una sutura convencional.

1.

Tras una ligera dilatacion, calcule el didmetro exterior de cada vaso por medio del indicador de
medida de vasos. Las guias circulares del indicador no deben situarse dentro del lumen del vaso
(consulte la figura 1). Si existen diferencias en el tamafio de los dos vasos, utilice la medida del
vaso mas pequeflo para escoger el dispositivo FLOW COUPLER adecuado. Deben tenerse en
cuenta el grado de espasmo del vaso y su elasticidad a la hora de elegir el tamafio de dispositivo
FLOW COUPLER que va a utilizarse.

Seleccione el dispositivo FLOW COUPLER del tamafio adecuado. Los dos extremos del vaso
deben ser aproximadamente del mismo tamaifio que el didmetro interior del FLOW COUPLER
seleccionado.

Retire la tapa de la bandeja exterior y retire asépticamente la bandeja interior. La bandeja
interior puede colocarse en el campo estéril. Revise la bandeja interior. No utilice la bandeja
interior si estd dafiada o sus precintos no estan intactos. Retire la tapa de la bandeja interior.

Gire la perilla del instrumento anastomotico totalmente en el sentido contrario al de las agujas

del reloj y, a continuacion, inserte el FLOW COUPLER en el instrumento anastomético
manteniendo el FLOW COUPLER en la bandeja. Las flechas indicadoras de coincidencia del
dispositivo FLOW COUPLER y el instrumento anastomético deben estar sefialindose una a
la otra en el momento de la carga (consulte las figuras 2 y 3). Para que la carga sea correcta,
asegurese de que escucha un clic.

Extraiga el FLOW COUPLER de la bandeja y la tapa protectora, con cuidado de no tirar del
cable (consulte la figura 4).

Verifique el funcionamiento de la sonda conectandola al monitor ¢ irrigando el extremo de la
sonda con solucion salina estéril. (En la seccion Deteccion del flujo de estas instrucciones de uso
encontrara las instrucciones de conexion oportunas). Cuando el monitor emita una sefial audible,
significara que el dispositivo funciona correctamente. Si no escucha ninguna sefial, consulte la
seccion Solucion de problemas de estas instrucciones de uso.

Compruebe visualmente que los dos anillos estan situados en la parte inferior de la porcion en
forma de U de la mordaza (consulte las figuras 5a y 5b) y que los alfileres no estan torcidos.
Si los alfileres estan torcidos, no intente enderezarlos. En lugar de eso, utilice un dispositivo
FLOW COUPLER nuevo.

NOTA: Para evitar deformaciones o torsiones no deseadas del vaso durante la colocacion del colgajo,
debe prestarse especial atencion para definir el angulo deseado del cable de la sonda con el colgajo y
para ajustar el instrumento anastomotico consecuentemente antes de iniciar la anastomosis.



Coloque el instrumento anastomotico en sentido perpendicular a los vasos, con el ensamblaje de
la mordaza FLOW COUPLER cerca de los extremos de los dos vasos. Extraiga un extremo del
vaso a través de uno de los anillos FLOW COUPLER con forceps microquirtirgicos (consulte la
figura 6). Debe tener cuidado de no torcer el vaso.

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 que lo haya hecho con
los tres alfileres (consulte la figura 7). Finalice la colocacion del vaso en el anillo atravesando

el vaso con los tres alfileres intermedios restantes (consulte la figura 8). Para reducir el riesgo
de trombosis, aseglirese de que tanto la pared del vaso como la capa intima estan totalmente
atravesadas por los alfileres. Si la pared del vaso se rompe al atravesarla, retire el vaso, recorte
el extremo y repita el procedimiento. La figura 9 muestra ejemplos de como no debe atravesarse
el vaso.

. Repita los pasos 8 y 9 para atravesar el extremo del otro vaso sobre el segundo anillo
FLOW COUPLER.

. Cuando los extremos de ambos vasos estén correctamente atravesados, compruebe visualmente
que ambos anillos estan situados en la parte inferior de la porcion en forma de U de la mordaza
(consulte las figuras S5a y 5b). Una los anillos (consulte las figuras 10 y 11) girando la perilla del
instrumento anastomotico en el sentido de las agujas del reloj.

. Antes de extraer los anillos unidos, apriete suavemente el extremo de las mordazas
yuxtapuestas con un hemostato pequeiio (consulte la figura 12) para garantizar la
aproximacion de los anillos y un ajuste de friccién perfecto. Gire el instrumento anastomotico
mas en el sentido de las agujas del reloj para extraer los anillos unidos.

. Compruebe la anastomosis en el microscopio operativo antes de abrir las pinzas vasculares.
Retire las pinzas e inspeccione la zona anastomotica para asegurarse de que la anastomosis
se ha completado satisfactoriamente (vaso sin obstrucciones y sin goteo).

. Para retirar el ensamble de la mordaza, gire la perilla del instrumento anastomotico totalmente en
el sentido contrario al de las agujas del reloj (consulte la figura 13). Pulse el boton de liberacion
situado cerca de la flecha del instrumento anastomotico y extraiga el ensamblaje de la mordaza
(consulte la figura 14).

15. Enjuague con agua el instrumento anastomotico después de utilizarlo.

TAMANO DEL COUPLER DE 3,5 MM O MAYOR:
ANASTOMOSIS TERMINOTERMINAL.:

De 1. a 8. Siga las mismas instrucciones que para la anastomosis terminoterminal con
FLOW COUPLER de 3,0 mm o de tamafio menor (pasos del 1 al 8).

9. Extraiga una porcion de uno a dos alfileres aproximadamente de diametro 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 ensamblaje de la mordaza (el extremo abierto de la porcion con forma de U de la mordaza).
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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 (consulte
la figura 15). Continte con la colocacion del vaso en el anillo, atravesando el vaso con los dos
alfileres restantes cerca del extremo abierto del ensamblaje de la mordaza. Finalice atravesando
el vaso con los dos ultimos alfileres cerca de la parte inferior del ensamblaje de la mordaza (parte
inferior de la porcion con forma de U de la mordaza): este ultimo paso evita que el anillo se
separe del ensamblaje de la mordaza de forma prematura (consulte la figura 16). Asegirese de
que tanto la pared del vaso como la capa intima estdn totalmente atravesados por cada alfiler para
reducir el riesgo de trombosis. Si la pared del vaso se rompe al atravesarla, retire el vaso, recorte
el extremo y repita el procedimiento. La figura 17 muestra ejemplos de como no debe atravesarse
el vaso.

Repita el paso 9 para atravesar el extremo del otro vaso sobre el segundo anillo
FLOW COUPLER.

De 11. a 15. Siga las mismas instrucciones que para la anastomosis terminoterminal con
FLOW COUPLER de 3,0 mm o de tamafio menor (pasos del 11 al 15).

DETECCION DEL FLUJO:

Antes de cerrar la zona quirargica, compruebe que se detecta el flujo sanguineo.

1. Fije temporalmente el cable de la sonda a la piel para evitar que el peso de los conectores
metalicos tire de la sonda.

2. Enchufe el conector de la sonda a cualquiera de los dos extremos del conductor eléctrico externo.
Conecte el otro extremo del conductor eléctrico externo al monitor FLOW COUPLER.

3. Gire el monitor FLOW COUPLER.

NOTA: El monitor FLOW COUPLER (GEM1020M-2) puede utilizarse con una baterfa interna

recargable de iones de litio o con la fuente de alimentacion externa. Si el nivel de la bateria es bajo o

muy bajo, utilice la fuente de alimentacion.

El monitor FLOW COUPLER (GEM1020M) puede utilizarse con pilas (8 pilas del tipo AA) o con la

fuente de alimentacion externa. Si se enciende la luz de bateria baja, sustituya las 8 pilas o utilice la

fuente de alimentacion.

NOTA: Para obtener mas instrucciones, consulte las instrucciones de uso del monitor GEM

FLOW COUPLER.

4. Seleccione el canal apropiado en el monitor FLOW COUPLER vy escuche el flujo sanguineo.
Ajuste el volumen segun sea preciso. Si no escucha una sefial potente, irrigue con solucion salina
la zona donde el extremo de la sonda converge con el vaso. Durante la irrigacion, cuando el
monitor emita una sefial audible, significara que el dispositivo funciona correctamente.

NOTA: No intente ajustar la ubicacion de la sonda.

5. Cuando mueva el cable en la direccion contraria a la zona anastomoética, puede realizar
una sutura floja alrededor del cable para asegurarse de que la orientacion de los anillos

10.



FLOW COUPLER unidos no se ve afectada. El cable estara en la posicion optima cuando esté
alineado con el extremo de la sonda (consulte la figura 18). No doble el cable de la sonda con un
angulo pronunciado (consulte la figura 19). En la figura 20 se muestra un ejemplo de angulo correcto Utilizacion: Enjuague todos los instrumentos con agua tras su uso.

INSTRUCCIONES

del cable de la sonda. Coloque con cuidado el cable de la sonda de modo que quede suficiente cable

8 N - N Preparacion para | 1. Limpie cada herramienta hasta eliminar la sangre y los desechos después de cada uso con un
en la herida y tenga la holgura necesaria para que no haya tension en la anastomosis. i

la limpieza: detergente neutro (pH 7-10). Frote cada herramienta con un cepillo suave. Preste especial
6. Una vez satisfecho con la colocacion del cable, aplique un punto de sutura al cable de la sonda en atencion a los lugares donde se puedan acumular restos. o .
el margen de la herida (5-0 o similar). Fije la camisa de sutura a la piel (con sutura, esparadrapo gg}:fsﬁhjrgigga E;gz‘[;%;g: ;“l‘;pb‘:ﬁgzjz"ge”:stpeglg:cyi‘(’,’rnde 10 climinard la capa anodizada
0 grap: a): Aseglirese 4e que'el cable tiene la holgura nece?arla‘ . . . 2. Evite utilizar materiales asperos que puedan rallar o estropear la superficie de los
7. Tras verificar el funcionamiento de la sonda y la colocacion del cable, cierre la incision mediante instrumentos.
las técnicas estandares. Cubra el cable de la sonda expuesto con un apdsito. 3. Lave los instrumentos a fondo con agua corriente. Deje que fluya una fina corriente de agua
s . . . . L. . a través del orificio de la perilla del instrumento anastomatico y pulse el boton de liberacion
8. Sies preciso, puede detectarse el flujo sanguineo durante un periodo méximo de 7 dias. La sonda durante el lavado para garantizar la limpieza de todas las superficies del instrumento.
no estd p@nsada como un implante permanente y debe extraerse entre 3 y 14 dias después de la Limpieza: Con una lavadora automatica, lave a una temperatura de entre 45-55 °C, con una solucion de
intervencion. Automatizada limpieza neutra (pH 7-10) durante al menos 10 minutos.
9. Cuando el monitor no se esté utilizando para detectar el flujo, el conductor eléctrico externo Limpieza: Manual | Coloque los instrumentos en un limpiador de ultrasonidos. Utilice una solucion de limpieza
podra desconectarse de la sonda separando los conectores de la sonda. neutra (pH 7-10) y limpielos con ultrasonidos durante 15 minutos. Vuelva a enjuagar con agua

abundante el instrumento anastomotico, dejando que fluya una fina corriente de agua a través del

NOTA: El indice de isquemia o revascularizacion puede retrasar o afectar la sefial inicial del Doppler. orificio del extremo de la perilla del instrumento anastomtico.

NOTA: Si no detecta el flujo sanguineo con el monitor tras la intervencion, siga las indicaciones

P . Desinfeccion: (Opcional) Si usa una lavadora automatica, desinfecte térmicamente el instrumento a una
clinicas para conocer el estado del paciente. temperatura de entre 90-95 °C, durante al menos 5 minutos.
NOTA: La sefial del Doppler p uede' variar duranFe el periodo de supervision. . . Secado: Tras limpiar con el método manual o automatizado, asegurese de secar completamente los
10. Para extraer la sonda, separe primero la camisa de sutura y el cable de la piel (retire la sutura, el instrumentos. No supere los 100 °C durante 30 minutos.
esparadrapo o lg grapa). EX[ra'ga la sonda ma“qo suavemente de ella ha‘f'a‘el‘ Fable’ al tiempo Mantenimiento, | * Asegurese de que todos los restos visibles se han eliminado para garantizar la calidad
que aplica presion en la direccion opuesta y hacia fgera en la zona de la incision, hasta extraer la inspeccion y permanente de los instrumentos.
sonda. Aseglrese de que el extremo de la sonda esta totalmente intacto. Si la sonda no esta, sera pruebas: « Antes de la esterilizacion, lubrique el instrumento anastomatico limpio (perilla incluida)
necesaria la extraccion quirtrgica. con un lubricante hidrosoluble. Si no limpia ni lubrica el instrumento anastomatico como se
. .. . L. L . , . indica, podria producirse un fallo del instrumento.
Dispositivos: instrumento anastomoético, indicador de medida de vasos, forceps COUPLER y bandeja p, procemse v = -
de esterilizacion. Envasado: Envase los instrumentos siguiendo el método oportuno para el ciclo de esterilizacion elegido.
INSTRUCCIONES ESPECIALES Esterilizacion: AUTOCLAVES DE GRAVEDAD
N . Temperatura Tiempo de exposicion recomendado (no tiempo total del ciclo)
ADVERTENCIAS 132 °C (270 °F) 15 minutos (con envoltura)
« El instrumento anastomotico, el indicador de medida de vasos, los forceps COUPLER vy la bandeja de AUTOCLAVES DE PREVACIO
esterilizacion se suministran sin esterilizar y deben esterilizarse antes de su utilizacion. Temperatura Tiempo de exposicion recomendado (no tiempo total del ciclo)
« Antes de qtilizarlos, _e! ins'tyumenm a_nastom_ético, el ir_ldicz_ador de medida de Vasos, los f(’)_rceps COUPLER 132 °C (270 °F) 4 minutos (con envoltura)
y la bandeja de esterilizacion deben inspeccionarse minuciosamente. No deben utilizarse instrumentos = = -
dafiados o que necesiten reparacion. 134 °C (273 °F) 3 minutos (con envoltura)

NOTA: Se recomienda que cada institucion establezca la eficacia de su procedimiento de
esterilizacion.

LIMITACIONES DE REPROCESAMIENTO

No hay limitaciones especificas. Almacenamiento | Se recomienda almacenar los instrumentos a temperatura ambiente controlada (20-25 °C [68-
77 °F)).
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GUIA DE SOLUCION DE PROBLEMAS DE LA SONDA

GUIA DE SOLUCION DE PROBLEMAS DEL MONITOR
SINTOMAS

POSIBLE PROBLEMA

SOLUCION

No se escuchan
sonidos durante
la intervencion

No hay contacto con la humedad

Irrigacion de la zona

Compruebe que no hay constriccion en el vaso

Compruebe el flujo sanguineo (venoso y arterial)

Frote el vaso sanguineo para incrementar la
presion sanguinea

Espere hasta que el flujo sanguineo se vea y
se oiga

El indice de isquemia o revascularizacion puede
retrasar o afectar la sefial inicial del Doppler.
Compruébelo con una sonda portatil.

No hay alimentacion

Compruebe todas las conexiones:

* Conector de la sonda con conductor eléctrico
externo

+ Conductor eléctrico externo con monitor

El conductor eléctrico externo no
funciona

Sustituya el conductor eléctrico externo

La sonda no funciona

Siga las indicaciones clinicas para conocer el
estado del paciente.

No se escuchan
sonidos después
de la intervencion

No hay alimentacion

Compruebe todas las conexiones:

« Conector de la sonda con conductor eléctrico
externo

+ Conductor eléctrico externo con monitor

El conductor eléctrico externo no
funciona

Sustituya el conductor eléctrico externo

Es posible que la sonda haya
perdido el contacto con el vaso

Siga las indicaciones clinicas para conocer el
estado del paciente.

La sonda no funciona

Siga las indicaciones clinicas para conocer el
estado del paciente.

No se escuchan
sonidos

No hay alimentacion

Compruebe que el monitor esta encendido

No hay alimentacion

Compruebe todas las conexiones:

« Conector de la sonda con conductor eléctrico
externo

Conductor eléctrico externo con monitor
Monitor con fuente de alimentacion de CA
Fuente de alimentacion de CA con cable de
alimentacion

Cable de alimentacion con toma eléctrica

El volumen esta demasiado bajo

GEM1020M: Ajuste el volumen con el botéon
de aumento de volumen

GEM1020M-2: Ajuste el volumen con el
boton de aumento de volumen o el control de
volumen de la pantalla LCD

Se esta utilizando un canal
incorrecto

GEM1020M: Compruebe que se ilumina el
canal correcto

GEM1020M-2: Compruebe que se encienda
el boton del canal correcto y que se muestre el
canal correcto en la pantalla LCD

GEM1020M: Las pilas se han
agotado

GEM1020M-2: Nivel de bateria muy
bajo mostrado en la pantalla LCD

GEM1020M: Sustituya las pilas o use la
fuente de alimentacion externa
GEM1020M-2: Conecte la fuente de
alimentacion al monitor

El monitor no funciona

Conecte otro monitor

El monitor no funciona

Pongase en contacto con Synovis Micro
Companies Alliance

Se escuchan sonidos
débiles

(solo GEM1020M): Pilas con poca
carga (el indicador de bateria baja
se ilumina)

Sustituya las pilas o use la fuente de
alimentacion

El volumen esta demasiado bajo

Ajuste el volumen con el control de volumen

El monitor no funciona

Conecte otro monitor

El monitor no funciona

Pongase en contacto con Synovis Micro
Companies Alliance

(solo
GEM1020M-2):
Fallo en la pantalla
tactil LCD
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La pantalla tactil LCD no responde

Apague y encienda el monitor
Pongase en contacto con el servicio de
atencion al cliente de Synovis Micro
Companies Alliance




SERVICIO:
Datos de contacto del servicio técnico o de atencion al cliente:

Teléfono: +205 941 0111 o 1 800 510 3318
Fax: + 205 941 1522
Sitio web: synovismicro.com

ACCESORIOS Y PIEZAS:

COMPONENTE

GEM1020M, GEM1020M-2

Monitor FLOW COUPLER

Fuente de alimentacion GEM 1020PS, GEM1020PS-2

Dispositivo FLOW COUPLER 2.0 | GEM2752-FC
Dispositivo FLOW COUPLER 2.5 | GEM2753-FC
Dispositivo FLOW COUPLER 3.0 | GEM2754-FC
Dispositivo FLOW COUPLER 3.5 | GEM2755-FC
Dispositivo FLOW COUPLER 4.0 [ GEM2756-FC
Cable externo FLOW COUPLER GEMI1003EXT-FC

CLAUSULA DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIAS:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., filial de Baxter International Inc., garantiza que se
ha aplicado un cuidado razonable en la fabricacion de este dispositivo. La presente garantia es
exclusiva y elimina cualquier otra garantia expresa, implicita, escrita o verbal, incluidas, entre
otras, las garantias implicitas de comerciabilidad o adecuacion a un fin. Dado que SMCA no
tiene control alguno sobre las condiciones en las que se emplea este dispositivo, el diagndstico
del paciente, los métodos de administracion o su manipulacion una vez que deja de estar a

su disposicion, SMCA no garantiza ninglin efecto, ya sea positivo o negativo, tras su uso. El
fabricante no asumira ninguna responsabilidad por cualquier pérdida, dafio o gasto incidental o
resultante que se derive directa o indirectamente del uso de este dispositivo. SMCA sustituira
cualquier dispositivo que esté defectuoso en el momento del envio. Ningun representante de
SMCA podra modificar las clausulas anteriores ni asumir ninguna responsabilidad adicional en
relacion con este dispositivo.
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VERKLARENDE SYMBOLENLIJST ONDER DE US FD&C ACT:

Standaard

Symbool

Naam symbool

Betekenis symbool

Nummer
symbool

Nummer
symbool

Standaard  Symbool Naam symbool Betekenis symbool

. ities ziin v assi : . Bevoegde i
S S S -hulp: : Lo
De volgende symbolen en definities zijn van toepassing op het GEM FLOW COUPLER-hulpmiddel 1SO-15223-1 vertegenwoordiger in de Bevoegfie venegerfwoyordlger in de
E G h Europese Gemeenschap
Raadplocg de Readbecs de scbruik o sis uropese Gemeenschap —
1SO-15223-1* : ecna i o aadpleeg de gebruiksaanwijzing 4. Zie de gebruiksaanwijzing (wit
gebruiksaanwijzing 150 7010 & symbool op blauwe achtergrond) Mo02
ISO-15223-1 ® Niet opnieuw gebruiken Niet opnieuw gebruiken 542 ISO-15223-1 Niet opnieuw steriliseren Niet opnieuw steriliseren 526
ISO-15223-1 g Uiterste gebruiksdatum Uiterste gebruiksdatum 514 1SO-15223-1 &] Productiedatum Productiedatum 5.13
Gesteriliseerd met . . *ISO 15223-1:2016 Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het gebruik met medische hulpmiddeletiketten, etikettering (labelling) en
- -1 | [STERILE - s s & P ) s s
180-15223-1 ethyleenoxide Gesteriliscerd met ethyleenoxide 323 informatievoorziening — Deel 1: Algemene eisen
1SO-15223-1 @ Niet gebruiken als de Niet gebruiken als de steriele barriére of 508

verpakking is beschadigd

de verpakking zijn beschadigd

Aanvullende symbolen en afbeeldingen op het productetiket dat niet vereist is door de US

De volgende sy

mbolen en defi

nities zijn van toepassing op het GEM FLOW COUPLER-hulpmiddel en -systeem:

FD&C Act:

Let op, raadpleeg de bijbehorende

Afbeelding

Betekenis afbeelding

Formaat van het GEM
COUPLER-hulpmiddel

(binnendiameter van de FLOW
COUPLER-ringen)

Het Synovis MCA GEM FLOW COUPLER apparaat en systeem zijn specifiek ontworpen om te

gebruiken voor de einde-einde anastomose van bloedvaten en de opsporing van de bloedstroom
op de anastomotische verbinding. Naargelang de behoefte kan de bloedstroom maximaal 7 dagen

Het FLOW COUPLER systeem bestaat uit een FLOW COUPLER apparaat en een FLOW COUPLER
monitor. Het FLOW COUPLER apparaat omvat een ultrasone Doppler-transductor (sonde)

van 20MHz die vast zit aan een van de FLOW COUPLER ringen en een externe kabel. De
FLOW COUPLER ringen zijn vervaardigd uit polyethyleen met een hoge dichtheid en chirurgische

roestvrij stalen pennen. Een beschermdeksel en klemeenheid beschermen de ringen en maken

aar'S i ng symbool
ISO-15223-1 & Waarschuwing documenten. 5.15 ]
@ Dit product en de verpakking zijn niet MADE IN THE U.S.A.|| Gemaakt in de V.S.
gemaakt met natuurruberlatex.
Inhoud Onderdeelnummer fabrikant
WAARSCHUWING: Volgens federale
wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel Intern traceernummer
y alleen worden verkocht door of in
opdracht van een arts.
IEC 60417 E] Toegepast onderdeel van het CF-type | 5355 BESCHRIJVING:
(((-))) RF-zender
IEC 60417 f— Gelijkstroom 5031 opgespoord worden.
ISO-15223-1 Catalogusnummer Catalogusnummer 5.1.6
ISO-15223-1 Batchcode Lotnummer 5.15
ISO-15223-1 Producent Producent 5.1.1

een vlotte lading mogelijk op het anastomotisch instrument. Zowel het beschermdeksel als het

klem-samenstel zijn wegwerpbaar.
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De toebehoren van het FLOW COUPLER systeem omvatten een herbruikbaar anastomotisch instrument
(chirurgisch roestvrij staal en titaan), een herbruikbaar instrument voor vaatmeting (chirurgisch

roestvrij staal), COUPLER forceps (chirurgisch roestvrij staal) en een sterilisatieschaal (geanodiseerd
aluminium).

GEBRUIKSAANWIJZING:

De FLOW COUPLER is een implanteerbaar instrument voor eenmalig gebruik, bedoeld voor
toepassing bij de einde-einde anastomose van aders en slagaders die normaliter voorkomen bij
microchirurgische en vasculaire reconstructieve procedures. Het FLOW COUPLER instrument omvat
een tweetal permanent geimplanteerde ringen waaraan de anastomose wordt bevestigd en waarbij
een verwijderbare Doppler-sonde middels een persbeweging op een van de ringen wordt bevestigd.
Wanneer het FLOW COUPLER instrument in combinatie met d¢ FLOW COUPLER monitor

wordt gebruikt, is het FLOW COUPLER systeem bedoeld voor de detectie van bloeddoorstroom

en het intra-operatief en post-operatief controleren van de doorgankelijkheid van aders op de
anastomotische locatie. Naargelang de behoefte kan de postoperatieve bloedstroom maximaal

7 dagen opgespoord worden. De FLOW COUPLER Doppler-sonde is niet bedoeld voor permanente
implantatie en moet 3 tot 14 dagen postoperatief worden verwijderd.

CONTRA-INDICATIES:

Het FLOW COUPLER apparaat is niet aangewezen voor gebruik bij einde-zijde anastomose of bij
patiénten die aandoeningen vertonen waarbij microvasculair herstel met hechtingstechniek normaal
gezien uitgesloten is. Voorbeelden van dergelijke aandoeningen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

reeds bestaande of vermoede perifere vasculaire ziekte,

periode van bestraling van het te reconstrueren gebied,

klinische infectie van het te reconstrueren gebied,

verwachte 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

Het gebruik van het COUPLER apparaat en systeem wordt afgeraden in het centrale
circulatiesysteem.

WAARSCHUWINGEN:

Indien er geen instrument voor vaatmeting wordt gebruikt om de afmeting van het bloedvat te
bepalen, kan dit leiden tot een foutieve afmeting van het FLOW 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 voor de ejectie van de gekoppelde ringen de FLOW COUPLER klemmen onvoldoende worden
aangespannen met een hemostaat of een gelijkaardig instrument, kan dit leiden tot onvoldoende
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drukcontact en mogelijk afscheiding van de ring. Inspecteer de anastamotische inbrengplaats om
er zeker van te zijn dat de anastamose correct is voltooid.
« Het FLOW COUPLER apparaat wordt steriel geleverd en is bedoeld voor eenmalig gebruik. U mag
de FLOW COUPLER niet opnieuw steriliseren of hergebruiken.
- Opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het product aantasten, wat tot incomplete
anastamose kan leiden.

- Het apparaat kan niet worden hergebruikt vanwege mogelijke structurele schade tijdens het eerste
gebruik, wat tot incomplete anastamose kan leiden.

Gebruik het COUPLER apparaat niet als het pakket is geopend of mogelijk beschadigd of
gecompromitteerd is. De steriliteit kan hierdoor zijn beinvloed. Het niet opvolgen van deze
waarschuwing kan leiden tot chirurgische infectie.
Veilig gebruik van het FLOW COUPLER apparaat voor de anastomose van andere buisvormige
structuren dan aders en slagaders werd niet onderzocht.
Veilig gebruik van het FLOW COUPLER apparaat voor de anastomose van groeiende bloedvaten
bij kinderen en adolescenten werd niet onderzocht. Niet bestemd voor foetaal gebruik.

Het veilig gebruik van het sondegedeelte van het FLOW COUPLER apparaat tijdens MRI-
procedures werd niet onderzocht. Daarom moet de sonde verwijderd worden voor een MRI-
procedure.

De veiligheid van een anastomose met FLOW 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 nieuw FLOW COUPLER
apparaat worden gebruikt.

Ga na dat de hechtkoker en de connectoren niet geimplanteerd zijn.

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

Het 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.

LET OP:

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

* De hoek van het sondesnoer ten opzichte van de klep wordt beinvloed door de richting van
het anastomotisch instrument tijdens de vorming van de anastomose. Om te vermijden dat het
bloedvat ongewild gekronkeld of gedraaid wordt tijdens de positionering van de klep - hetgeen
mogelijk tot een slechte klepperfusie leidt -, moet het sondesnoer zorgvuldig in de gewenste hoek
geplaatst worden ten opzichte van de klep en moet het anastomotisch instrument overeenstemmend
bijgesteld worden voor de aanvang van de anastomose.

.
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Wanneer een sonde vroegtijdig verwijderd wordt uit de sondehouder, probeer dan niet om de
sonde opnieuw in de sondehouder te plaatsen. Verwijder daarentegen de ringen en plant een nieuw
FLOW COUPLER apparaat in.

Het sondesnoer is fragiel. Het gebruik van een pletforceps kan het sondesnoer

beschadigen.

Wees voorzichtig als u het
door scherpe bochten.
Het gebruik van klemmen op het externe hoofdsnoer kan het externe hoofdsnoer
beschadigen.

De sonde is niet bedoeld om permanent geimplanteerd te worden en moet 3 tot 14 dagen na de
operatie verwijderd worden.

Gebruik geen overmatige kracht wanneer u de sonde van de patiént verwijdert. Dit kan schade aan
het bloedvat veroorzaken. Als de sonde niet verwijderd kan worden wanneer u zachtjes trekt, moet
de sonde chirurgisch verwijderd worden. Snijd het sondesnoer niet door.

Controleer bij het verwijderen van de sonde dat de sonde aan het sondesnoer bevestigd is. Zo niet
is de chirurgische verwijdering van de sonde noodzakelijk.

Het FLOW COUPLER apparaat mag enkel gebruikt worden met d¢ GEM FLOW COUPLER
monitor.

Tijdens het gebruik van alle ultrasone apparatuur dient de gebruiker de blootstelling van de patiént
aan ultrasone energie tot een minimum te beperken volgens het ALARA-principe (“As Low As
Reasonably Achievable”, zo laag als redelijkerwijs mogelijk).

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK:
Deze instructies voor gebruik zijn opgesteld voor het juiste gebruik van dit apparaat. Hij is niet

d manipuleert. Het sond

kan beschadigd raken

bedoeld als verwijzing naar een 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 (roestvrij stalen pennen voor
chirurgisch gebruik). De FLOW COUPLER-ringen zijn geévalueerd met een magnetisch veld van
1,5 Tesla en 3,0 Tesla, waarbij in geen van de drie orthogonale vlakken verandering in verplaatsing

werd waargenomen.‘- 5 De roestvrijstalen pinnen in de FLOW COUPLER-hulpmiddelen zijn nominaal

niet-ferromagnetisch. Toch heeft de US Food and Drug Administration (FDA) aanbevelingen gedaan

voor alle medische hulpmiddelen die geimplanteerd worden en die metaalachtige componenten

bevatten, waaronder:

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

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

« Informeren van de patiént over het specificke implantaat en aanbevelingen voor het dragen van

een medische identificatiekaart, armband of halsketting waarop het geimplanteerde apparaat is
beschreven.?

3,0 MM COUPLERMAAT 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 FLOW COUPLER vereist een grotere hoeveelheid vrij bloedvat
tussen de klemmen dan een conventionele hechting.

1.

44

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
FLOW COUPLER apparaat te kiezen. Bij het kiezen van de afmeting van het te gebruiken
FLOW COUPLER apparaat dient rekening te worden gehouden met de mate van vaatkramp
en de elasticiteit van het bloedvat.

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

steek het COUPLER apparaat vervolgens in het anastomotisch instrument terwijl het COUPLER
apparaat nog in de schaal ligt. De overeenkomende indicatorpijlen op het FLOW COUPLER
apparaat en het anastomotisch instrument dienen tijdens het laden naar elkaar toe te wijzen
(zie figuren 2 en 3). Voor een juiste lading dient u een hoorbare klik te horen.

Haal het FLOW COUPLER apparaat van de schaal en uit het beschermdeksel. Wees daarbij
voorzichtig dat u niet aan het snoer trekt (zie figuur 4).

Controleer de sondefunctie door de sonde aan te sluiten op de monitor en het bevestigde sonde-
uiteinde te spoelen met een steriele zoutoplossing. (Raadpleeg het onderdeel Bloedstroomdetectie
van deze Gebruiksaanwijzingen voor de juiste aansluitingsinstructies.) Een hoorbaar signaal van
de monitor controleert de juiste werking van het apparaat. Als er geen signaal onderscheiden
wordt, raadpleeg dan het onderdeel Probleemoplossing van deze Gebruiksinstructies.

Ga visueel na of beide ringen zich onderaan het U-gedeelte van de klem bevinden (zie figuren

5a en 5b). Als de pennen gekromd zijn, probeer ze dan niet recht te trekken. Gebruik in plaats
daarvan een nieuw FLOW COUPLER apparaat.



OPMERKING: Om te vermijden dat het bloedvat ongewild gekronkeld of gedraaid wordt tijdens de
positionering van de klep, moet het sondesnoer zorgvuldig in de gewenste hoek geplaatst worden ten
opzichte van de klep en moet het anastomotisch instrument overeenstemmend bijgesteld worden voor
de aanvang van de anastomose.

8. Plaats het anastomotisch instrument loodrecht op het bloedvat (de bloedvaten), met het
COUPLER klemsamenstel nabij de twee bloedvatuiteinden. Trek het einde van één bloedvat door
een van de FLOW COUPLER ringen met behulp van de microchirurgische forceps (zie figuur 6).
Zorg ervoor dat het bloedvat niet gedraaid wordt.

Neem een stukje weg van ongeveer één tot twee pendoorsneden 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.

. Herhaal de stappen 8 en 9 om het andere bloedvateinde op de tweede FLOW COUPLER ring te
spietsen.

. Als beide bloedvatuiteinden op de juiste wijze zijn opgespietst, ga dan visueel na of beide
ringen zich onder aan het U-gedeelte van de klem bevinden en of de pinnen niet zijn verbogen
(zie figuren 5a en 5b). Breng de ringen samen (zie figuren 10 & 11) door de het anastomatisch
instrument met de wijzers van de klok mee te draaien.

. 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 anast tische verbinding om na te gaan of de anastomose

perfect werd uitgevoerd (niet geobstrueerd bloedvat zonder lekkage).

Draai het anastomotisch instrument volledig tegen de wijzers van de klok in om het

klemsamenstel te verwijderen (zie figuur 13). Druk op de vrijgaveknop die zich bevindt nabij de

pijl op het anastomotisch instrument en verwijder het klemeenheid (zie figuur 14).

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

3,5 MM COUPLERMAAT OF GROTER:

EINDE-EINDE ANASTOMOSE:
1. tot 8. Volg dezelfde instructies als voor de 3,0 mm FLOW COUPLER-maat of kleiner eind-eind
anastamose (stappen 1 tot 8).

14.
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9. Neem een stukje weg van ongeveer één tot twee pendoorsneden van de vaatwand en de
wandbekleding, keer 90 graden naar buiten en spiets dit op de pen die zich het dichtst bij het
open gedeelde van het klemsamenstel bevindt (open uiteinde van het U-gedeelte van de klem).
Spiets het gedeelte tegenover de bloedvatopeningen op de pen die zich precies tegenover de
eerste pen bevindt. Spiets vervolgens het bloedvat op de pennen die zich aan de rand van de
ring bevinden, waarbij u het bloedvat zo gelijk mogelijk tussen de vier pennen verdeeld (zie
figuur 15). Ga verder met de plaatsing van het bloedvat op de ring door het bloedvat op de twee
resterende pennen bij het open uiteinde van het klemsamenstel te spietsen. Spiets ten slotte het
bloedvat op de laatste twee pennen aan de onderkant van het klemsamenstel (onder aan het
U-gedeelte van de klem). Met deze laatste stap wordt voorkomen dat de ring vroegtijdig uit het
klemsamenstel glijdt (zie figuur 16). Zorg ervoor dat zowel de vaatwand als de wandbekleding
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 viteinde af en herhaal de
procedure. Voor voorbeelden van een foutieve spietsing van het bloedvat, zie figuur 17.

10. Herhaal stap 9 om het andere bloedvateinde op de tweede FLOW COUPLER ring te spietsen.

11. tot 15. Volg dezelfde instructies als voor de 3,0 mm FLOW COUPLER-maat of kleiner eind-eind
anastamose (stappen 11 t/m 15).

BLOEDSTROOMDETECTIE:

Controleer de detectie van de bloedstroom alvorens u de chirurgische plaats afsluit.

1. Bevestig het sondesnoer tijdelijk aan de huid om te vermijden dat het gewicht van de metalen
connectoren aan de sonde trekken.

2. Sluit de sondeconnector aan op beide uiteinden van het externe snoer. Sluit het andere uiteinde
van het externe snoer aan op de FLOW COUPLER monitor.

3. Schakel de FLOW COUPLER monitor in.

OPMERKING: De FLOW COUPLER-monitor (GEM1020M-2) kan gevoed worden door een

oplaadbare interne lithiumionaccu of door de externe voeding. Gebruik de externe voeding wanneer

de batterijspanning laag of kritisch laag is.

De FLOW COUPLER-monitor (GEM1020M) kan worden gevoed door batterijen (8 AA) of door de

externe voeding. Als het lampje Batterij bijna leeg brandt, vervang dan alle 8 batterijen, of gebruik de

externe voeding.

OPMERKING: Voor verdere instructies, raadpleeg de gebruiksaanwijzingen van de GEM

FLOW COUPLER monitor.

4. Kies het juiste kanaal op de FLOW COUPLER monitor en luister naar de bloedstroom. Pas het
volume naar wens aan. Als er geen sterk hoorbaar signaal gedetecteerd wordt, spoel dan de plaats
waar het sonde-uiteinde het bloedvat raakt met een zoutoplossing. Tijdens de spoeling controleert
een hoorbaar signaal van de monitor de juiste werking van het apparaat.

OPMERKING: Probeer niet om de sondelocatie aan te passen.

NL




5. Bij het wegleiden van het snoer uit de buurt van de anastomotische verbinding, mag er een
losse hechting rond het snoer geplaatst worden om ervoor te zorgen dat het de richting van de
gekoppelde FLOW COUPLER ringen niet beinvloedt. De optimale snoerpositie is op ¢én lijn
met het sonde-uiteinde (zie figuur 18). Buig het sondesnoer niet in een scherpe hoek. (zie figuur
19) Zie figuur 20 voor een voorbeeld van een goede sondesnoerhoek. Positioneer het sondesnoer
voorzichtig om voldoende snoerlengte in de wond te behouden, waardoor er een speling
gecreéerd wordt en de anastomose niet onder spanning komt te staan.

6. Als u eenmaal tevreden bent met de snoerplaatsing, gebruikt u een rijghechting op het sondesnoer
aan de wondmarge (5 - 0 or gelijkaardig). Bevestig de hechtkoker aan de huid (hechting,
plakband of nietje). Zorg voor voldoende speling van het snoer.

7. Na de controle van de sondewerking en de snoerplaatsing maakt u de incisie dicht met behulp
van standaardtechnieken. Bedek een blootliggend sondesnoer met een medisch verband.

8. Naargelang de behoefte kan de bloedstroom maximaal 7 dagen opgespoord worden. De sonde
is niet bedoeld om permanent geimplanteerd te worden en moet 3 tot 14 dagen na de operatie
verwijderd worden.

9. Wanneer de monitor niet wordt gebruikt om de stroom te detecteren, mag het externe snoer
losgekoppeld worden van de sonde door de sondeconnectoren uit elkaar te trekken.

OPMERKING: De ischemie of reperfusiesnelheid kan het initiéle Doppler-signaal vertragen of

beinvloeden.

OPMERKING: Als er postoperatief geen bloedstroom gedetecteerd wordt met de monitor, vertrouw

dan op klinische indicaties voor de patiéntstatus.

OPMERKING: Het Doppler-signaal kan variéren tijdens de monitorperiode.

10. Om de sonde te verwijderen, maakt u allereerst de hechtkoker en het snoer los van de huid
(verwijder de hechting, de plakband of het nietje). Haal de sonde eruit door zacht aan het snoer
te trekken terwijl u extern tegendruk uitoefent op de plaats van de incisie, totdat de sonde
verwijderd is. Inspecteer om er zeker van te zijn dat het sonde-uiteinde intact is. Als de sonde niet
volledig is, is chirurgische verwijdering noodzakelijk.

Toestellen: Anastomotisch instrument, instrument voor vaatmeting, COUPLER forceps en

sterilisatieschaal.

SPECIALE INSTRUCTIES

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

 Het 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.

46

RECYCLAGEBEPERKINGEN

Geen bijzondere beperkingen

Aandachtspunt:

Spoel alle instrumenten na gebruik af met water.

Voorbereiding
Voor reiniging:

1. Was na elk gebruik de instrumenten met een neutraal (pH 7 - 10) wasmiddel om bloed en
weefselresten te verwijderen. Schrob elk instrument af met een zachte borstel. Schenk vooral
aandacht aan gebieden waar weefselresten zich kunnen ophopen.

LET OP: Wanneer een reinigingsmiddel met een pH van meer dan 10 gebruikt wordt,
wordt de geanodiseerde laag van het anastomotisch instrument en van de sterilisatieschaal
verwijderd.

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

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

Reinig op een temperatuur van 45 - 55 °C, met een neutraal (pH 7 - 10) reinigingsmiddel

gedurende minimaal 10 minuten met behulp van een automatische wasmachine.

Reiniging:
Automatisch

Reiniging:
Handmatig

Plaats de instrumenten in een ultrasone reiniger met een neutrale (pH 7 - 10) reinigingsoplossing
en reinig gedurende 15 minuten ultrasoon. 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.

Ontsmetting: (Optioneel) Ontsmet het instrument thermisch op een temperatuur van 90 - 95 °C gedurende

minimaal 5 minuten met behulp van een automatische wasmachine.

Drogen: Controleer na de reiniging met handmatige of automatische reinigingsmethoden dat de
instrumenten volledig droog zijn. Blijf niet langer dan 30 minuten op 100 °C.

Onderhoud, * Zorg ervoor dat alle zichtbare bevuiling is verwijderd teneinde de kwaliteit van het instrument

inspectie en te behouden.

testen: + Smeer voor de sterilisatie het gereinigde anastomotische instrument (inclusief de knop) in met
cen in water oplosbaar smeermiddel. Als het anastomotisch instrument niet wordt gereinigd en
gesmeerd, kan dit leiden tot faling van het instrument.

Verpakking: Verpak de instrumenten met behulp van de geschikte methode voor de gekozen sterilisatiecyclus.




Sterilisatie:

ZWAARTEKRACHTAUTOC

AVEN

Temperatuur

Aanbevolen blootstellingstijd (niet totale cyclustijd) |

132°C (270°F)

15 minuten (verpakt)

PREVAC-AUTOCLAVEN

Temperatuur

Aanbevolen blootstellingstijd (niet totale cyclustijd)

132°C (270°F)

4 minuten (verpakt)

134°C (273°F)

3 minuten (verpakt)

OPMERKING: Het is voor elk instituut aanbevolen de doeltreffendheid van de
sterilisatieprocedure te controleren.

Opslag

Aanbevolen opslag bij gecontroleerde kamertemperatuur van 20 - 25 °C (68 - 77 °F).

Geen geluid na
de operatie

Geen stroom

Controleer alle aansluitingen:
* Sonde-aansluiting naar externe kabel
« Externe kabel naar monitor

De externe kabel werkt niet

Vervang de externe kabel

De sonde is mogelijk het contact met het
bloedvat verloren

Vertrouw op de klinische indicaties voor
de patiéntstatus.

De sonde werkt niet

Vertrouw op de klinische indicaties voor
de patiéntstatus.

MPTOMEN

Geen geluid
tijdens de
operatie

PROBLEEMOPLOSSINGSHANDLEIDING SONDE

MOGELIJKE PROBLEMEN

Geen vochtcontact

Plaats bevochtigen

Controleer of er geen sprake is van
vaatvernauwing

Controleer de bloedstroom (bloedvat en
slagader)

Masseer het bloedvat om de bloeddruk te
verhogen

Wacht totdat de bloedstroom zichtbaar en
hoorbaar is

De ischemie of reperfusiesnelheid kan

het initiéle Doppler-signaal vertragen of
beinvloeden. Controleer met een handmatige
sonde.

Geen stroom

Controleer alle aansluitingen:
 Sonde-aansluiting naar externe kabel
« Externe kabel naar monitor

De externe kabel werkt niet

Vervang de externe kabel

De sonde werkt niet

Vertrouw op de klinische indicaties voor

PROBLEEMOPLOSSINGSHANDLEIDING MONITOR

SYMPTOMEN

Geen geluidsuitvoer

de patiéntstatus.

JK PROBLEEM

Geen stroom

Controleer of de voeding van de monitor is
ingeschakeld

Geen stroom

Controleer alle aansluitingen:

+ Sonde-aansluiting naar externe kabel
« Externe kabel naar monitor

* Monitor naar AC-voeding

* AC-voeding naar netsnoer

« Netsnoer naar stopcontact

Te klein volume

GEMI1020M: Pas het volume aan met de
schakelaar Volume vergroten
GEM1020M-2: Pas het volume aan met
de knop Volume vergroten of de LCD-
volumebediening

Het verkeerde kanaal wordt gebruikt

GEM1020M: Controleer of het juiste kanaal
wordt verlicht

GEM1020M-2: Controleer of de juiste
kanaalknop wordt verlicht en het juiste kanaal
wordt weergegeven op het LCD-scherm

GEM1020M: Batterijen zijn leeg

GEM1020M-2: Scherm Kritick lage
batterijspanning op LCD-scherm

GEM1020M: Vervang batterijen of gebruik
externe voeding

GEM1020M-2: Verbind de voeding met de
monitor

Monitor functioneert niet

Sluit een andere monitor aan

Monitor functioneert niet

Neem contact op met Synovis Micro
Companies Alliance
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Zwakke
geluidsuitvoer

(Uitsluitend GEM1020M):
Zwakke batterijen (het indicatielampje
Batterij bijna leeg licht op)

Vervang de batterijen of gebruik de externe
stroomtoevoer

Volume is te laag

Pas het volume aan met behulp van de
schakelaar Volume omhoog

Monitor functioneert niet

Sluit een andere monitor aan

Monitor functioneert niet

Neem contact op met Synovis Micro
Companies Alliance

(uitsluitend LCD-touchscreen reageert niet Schakel de monitor uit en weer in
GEM1020M-2): Neem contact op met de klantenservice van
Storing LCD- Synovis Micro Companies Alliance
touchscreen

IENSTEN:

Voor klanten- of technische dienst, neem contact op met:
Telefoon: +205.941.0111 of 1.800.510.3318

Fax: +205.941.1522
Website: synovismicro.com

ACCESSOIRES EN ONDERDELEN:

ONDERDEEL

REF

FLOW COUPLER-monitor

GEM1020M, GEM1020M-2

Voeding GEM 1020PS, GEM1020PS-2
FLOW COUPLER-hulpmiddel 2.0 | GEM2752-FC

FLOW COUPLER-hulpmiddel 2.5 | GEM2753-FC

FLOW COUPLER-hulpmiddel 3.0 | GEM2754-FC

FLOW COUPLER-hulpmiddel 3.5 | GEM2755-FC

FLOW COUPLER-hulpmiddel 4.0 | GEM2756-FC

FLOW COUPLER externe kabel GEMI1003EXT-FC
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UITSLUITING VAN GARANTIE:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., een dochteronderneming van Baxter International Inc.
garandeert dat dit hulpmiddel met redelijke zorg is geproduceerd. Deze garantie is exclusief en
in plaats van andere garanties, of deze nu uitgesproken, geimpliceerd, schriftelijk of verbaal
zijn gegeven, inclusief (maar niet uitsluitend) alle geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid
of geschiktheid. Omdat SMCA geen controle heeft over de omstandigheden waaronder dit
hulpmiddel wordt gebruikt, de diagnose van de patiént, de manieren van toediening of de
verwerking nadat het hulpmiddel door SMCA wordt afgegeven, garandeert SMCA niet dat

het gebruik van het hulpmiddel een goed effect heeft en waarschuwt het niet dat het gebruik
ervan een nadelig effect heeft. De producent is niet aansprakelijk voor incidentele schade of
indirecte schade, beschadiging of kosten die direct of indirect voortkomen uit het gebruik van dit
hulpmiddel. SMCA zal elk hulpmiddel vervangen dat op het moment van verzending defect is.
Geen enkele vertegenwoordiger van SMCA mag iets veranderen aan het bovenstaande, of extra
aansprakelijkheid of verantwoordelijk aanvaarden in verband met dit hulpmiddel.

ERWIJZINGEN:
1. DeLacure M en 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, Nummer 2, Juni 1993.

3. Synovis MCA Internal report, V-0718R rev A, Coupler MR Compatibility Verification Report.



SYMBOLORDLISTE IFGLGE DEN AMERIKANSKE FGDERALE LOV OM
FODEVARER, STOFFER OG KOSMETIK:

Symbol-
nummer

Symbol-
nummer

Standard Symbol Symboltitel Symbolbetydning

Standard Symbol Symboltitel Symbolbetydning

Folgende symboler og definitioner vedrerer GEM FLOW COUPLER enheden: 1SO-15223-1 Q;lntoéi‘srcof ;;;E?Jﬁ?ﬁm i é;lrtg;;?;ﬁtcl’fj%agicntant iden 512
I1SO-15223-1* DE] Eeot;lesrlxjilr:gsvejledningen Konsulter betjeningsvejledningen 543 1SO 7010 @ ﬁgigclgjécgilg)gsvcjlcdningcn (symbol M002
1SO-15223-1 ® M ikke genbruges M ikke genbruges 540 1SO-15223-1 @ Ma ikke resteriliseres Ma ikke resteriliseres 5.2.6
1SO-15223-1 g Anvendes for dato Anvendes for dato 514 1SO-15223-1 & Fremstillingsdato Fremstillingsdato 513
1S0-15223-1 Steriliseret med ethylenoxid | Steriliseret med ethylenoxid 523 TISO 15223-1:2016 Medicinsk udstyr - il markning af medicinsk udstyr sam tilhorende information - Del 1: Generelle krav
o | © [ty oo RSN || et optusreorr b o om e et

emballage er kompromitteret

Folgende symboler og definitioner vedrerer GEM FLOW COUPLER enheden og systemet:

Illustration Illustrationens betydning

. Bemrk! Konsulter de tilherende 1 s 4
1SO-15223-1 /N |Forsigtig Bemark! K¢ 5.1.5 Fremstillet i USA Stomelse pi GEM gﬁg\:;dig
Dette produkt og denne emballage diameter pa FLOW

Producentens delnummer

er ikke fremstillet med naturligt COUPLER ringe)

gummilatex.

Indhold

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk

lov ma denne anordning kun szlges af BESKRIVELSE:

lzeger eller pd laegers ordinering. Synovis MCA GEM FLOW COUPLER enhed og system er specielt udviklet til brug i ende-

Internt sporingsnummer

IEC 60417 E] TYPE CF anvendt del 5355 til-ende anastomose af blodkar og registrering af blodgennemstremning pa anastomosestedet.

Efter behov kan blodgennemstremning registreres i op til 7 dage.
(R RF-sender FLOW COUPLER systemet bestar af en FLOW COUPLER enhed og en FLOW COUPLER

monitor. FLOW COUPLER enheden indeholder en 20 MHz ultrasonisk Doppler-transducer

IEC 60417 prmp—— Jaevnstrom 5031 (sonde) pasat en af FLOW COUPLER ringene og en ekstern ledning. FLOW COUPLER
ringene er fremstillet af polyethylen med hej densitet og stifter i kirurgisk rustfrit stal. En

1SO-15223-1 Katalognummer Katalognummer 5.1.6 beskyttelsesafdaekning og kaebemontage beskytter ringene og sonden og letter pasattelsen pa
anastomoseinstrumentet. Bade beskyttelsesafdekningen og kaebemontagen er til engangsbrug.

150-15223-1 Lotnummer Lotnummer 5.1.5 Tilbeher til FLOW COUPLER systemet omfatter et genbrugeligt anastomoseinstrument
(kirurgisk rustfrit stal og titanium), et genanvendeligt kar-maleinstrument (kirurgisk rustfrit stal),

150-15223-1 Producent Producent 11 COUPLER tang (kirurgisk rustfrit stil) og en steriliseringsbakke (anodiseret aluminium).
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INDIKATIONER FOR BRUG:

FLOW COUPLER enheden er en implanterbar enhed til engangsbrug, der er beregnet til
anvendelse i ende-til-ende anastomose af vener og arterier, som man almindeligvis ser under
mikrokirurgiske indgreb og procedurer for vaskular rekonstruktion. FLOW COUPLER

enheden omfatter et par permanent implanterede ringe, der sikrer anastomosen, og en

aftagelig Doppler-sonde, der trykkes fast pa en af ringene. Nar FLOW COUPLER enheden
benyttes sammen med FLOW COUPLER monitoren, kan FLOW COUPLER systemet

registrere blodgennemstroemningen og bekrefte karpassage intraoperativt og postoperativt pa
anastomosestedet. Postoperativt kan blodgennemstremning efter behov registreres i op til 7 dage.
FLOW COUPLER Doppler-sonden er ikke beregnet som et permanent implantat og ber fjernes 3
til 14 dage efter operationen.

KONTRAINDIKATIONER:

FLOW COUPLER er ikke indikeret til brug i ende-til-side anastomose eller til patienter, der
udviser tilstande, der normalt ville udelukke mikrovaskular behandling med suturteknik.
Eksempler pa sadanne tilstande omfatter, men er ikke begraenset til:

Praeeksisterende eller mistanke om perifer vaskuler sygdom,

Igangvarende bestraling af rekonstruktionsomradet,

Klinisk inficering af rekonstruktionsomradet,

Forventet infektion pa grund af signifikant kontamination af rekonstruktionsomradet,
Skerhed af vaskulart vaev pa grund af sklerotiske tilstande,

Samtidig diabetes mellitus eller

Samtidig kortikosteroid behandling

FLOW COUPLER enheden og systemet er kontraindikeret for brug i centralkredslobsystemet.
ADVARSLER:

Manglende brug af kar-maleinstrumentet til anslaelse af karrets sterrelse kan resultere, at
der benyttes en FLOW COUPLER i en forkert storrelse. Anvendelse af en ring, der er for
stor til karret, kan resultere i, at karveeggen overbelastes og iturives, og i en kompromitteret
anastomose. Anvendelse af en ring, der er for lille til karret, kan indsnere karret pd en uheldig
made og fore til trombose, eller til at ringen separeres.

Manglende sammenklemning af FLOW COUPLER kaberne med en heemostat eller et
lignende instrument inden udstedning af de forbundne ringe kan resultere i en inadeekvat
friktionstilpasning og mulig separation af ringen. Underseg anastomosestedet for at sikre, at
anastomosen er blevet anlagt pa tilfredsstillende vis.

FLOW COUPLER leveres steril og er kun til engangsbrug. FLOW COUPLER ma ikke
gensteriliseres eller genanvendes.
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- Resterilisering kan kompromittere produktets strukturelle integritet, hvilket kan medfere
ufuldstendig anastomose.
- Pa grund af risiko for strukturelle skader ved forste anvendelse, som kan medfore
ufuldsteendig anastomose, ma anordningen ikke genanvendes.
FLOW COUPLER enheden mé ikke anvendes, hvis emballagen har vaeret dbnet eller ser ud til
at vaere beskadiget eller kompromitteret, da det kan kompromittere sterilitet. Forsommelse med
hensyn til overholdelse af denne advarsel kan medfere kirurgisk infektion.
Sikker brug af FLOW COUPLER til anastomose af andre tubulare strukturer end vener og
arterier er ikke blevet fastslaet.
Sikker brug af FLOW COUPLER til anastomose af voksende kar hos bern eller unge er ikke
blevet fastslaet. Ikke beregnet til fotal behandling.
Sikker brug af sondedelen pA FLOW COUPLER ved MRI-procedurer er ikke blevet fastslaet.
Sonden ber derfor fjernes for en MRI-procedure.
Sikkerheden for en anastomose ved anvendelse af FLOW COUPLER enheder, der er blevet
approksimeret, genabnet og derefter approksimeret igen, er ikke pavist. Nar der enskes
reapproksimering af anastomosen, skal karret fjernes fra hver ring, og en ny FLOW COUPLER
anvendes.
Serg for, at suturmanchetten og forbindere ikke implanteres.

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

Anastomoseinstrumentet, kar-méleinstrumentet, COUPLER tangen og steriliseringsbakken skal
inspiceres neje inden brug. Instrumenter, som er beskadigede og/eller behover reparation, ma
ikke anvendes.

FORSIGTIG:

» Anvendelse af FLOW COUPLER enheden indebarer potentielle risici, som normalt er
forbundet med en implanteret enhed, f.eks. infektion, perforation eller dilaceration af kar,
erosion, afstedning af implantatet eller losrivning/migration af implantatet.

Vinklen pé sondeledningen i forhold til lappen pavirkes af, hvordan det anastomotiske
instrument vender under dannelsen af anastomosen. For at undga uensket knakdannelse eller
snoning af karret under justering af lappen, hvilket kan resultere i ringe lap-perfusion, ber man
vere omhyggelig med at etablere den enskede vinkel pa sondeledningen i forhold til lappen og
justere det anastomotiske instrument i forhold hertil, inden anastomosen pabegyndes.

Fjernes en sonde for tidligt fra sondeholderen, skal man ikke forsege at genindsatte sonden i
sondeholderen. Fjern i stedet ringene, og implanter en ny FLOW COUPLER enhed.

Sondeledningen er skrebelig. Brug af knusningstang kan beskadige sondeledningen.

Ver forsigtig ved manipulering af sondeledningen. Skarpe bejninger kan beskadige
sondeledningen.



Brug af klemmer pé den eksterne ledning kan beskadige denne.

Sonden er ikke beregnet som et permanent implantat og ber fjernes 3 til 14 dage efter
operationen.

Undga unedvendig magt, nar sonden fjernes fra patienten, da dette vil kunne beskadige
blodkarret. Hvis sonden ikke kan fjernes ved at hive blidt i den, ber den fjernes kirurgisk.
Skeer eller klip ikke i sondeledningen.

Det skal sikres, at sonden er fastgjort til sondeledningen, nar sonden fjernes. I modsat fald skal
sonden fjernes kirurgisk.

FLOW COUPLER ber kun benyttes med GEM FLOW COUPLER monitor.

Ved anvendelse af alle former for ultralydenheder ber operateren sikre, at patienten udsettes
for sé lidt ultralydenergi som muligt efter ALARA-princippet (sd lavt som rimeligt muligt).

VEJLEDNING | BRUG:

Denne betjeningsvejledning er udarbejdet med henblik pa 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 metalkomponenter (stifter i kirurgisk rustfrit stal). FLOW COUPLER
ringene er blevet evalueret med et magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3,0 Tesla, og der blev ikke observeret
forskydningsendringer p& nogen af de 3 ortogonale planer.":* De rustfrie stélstifter i FLOW
COUPLER enhederne er nominelt ikke-ferromagnetiske. De amerikanske sundhedsmyndigheder
(FDA) har imidlertid anbefalet, at alle former for implanteret medicinsk udstyr med metaldele, skal
indeholde:

De amerikanske sundhedsmyndigheder (FDA) har imidlertid givet henstilling om, at enhver
implanteret medicinsk enhed med metalkomponenter skal omfatte:

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

Dokumentation af teknik og resultater af magnetisk testning udfoert pa implantatet, eller af, at
en sadan testning ikke er udfort.

Oplysninger til patienten vedrerende brug af det specifikke implantat og anbefalinger om brug
af et identificerende patientkort, armband eller halskaede med oplysninger om den implanterede
enhed.?

COUPLER ST@RRELSE 3,0 MM ELLER MINDRE:

ENDE-TIL-ENDE ANASTOMOSE:

Ved hjelp af konventionel mikrokirurgisk teknik mobiliseres mindst 1 cm af hver kar-ende.
Ved hjelp af vaskulere klemmer afklemmes karret/karrene, og kar-abningerne gennemskylles.
FLOW COUPLER enheden kraver en storre mangde frit kar inden for klemmerne end en
konventionel reparation med sutur.

1. Efter forsigtig dilatation beregnes hvert kars udvendige diameter ved hjelp af kar-
maleinstrumentet. De runde maleangivelser pa maleinstrumentet 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 vaelge den korrekte FLOW COUPLER enhed. Graden af karspasme og
karrets elasticitet bor overvejes, nar det vaelges hvilken sterrelse FLOW COUPLER enhed der
skal anvendes.

2. Velg en passende storrelse FLOW COUPLER. Begge kar-ender skal vare af cirka samme
sterrelse som den indvendige diameter af den FLOW COUPLER enhed, der valges.

3. Fjern laget 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 ma ikke
bruges, hvis den er beskadiget, eller hvis forseglingerne ikke er intakte. Fjern ldget fra den
indvendige bakke.

4. Drej grebet pa anastomoseinstrumentet fuldsteendigt mod urets retning, og indsat
derefter FLOW COUPLER pa anastomoseinstrumentet, mens FLOW COUPLER stadig
ligger i bakken. De matchende indikatorpile pA FLOW COUPLER enheden og
anastomoseinstrumentet skal pege mod hinanden ved pésztning (se Figur 2 og 3).
Serg for, at der heores et klik, som angiver korrekt paszttelse.

5. Fjern FLOW COUPLER fra bakken og beskyttelsesafdeekningen uden at hive i ledningen
(se Figur 4).

6. Kontrollér, at sonden fungerer, ved at tilslutte sonden til monitoren og gennemskylle den
pésatte sondespids med en steril saltvandsoplesning. (Vejledning til korrekt tilslutning findes i
afsnittet om registrering af blodgennemstremning i denne betjeningsvejledning.) Et lydsignal
fra monitoren bekraefter, at enheden fungerer korrekt. Hvis der ikke registreres et signal,
henvises til afsnittet om fejlfinding i denne betjeningsvejledning.

7. Underseg visuelt, at begge ringe sidder for enden af kaebens U-formede del (se Figur 5a
og 5b), og at stifterne ikke er bejede. Forsog ikke at rette stifterne ud, hvis de er bejede.
Anvend i stedet en ny FLOW COUPLER enhed.

BEMZRK: For at undga uensket knakdannelse eller snoning af karret under justering af lappen,
ber man vare omhyggelig med at etablere den enskede vinkel pa sondeledningen i forhold til
lappen og justere det anastomotiske instrument i forhold hertil, inden anastomosen pébegyndes.

8. Anbring anastomoseinstrumentet vinkelret pa karret/karrene, med FLOW COUPLER
kebemontagen naer de to kar-ender. Traek den ene kar-ende gennem en af FLOW COUPLER
ringene ved hjelp af en mikrokirurgisk tang (se Figur 6). Der skal udvises omhyggelighed for
at undga at sno Karret.

9. Tag et stykke pa cirka en til to stiftdiametre af karvaeggen og intimabekledningen, kreng
den ud 90° og spid den fast pa en stift. Ved at fortsatte i en trekantsbeveagelse, spiddes karret
fast pa hver anden stift, saledes at tre stifter faerdiggeres (se Figur 7). Afslut karrets placering
pé ringen ved at spidde karret fast pa de resterende tre stifter (se Figur 8). Serg for, at bade




karvaeggen og intimabekladningen er fuldsteendigt spiddet pa hver stift for at reducere
risikoen for trombose. Hvis karvaggen skulle blive revet itu under spidningen, tages karret
af, enden klippes til, og proceduren gentages. Se Figur 9 for eksempler pa forkert spidning
af karret.

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

Nar begge kar-ender er blevet passende spiddet, underseges de visuelt for at sikre, at begge
ringe sidder for enden af kabens U-formede del (se Figur 5a og 5b), og at stifterne ikke

er bejede. For ringene sammen (se Figur 10 og 11) ved at dreje anastomoseinstrumentet i
urets retning.

Inden de samlede ringe udskydes, klemmes enden af de pasiddende kzeber forsigtigt
sammen med en lille haemostat (se Figur 12) for at sikre approksimering af ringene
og en teet friktionstilpasning. Drej grebet pa anastomoseinstrumentet yderligere i urets
retning for at skyde de samlede ringe ud.

Kontroller anastomosen under operationsmikroskop, for de vaskulare klemmer abnes.
Fjern klemmerne, og underseg anastomosestedet for at sikre, at anastomosen er anlagt
tilfredsstillende (passabelt kar uden laekage).

Ved fjernelse af keebemontagen drejes grebet pa anastomoseinstrumentet fuldsteendigt
mod urets retning (se Figur 13). Tryk pé udlesningsknappen, der sidder ved pilen pa
anastomoseinstrumentet, og fjern kaebemontagen (se Figur 14).

15. Skyl anastomoseinstrumentet med vand efter brug.

COUPLER STORRELSE 3,5 MM ELLER STORRE:

ENDE-TIL-ENDE ANASTOMOSE:

1. til 8. Folg den samme vejledning som til ende-til-ende anastomose med COUPLER storrelse
3,0 mm eller mindre (trin 1 til og med 8).

9. Tag et stykke pa cirka en til to stiftdiametre af karveeggen og intimabeklaedningen, kraeng
den ud 90° og spid den fast pa den stift, der befinder sig neermest pa den abne del af
kabemontagen (den abne ende af keebens U-formede del). Spid den modsatte side af kar-
abningen pa stiften direkte over for den forste stift. Spid dernzst karret pa stifterne, der
befinder sig ved ringens sider, idet karret placeres i sa ligelig afstand som muligt mellem
de fire stifter (se Figur 15). Fortszet med at stte karret pa ringen ved at spidde karret pa
de to tilbageveerende stifter ved kaeebemontagens abne ende. Spid til sidst karret pa de to
sidste stifter ved enden af keebemontagen (enden af keebens U-formede del); dette sidste
skridt forhindrer ringen i at glide ud af kaebemontagen for tiden (se Figur 16). Serg for at
béade karvaeggen og intimabeklaedningen er fuldsteendigt spiddet pa hver stift for at reducere
risikoen for trombose. Hvis karvaggen 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.

10. Gentag trin 9 for at spidde den anden kar-ende pa den anden FLOW COUPLER ring.

10.
11.

12.

13.

14.
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11. til 15. Felg den samme vejledning som til ende-til-ende anastomose med COUPLER storrelse

3,0 mm eller mindre (trin 11 til og med 15).

REGISTRERING AF BLODGENNEMSTR@MNING:
Inden operationsstedet lukkes, kontrolleres det, at der kan registreres blodgennemstromning.

1.

2.

3

Fastger midlertidig sondeledningen til huden for at forhindre, at veegten fra
metalforbindelserne tynger sonden ned.

Forbind sondeforbinderen til en af enderne pa den eksterne ledning. Fastger den anden ende
af den eksterne ledning til FLOW COUPLER monitor.

Tand for FLOW COUPLER monitor.

BEMZRK: FLOW COUPLER monitoren (GEM1020M-2) kan kere pa en genopladelig intern
litium-ion-batteripakke eller med den eksterne stromforsyning. Brug stremforsyningen, hvis
batteriniveauet er lavt eller kritisk lavt.

FLOW COUPLER monitoren (GEM1020M) kan kere pa batterier (8 AA) eller med den eksterne
stromforsyning. Hvis indikatoren for lavt batteri lyser, skal alle 8 batterier udskiftes, eller der
skiftes til stromforsyning.

BEMZARK: Yderligere instruktioner findes i betjeningsvejledningen til GEM FLOW COUPLER
monitor.

4.

Velg den passende kanal pA FLOW COUPLER monitor, og lyt efter blodgennemstremning.
Tilpas lydstyrken efter behov. Hvis der ikke registreres et tydeligt lydsignal, gennemskylles
stedet, hvor sondespidsen meder karret, med en saltvandsoplesning. Under gennemskylningen
vil et lydsignal fra monitoren bekrzfte, at enheden fungerer korrekt.

BEMZRK: Forsog ikke at justere sondens placering.

5.

Nar ledningen fores vaek fra anastomosestedet, kan en los sutur foretages omkring ledningen
for at sikre, at den ikke pévirker, hvordan de samlede FLOW COUPLER ringe vender.

Den bedste ledningsposition vil vare rettet ind efter sondens spids (se figur 18). Bej ikke
sondeledningen i skarpe vinkler. (se Figur 19) I Figur 20 vises et eksempel pa korrekt vinkel
for sondeledningen. Sondeledningen anbringes omhyggeligt, idet det sikres, at der er ledning
nok i séret, sd det sikres, at det ikke spaender i anastomosen.

Nar ledningen er placeret pa en tilfredsstillende made, anvendes en stiftsutur pa
sondeledningen i sarkanten (5-0 eller lignende). Fastger suturmanchetten til huden (sutur, tape
eller klammer). Serg for, at ledningen er los nok.

Nir det er kontrolleret, at sonden fungerer og ledningen er placeret korrekt, lukkes incisionen
med de seedvanlige teknikker. Blotlagt sondeledning daekkes med medicinsk forbinding.
Efter behov kan blodgennemstremning registreres i op til 7 dage. Sonden er ikke beregnet
som et permanent implantat og ber fjernes 3 til 14 dage efter operationen.

Nar monitoren ikke benyttes til at registrere gennemstremning, kan den eksterne ledning
fjernes fra sonden ved at treekke sondeforbinderne fra hinanden.



BEMZRK: Hastigheden for reperfusion eller iskaemi kan forsinke eller pavirke det oprindelige
Doppler-signal.

BEMZRK: Hvis der ikke registreres blodgennemstremning vha. monitoren postoperativt, stoles
der pa de kliniske indikationer for patientens tilstand.

BEMZRK: Doppler-signalet kan variere i lobet af overvagningen.

10. Sonden fjernes ved forst at aftage suturmanchetten og ledningen fra huden (fjern sutur, tape
eller klammer). Fjern sonden ved at hive blidt i ledningen, mens der paferes modtryk eksternt
ved incisionsstedet, indtil sonden er trukket ud. Undersog sondespidsen for at sikre, at den er
intakt. Hvis sonden ikke kan ses, skal den fjernes kirurgisk.

Enheder: Anastomoseinstrument, kar-maleinstrument, COUPLER tang og steriliseringsbakke.
SARLIGE INSTRUKTIONER
ADVARSLER

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

Anastomoseinstrumentet, kar-méleinstrumentet, COUPLER tangen og steriliseringsbakken skal inspiceres
ngje inden brug. Instrumenter, som er beskadigede og/eller behover reparation, ma ikke anvendes.

BEGRAENSNINGER PA GENKLARGORING

Ingen specifikke begraensninger

Brug:

Skyl alle instrumenter med vand efter brug.

Klargering for

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

rengering: vaskemiddel. Skrub hvert redskab med en bled berste. Var serlig omhyggelig med

omrdader, hvor der kan ophobe sig snavs.
FORSIGTIG: Brug af et rengeringsmiddel med en pH-veerdi pa over 10 vil fjerne det
anodiserede lag pa anastomoseinstrumentet og steriliseringsbakken.

2. Undga brug af hirde materialer, som kan ridse eller edeleegge instrumenternes
overflade

3. Skyl instrumenterne omhyggeligt med rindende vand. Send en tynd vandstrale gennem
hullet i enden af anastomoseinstrumentets greb, og tryk pa udlesningsknappen under
skylningen for at sikre, at alle instrumentets overflader rengeres.

Rengering: Renger i en automatisk vaskemaskine ved en temperatur pé 45 °C - 55 °C med et

Automatisk rengeringsmiddel med en neutral pH-vaerdi (pH 7-10) i mindst 10 minutter.

Rengering: Anbring instrumenterne i en ultralydsrenser, anvend et neutralt (pH 7-10)

Manuel rengoeringsmiddel, og rengor med ultralyd i 15 minutter. Skyl anastomoseinstrumentet
omhyggeligt igen ved at sende en tynd vandstrale gennem hullet for enden af
anastomoseinstrumentets greb.

Disinfektion: (Valgfrit) Desinficer instrumentet termisk i en automatisk vaskemaskine ved en temperatur
pa 90 °C - 95 °C i minimum fem minutter.

Torring: Efter rensningen, enten manuel eller automatisk, skal instrumenterne terres fuldsteendigt.

Ma ikke overstige ikke 100 °C i 30 minutter.

Vedligeholdelse,
inspektion og
test:

.

Serg for at alt synligt debris er fjernet for at sikre instrumenternes fortsatte kvalitet.
Smer det rengjorte anastomoseinstrument (inklusive greb) med et vandopleseligt
smeremiddel forud for sterilisering. Undladelse af at rengere og smere
anastomoseinstrumentet som anvist kan resultere i fejlfunktion af instrumentet.

.

Pakning: Pak instrumentet ved hjalp af den metode, som passer til den valgte sterilisationscyklus.
Sterilisering: AUTOKLAVER MED TYNGDEKRAFT
Temperatur Anbefalet eksponeringstid (ikke samlet cyklustid) |
270 °F (132 °C) 15 minutter (indpakket) |
AUTOKLAVER MED PREVAKUUM
Temperatur Anbefalet eksponeringstid (ikke samlet cyklustid)
270 °F (132 °C) 4 minutter (indpakket)
273 °F (134 °C) 3 minutter (pakket)

BEMZRK: Det anbefales, at hver institution afger effektiviteten af sin
steriliseringsprocedure.

Opbevaring

Anbefalet opbevaring ved kontrolleret stuetemperatur 20-25 °C (68-77 °F).
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SONDEFEJLFINDINGSVEJLEDNING
MULIGE PROBLEMER

MONITORFEJLFINDINGSVEJLEDNING

SYMPTOMER

MULIGT PROBLEM

LOSNING

Intet lydoutput
intraoperativt

Ingen fugtkontakt

Irrigation af operationsstedet

Bekreft, at der ikke er forsnavrede kar

Kontrollér blodgennemstremning (vene
og arterie)

Massér blodkarrene for at ege blodtrykket

Vent, indtil blodgennemstremningen kan
ses og hores

Hastigheden for reperfusion eller iskeemi
kan forsinke eller pavirke det oprindelige
Doppler-signal. Kontrollér dette med en
handholdt sonde.

Ingen strom

Undersog alle tilslutninger:
+ Sondeforbinder til ekstern ledning
« Ekstern ledning til monitor

Den eksterne ledning virker ikke

Erstat den eksterne ledning

Sonden virker ikke

Stol pa de kliniske indikatorer for patientens
status.

Intet lydoutput
postoperativt

Ingen strom

Undersog alle tilslutninger:
+ Sondeforbinder til ekstern ledning
« Ekstern ledning til monitor

Intet lydoutput

Ingen strom

Kontrollér, at monitoren er teendt

Ingen strom

Undersog alle tilslutninger:

* Sondeforbinder til ekstern ledning

* Ekstern ledning til monitor

* Monitor til vekselstremforsyning

* Vekselstromforsyning til stromledning
« Stromledning til stikkontakt

Lydstyrken er for lav

GEMI1020M: Tilpas lydstyrken ved hjlp af
lydstyrkekontakten

GEM1020M-2: Tilpas lydstyrken ved hjlp
af lydstyrkekontakten eller LCD-skaermens
lydstyrkeknap

Der bliver brugt en forkert kanal

GEM1020M: Kontrollér, at den korrekte
kanal lyser

GEM1020M-2: Kontrollér, at den korrekte
kanalknap lyser og den korrekte kanal vises
pé LCD-skaermen

GEM1020M: Batterierne er lobet
tor for strom

GEM1020M-2: Skarmen for kritisk
lavt batteri vises pa LCD-skarmen

GEM1020M: Udskift batterier, eller brug en
ekstern stromforsyning

GEM1020M-2: Slut stremforsyningen til
monitoren

Monitoren virker ikke

Tilslut en anden monitor

Monitoren virker ikke

Kontakt Synovis Micro Companies Alliance

Den eksterne ledning virker ikke

Erstat den eksterne ledning

Sonden kan have mistet kontakten til
karret

Stol pa de kliniske indikatorer for patientens
status.

Sonden virker ikke

Stol pa de kliniske indikatorer for patientens
status.

Svagt lydoutput

(kun GEM1020M): Svage batterier
(indikatoren for lavt batteriniveau
lyser)

Udskift batterierne, eller brug en ekstern
stromforsyning

Lydstyrken er for lav

Tilpas lydstyrken ved hjeelp af
lydstyrkekontakten

Monitoren virker ikke

Tilslut en anden monitor

Monitoren virker ikke

Kontakt Synovis Micro Companies Alliance

(kun
GEM1020M-2):
LCD-
bereringsskarmen
virker ikke
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LCD-beroringsskaermen reagerer
ikke

Sluk og teend for monitoren

Kontakt kundeservice hos Synovis Micro
Companies Alliance




SERVICE: REFERENCER:

Vedrorende kundeservice eller teknisk service, kontakt: 1. DeLacure M and Wang H: Magnetic Resonance Imaging Assessment of a Microvascular
Telefon: + 205.941.0111 eller 1.800.510.3318 Anastomotic Device for Ferromagnetism. Journal of Reconstructive Microsurgery 13:8, 1997.
Fax: + 205.941.1522 2. Caution needed when performing MRI scans on patients with aneurysm clips. FDA Medical

Bulletin Volume 23, Number 2, June 1993.

Websted: ismicro.
cbsted: synovisiicro.com 3. Synovis MCA Internal report, V-0718R rev A, Coupler MR Compatibility Verification Report.

TILBEH@R OG DELE:

PRODUKT

FLOW COUPLER monitor GEM1020M, GEM1020M-2
Stremforsyning GEM 1020PS, GEM1020PS-2
FLOW COUPLER enhed 2.0 GEM2752-FC

FLOW COUPLER enhed 2.5 GEM2753-FC

FLOW COUPLER enhed 3.0 GEM2754-FC

FLOW COUPLER enhed 3.5 GEM2755-FC

FLOW COUPLER enhed 4.0 GEM2756-FC

FLOW COUPLER ekstern GEM1003EXT-FC

ledning

GARANTIFRASKRIVELSE:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., et datterselskab af Baxter International Inc., garanterer,
at der er blevet iagttaget den rette omhyggelighed ved produktionen af denne enhed. Denne
garanti udelukker og erstatter alle andre garantier, hvad enten de er udtrykte, underforstaede,
skriftlige eller mundtlige, herunder, men ikke begranset til, enhver underforstaet garanti med
hensyn til salgbarhed eller egnethed. Siden SMCA ikke har nogen kontrol over vilkdrene, under
hvilke enheden benyttes, diagnosticering af patienten, anvendelsesmetoden samt handtering efter
enheden forlader SMCA, garanterer SMCA ikke for et godt eller darligt resultat som folge af
anvendelsen. Fabrikanten skal ikke vere ansvarlig for hendelige eller efterfolgende tab, skader
eller udgifter opstaet direkte eller indirekte som folge af anvendelse af denne enhed. SMCA vil
erstatte enhver enhed, der er defekt pa forsendelsestidspunktet. Ingen repraesentanter for SMCA
kan @ndre ovenstaende eller patage sig noget yderligere ansvar i forbindelse med denne enhed.
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SYMBOLORDLISTA ENLIGT FEDERAL FOOD, DRUG, AND COSMETIC ACT | USA:

Symbol-
nummer

Symbol-
nummer

Standard Symbol Symbolnamn Symbolforklaring

Standard Symbol Symbolnamn Symbolférklaring

Sl . " 5 ~ . Auktoriserad representant ;L g
Féljande symboler och definitioner giller GEM ELOW COUPLER-enheten: 1SO-15223-1 E i den Europeiska /E\luktorl_s‘eryad repre‘se'ntdm iden 512
uropeiska gemenskapen
L L gemenskapen
ISO-15223-1* E]Zi] Se bruksanvisningen Se bruksanvisningen 543 R - REXT
1SO 7010 @ Se instruktionsboken (vit pa bla- M002
el s N P . symbol)
ISO-15223-1 ® Far inte ateranvindas Far inte dteranvindas 542
1SO-15223-1 Far ej omsteriliseras Far ej omsteriliseras 5.2.6
ISO-15223-1 E Anvinds fore datum Anvinds fore datum 5.1.4
1SO-15223-1 &] Tillverkningsdatum Tillverkningsdatum 513
- -1 |[STERILE ilis i ilisera i
180-15223-1 Steriliserad med etylenoxid | Steriliserad med etylenoxid 5.2.3 *ISO 15223-1:2016 Medicintekniska produkter — Symboler att anviindas vid mérkning av produkt och information till anvéiindare — Del
Far inte anvéindas om Far inte anviindas om produktens 1: Allmanna krav
1S0O-15223-1 @ D2 ca P _0, ’ sterilbarrirdr eller dess forpackning har | 5.2.8
Orpackningen dr skadad skadats
Ytterligare symboler och grafik pa produktmarkningen som inte krédvs av Federal Food, Drug,
Féljande symboler och definitioner giller GEM FLOW COUPLER-enheten och -systemet: and Cosmetic Act i USA:
180-15223-1 {i} Forsiktighet Var forsiktig, se bifogad dokumentation.{ 5.1.5 Bilder Forklaring av bilder
Denna produkt och dess Tillverkad i USA Storleken pi GEM FLOW
@ forpackning har inte tillverkats med COUPLER-enheten (FLOW
naturgummilatex. ) COUPLER-ringarnas inre
Tillverkarens delnummer diameter)
Innehdll
FORSIKTIGHET: Enligt federal Internt spérbarhetsnummer
lagstiftning (USA) far denna produkt
Rx Only endast séiljas av likare eller pa lakares
ordination. BESKRIVNING:
IEC 60417 Del med patientkontakt av typ CF 5355 Synovis MCA GEM FLOW COUPLER-enhet och -system har speciellt utformats for att
anvindas i end-to-end-anastomos av blodkarl och detektion av blodflode vid platsen for
(((i))) RF-sindare anastomos. Blodflode kan vid behov detekteras i upp till 7 dagar.
. FLOW COUPLER-systemet bestar aven FLOW COUPLER-enhet och en FLOW COUPLER-
IEC 60417 Likstrom 5031 monitor. FLOW COUPLER-enheten inkluderar en 20 MHz ultraljudsdoppler-givare (sond) fést
pa en av FLOW COUPLER-ringarna och en extern ledning. FLOW COUPLER-ringarna ar
1S0-15223-1 Katalognummer Katalognummer 5.1.6 tillverkade av polyetylen med hog densitet och stift av kirurgiskt rostfritt stil. Ett skyddslock
- - och ett kiftverktyg skyddar ringarna och sonden och gor att det &r litt att placera dem i
150-15223-1 - Partinummer Artikelnummer 515 anastomosinstrumentet. Bade skyddslocket och kiftverktyget kan kasseras.
1SO-15223-1 “ Tillverkare Tillverkare 511 Tillbehér till FLOW COUPLER-systemet ipkludefar ett éte{anvén@ningsbart o
anastomosinstrument (kirurgiskt rostfritt stal och titan), en dteranvandningsbar kérlmatare
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(kirurgiskt rostfritt stal), COUPLER-peanger (kirurgiskt rostfritt stal) och en steriliseringsbricka
(eloxerad aluminium).

ANVANDARINSTRUKTIONER

FLOW COUPLER-enheten dr en implanterbar enhet for engangsbruk som ér avsedd att anvindas
vid end-to-end-anastomos av vener och artdrer som normalt forekommer vid mikrokirurgi och
kérlrekonstruktioner. FLOW COUPLER-enheten inkluderar ett par permanent implanterade
ringar som sikrar anastomosen och en I6stagbar dopplersond som tryckts fast pa en av ringarna.
Niar FLOW COUPLER-enheten anviénds tillsammans med FLOW COUPLER-monitorn ska
FLOW COUPLER-systemet kunna detektera blodflode och intraoperativt samt postoperativt
bekrifta kirlets Gppenhet vid stillet for anastomos. Postoperativt kan blodflode detekteras

vid behov i upp till 7 dagar. FLOW COUPLER-dopplersond ér inte avsedd for permanent
implantering och bor avldgsnas 3 till 14 dagar efter operation.

KONTRAINDIKATIONER:

FLOW COUPLER ir inte indikerad att anvdndas vid end-to-side-anastomos eller hos patienter
som uppvisar ett tillstand som normalt skulle utesluta mikrovaskuldr reparation med suturer.
Exempel pa sadana tillstind innefattar, men dr inte begrénsade till:

Tidigare eller misstankt perifer kérlsjukdom.

Pégdende stralbehandling av det omrade som ska rekonstrueras.

Klinisk infektion i det omrade som ska rekonstrueras.

Befarad infektion beroende pé signifikant kontamination av det omrade som ska
rekonstrueras.

Sprod kérlvdvnad beroende pa sklerotiska dkommor.

Samtidig diabetes mellitus; eller

Samtidig medicinering med kortikosteroider.

FLOW COUPLER-enheten och -systemet ar kontraindicerat for anviandning i det centrala
cirkulationssystemet.

VARNINGAR:

Om inte kdrlmétaren anvinds for att berikna karlets storlek kan det medféra att en

FLOW COUPLER-enhet med fel storlek anvéinds. Om man anvénder en for stor ring kan det
innebdra att kirlvaggen tunnas ut eller brister och att anastomosen inte fungerar. Om man
anvénder en for liten ring kan kérlet snoras samman for mycket, vilket kan medfora trombos
eller att ringen lossnar.

Om man inte trycker samman FLOW COUPLER-kiftarna med en hemostat eller liknande
instrument innan de sammanf6rda ringarna skjuts ut, kan man fa otillracklig passning och
ringarna kan eventuellt lossna. Granska anastomosomridet for att sikerstélla att anastomosen
ar genomford pa ett tillfredsstillande sitt.
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*« FLOW COUPLER levereras steril och ér endast avsedd for engangsbruk. FLOW COUPLER
far inte omsteriliseras eller dteranvindas.

- Omsterilisering kan dventyra produktens strukturella integritet vilket kan leda till ofullstindig

anastomos.
- Pé grund av att en strukturell skada, som kan leda till ofullstindig anastomos, kan uppsté pa
produkten under den forsta anvindningen far anordningen inte dteranvindas.

Anvind inte FLOW COUPLER-anordningen om férpackningen har dppnats eller tycks vara
skadad eller ha hanterats oaktsamt eftersom detta kan dventyra steriliteten. Om denna varning
inte respekteras kan kirurgisk infektion bli foljden.
Det har inte faststillts att FLOW COUPLER-enheten pé ett sdkert sitt kan anvéndas for
anastomos av andra tubuldra strukturer dn vener och artirer.
Det har inte faststillts att FLOW COUPLER-enheten pé ett siikert sitt kan anvéndas for
anastomos av vixande kérl hos barn eller ungdomar. Ska inte anvéndas i foster.
Siker anviandning av sonddelen tillhérig FLOW COUPLER under MRT-undersokning har inte
faststdllts. Sonden bor darfor avldgsnas fore MRT-undersokning.
Sékerheten for anastomos vid anvindande av FLOW COUPLER-enheter som har
approximerats, oppnats igen och aterapproximerats har inte visats. Nir en anastomos behdver
reapproximeras ska kirlet avlagsnas fran varje ring och en ny FLOW COUPLER-enhet
anvindas.
Sékerstill att suturring och konnektorer inte implanteras.

Anastomosinstrument, kérlméitare, COUPLER-peang och steriliseringsbricka maste steriliseras
innan de anviinds.

Anastomosinstrument, kdrlméatare, COUPLER-peang och steriliseringsbricka bor granskas
noggrant innan de anvénds. Instrument som &r skadade och/eller behover repareras ska inte
anvindas.

OBSERVERA:

¢ Anvindning av FLOW COUPLER-enheten medfor de potentiella risker som normalt
forknippas med implantation av nagon enhet, t.ex. infektion, perforation eller laceration av
blodkarl, erosion, implantatavstotning eller att enheten forflyttas eller migrerar.

Sondledningens vinkel i forhéllande till fliken kommer att paverkas av orienteringen av
anastomosinstrumentet vid bildningen av anastomosen. For att undvika odnskad vikning eller
vridning av kérlet under positionering av fliken — vilket kan leda till dalig flik-perfusion — bor
man vinnldgga sig om att anvinda korrekt vinkel for sondledningen i férhéllande till fliken och
att justera anastomosinstrumentet i enlighet med detta innan anastomosen pabarjas.

Forsok inte att sitta tillbaka sonden i sondhallaren om sonden avldgsnas ur sondhallaren i
fortid. Avldgsna istillet ringarna och implantera en ny FLOW COUPLER-enhet.
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Sondledningen ir 6mtilig. Anviindning av en krossande peang kan skada
sondledningen.

Var forsiktig vid hantering av sondledningen. Skarpa béjar kan skada sondledningen.
Anvindning av klimmor pé den externa ledningen kan skada den externa ledningen.

Sonden ér inte avsedd att vara permanent implanterad och bor avlagsnas 3 till 14 dagar efter
operation.

Undvik 6verdriven kraft vid avldgsnandet av sonden fran patienten, vilket annars skulle
kunna skada blodkirlet. Om sonden inte kan avldgsnas genom att forsiktigt dra i den bor den
avldgsnas kirurgiskt. Klipp inte av sondledningen.

Siakerstll att sonden &r fdst vid sondledningen vid avldgsnandet av sonden. Om sa inte ar fallet
maste sonden avldgsnas kirurgiskt.

FLOW COUPLER bor endast anvéndas tillsammans med GEM FLOW COUPLER-monitor.

Vid anvindning av alla ultraljudsenheter bor operatdren minimera patientens exponering for
ultraljudsenergi enligt ALARA-principen (sé lagt som det dr praktiskt mojligt).

BRUKSANVISNING:

Denna bruksanvisning dr avsedd for korrekt anvéndning av denna enhet. Den ér inte avsedd
att vara en referens for kirurgisk teknik, att ersitta de lokala arbetsinstruktionerna eller
professionell klinisk beddmning med avseende pa patientvérd.

Det ér ldkarens ansvar att informera patienten om att han/hon kommer att fa permanenta
implantat som innehaller metalldelar (stift av rostfritt stal for kirurgiskt bruk). FLOW
COUPLER-ringarna har utvérderats med ett magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla och

ingen fordndrad placering kunde observeras i nagot av tre ortogonala plan."3 De rostfria
stalstiften i FLOW COUPLER-enheterna ar nominellt icke-ferromagnetiska. FDA (USA:s
hilsovardsmyndighet) har emellertid utfirdat rekommendationer att det for alla medicinska
implanterade produkter som innehéller metall ska finnas:

» Dokumentation i sjukhusjournalen med implantatets identitet (tillverkare, modellnummer,
parti- och serienummer samt, i forekommande fall, identifierande mérkning).

Dokumentation gillande teknik och eventuell magnetisk testning som gjorts pa implantatet eller
att ingen sadan testning utforts.

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

COUPLER-STORLEK 3,0 MM ELLER DARUNDER:

END-TO-END-ANASTOMOS:

Frildgg minst en cm av varje kirl-dnde med géngse mikrokirurgisk teknik. Sting av kérlet/kirlen
med karlklammor och spola kérloppningarna. For FLOW COUPLER krivs ett ldngre frilagt kérl
innanfor klammorna dn konventionell suturreparation.
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Uppskatta den yttre diametern hos varje kiarl med karlmétaren efter forsiktig dilatation

De runda mattguiderna pa métaren ska inte placeras inuti kérlets 6ppning (figur 1). Om

de tva kirlen ar olika stora, utgd fran storleken pa det mindre kirlet for att vélja lamplig
FLOW COUPLER-enhet. Graden av kirlspasm och kérlets elasticitet ska véigas in nir man
viljer vilken storlek pA FLOW COUPLER-enheten som ska anvéndas.

Vilj lamplig storlek p4 FLOW COUPLER. Bigge kirlandarna ska ha ungefdar samma storlek
som den valda FLOW COUPLER-enhetens innerdiameter.

Ta av locket fran den yttre brickan och ta bort den inre brickan med aseptisk teknik. Den inre
brickan kan placeras pa det sterila omradet. Granska den inre brickan. Om den inre brickan ar
skadad eller om forseglingen inte dr intakt ska brickan ej anvéndas. Ta av locket fran den inre
brickan.

Vrid vredet pa anastomosinstrumentet fullstindigt moturs och sitt sedan in FLOW
COUPLER i anastomosinstrumentet medan FLOW COUPLER fortfarande ligger pa brickan.
De markerade pilarna pi FLOW COUPLER-enheten och anastomosinstrumentet ska
peka mot varandra infor laddningen (se figur 2 och 3). Ett tydligt klick ska horas nér
laddningen gjorts ordentligt.

Avlidgsna FLOW COUPLER fran brickan och skyddsdverdraget och se noga till att inte dra i
ledningen (se figur 4).

Verifiera sondens funktion genom att ansluta sonden till monitorn och skélj den anslutna
sondspetsen med steril koksaltlosning. (Se avsnitt om Flodesdetektering i denna
bruksanvisning for anvisningar om korrekt anslutning.) En ljudsignal fran monitorn verifierar
korrekt funktion hos enheten. Om ingen signal hors, se dé avsnittet om Felsokning i denna
bruksanvisning.

Inspektera visuellt for att kontrollera att bada ringarna sitter pa botten av kiftens U-formade

del (se figurerna 5a & 5b) och att stiften inte dr bojda. Om stiften &r bojda, forsok inte att rita
ut dem. Anvind istéllet en ny FLOW COUPLER-enhet.

OBS! For att undvika odnskad vikning eller vridning av kirlet under positionering av fliken bor
man vinnldgga sig om att anvanda korrekt vinkel for sondledningen relativt fliken och att justera
anastomosinstrumentet i enlighet med detta innan anastomosen pabdrjas.

8.

Placera anastomosinstrumentet vinkelrétt mot kérlet/kdrlen, med FLOW COUPLER-
kaftverktyget intill de tva kirldndarna. Dra en kirldnda genom en av FLOW COUPLER-
ringarna med hjélp av en mikrokirurgisk peang (se figur 6). Var uppmérksam pa att karlet inte
vrids.

Grip tag om en bit av kérlviggen och intiman som ungefir motsvarar en eller tva
stiftdiametrar, vring utat i 90 grader och fést pa ett av stiften. Fortsdtt pa samma sitt
med vartannat stift i triangelformation, och placera kirlet ordentligt pa de tre stiften (se
figur 7). Fullfolj placeringen av kirlet pa ringen med att fasta kirlet pa de aterstiaende tre
mellanliggande stiften (se figur 8). Sékerstéll att bade kérlviggen och intiman har fasts



ordentligt pa varje stift for att minska risken for trombos. Om karlvaggen skulle ga sonder
ndr den fésts pa stiftet, ta av det fran stiftet och jamna till kanten och fast det pa nytt pa
stiftet. Se figur 9 for exempel pa felaktig applicering av kirlet.

10. Upprepa steg 8 och 9 for att fasta det andra kérlet pa den andra FLOW COUPLER-ringen.

11. Nér bada kérlandarna fésts ordentligt, granska resultatet visuellt och sikerstill att bada
ringarna befinner sig ldngst in i den U-formade delen av kiftverktyget (figur 5a och 5b)
samt att stiften inte dr bojda. For ihop ringarna (se figur 10 och 11) genom att vrida ratten pa
anastomosinstrumentet medurs.

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

13. Kontrollera anastomosen under operationsmikroskopet innan karlklimmorna Gppnas. Ta
bort klimmorna och granska anastomosomréidet for att sikerstilla att anastomosen
genomforts tillfredsstiillande (fri passage i kérlet utan lickage).

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

15. Skolj anastomosinstrumentet med vatten efter anvéndning.

COUPLER-STORLEK 3,5 MM ELLER DAROVER:

END-TO-END-ANASTOMOS:
1. till 8. F6lj samma anvisningar som for FLOW COUPLER-storlek 0,3 mm eller dérunder
anastomos dnde-mot-dnde (steg 1 t.o.m. 8).

9. Grip tag om en bit av karlvaggen och intiman som ungefdr motsvarar en eller tvd
stiftdiametrar, vring utat i 90 grader och fést pa det stift som finns ndrmast den 6ppna delen
av kiftverktyget (den 6ppna dnden av den U-formade delen av kéftverktyget). Fést den
motsatta sidan av kirloppningen pa stiftet mitt emot det forst anvinda stiftet. Fést sedan
karlet pa stiften intill sidorna, med sa jaimna mellanrum som mojligt mellan de fyra stiften
(figur 15). Fortsitt fastséttningen av kérlet pa ringen med att fésta det pa de tva aterstaende
stiften vid kéftverktygets oppna énde. Avsluta med att fésta kérlet pa de sista tva stiften ldngst
in i kiftverktyget (langst in i den U-formade delen av kéftarna). Detta sista moment hindrar
ringen fran att glida ut kéftverktyget for tidigt (figur 16). Sakerstéll att bade kérlviggen och
intiman har fésts ordentligt pa varje stift for att minska risken for trombos. Om karlviggen
skulle ga sonder nér den fésts pa stiftet, ta av det fran stiftet och jamna till kanten och fast det
pé nytt pa stiftet. Exempel pé felaktig fastning av krlet framgér av figur 17.

10. Upprepa steg 9 for att fasta det andra kérlet pa den andra FLOW COUPLER-ringen.

11. till 15. Folj samma anvisningar som for FLOW COUPLER-storlek 0,3 mm eller darunder
anastomos dnde-mot-dnde (steg 11 t.o.m. 15).

FLODESDETEKTERING:

Innan operationsstillet stidngs, verifiera detektering av blodflode.

1. Sikra tillfalligt sondledningen mot huden for att férhindra att vikten hos metallkontakterna
drar i sonden.

2. Anslut sondkontakten till endera dnden av den yttre ledningen. Anslut den yttre ledningens
andra dnde till FLOW COUPLER-monitorn.

3. Sla pa FLOW COUPLER-monitorn.

OBS! FLOW COUPLER-monitorn (GEM1020M-2) kan drivas med ett laddnmgsbart internt

littumjonbatteripaket eller via den externa stromkéllan. Om batterinivan ar 1ag eller kritiskt lag,

anvand stromkalla.

FLOW COUPLER-monitorn (GEM1020M) kan drivas med batterier (8 AA) eller via den externa

stromkillan. Om lampan for urladdat batteri lyser, ersitt antingen alla 8 batterier eller anvind

stromkallan.

OBS! For ytterligare instruktioner, se bruksanvisningen for GEM FLOW COUPLER-monitorn.

4. Vilj lamplig kanal pA FLOW COUPLER-monitorn och lyssna efter blodflode. Justera
volymen om sé kravs. Om en stark ljudsignal inte hors, skolj stillet dar sondspetsen moter
kérlet med saltlosning. Under skoljningen verifieras korrekt funktion hos enheten av en
ljudsignal.

OBS! Forsok inte justera sondens placering.

5. Nir ledningen lédggs bort fran anastomosplatsen kan en 16s sutur placeras runt ledningen
for att sdkerstélla att den inte paverkar orienteringen for de sammansatta FLOW
COUPLER-ringarna. Optimal ledningsposition dr langs med sondens spets (se figur 18).
Boj inte sondledaren till en skarp vinkel. (se figur 19) Se figur 20 for exempel pa korrekt
sondledningsvinkel. Placera forsiktigt sondledningen med tillricklig ledningslangd i séret
for att den ska ligga slakt och sikerstilla att ingen spénning foreligger i anastomosen.

6. Nir ledningsplaceringen dr tillfredsstillande, anvind en klammer pé sondledningen vid
sarkanten (5-0 eller liknande). Fést suturen i huden (sutur, tejp eller klammer). Sékerstall
att ledningen ér tillrdckligt slak.

7. Efter verifiering av sondfunktionen och ledningsplacering, sting snittet med standardtekniker.
Tiéck dver exponerad sondledning med medicinskt forband.

8. Blodflode kan vid behov detekteras i upp till 7 dagar. Sonden ér inte avsedd att vara
permanent implanterad och bor avldgsnas 3 till 14 dagar efter operation.

9. Nir monitor inte anvinds for att detektera flode kan yttre ledning kopplas bort fran sonden
genom att dra isar sondkontakterna.
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OBS! Ischemi eller reperfusionshastighet kan fordrdja eller paverka den initiala dopplersignalen.

OBS! Om blodflode inte kan detekteras med monitorn efter operation, lita da pa kliniska
indikationer rérande patientens status.

OBS! Dopplersignal kan variera under dvervakningsperioden.

10. For att avldgsna sonden, lossa forst pa suturen och ledningen fran huden (avldgsna sutur, tejp
eller klammer). Avldgsna sonden genom att forsiktigt dra i1 ledningen under externt mottryck
vid sidan av snitten till dess sonden extraherats. Inspektera sonden for att sakerstilla att dess
spets ar helt intakt. Om sonden inte forekommer, kréavs kirurgiskt avldgsnande.

Enheter: Anastomosinstrument, kdrlméatare, COUPLER-peang och steriliseringsbricka.

SARSKILDA INSTRUKTIONER:
VARNINGAR

« Anastomosinstrument, kidrlmétare, COUPLER-peang och steriliseringsbrickan levereras icke-sterila och
maste steriliseras fore anvandmng

« Anastomosinstrument, kdrlmétare, COUPLER-peang och steriliseringsbricka bor granskas noggrant innan
de anvinds. Instrument som dr skadade och/eller behover repareras ska inte anvéndas.

BEGRANSNINGAR FOR UPPARBETNING

Inga sirskilda begrinsningar

Anvindningsstille:

Skolj alla instrument med vatten efter anvindning.

Forberedelser for
rengoring:

Rengoring:
Automatiserad

1. Efter varje anvindning ska alla verktyg tvittas rena frén blod och partiklar med
neutralt (pH 7-10) rengdringsmedel. Borsta varje verktyg med en mjuk borste. Var
sdrskilt uppmirksam pa stéllen dar partiklar kan ansamlas.

OBS: Anvindning av rengéringsmedel med pH hogre dn 10 avldgsnar det eloxerade
skiktet pa anastomosinstrumentet och pé steriliseringsbrickan.

. Undvik att anviinda grova eller harda material som kan repa eller limna méarken pa
instrumentens yta

. Skolj instrumenten noggrant under rinnande vatten. Spola med fin strile genom halet
i den dnden av anastomosinstrumentet dér ratten sitter och tryck pa frigérningsknappen
medan du skoljer for att forsdkra dig om att instrumentets alla ytor rengbrs

Med hjilp av en automatisk diskmaskin, rengor vid en temperatur pa 45 °-55 °C med

neutral (pH 7-10) rengdringsldsning i atminstone 10 minuter.

W

Rengoring:
Manuell

Placera instrumentet i en ultraljudstvitt med neutral (pH 7-10) reng6ringslosning och
tvitta i ultraljud i 15 minuter. Skélj anastomosinstrumentet noggrant igen och spola med
fin strale genom halet i den dnden av anastomosinstrumentet dar ratten sitter.

Desinficering:

(Valfritt) Anvind en automatisk diskmaskin for att termiskt desinficera instrumentet vid
en temperatur pd 90 °C-95 °C under minst 5 minuter.

Torkning: Efter rengormg med antingen manuella eller automatiska metoder, sakerstill att
instrumenten ér helt torra. Behandla inte mer @n 30 minuter vid 100 °C.

Underhill, « Forsikra dig om att alla synliga partiklar avldgsnats for att sékerstilla instrumentens

kontroll och fortsatta kvalitet.

testning: * Smdrj in det rengjorda anastomosinstrumentet (inklusive ratten) med ett vattenldsligt
smorjmedel fore steriliseringen. Om anastomosinstrumentet inte ar ordentligt rengjort
och smorjt riskerar man att det inte fungerar.

Forpackning: Forpacka instrumentet med passande metod for den steriliseringscykel som valts.

Sterilisering:

GRAVITATIONSAUTOKLAVER

| Temperatur | Rekommenderad exponeringstid (inte total cykeltid) |
[ 270 °F (132°C) [ 15 minuter (inslagen)
AUTOKLAVER MED FORVAKUUM

Temperatur Rekommenderad exponeringstid (Inte total cykeltid)

270 °F (132 °C) 4 minuter (inslagen)

273 °F (134 °C) 3 minuter (inslagen)

OBS! Vi rekommenderar att varje vardenhet faststiller effektiviteten hos sina
steriliseringsprocedurer.
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Forvaring

Rekommenderad forvaring vid kontrollerad rumstemperatur 20-25 °C (68-77 °F).




FELSOKNINGSGUIDE FOR SOND GUIDE FOR FELSOKNING AV MONITOR

MOJLIGT PROBLEM OSN SYMPTOM MOJLIGT PROBLEM LOSNING
Ingen Ingen kontakt med fukt Skéljning av stillet Ingen ljudsignal Ingen strom Verifiera att monitorstrom ar pa
ljudatergivning In « . i
X 6 i srlstri el gen strom Kontrollera alla anslutningar:
under operation Verifiera att ingen karlstriktur foreligger * Sondanslutning till extern ledning
Kontrollera blodflode (ven och artér) : Eﬂxsﬁglolcgﬁl:‘/%xt;]llsn'né‘)?;]stl?;lla
. « Vixelstromskilla till stromsladd
Massera blodkarl for att hoja blodtryck + Stromsladd till vigguttag
Vinta till dess blodfldde kan ses och héras Volymen ir for lig GEM1020M: Justera volymen med hjélp av
Ischemi eller reperfusionshastighet 2;’3?;};?; g(?rjvolymokr;mg 4 hidl
kan fordréja eller paverka den initiala . -2: Justera volymen med hydlp
. av strombrytare for volymokning eller LCD-
dopplersignalen. Kontrollera med volymkontroll
handhallen sond.
Fel kanal anvinds GEM1020M: Verifiera att ritt kanal dr upplyst
Ingen strom Kontrollera 2111{1 ans_lutningar: . GEM1020M-2: Verifiera att ritt kanal ar
* Sondanslutning till extern ledning upplyst och att den ritta kanalen visas pa
 Extern ledning till monitor LCD-skiirmen
Extern ledning fungerar ej Ersiitt extern ledning GEM1020M: Batterierna r GEM1020M: Ersitt batterier eller anvind
- . = urladdade extern stromkalla
Sond fungerar cj Lita pé kliniska indikationer for GEM1020M-2: Skiirmen Kritiskt GEM1020M-2: Anslut stromkillan till
P . svagt batteri visas pd LCD-skdrmen monitorn
Ingen ljudsignal Ingen strém Kontrollera alla anslutningar: Monitorn fungerar cj Anslut till annan monitor
postoperativt * Sondanslutning till extern ledning
* Extern ledning till monitor Monitorn fungerar ej Kontakta Synovis Micro Companies Alliance
Extern ledning fungerar ej Ersitt extern ledning Svag ljudsignal (endast GEM1020M): Ersitt batterier eller anvind extern stromkilla
Svaga batterier
Sond kan ha forlorat kontakt med karl Lita pé kliniska indikationer for (indikatorn for svagt batteri lyser)
patientstatus. -
Volymen ir for lig Justera volymen med hjilp av strémbrytare
Sond fungerar ¢j Lita pa kliniska indikationer for for volymokning
patientstatus. Monitorn fungerar ¢j Anslut till annan monitor
Monitorn fungerar ej Kontakta Synovis Micro Companies Alliance
(endast LCD-pekskérm svarar inte Sting av och sitt pa monitorn igen
GEM1020M-2): Kontakta kundtjd a is Mi
s tjanst pa Synovis Micro
LCD-pekskérm Companies Alliance
fungerar inte
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SERVICE:
For kundtjénst eller teknisk support, kontakta:

Telefon: +205.941.0111 eller 1.800.510.3318
Fax: +205.941.1522
Webbplats: synovismicro.com

TILLBEHOR OCH DELAR:

ARTIKEL

FLOW COUPLER-monitor GEM1020M, GEM1020M-2
Strémkiilla GEM 1020PS, GEM1020PS-2
FLOW COUPLER-enhet 2.0 GEM2752-FC

FLOW COUPLER-enhet 2.5 GEM2753-FC

FLOW COUPLER-enhet 3.0 GEM2754-FC

FLOW COUPLER-enhet 3.5 GEM2755-FC

FLOW COUPLER-enhet 4.0 GEM2756-FC

FLOW COUPLER extern GEM1003EXT-FC

ledning

FRISKRIVNING FRAN GARANTIER:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc. (SMCA), ett dotterbolag till Baxter International Inc.,
garanterar att denna produkt har tillverkats med rimlig omsorg. Denna garanti géller istéllet for
och utesluter alla andra garantier, uttryckliga, underforstadda, skriftliga eller muntliga, inklusive,
men inte begrénsat till, eventuella underforstadda garantier for séljbarhet eller lamplighet.
Eftersom SMCA inte kan paverka de forhallanden under vilka produkten anvinds, patientdiagnos,
administrationsmetoder eller hur produkten hanteras efter att den inte lingre dr i SMCA:s dgo,
garanterar SMCA varken att god effekt uppnas eller att oonskad effekt inte uppstar da produkten
anvinds. Tillverkaren har inget ansvar for oavsiktlig forlust eller foljdforlust, skada eller kostnad
som uppstar direkt eller indirekt pa grund av att denna produkt anvinds. SMCA ersitter produkter
som ér defekta nér de lamnar tillverkningen. Ingen SMCA representant har rétt att andra nagot av
ovanstaende eller ata sig ytterligare ansvar i ndgon form i samband med denna produkt.
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ABD FD&C (GIDA, ILAG VE KOZMETIK) YASASI UYARINCA SEMBOL SOZLUGU:

Standart Sembol Semboliin Bashg: Semboliin Anlami :cl::]b;.l::: Standart Sembol Semboliin Bashg Semboliin Anlami ;El::::’;:l::
= . ~ < i TN Avrupa Toplulugu’ndaki Avrupa Toplulugu’ndaki Yetkili
Asagidaki semboller ve tamimlar GEM FLOW COUPLER Cihazi igin gegerlidir: 1SO-15223-1 Yetkili Temsilci Temsilci 5.1.2
: . Kullanim talimati kitapgigina bagvurun
1so-15223-1# ] bKa";‘V'fl':u":“ talimatina Kullamm talimatina bagvurun 543 150 7010 @ (vt liserine beyas aoabol) M002
1SO-15223-1 @ Yeniden sterilize etmeyin Yeniden sterilize etmeyin 5.2.6
1SO-15223-1 ® Yeniden kullanmayin Yeniden kullanmayin 542
1SO-15223-1 &] Uretim tarihi Uretim tarihi 513
1SO-15223-1 E Son Kullanma Tarihi Son Kullanma Tarihi 514
ik ; ik ; *ISO 15223-1:2016 Tibbi Cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri ve belgeleri ile birlikte kullanilacak ve sag bilgiler
Etilen oksit kullanilarak Etilen oksit kullanilarak sterilize Boliim 1: Genel gereklilikler
1SO-15223-1 ||STERILE|EO sterilize edilmistir edilmistir 523
1SO-15223-1 @ Ambalaj hasar gérmiigse Uriin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji 528 Uriin belgelerindeki, ABD FD&C (Gida, ilag ve Kozmetik) Yasasi’'na gore gerekli olmayan ek

kullanmaymn

hasar gérmiigse kullanmayn.

Asagidaki semboller ve tanimlar GEM FLOW COUPLER Cihazi ve Sistemi i¢in gegerlidir:

semboller ve grafikler:

Semboliin Tanimi

ABD’de tretilmistir GEM FLOW COUPLER

63

Cihazmin biiyiikligi (FLOW
COUPLER halkalarinin i¢
capt)

Uretici parga numarast

Dahili izleme numarasi

Synovis MCA GEM FLOW COUPLER Cihazi ve Sistemi kan damarlarinin ug uca anastomozu
ve anastomoz bolgesindeki kan akiginin saptanmast igin 6zel olarak tasarlanmustir. Gerektikge,
kan akist 7 giine kadar saptanabilir.

FLOW COUPLER Sistemi bir FLOW COUPLER Cihazindan ve bir FLOW COUPLER
Monitoriinden meydana gelir. FLOW COUPLER Cihazi, FLOW COUPLER halkalaridan

birine takilmis 20 MHz ultrason Doppler transdiiktriinii (probu) ve harici bir kabloyu igerir.

FLOW COUPLER halkalar yiiksek yogunluklu polietilen ve cerrahi diizeyde paslanmaz ¢elik
pinlerden yapilmistir. Koruyucu bir kapak ve agiz takimi halkalari korur ve Anastomotik Alete kolay TR
yiikleme yapilmasina olanak saglar. Hem koruyucu kapak hem de agiz takimu tek kullanimliktir.

FLOW COUPLER Sisteminin aksesuarlari, yeniden kullanilabilir bir Anastomotik Aleti (cerrahi
diizeyde paslanmaz gelik ve titanyum), yeniden kullanilabilir bir Damar Olgiim Aygit1 (cerrahi
diizeyde paslanmaz ¢elik), COUPLER Forsepsi (cerrahi diizeyde paslanmaz gelik) ve bir

Sterilizasyon Tepsisini (anotlanmis aliiminyum) igerir.

Sembol
1SO-15223-1 & Dikkat Dikkat, iiriinle verilen belgelere bakin. |5.1.5 [MADE IN THE US.A
@ Bu iiriin ve ambalaj1 dogal kauguk
lateksten tiretilmemistir.
Ierk
DIKKAT: Federal (ABD) Yasast,
bu cihazin satigini doktor tarafindan
y veya onun talimatr ile olacak sekilde AGIKLAMA:
sinirlandirmistir. .
IEC 60417 E] Tip CF Uygulamali Parca 5355
((('))) RF Verici
IEC 60417 J— Dogru akim 5031
ISO-15223-1 Katalog numarasi Katalog numarasi 5.1.6
1SO-15223-1 Parti kodu Lot numarasi 5.1.5
1SO-15223-1 M Uretici Uretici 5.1.1



KULLANIM ENDIKASYONLARI:

FLOW COUPLER Cihazi, mikrocerrahi ve vaskiiler rekonstriiktif prosediirlerde normalde
karsilasilan ven ve arterlerin ug uca anastomozunda kullanilmak igin tasarlanmig tek kullanimlik,
implante edilebilir bir cihazdir. FLOW COUPLER Cihaz anastomozu sabitleyen bir ¢ift kalict
implantl halka ve halkalardan birine bastirilarak takilmis ¢ikarilabilir bir Doppler probunu
igerir, FLOW COUPLER Cihazi FLOW COUPLER Monitorii ile birlikte kullanildiginda,
FLOW COUPLER Sistemi intra-operatif ve post-operatif olarak anastomoz bélgesinde kan
akigint algilamak ve damar agikligint onaylamak igin kullanilir. Post-operatif olarak, gerektikge
kan akig1 7 gline kadar saptanabilir. FLOW COUPLER Doppler probu kalici bir implant olarak
tasarlanmamustir ve post-operatif olarak 3 ila 14 giinde ¢ikarilmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR:

FLOW COUPLER, u¢ yan anastomozda kullanim i¢in veya normalde siitiir teknigi ile

mikrovaskiiler onarima engel olacak kosullara sahip hastalar i¢in endike degildir. Bu gibi

durumlar, bunlarla sinirli olmamak tizere asagidakileri igerir:

Onceden var olan veya siipheli periferik vaskiiler hastalik,

Rekonstriiksiyon alaninin devam eden 1sinlamasi,

Rekonstriiksiyon alaninin klinik enfeksiyonu,

Rekonstriiksiyon alanmin belirgin kontaminasyonuna bagli olarak dngériilen enfeksiyon,

Sklerotik durumlara bagli vaskiiler dokunun aginmas,

Eslik eden diabetes mellitus veya

Eslik eden kortikosteroid tedavisi

FLOW COUPLER Cihazi ve Sisteminin merkezi dolagim sisteminde kullanimi kontrendikedir.

UYARILAR: .
Damar boyutunu tahmin etmek igin Damar Olgiim Aygitinin kullanilmamasi uygun olmayan
boyutta bir FLOW COUPLER Cihazi kullanimiyla sonuglanabilir. Damar igin asir1 biiyiik bir
halka kullanilmasi damar duvarinin gerilmesi veya yirtilmasina ve bozuk bir anastomoza yol
acabilir. Damar i¢in asir1 kii¢tik bir halka kullanilmasi damari gereginden fazla daraltabilir ve
tromboza veya halka ayrilmasina yol agabilir.
FLOW COUPLER agzin1 birlestirilen halkalar1 ¢ikarmadan 6nce bir hemostatla veya benzer
bir aletle sikmamak, yetersiz siirtinme uyumu ve olasi halka ayrilmasiyla sonuglanabilir.
Anastomozun tatmin edici bicimde tamamlandigindan emin olmak i¢in anastomoz
bolgesini inceleyin.
FLOW COUPLER steril olarak saglanir ve yalnizca tek kullanimlikti. FLOW COUPLER’i
yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayn.

- Yeniden sterilize edilmesi iiriiniin yapisal biitiinliigiinii bozabilir ve bu da anastomozun eksik

kalmasina yol agabilir.
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- Ik kullanim1 esnasindaki olasi yapisal hasar nedeniyle cihaz yeniden kullanilamaz, kullanim1
anastomozun eksik kalmasina yol agabilir.

Paket agilmigsa veya hasarli ya da riskli goriiniiyorsa sterilite bozulmus olabilecegi i¢in
FLOW COUPLER Cihazini kullanmayin. Bu uyarilara uymamak cerrahi enfeksiyonlara sebep
olabilir.
Venler ve arterler disindaki tiibiiler yapilari anostomozu i¢in FLOW COUPLER Cihazinin
giivenli kullanim belirlenmemistir.
Cocuklarda ve adolesanlarda biiyliyen damarlarin anastomozu i¢in FLOW COUPLER
Cihazinin giivenli kullanimi belirlenmemistir. Fotal kullanimi amaglanmamustir.
MRI prosediirleri sirasinda FLOW COUPLER’in prob boliimiiniin giivenli kullanimi
belirlenmemistir. Bu nedenle MRI prosediirii 6ncesinde probun ¢ikarilmasi gereklidir.
Yaklasik olarak degerlendirilen, yeniden agilan ve daha sonra tekrar yaklasik olarak
degerlendirilen FLOW COUPLER Cihazlar1 kullanilarak yapilan bir anastomozun giivenligi
gosterilmemistir. Anastomozun yeniden yaklasik olarak degerlendirilmesi istenirse, damar her
bir halkadan ¢ikarilmali ve yeni bir FLOW COUPLER Cihazi kullanilmalidir.
Siitiir mansonunun ve konektdrlerin implante edilmediginden emin olun.
Kullanim 6ncesi Anastomotik Alet, Damar Olgiim Aygiti, COUPLER Forsepsi ve Sterilizasyon
Tepsisi sterilize edilmelidir.
Kullanim 6ncesi Anastomotik Alet, Damar Olgiim Aygiti, COUPLER Forsepsi ve
Sterilizasyon Tepsisi tamamen incelenmelidir. Hasar gormiis ve/veya onarim gerektiren aletler
kullanilmamalidir.

IKAZLAR:

FLOW COUPLER Cihazinin kullanimi normalde implante edilen tiim cihazlarin kullanimiyla
iligkili potansiyel riskleri igerir, 6rnegin; damarlarin enfeksiyonu, perforasyonu veya
laserasyonu, erozyon, implant reddi veya cihazinin yerinden ¢ikmasi/ayrilmasi.

Prob telinin flebe gore agisi, anastomoz olugumu sirasinda Anastomotik Aletin yoniinden
etkilenecektir. Diistik fleb perfiizyonuyla sonuglanabilecek sekilde, flebin konumlandirilmast
sirasinda damarin istenmeyen biikiilme veya egrilmesini 6nlemek igin, flebe gore istenilen prob
acisint belirlemek ve anastomoza baslamadan 6nce Anastomotik Aleti ona gore ayarlamak igin
Ozen gosterilmelidir.

Bir prob prematiir olarak prob tutucudan ¢ikarilirsa, probu prob tutucuya tekrar takmaya
calismayin. Bunun yerine halkalari ¢ikartin ve yeni bir FLOW COUPLER Cihazi implante
edin.

Prob teli hassastir. Ezme forsepslerinin kullanilmasi prob teline zarar verebilir.

Prob telini yonlendirirken dikkatli olun. Keskin biikiilmeler prob teline zarar verebilir.

Harici kabloda klemplerin kullamilmas: harici kabloya zarar verebilir.



Prob kalici bir implant olarak tasarlanmamistir ve post-operatif olarak 3 ila 14 giinde
¢ikarilmalidir.

Probu hastadan ¢ikarmak i¢in asir1 kuvvetten kaginin, bu kan damarinin yaralanmasina yol
acabilir. Prob hafif ¢ekme ile ¢gikarilamazsa, probun cerrahi olarak ¢ikarilmasi gereklidir.
Prob telini kesmeyin.

Probun, probun ¢ikarilmasi tizerine prob teline takili oldugundan emin olun. Boyle degilse,
probun cerrahi olarak ¢tkarilmasi gereklidir.

FLOW COUPLER yalnizca GEM FLOW COUPLER Monitérii ile kullanilmalidir.

Tiim ultrason cihazlarinin kullanimi sirasinda, operatoriin ALARA (Makul Sekilde Elde
Edilebildigi Kadar Diisiik) prensibini kullanarak hastanin ultrason enerjisine maruz kalmasini
minimuma indirmesi gereklidir.

KULLANIM TALIMATLARI:

Bu Kullamim Talimatlar:, bu cihazin uygun kullanimi i¢in tasarlanmistir. Cerrahi teknik igin

referans gorevi gormeleri, hasta bakimuyla ilgili kurumsal protokollerin veya profesyonel klinik

hiikmiin yerine gegmeleri amaglanmamugtir.

Hastay1 metal komponentler igeren kalic1 implant alicis1 oldugu konusunda bilgilendirmek

klinisyenin sorumlulugudur (cerrahi diizeyde paslanmaz gelik pinler). FLOW COUPLER

halkalar1 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla manyetik alan ile degerlendirilmis ve ti¢ dikey diizlemin

higbirinde yer degistirmede degisiklik gozlenmemistir.":* FLOW COUPLER Cihazlarindaki

paslanmaz celik pinler nominal olarak demirsel miknatish degildir. Bununla birlikte, ABD Gida

ve lag idaresi (US Food and Drug Administration - FDA) asagidaki metal blle$enlerl igeren tiim

implante medikal cihazlar igin 6neriler sunmustur:

« implantin kimliginin resmi tibbi kaydinda bulunan belgeler (iiretici, model numaras, lot ve seri
numaralart ve varsa kimlik isaretleri).

+ Implant iizerinde 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 cihaz1 karakterize eden
medikal uyari karti, bilezik veya kolye.?

3,0 MM VE DAHA KUGUK COUPLER BOYUTU:

UC 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. FLOW COUPLER konvansiyonel siitiir onarimia kiyasla klempler arasinda daha

yiiksek miktarda serbest damar gerektirir.

1. Nazikge genislettikten sonra, Damar Olgiim Aygitin1 kullanarak her bir damarim dis capini
tahmin edin. Olgegin sirkiiler kilavuzlar1 damar liimeninin igerisine yerlestirilmemelidir
(Bkz. Sekil 1). Eger iki damar arasinda bir boyut uyumsuzlugu varsa, uygun

FLOW COUPLER Cihazini segmek i¢in daha kiigiik damar 6l¢timiinii kullanin. Kullanilacak
FLOW COUPLER Cihazi boyutu segilirken damar spazmimin derecesi ve damarin elastisitesi
dikkate alinmalidir.

2. Dogru boyutlu FLOW COUPLER’i segin. Her iki damar ucu segilen FLOW COUPLER
Cihazinin i¢ ¢api ile yaklagik olarak ayni boyutta olmalidir.

3. Dus tepsiden kapagi ¢ikarin ve ig tepsiyi aseptik bicimde ¢ikarin; i¢ tepsi steril alana
yerlestirilebilir. I¢ tepsiyi inceleyin. I tepsi hasarliysa veya sizdirmaz kapaklar saglam
degilse kullanmayin. I¢ tepsiden kapagi ¢ikarin.

4. Anastomotik Alet topuzunu tam olarak saat yoniiniin tersine ¢evirin ve FLOW COUPLER
hala tepsideyken FLOW COUPLER’i Anastomotik Alete takin. Yiikleme esnasinda
FLOW COUPLER ve Anastomotik Alet iizerindeki eslesen gosterge oklar: birbirine
bakiyor olmahdir (Bkz S$ckil 2 ve 3). Uygun yiikleme i¢in bir klik sesinin duyuldugundan
emin olun.

5. FLOW COUPLER’1 tepsiden ve koruyucu kapaktan ¢ikarin, teli gekmemeye dikkat edin
(Bkz. Sekil 4).

6. Probu Monitére baglayarak ve takilan prob ucunu steril salin ile yikayarak probun ¢alistigini
dogrulaymn. (Dogru baglanti talimatlari i¢in bu Kullanim Talimatlari’nin Akig Saptama
kismina bakin.) Monitorden gelen sesli bir sinyal cihazin diizgiin ¢alistigini dogrular. Sinyal
tanimlanmazsa, bu Kullanim Talimatlari’nin Sorun Giderme kismina bakin.

7. Her iki halkanin agzin U boliimiiniin tabanina yerlestigini ve pinlerin biikiilmedigini gérmek
icin gorsel olarak inceleyin (Bkz. Sekil 5a ve 5b). Pinler biikiilmiigse, diizeltmeye ¢aligmayin.
Bunun yerine yeni bir FLOW COUPLER Cihazi kullanin.

NOT: Flebin konumlandirilmasi sirasinda damarin istenmeyen biikiilme veya egrilmesini
onlemek igin, flebe gore istenilen prob teli agisini belirlemek ve anastomoza baslamadan 6nce
Anastomotik Aleti ona gore ayarlamak i¢in 6zen gosterilmelidir.

8. FLOW COUPLER agiz takimi iki damar ucunun yakininda olacak sekilde Anastomotik Aleti
damar(lar)a dik olacak sekilde yerlestirin. Mikrocerrahi forseps kullanarak bir damar ucunu
FLOW COUPLER halkalarinin birinin igerisinden ¢ekin (Bkz. Sekil 6). Damarim biikiilmesini
onlemek i¢in dikkatli olunmalidir.

9. Damar duvari ve i¢ kaplamasinin yaklasik bir ila iki pin ¢apindan bir parca alin, 90 derece
gevirin ve bir pinin igerisine gegirin. Uggensel bigimde ilerleyerek, damari sikica bir 6teki
pinin {izerine gegirip, ti¢ pini tamamlayin (Bkz. Sekil 7). Damari kalan ii¢ orta pinin {izerine
gecirerek halka iizerinde damar yerlesimini tamamlayim (Bkz. Sekil 8). Tromboz riskini
azaltmak i¢in hem damar duvarinin hem de intima tabakasinin her bir pin tizerine tamamen
gegirildigine emin olun. Gegirme islemi sirasinda damar duvari yirtilirsa, damari ¢ikarin,
ucunu kisaltin ve prosediirii tekrarlayin. Damarin uygunsuz gegirilmesi 6rnekleri igin
Sekil 9’a bakin.
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—_

12.

13.

14.

15.

. Diger damar ucunu ikinci FLOW COUPLER halkasi tizerine gegirmek i¢in 8 ve 9. Adimlari

tekrarlaym.

. Her iki damar ucu da uygun bigimde gegirildikten sonra, iki halkanin da agzin U béliimiine

oturdugundan (Bkz. $ekil 5a ve 5b) ve pinlerin biikiilmediginden emin olmak igin gorsel
olarak inceleyin. Anastomotik Aletin topuzunu saat yoniinde dondiirerek halkalar1 bir araya
getirin (Bkz. Sekil 10 ve 11).

Birlestirilen halkalari ¢ikarmadan 6nce, halka yakinhgi ve siki bir siirtiinme uyumu
saglamak i¢in yakindaki agizlari ucunu kii¢iik bir hemostatla (Bkz. Sekil 12) nazikge
sikistirin. Yerlesen halkalari ¢ikarmak i¢in Anastomotik aletin topuzunu saat yoniinde daha
ileri dondirtin.

Vaskiiler klempleri agmadan 6nce ¢alisan mikroskop altinda anastomozu kontrol edin.
Klempleri ¢gikarin ve anastomozun basariyla tamamlandigindan emin olmak i¢in
anastomoz bolgesini kontrol edin (sizma olmayan agik damar).

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

Kullanimdan sonra Anastomotik Aleti suyla durulayn.

3,5 MM VEYA DAHA BUYUK COUPLER BOYUTU:
UG UCA ANASTOMOZ:

1.

9.

10.

11.

ila 8. 3,0 mm veya daha kiigiik FLOW COUPLER Boyutu veya daha kii¢iik Ugtan Uca
Anastomoz i¢in ayni talimatlari takip edin (1. ila 8. Adimlar).

Damar duvari ve i¢ kaplamasinin yaklasik bir ila iki pin ¢apindan bir parga alin, 90 derece
gevirin ve Agiz Takiminin agik pargasina en yakin konumdaki pinin tizerine gegirin

(Agzm U boliimiiniin agik ucu). Damar agikliginin karsi ucunu dogrudan baslangigtaki
pinden karstya gegirin. Daha sonra, damar1 dort pin arasinda miimkiin oldugunca esit araliklar
birakacak sekilde, halka kenarlarinin yakininda bulunan pinlere gecirin (Bkz Sekil 15).

Agiz takiminin agik ucunun yakininda kalan iki pin {izerine gegirerek halka tizerinde damar
yerlesimine devam edin. Damar1 agiz takimimnin altina yakin bulunan son iki pinin tizerine
gegirerek tamamlayin (agzin U boliimiiniin altr); bu son adim halkanin Agiz Takimmdan
erkenden kay1ip ¢tkmasini 6nler (Bkz. Sekil 16). Tromboz riskini azaltmak igin hem damar
duvarmin hem de intimal tabakanin her bir pin tizerine tamamen gegirildigine emin olun.
Gegirme islemi sirasinda damar duvari yirtilirsa, damari ¢ikarin, ucunu kisaltin ve prosediirii
tekrarlayin. Damarin uygunsuz gegirilmesi 6rnekleri igin Bkz. Sekil 17.

Diger damar ucunu ikinci FLOW COUPLER halkast iizerine gegirmek igin 9. Adimi
tekrarlaymn.

ila 15. 3,0 mm FLOW COUPLER Boyutu veya daha kiigiik Ugtan Uca Anastomoz i¢in

ayni talimatlari takip edin (11. ila 15. Adimlar).

AKIS SAPTAMA:
Cerrahi sahanin kapatilmasindan 6nce kan akisi saptamasini dogrulayin.

1.

2.

3.

Metal konektorlerin agirliginin probu ¢ekmesini onlemek igin gegici olarak prob telini cilde
sabitleyin.

Prob konektoriinii harici kablonun herhangi bir ucuyla birlestirin. Harici kablonun diger
ucunu FLOW COUPLER Monitére takin.

FLOW COUPLER Monitérii agin.

NOT: FLOW COUPLER Monitor (GEM1020M 2), dahili sarj edilebilir Lityum iyon pil takimi
veya harici bir elektrik kaynagindan gii¢ alabilir. Pil diizeyi diisiik veya kritik derecede diisiikse
elektrik kaynagini kullanin.

FLOW COUPLER Monitér (GEM1020M) piller (8 AA) veya harici elektrik kaynagindan gii¢
alabilir. Diisiik pil 15181 yanarsa ya 8 pilin tiimiinii degistirin ya da elektrik kaynagimni kullanin.
NOT: Daha fazla talimat i¢in, GEM FLOW COUPLER Monitorii Kullanim Talimatlari’na bakin.

4,

FLOW COUPLER Monitériinde uygun bir kanal se¢in ve kan akisint dinleyin. Gerekirse ses
seviyesini ayarlaym. Giiglii bir sesli sinyal tanimlanmazsa, probun damar ile bulustugu sahay1
serum fizyolojik ile yikayin. irigasyon sirasinda, Monitérden gelen sesli bir sinyal cihazin
diizgiin ¢aligtigini dogrular.

NOT: Prob konumunu ayarlamaya ¢alismayin.

S.

o

8.

9.

Teli anastomotik sahadan yénlendirirken, birlestirilen FLOW COUPLER halkalarinin y6niine
etki etmemesini kesinlestirmek i¢in telin etrafina gevsek bir siitiir yerlestirilebilir. Optimum
tel konumu prob ucuna gore hizalanacaktir (Bkz. Sekil 18). Prob telini keskin bir agiyla
biikmeyin. (Bkz. Sekil 19) Diizgiin prob teli agisinin bir 6rnegi i¢in Sekil 20’ye bakin. Yarada
yeterli tel uzunlugu birakmak i¢in, anastomozda gerilim olmamasini saglamak igin gevseklik
saglayarak prob telini dikkatlice yerlestirin.

Tel yerlestirme tamamlandiginda, yara marjinda prob telinde bir teyelli siitiir kullanin

(5-0 veya benzeri). Siitiir mansonunu cilde sabitleyin (siitiir, bant veya stapler). Telde yeterli
gevsekligi saglaym.

Prob islevini ve tel yerlesimini dogrulamanin ardindan, standart teknikleri kullanarak
insizyonu kapatin. A¢ik prob telini tibbi sargi ile kapatin.

Gerektikge, kan akis1 7 giine kadar saptanabilir. Prob kalic1 bir implant olarak
tasarlanmamustir ve post-operatif olarak 3 ila 14 giinde ¢ikartimalidir.

Akist saptamak igin monitor kullanilmadiginda, prob konektorleri ayrilarak harici kablonun
prob baglantisi kesilebilir.

NOT: iskemi veya reperfiizyon orani ilk Doppler sinyalini geciktirebilir veya ona etki edebilir.
NOT: Kan akisi Monitdr ile post-operatif olarak algilanamazsa, hasta durumu igin klinik
gostergelere giivenin.
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NOT: Doppler sinyali izleme siiresi boyunca degisiklik gosterebilir.

10. Probu ¢ikarmak igin, ilk olarak siitiir mansonunu ve teli ciltten ayirin (siitiirii, band1 veya
stapleri ¢ikarin). Prob ¢ikana kadar insizyon sahasinda harici olarak kargi basing uygulayarak,
tele hafif traksiyon uygulayarak probu ¢ikarin. Prob ucunun tam olarak bozulmamis
oldugundan emin olmak igin inceleyin. Prob yoksa, cerrahi ¢ikarma gereklidir.

Cihazlar: Anastomotik Alet, Damar Olgiim Aygiti, COUPLER Forsepsi ve Sterilizasyon Tepsisi.
OZEL TALIMATLAR
UYARILAR

« Anastomotik Alet, Damar Olgiim Aygiti, COUPLER Forsepsi ve Sterilizasyon Tepsisi steril olmayan halde
saglanir ve kullanimdan 6nce sterilize edilmelidir.

« Kullanim 6ncesi Anastomotik Alet, Damar Ol¢iim Aygiti, COUPLER Forsepsi ve Sterilizasyon Tepsisi
tamamen incelenmelidir. Hasar gormiis ve/veya onarim gerektiren aletler kullanilmamalidir.

YENIDEN ISLEMEYE DAIR SINIRLAMALAR

Belirli bir siirlama yoktur

TALIV

Kullanim
amact:

Kullanimdan sonra tiim aletleri suyla durulayimn.

Temizlik i¢in
hazirhik:

Temizleme:
Otomatik

1. Noétr (pH 7-10) bir deterjan kullanarak, her aleti, her kullanimdan sonra tiim kan ve
artiklardan temizleyin. Yumusak bir firca ile her aleti ovup temizleyin. Artiklarm
birikebilecegi alanlara 6zel dikkat gosterin.

UYARI: 10°dan yiiksek pH’l1 bir temizleyicinin kullanilmasi Anastomotik Aletin ve
Sterilizasyon Tepsisinin anotlanmis katmanini giderir.

. Aletlerin yiizeyini bozabilecek veya cizebilecek sert materyalleri kullanmaktan kaginmn.

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

Otomatik bir ytkama makinesi kullanarak, 45°-55°C sicaklikta, ntr (pH 7-10) bir temizleme

soliisyonu ile en az 10 dakika boyunca temizleyin.

W

Temizleme:
Manuel

Notr (pH 7-10) bir temizleme soliisyonu 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.

Dezenfeksiyon:

(Istege bagl) Otomatik bir yikama makinesi kullanarak, minimum 5 dakika boyunca,
90°-95°C sicaklikta Aleti termal olarak dezenfekte edin.

Kurutma:

Manuel veya otomatik temizleme yontemleri ile temizlemenin ardindan aletlerin tamamen
kuru oldugundan emin olun. 30 dakika boyunca 100°C’yi agmayn.

Bakim,
Inceleme ve
Test:

« Aletlerin siirekli kalitesini korumasini saglamak i¢in goriinen tiim artiklarin ¢ikarildigina
emin olun.

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

Paketleme:

Segilen sterilizasyon dongiisii igin uygun yontemi kullanarak aletleri paketleyin.

Sterilizasyon:

YERCEKiIMi OTOKLAVLARI

| Sicaklik Onerilen Maruziyet Siiresi (Toplam Déngii Siiresi degil) |
| 270 °F (132 °C) 15 dakika (sarilr)
PREVAK OTOKLAVLAR

Sicaklik Onerilen Maruziyet Siiresi (Toplam Déngii Siiresi degil)

270 °F (132 °C) 4 dakika (sartli)
273 °F (134 °C) 3 dakika (sarili)
NOT: Her kurumun kendi sterilizasyon prosediiriiniin etkinligini belirlemesi onerilir.

Saklama

20-25°C’de (68-77°F) kontrollii oda sicakliginda onerilen saklama.
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PROB SORUN GIDERME KILAVUZU

BELIRTILER

BELIRTILER

MONITOR SORUN GIDERME KILAVUZU
OLASI SORUN

Intra-operatif
olarak ses ¢ikist
yoktur

Nem temasi yok

Saha yikamasi

Damar daralmasi olmadigini dogrulayin

Kan akigini kontrol edin (ven ve arter)

Kan basincini yiikseltmek igin kan damarina
masaj yapin

Kan akig1 goriiliip duyulabilene kadar
bekleyin

iskemi veya reperfiizyon orani ilk Doppler
sinyalini geciktirebilir veya ona etki edebilir.
Elle kullanilan prob ile kontrol edin.

Giig yok

Tiim baglantilar1 kontrol edin:
« Prob Konektoriinden Harici Kabloya
* Harici Kablodan Monitore

Harici Kablo ¢alismiyor

Harici Kabloyu degistirin

Prob ¢aligmiyor

Hasta durumu igin klinik gostergelere
glivenin.

Post-operatif
olarak ses ¢ikist
yoktur

Giig yok

Tiim baglantilar1 kontrol edin:
« Prob Konektoriinden Harici Kabloya
* Harici Kablodan Monitore

Harici Kablo ¢alismiyor

Harici Kabloyu degistirin

Prob damar ile temasi kaybetmis olabilir

Hasta durumu igin klinik gostergelere
glivenin.

Prob ¢alismiyor

Hasta durumu i¢in klinik gostergelere
giivenin.
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Ses ¢ikist yok

Gii¢ yok

Monitér giictiniin agik oldugunu dogrulayin

Giig yok

Tiim baglantilart kontrol edin:

« Prob Konektoriinden Harici Kabloya
« Harici Kablodan Monitore

* Monitorden AC Gii¢ Kaynagina

* AC Gii¢ Kaynagindan Giig¢ Kablosuna
« Gii¢ Kablosundan ¢ikisa

Ses fazla algak

GEMI1020M: Ses Yiikseltme diigmesi ile sesi
ayarlayin

GEMI1020M-2: Ses Yiikseltme Diigmesi ya da
LCD ses kontrolil ile sesi ayarlayin

Yanlig kanal kullanilmakta

GEMI1020M: Dogru kanalin 1s18inin yandigimi
dogrulaym

GEMI1020M-2: Dogru kanal diigmesinin
1s1gmnin yandigimi ve LCD ekraninda dogru
kanalin gosterildigini dogrulayin

GEM1020M: Pil tikendi

GEM1020M-2: LCD ekraninda
Kritik Derecede Diisiik Pil ekrant
goriintiyor

GEM1020M: Pilleri degistirin veya harici
elektrik kaynagi kullanin

GEM1020M-2: Monitorii Elektrik Kaynagima
baglayin

Monitér ¢alismiyor

Farkli bir Monitor baglayin

Monitdr ¢alismriyor

Synovis Micro Companies Alliance ile irtibat
kurun

Zayif ses ¢ikist

(Sadece GEM1020M): Zayif piller
(diisiik pil gostergesi yanar)

Pilleri degistirin veya harici gii¢ kaynagi
kullanin

Ses seviyesi ¢ok diisiik

Ses Seviyesi Arttirma anahtarini kullanarak
ses seviyesini ayarlayin

Monitdr ¢alismriyor

Farkl1 bir Monitor baglaym

Monitdr ¢alismiyor

Synovis Micro Companies Alliance ile irtibat
kurun

(Sadece
GEM1020M-2):
LCD dokunmatik
ckran arizasi

LCD dokunmatik ekran yanit
vermiyor

Monitériin kapatin ve tekrar agin

Synovis Micro Companies Alliance Miisteri
Hizmetleri ile iletisime gegin




SERVIS:

Miisteri Hizmetleri veya Teknik Servis i¢in, irtibat:
Telefon: +205.941.0111 veya 1.800.510.3318

Faks: +205.941.1522

Web sitesi: synovismicro.com

AKSESUARLAR VE PARCALAR:

REFERANSLAR:
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.

3. Synovis MCA Internal report, V-0718R rev A, Coupler MR Compatibility Verification Report.

OGE

FLOW COUPLER Monitor GEM1020M, GEM1020M-2
Elektrik Kaynag: GEM 1020PS, GEM1020PS-2
FLOW COUPLER Cihaz1 2.0 GEM2752-FC

FLOW COUPLER Cihaz 2.5 GEM2753-FC

FLOW COUPLER Cihazi 3.0 GEM2754-FC

FLOW COUPLER Cihaz1 3.5 GEM2755-FC

FLOW COUPLER Cihazi 4.0 GEM2756-FC

FLOW COUPLER Harici GEM1003EXT-FC

Elektrot

GARANTIDEN FERAGATNAME:

Baxter International Inc.’nin bagli sirketi olan Synovis Micro Companies Alliance, Inc.
(SMCA), bu cihazin iiretiminde makul diizeyde 6zen gosterildigini garanti eder. Bu garanti
miinhasirdir ve ticari olarak satilabilirlige veya uygunluga iliskin zimni garantiler dahil, fakat
bunlarla smirli olmamak iizere, her tiirden agik, zimni, yazili veya sozlii tiim diger garantilerin
yerini alir. SMCA’nin, cihaz kullanimi, hastanin teshisi, uygulama yontemleri veya cihaz kendi
miilkiyetinden ¢iktiktan sonra muamele gordiigii kosullar lizerinde higbir kontrolii olmadigindan,
SMCA kullanimdan sonra iyi bir etki ya da sagliksiz bir etkiye kars1 garanti vermez. Uretici,

bu cihazin dogrudan veya dolayli kullanimidan kaynaklanabilecek higbir arizi veya sonugsal
zarardan, hasardan veya masraftan sorumlu olmaz. SMCA, nakliye edildigi sirada hasarli olan
her tiirlii cihaz1 degistirecektir. SMCA’nin higbir temsilcisi, bu cihazla baglantili olarak, yukarida
yazilanlarn hicbirini degistiremez ya da hicbir ilave yiikiimliiliik ya da sorumluluk tistlenemez.
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SYMBOLFORKLARING IHT. US FD&C ACT:

Standard

Symbol

Symbolets tittel

Symbolets betydning

Symbol-
nummer

Symbol-

Standard Symbol Symbolets tittel Symbolets betydning B
) ) & 3 t nummer

De folgende symbolene og definisjonene gjelder GEM FLOW COUPLER-enheten: 1SO 7010 @ gg ti’fl'gg;lkst“Sthm (symbol hvitt M002
1SO-15223-1* D:i] Se bruksanvisning Se bruksanvisning 543 1SO-15223-1 @ Mi ikke resteriliseres Mi ikke resteriliseres 52.6
1SO-15223-1 ® Ma ikke brukes om igjen | Ma ikke brukes om igjen 542 1SO-15223-1 &] Produksjonsdato Produksjonsdato 513
1SO-15223-1 8 Utlopsdato Utlopsdato 514 *1SO 15223-1:2016 Medisinsk utstyr — Symboler for k utstyr til bruk p etiketter, som merking og til informasjon — Del 1:

o Generelle krav
1S0-15223-1 Sterilisert ved bruk av | Syerilisert ved bruk av etylenoksid  [5.2.3
Y —— - Flere symboler og grafikk pa produktmerkingen som ikke er pakrevd av US FD&C Act:
. . Ikke bruk dersom steriliseringsbarrieren
1SO-15223-1 @ Ikdce bruk hvis emballasjen 4 produktet eller dets emballasje er 5.2.8
er skadet ls)vc]l)<kct ) - Grafikk Grafikkens betydning
De folgende symbolene og definisjonene gjelder GEM FLOW COUPLER-enheten og -systemet: Laget i USA Storrelse pi GEM FLOW
COUPLER-enheten
150-15223-1 | /I\ | Forsikiig NB: Se medfolgende dokumenter. 515 Produsentens delenummer gfg[rfpilggﬂmfgzi SF)LOW
@ Dette produktet og emballasjen er ikke
laget av naturgummilateks. Internt sporingsnummer
ibold
FORSIKTIG: Faderal lovgivning (USA) .
Rx Only begrenser denne enheten til salg til eller BESKRIVELSE' . . .
pa bestilling fra lege. Synovis MCA GEM FLOW COUPLER-enhet og system er spesifikt utviklet til bruk ved ende-
til-ende anastomose av blodkar og detektering av blodstrommen pa anastomose-stedet. Etter
LEC 60417 Anvendt del av type CF 5355 behov kan blodstremmen detekteres i opptil 7 dager.
(((.))) RE-sender FLOW COUPLER-systemet bestar av.en FLOW COUPLER-enhet og en FLOW COUPLER-
A monitor. FLOW COUPLER-enheten inkluderer en 20 MHz ultrasonisk Doppler transducer
IEC 60417 —— Likestrom 5031 (sonde) festet til én av FLOW COUPLER-ringene, og en ekstern leder. FLOW COUPLER-
ringene er laget av polyetylen med hey tetthet og pinner i kirurgisk-gradert rustfritt stal. Et
1SO-15223-1 Katalognummer Katalognummer 5.1.6 beslgyttel}de deksel og kjevemomeringobeskytter ringene og sonden, noe som tillater enkel
lasting pa anastomose-instrumentet. Bade det beskyttende dekselet og kjevemonteringen er
1SO-15223-1 Partikode Lotnummer 5.1.5 engangsutstyr.
Tilleggsutstyret til FLOW COUPLER-systemet inkluderer et gjenbrukbart anastomose-instrument
1SO-15223-1 Produsent Produsent 5.1.1 (kirurgisk klassifisert rustfritt stdl og titan), et gjenbrukbart maleinstrument for maling av kar
Autorisort reprosontant i Aulorisort roprosontant i Dot curonciske (kirurgisk klassifisert rustfritt stal), COUPLER-pinsett (kirurgisk klassifisert rustfritt stal) og et
1SO-15223-1 P P! P 5.12 steriliseringsbrett (anodisert aluminium).

Det europeiske fellesskap

fellesskap
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INDIKASJONER FOR BRUK:

FLOW COUPLER-enheten er en implanterbar enhet til engangsbruk som er ment brukt

i ende-til-ende anastomose av vener og arterier, vanligvis i mikrokirurgi og vaskulare
rekonstruksjonsprosedyrer. FLOW COUPLER-enheten inkluderer et par permanent implanterte
ringer som sikrer anastomosen og en avtakbar doppler-sonde som er trykktilpasset pa én av
ringene. Nar FLOW COUPLER-enheten brukes sammen med FLOW COUPLER-monitoren

er FLOW COUPLER-systemet ment til a detektere blodflyten og bekrefte at karet er dpent pa
anastomose-stedet intraoperativt og postoperativt. Postoperativt kan blodstremmen etter behov
detekteres i inntil 7 dager. FLOW COUPLER-dopplersonden er ikke tiltenkt & vaere et permanent
implantat, og skal fjernes 3 til 14 dager postoperativt.

KONTRAINDIKASJONER:

FLOW COUPLER er ikke indikert for bruk ved ende-til-side anastomose eller til pasienter med
tilstander som normalt utelukker mikrovaskular reparasjon med suturteknikk. Eksempler pa slike
tilstander inkluderer, men er ikke begrenset til:

Allerede eksisterende eller mistenkt periferisk vaskuleer sykdom,

Pagéende straling av omrade for rekonstruksjon,

Klinisk infeksjon pé rekonstruksjonsomradet,

Forventet infeksjon pa grunn av betydelig kontaminering av rekonstruksjonsomradet,

Skjerhet av det vaskulare vevet pa grunn av sklerotiske tilstander,

Sammenfallende diabetes mellitus, eller

Sammenfallende kortikosteroidterapi

FLOW COUPLER-enheten og systemet er kontraindikert for bruk i det sentrale
sirkulasjonssystemet.

ADVARSLER:

Hvis du ikke bruker maleinstrumentet for maling av kar for & estimere karsterrelsen, kan det
resultere i bruk av en FLOW COUPLER med feil sterrelse. A bruke en ring som er for stor for
karet kan resultere i belastning pa eller revning 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.

Hvis du ikke klemmer FLOW COUPLER-kjevene med en hemostat eller lignende

instrument for utlesing av de sammenkoblede ringene kan det resultere i en utilstrekkelig
friksjonstilpasning og mulig ringseparasjon. Inspiser anastomose-stedet for & sikre at
fullforelsen av anastomosen var vellykket.

FLOW COUPLER leveres steril og er kun til engangsbruk. FLOW COUPLER ma ikke
resteriliseres eller gjenbrukes.
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- Resterilisering kan kompromittere den strukturelle integriteten av produktet, noe som kan fore
til ufullstendig anastomose.
- Enheten kan ikke gjenbrukes pa grunn av mulig strukturell skade etter forste bruk, noe som
kan fore til ufullstendig anastomose.
Ikke bruk FLOW COUPLER-enheten hvis pakken har veert dpnet eller ser ut til & veere skadet
eller kompromittert, da steriliteten kan vare kompromittert. Manglende overholdelse av disse
advarslene kan fore til kirurgisk infeksjon.
Sikker bruk av FLOW COUPLER-enheten for anastomose av tubulere strukturer andre enn
vener og arterier har ikke blitt bekreftet.
Sikker bruk av FLOW COUPLER-enheten for anastomose av voksende kar i barn eller
ungdommer har ikke blitt bekreftet. Ikke beregnet til bruk i fostre.
Sikker bruk av sondedelen av FLOW COUPLER under MRI-prosedyrer har ikke blitt bekreftet.
Derfor ma sonden fjernes for en MRI-prosedyre.
Sikkerheten for en anastomose som bruker FLOW COUPLER-enheter som har blitt estimert,
gjenapnet og deretter estimert pa nytt har ikke vaert demonstrert. Nér gjentatt estimering av
anastomose er onskelig, skal karet fjernes fra hver ring og en ny FLOW COUPLER skal
brukes.

.

Sikre at suturmansjett og tilkoblinger ikke er implantert.

Anastomose-instrumentet, maleinstrumentet for maling av kar, COUPLER-pinsetten og
steriliseringsbrettet ma steriliseres for bruk.

Anastomose-instrumentet, maleinstrumentet for maling av kar, COUPLER-pinsetter, og
steriliseringsbrett skal noye inspiseres for bruk. Instrumenter som er skadet og/eller som trenger
reparasjon skal ikke brukes.

FORSIKTIG:

* Bruk av FLOW COUPLER-enheten involverer potensielle risikoer som vanligvis er assosiert
med implanterte enheter, dvs., infeksjon, perforering eller laserasjon av kar, erosjon, utsteting
av implantat eller forskyvning/migrering av enheten.

Vinkelen pa sondelederen i forhold til klaffen vil bli pavirket av anastomose-instrumentets
orientering under dannelsen av anastomosen. For 4 unnga uenskede boyer eller vridninger av
karet under posisjonering av klaffen, som kan resultere i svekket klaff-perfusjon, skal det vises
forsiktighet nar ensket vinkel pa sondelederen i forhold til klaffen bestemmes, samt folgende
justering av anastomose-instrumentet for anastomosen pabegynnes.

Dersom en sonde blir fjernet fra sondeholderen for tidlig, skal det ikke gjores noe forsek pa
a sette sonden tilbake i sondeholderen. I stedet fjernes ringene og en ny FLOW COUPLER-
enhet implanteres.

¢ Sondelederen er skjor. Bruk av hardt klemmende pinsetter kan skade sondelederen.

.



Vis forsiktighet ved behandling av sondelederen. Skarpe boyer kan skade
sondelederen.

Bruk av klemmer pa den eksterne lederen kan skade den eksterne lederen.

Sonden er ikke ment & veaere et permanent implantat, og skal fjernes 3 til 14 dager
postoperativt.

Unngé & bruke for stor kraft ved fjerning av sonden fra pasienten. Dette kan forarsake skade
pé blodkaret. Dersom sonden ikke lar seg fjerne ved forsiktig uttrekking, ber sonden fjernes
kirurgisk. Sondelederen mé ikke kuttes.

Serg for at sonden er festet til sondelederen ved fjerning av sonden. Hvis ikke, er det
nedvendig a fjerne sonden kirurgisk.

FLOW COUPLER skal kun brukes sammen med GEM FLOW COUPLER-monitoren.

Ved bruk av alle typer ultralyd-enheter skal operateren serge for at pasienten utsettes for sé lite
ultralyd-energi som mulig ved & bruke prinsippet «sa lite som praktisk mulign (ALARA - As
Low As Reasonably Achievable).

BRUKSANVISNING:

Denne bruksanvisningen er utformet for korrekt bruk av denne enheten. Den er ikke ment a tjene
som en referanse til kirurgisk teknikk, for & erstatte institusjonsprotokoller eller profesjonell
klinisk bedemmelse angaende pasientbehandling.

Det er klinikerens ansvar & informere pasienten om at han/hun er mottaker av permanente
implantater som inneholder metallkomponenter (kirurgisk klassifiserte pinner av rustfritt stal).
FLOW COUPLER-ringene har blitt evaluert med et 1,5 Tesla og 3,0 Tesla magnetfelt og ingen
endringer i forskyvning ble observert pé noen av tre ortogonale plan."* Pinnene i rustfritt stal i
FLOW COUPLER-enhetene er nominelt ikke-ferromagnetiske. Imidlertid har US Food and Drug
Administration (FDA) utarbeidet anbefalinger for alle medisinske enheter implantert som har
metalliske komponenter for & inkludere:

Dokumentasjon i den offisielle journalen for identiteten til implantatet (produsent,
modellnummer, parti- og serienumre, og identifikasjonsmerker, hvis aktuelt).

Dokumentasjon av teknikken og resultatene for magnetisk testing utfort pa implantatet eller at
ingen slik testing var utfort.

Pasientoppleering angaende implantat og anbefaling for identifikasjon av varselkort, armband,
eller halsband som betegner implantatenheten.?

3,0 MM COUPLER-STORRELSE 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.
FLOW COUPLER krever en sterre mengde med frie kar innenfor klemmene enn en
konvensjonell suturreparasjon.

1. Etter forsiktig dilatasjon, estimer den ytre diameteren av hvert kar ved bruk av
maleinstrumentet for maling av kar. De runde forerne pa méleren ber ikke plasseres pa
innsiden av karlumen (se figur 1). Om det er en sterrelsesforskjell mellom de to karene, bruk
madlet av det mindre karet for a velge passende FLOW COUPLER. Graden av karspasmer
og elastisiteten av karet skal vurderes ved valg av sterrelsen pA FLOW COUPLER som skal
brukes.

2. Velg passende storrelse pi FLOW COUPLER. Begge karendene skal vaere pa omtrent samme
storrelse som den indre diameteren av FLOW COUPLER som velges.

3. 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.

4. Vri knappen pa anastomose-instrumentet helt mot klokken, og deretter settes
FLOW COUPLER inn pa anastomose-instrumentet mens FLOW COUPLER enna
er i brettet. De matchende indikatorpilene pi FLOW COUPLER og anastomose-
instrumentet skal peke mot hverandre ved lasting (se figur 2 og 3). Sikre at et
herbart klikk er hert for riktig lastning.

5. Fjern FLOW COUPLER fra brett og beskyttelsesdeksel. Vear forsiktig sa det ikke trekkes i
lederen (se figur 4).

6. Verifiser at sonden fungerer ved a koble sonden til monitoren og fukt den tilknyttede
sondespissen med steril saltvannsopplesning. (Se seksjonen om flytdeteksjon i denne
bruksanvisning for korrekt informasjon om tilkobling.) Et herbart signal fra monitoren
verifiserer at enheten fungerer korrekt. Dersom det ikke heres noe signal, referer til seksjonen
«Problemlesing» i denne bruksanvisning.

7. Inspiser visuelt for a se at begge ringene er plassert pa bunnen av U-delen av kjeven (se figur
Sa og 5b) og at pinnene er ikke bayde. Dersom pinnene er beyde, ikke forsek 4 rette dem ut.
Bruk i stedet en ny FLOW COUPLER.

MERKNAD: For a unngé uenskede boyer eller vridninger av karet under posisjonering av

klaffen, skal det vises forsiktighet nar ensket vinkel pa sondelederen i forhold til klaffen

bestemmes, samt folgende justering av anastomose-instrumentet for anastomosen pabegynnes.

8. Plasser anastomose-instrumentet perpendikulert til karet/karene med FLOW COUPLER-
kjevemontering ner de to karendene. Dra én karende gjennom én av FLOW COUPLER-
ringene ved bruk av mikrokirurgiske pinsetter (se figur 6). Vis forsiktighet for 4 unnga
vridning av karet.

9. Ta en del av omtrent én til to pinne-diameter av karveggen og den intimale kanten, vreng
90 grader og fest den pa én pinne. Fortsett pa en triangulaer mate, fest karet godt fast ved
hver andre pinne, totalt tre pinner (se figur 7). Fullfer karplassering pé ringen ved a feste
karet pa de gjenvaerende tre intermediare ringene (se figur 8). Sikre at bade karveggen og det
intimale laget er fullstendig festet pa hver pinne for a redusere risikoen for trombose. Skulle



karveggen revne i lapet av festingen, fjern karet, skjar av enden og gjenta prosedyren.
For eksempler pa feilaktig festing av karet, se figur 9.

10. Gjenta trinn 8 og 9 for & feste den andre karenden ved den andre FLOW COUPLER-
ringen.

11. Nar begge karendene har blitt festet, inspiser visuelt for a sikre at begge ringene er plassert pa
bunnen av U-delen av kjeven (se figur 5a og 5b) og at pinnene ikke er boyde. Bring ringene
sammen (se figur 10 og 11) ved & dreie knappen pa anastomose-instrumentet med klokken.

12. For utlesing av de sammenkoblede ringene, klem forsiktig enden av de motstiende
kjevene med en liten hemostat (se figur 12) for a sikre nzerhet til ringen og en stram
friksjonstilpasning. Drei knappen pa anastomose-instrumentet videre med klokken for &
utlese de sammenkoblede ringene.

13. Kontroller anastomosen under operasjonsmikroskopet for apning av de vaskulere klemmene.
Fjern klemmene og inspiser anastomose-stedet for & sikre at utfering av anastomosen har
veert vellykket (tydelig kar uten lekkasje).

14. For 4 fjerne kjevemonteringen, drei knappen pé det anastomotiske instrumentet mot klokken
(se figur 13). Trykk pé utlesningsknappen som befinner seg nzr pilen pa anastomose-
instrumentet, og fjern kjevemonteringen (se figur 14).

15. Skyll anastomose-instrumentet med vann etter bruk.

3,5 MM COUPLER-STORRELSE ELLER STORRE:

ENDE-TIL-ENDE ANASTOMOSE:
1. til 8. Folg samme veiledning som for 3,0 mm FLOW COUPLER-sterrelse eller mindre ende-
til-ende anastomose (trinn 1 til og med 8).

9. Ta en del av omtrent én til to pinne-diameter av karveggen og den intimale kanten, vreng
90 grader og fest den pé pinnen som er plassert naermest den dpne delen av kjevemonteringen
(dpne enden av U-delen av kjeven). Fest den motsatte siden av kardpningen til pinnen direkte
over fra den innledende pinnen. Deretter, fest karet pa pinnen som er nermest sidene av
ringen, hold karet med sa jevnt mellomrom som mulig mellom de fire pinnene (se figur 15).
Fortsett karplassering pa ringen ved a feste karet pa de to gjenvarende pinnene nzr den dpne
enden av kjevemonteringen. Fullfor ved a feste karet pa de siste to pinnene nar bunnen av
kjevemontermgen (bunnen av U-delen av kjeven); dette endelige steget forhindrer ringen
fra a gli ut av kjevemonteringen for tldhg (se figur 16) Sikre at bade karveggen og den
intimale kanten er fullstendig festet pa hver pinne for & redusere risikoen for trombose. Skulle
karveggen revne i lopet av festingen, fjern karet, skjar av enden og gjenta prosedyren. For
eksempler pa feilaktig festingen av karet, se figur 17.

10. Gjenta trinn 9 for & feste den andre karenden pa den andre FLOW COUPLER-ringen.

11. til 15. Folg samme veiledning som for 3,0 mm FLOW COUPLER-sterrelse eller mindre
ende-til-ende anastomose (trinn 11 til og med 15).

FLYTDETEKSJON:

For det kirurgiske stedet lukkes mé deteksjon av blodstrem verifiseres.

1. For & hindre at vekten av metallkoblingene trekker i sonden skal sondeledningen midlertidig
festes til huden.

2. Sondetilkoblingen knyttes til én av endene pa den eksterne lederen. Den andre enden av den
eksterne lederen festes til FLOW COUPLER-monitoren.

3. Sla pa FLOW COUPLER-monitoren.

MERKNAD: FLOW COUPLER-monitoren (GEM1020M-2) kan drives med en oppladbar intern

littumionbatteripakke eller med den eksterne stremforsyningen. Dersom batterinivaet er lavt eller

kritisk lavt, skal stromforsyningen brukes.

FLOW COUPLER-monitoren (GEM1020M) kan drives med batterier (8 AA) eller med den

eksterne stromforsyningen. Dersom lyset for lavt batterinivé lyser, ma alle 8 batteriene skiftes ut,

eller bruk stremforsyning.

MERKNAD: For ytterligere instruksjoner, se bruksanvisningen for GEM FLOW COUPLER-

monitoren.

4. Velg riktig kanal pA FLOW COUPLER-monitoren og lytt etter blodflyt. Juster volumet om
nedvendig. Om et sterkt herbart signal ikke heres, fukt stedet der sondespissen og karet
metes med saltvannsopplesning. Under irrigasjon vil et horbart signal fra monitoren verifisere
at enheten fungerer riktig.

MERKNAD: Prov ikke a justere sondens plassering.

5. Nar ledningen skal rutes vekk fra anastomose-stedet kan det vaere nedvendig med en los
sutur rundt ledningen for & sikre at den ikke pavirker orienteringen til de sammenkoblede
FLOW COUPLER-ringene. Optimal posisjon for lederen vil vaere pa linje med sondespissen
(se figur 18). Ikke boy sondelederen i spiss vinkel. (se figur 19) Se figur 20 for et eksempel
pa riktig vinkel pa sondelederen. Ver noye med a posisjonere sondelederen slik at det blir
lang nok leder i saret, gi litt slakk for a sikre at det ikke blir noe strekk pa anastomosen.

6. Sa snart plasseringen av ledningen er tilfredsstillende brukes en stiftsutur pa sondeledningen
ved sdrkanten (5-0 eller lignende). Suturmansjetten sikres til huden (sutur, tape eller stift).
Passende slakk i lederen ma sikres.

7. Etter verifisering av sondefunksjon og ledningsplassering lukkes snittet ved bruk av standard
teknikker. Dekk synlig sondeleder med bandasje.

8. Etter behov kan blodstremmen detekteres i opptil 7 dager. Sonden er ikke ment a veere et
permanent implantat, og skal fjernes 3 til 14 dager postoperativt.

9. Nar monitoren ikke brukes til detektering av flyt, kan den cksterne lederen kobles fra
sonden ved a trekke sondetilkoblingene fra hverandre.

MERKNAD: Iskemi eller reperfusjonsrate kan forsinke eller pavirke det opprinnelige

dopplersignalet.
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MERKNAD: Dersom blodflyt ikke detekteres med monitoren postoperativt, stol pa kliniske
indikasjoner nar det gjelder pasientstatus.

MERKNAD: Dopplersignalet kan variere under overvéakingsperioden.

10. For & fjerne sonden lesnes forst suturmansjetten og ledningen fra huden (fjern sutur, tape
eller stift). Fjern sonden ved a trekke forsiktig i lederen samtidig som det legges et mottrykk
utvendig pa snittstedet til sonden er helt ute. Inspiser sondespissen for 4 se at den er helt
intakt. Hvis sonden ikke er til stede, er kirurgisk fjerning nedvendig.

Enheter: Anastomose-instrument, maleinstrument for maling av kar, COUPLER-pinsetter og

steriliseringsbrett.

SPESIELLE INSTRUKSJONER

ADVARSLER

« Anastomose-instrumentet, maleinstrumentet for méling av kar, COUPLER-pinsetter og steriliseringsbrett er
levert ikke-sterile og ma steriliseres for bruk

« Anastomose-instrumentet, malingsinstrumentet for maling av kar, COUPLER-pinsetter, og steriliseringsbrett
skal noye inspiseres for bruk. Instrumenter som er skadet og/eller som trenger reparasjon skal ikke
brukes.

BEGRENSNINGER VED REPROSESSERING

Ingen spesielle begrensninger
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Ved bruk:

Skyll alle instrumenter med vann etter bruk.

Forberedelse
for rengjering:

1. Ved bruk av et noytralt (pH 7-10) vaskemiddel, vask hvert verktey rent for blod og rester
etter hver bruk. Skrubb alle verktoyene med en myk berste. Ver spesielt oppmerksom pé
omrader hvor rester kan samle seg.

FORSIKTIG: Bruk av rengjeringsmiddel med pH heyere enn 10 vil fjerne det anodiserte
belegget pa anastomose-instrumentet og steriliseringsbrettet.

. Unnga bruk av harde materialer som kan ripe eller skjemme overflaten pa
instrumentene

. Skyll instrumentene godt med rennende vann. Bruk en tynn vannstrale gjennom hullet i
enden av knappen pa anastomose-instrumentet og trykk pa utlesningsknappen mens du
skyller for & sikre at alle overflater av instrumentet er rengjort.

W

Rengjoring: Ved bruk av automatisk vaskemaskin, rengjor ved 45-55 °C med et noytralt vaskemiddel

Automatisert (pH 7-10) i minst 10 minutter.

Rengjoring: Plasser instrumentene i en ultrasonisk rengjerer og bruk et noytralt (pH 7-10)

Manuelt rengjoringsmiddel og rengjer ultrasonisk i 15 minutter. Skyll anastomose-instrumentet
godt pa nytt. Bruk en tynn vannstrale gjennom hullet i enden av knappen pé anastomose-
instrumentet.

Desinfeksjon: (Valgfritt) Ved & bruke en automatisk vaskemaskin kan instrumentet desinfiseres termisk ved
en temperatur pd 90-95 °C i minimum 5 minutter.

Torking: Etter rengjering, enten det er manuelt eller automatisk rengjoring, ver sikker pa at
instrumentene er helt terre. Overstig ikke 100 °C i 30 minutter.

Vedlikehold, « Sikre at alle synlige rester er fjernet for 4 sikre kontinuerlig kvalitet av instrumentene.

kontroll og * Smer det rengjorte anastomose-instrumentet (inkludert knappen) med et vannoppleselig

testing: smeremiddel for sterilisering. Hvis du ikke rengjer og smerer anastomose-instrumentet i

henhold til veiledningen kan det resultere i instrumentsvikt.

Pakking: Instrumentene pakkes med den passende metoden for den steriliseringssyklus som er valgt.

Sterilisering: GRAVITASJIONSAUTOKLAVER
| Temperatur | Anbefalt tid for eksponering (ikke total tid for syklus) |
| 270 °F (132 °C) | 15 minutter (pakket)

PREVAC-AUTOKLAVER
Temperatur Anbefalt tid for eksponering (ikke total tid for syklus)
270 °F (132 °C) 4 minutter (pakket)
273 °F (134 °C) 3 minutter (pakket)
MERKNAD: Det anbefales at hver institusjon bekrefter effektiviteten av deres
steriliseringsprosedyre.
Oppbevaring Anbefalt oppbevaring ved kontrollert romtemperatur 20-25 °C (68-77 °F).




FEILS@KINGSVEILEDER FOR SONDE
MULIGE PROBLEMER

IPTOMER

Ingen lyd ut
intraoperativt

Ingen fuktighetskontakt

Irrigasjon av stedet

Verifiser at det ikke er innsnevring i karet

Sjekk blodflyten (vene og arterie)

Masser blodkaret for a oke blodtrykket

Vent til blodflyt kan bli sett og hort

Iskemi eller reperfusjonsrate kan
forsinke eller pavirke det opprinnelige
dopplersignalet. Sjekk med en handholdt
sonde.

Ingen strom

Sjekk alle tilkoblinger:
* Sondetilkobling til ekstern leder
« Ekstern leder til monitor

Ekstern leder fungerer ikke

Skift ut ekstern leder

Sonde fungerer ikke

Stol pa kliniske indikasjoner for
pasientstatus.

Ingen lyd ut
postoperativt

Ingen strom

Sjekk alle tilkoblinger:
* Sondetilkobling til ekstern leder
« Ekstern leder til monitor

Ekstern leder fungerer ikke

Skift ut ekstern leder

Sonden kan ha mistet kontakten med
karet

Stol pa kliniske indikasjoner for
pasientstatus.

Sonde fungerer ikke

Stol pa kliniske indikasjoner for
pasientstatus.

FEILSGKINGSVEILEDER FOR MONITOR

SYMPTOMER MULIG PROBLEM LOSNING
Ingen lyd ut Ingen strem Sjekk at monitoren er slétt pa
Ingen strom Sjekk alle tilkoblinger:
* Sondetilkobling til ckstern leder
« Ekstern leder til monitor
* Monitor til AC stremkilde
« AC stromkilde til stromleder
« Stromleder til stikkontakt
Volumet er for lavt GEM1020M: Juster volumet ved & bruke
bryteren som gker volum
GEM1020M-2: Juster volumet ved a bruke
knappen som eker volum eller LCD-
volumkontrollen
Feil kanal er i bruk GEMI1020M: Sjekk at riktig kanal lyser
GEM1020M-2: Sjekk at riktig kanalknapp lyser
og at riktig kanal vises pa LCD-skjermen
GEM1020M: Batteriene er utladet GEM1020M: Skift ut batteriene eller bruk
GEM1020M-2: Skjermbildet for ckstern stromforsyning
kritisk lavt batteri vises pd LCD- GEM1020M-2: Koble stremforsyningen til
skjermen monitoren
Monitor fungerer ikke Koble til en annen monitor
Monitor fungerer ikke Kontakt Synovis Micro Companies Alliance
Svak lyd ut (Kun GEM1020M): Svake batterier Skift ut batteriene eller bruk ekstern
(indikator for lavt batteriniva lyser) stromkilde
Volumet er for lavt Juster ved & bruke knappen som eker volum
Monitor fungerer ikke Koble til en annen monitor
Monitor fungerer ikke Kontakt Synovis Micro Companies Alliance
(Kun LCD-bereringsskjermen svarer ikke Sla monitoren av og pa
GEM1020M-2): Kontakt Synovis Micro Companies Alliances
Funksjonsfeil kundeservice
i LCD-

75

beroringsskjermen




SERVICE:
For kundeservice eller teknisk service, kontakt:

Telefon: + 205 941 0111 eller 1800 510 3318
Faks: + 205 941 1522
Nettside: synovismicro.com

TILBEH@R OG DELER:

PRODUKT

FLOW COUPLER-monitor GEM1020M, GEM1020M-2
Stremforsyning GEM 1020PS, GEM1020PS-2
FLOW COUPLER-enhet 2.0 GEM2752-FC

FLOW COUPLER-enhet 2.5 GEM2753-FC

FLOW COUPLER-enhet 3.0 GEM2754-FC

FLOW COUPLER-enhet 3.5 GEM2755-FC

FLOW COUPLER-enhet 4.0 GEM2756-FC

FLOW COUPLER ekstern GEMI003EXT-FC

ledning

GARANTIFRASKRIVELSE:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., et datterselskap av Baxter International Inc., garanterer
at rimelig aktsomhet er utevet i produksjonen av denne enheten. Denne garantien er eksklusiv og
i stedet for alle andre garantier, om de sa er uttrykte, impliserte, skrevet eller muntlige, inkludert,
men ikke begrenset til, eventuelle impliserte garantier om salgbarhet eller egnethet. Siden SMCA
ikke har kontroll over omstendighetene denne enheten brukes under, pasientens diagnostikk,
anvendelsesmetode eller handtering etter at den er ute av SMCAs besittelse, garanterer SMCA
verken god eller darlig effekt som folge av bruk. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for noen
som helst tilfeldige tap eller folgetap, skade eller utgift som oppstar direkte eller indirekte som
folge av bruk av denne enheten. SMCA vil erstatte enhver enhet som er defekt ved forsendelse.
Ingen representant for SMCA kan forandre noe av det foregéende, eller péta seg ytterligere
ansvar eller garanti, i forbindelse med denne enheten.
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GLOSSARIO DE SiMBOLOS DE ACORDO COM O FD&C ACT DOS EUA:

PT

Nimero
Significado do simbolo de
simbolo

Numero

Significado do simbolo de Norma Simbolo Titulo do simbolo

simbolo

Norma Simbolo Titulo do si

< seouintes si . iodes em a0 dispositi . Representante autorizado na | Representante autorizado na
Os seguintes simbolos e definigdes pertencem ao dispositivo GEM FLOW COUPLER: 1SO-15223-1 E Comunidade Europeia Comunidade Europeia 5.1.2
Consultar as instrucdes de O . @ Consultar o manual de instrugdes
1SO-15223-1* DE] utilizagio G Consultar as instrugdes de utili 543 ISO 7010 (simbolo branco em azul) M002
1SO-15223-1 Na sterili Na sterili 52.6
150152231 | () | Nao reuilizar No reutilizar 542 20 reestentizar 20 reestentizar
1SO-15223-1 Data de fabric Data de fabric 513
1SO-15223-1 E Data de validade Data de validade 5.1.4 &] ata de fabrico ata de fabrico
— — *ISO 15223-1:2016 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com rotulos de dispositivos médicos, rotulagem e informagdes a
1SO-15223-1 gﬁz;‘};mdo com &xido de | peritizado com éxido de etileno 523 fornecer — Parte 1: Requisitos gerais
Nio utili bal Nao utilizar se a barreira de esterilizacao
1SO-15223-1 @ a0 utttzar Se a embalagem| j, produto ou a sua embalagem 528 Simbolos e graficos adicionais na documentagio do produto que nio sio exigidos pelo FD&C
estiver danificada >, . S
estiverem comprometidas Act dos EUA:
Os seguintes simbolos e definigdes pertencem ao dispositivo GEM FLOW COUPLERe sistema: Simbolo Gréfico Significado do grifico
1SO-15223-1 é Cuidado :Ateng:;jm, consultar os documentos 515 . - .
anexos. MADE IN THE U. Fabricado nos E.U.A. Tamanho do dispositivo GEM
Este produto e a sua embalagem néo FLOW COUPLER (diametro
@ sdo fabricados com latex de borracha Referéncia do fabricant interno dos anéis do FLOW
natural. eferéncia do fabricante COUPLER)
Contetido N:’lmero de rastreamento
interno
CUIDADO: A lei federal (EUA) restringe
a venda deste dispositivo por um médico
ou por prescri¢do médica. DESCR'CAO'
IEC 60417 E] Componente aplicado do tipo CF 5355 O Dispositivo ¢ o Sistema Synovis MCA GEM FLOW COUPLER foram especiﬁcamenle .
concebidos para serem utilizados na anastomose término-terminal de vasos sanguineos e na dete¢ao
(((i))) Transmissor RF de fluxo sanguineo no local anastomotico. Conforme for necessario, o fluxo sanguineo pode ser
detetado até 7 dias.
IEC 60417 -—= Corrente continua 5031 O Sistema FLOW COUPLER consiste num Dispositivo FLOW COUPLER e num Monitor
- - - - FLOW COUPLER. O Dispositivo FLOW COUPLER inclui um transdutor “Doppler” Ultrassénico
1SO-15223-1 Niimero de catalogo Niimero de catalogo 5.1.6 de 20MHz (sonda) acoplado a um dos anéis FLOW COUPLER e um condutor externo. Os anéis
. - FLOW COUPLER so feitos de polietileno de alta densidade e pinos de ago inoxidavel de grau
180-15223-1 Codigo de lote Namero de lote 5.15 cirargico. Uma capa de protegdo e um conjunto de grampos protegem os anéis ¢ a sonda, o que
A A permite o transporte facil para o Instrumento Anastomotico. Tanto a capa de protegdo como o
1SO-15223-1 Fabricante Fabricante 5.1.1
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conjunto de grampos sdo descartaveis.



Os acessorios para o Sistema FLOW COUPLER incluem um Instrumento Anastomotico reutilizavel
(ago inoxidavel de grau cirtirgico e titanio), um calibrador para medigdo de vasos reutilizavel (ago
inoxidavel de grau cirtrgico), Forceps COUPLER (ago inoxidavel de grau cirlirgico) ¢ uma Bandeja
de Esterilizagao (aluminio anodizado).

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

O Dispositivo FLOW COUPLER ¢ um dispositivo implantavel de utilizagdo tnica que se destina

a ser utilizado na anastomose término-terminal de veias e artérias geralmente encontradas em
procedimentos microcirurgicos e de reconstrugdo vascular. O Dispositivo FLOW COUPLER inclui
um par de anéis implantados permanentemente que asseguram a anastomose ¢ uma sonda “Doppler”
removivel que ¢ encaixada num dos anéis. Quando o Dispositivo FLOW COUPLER ¢ utilizado
conjuntamente com o Monitor FLOW COUPLER, o Sistema FLOW COUPLER destina-se a detetar
o fluxo sanguineo e confirmar a desobstrugdo de vasos intra-operatorio e pos-operativamente no local
anastomico. Pos-operativamente, o fluxo sanguineo pode ser detetado conforme for necessario até

7 dias. A sonda “Doppler” FLOW COUPLER ndo se destina a ser um implante permanente e deve ser
removida 3 a 14 dias pos-operativamente.

CONTRAINDICAGOES:

O FLOW COUPLER néo ¢ indicado para ser utilizado na anastomose término-terminal ou para
pacientes que apresentem condigdes que normalmente iriam excluir a reparagdo microvascular com
técnicas de sutura. Os exemplos de tais condi¢des incluem, mas ndo sdo limitadas a:

« Doenga vascular periférica suspeita ou preexistente,

Irradiagdo continua da area de reconstrug@o,

Infegdo clinica da area de reconstrugéo,

Infegdo antecipada devido a contaminagdo da area de reconstrugio,

Friabilidade do tecido vascular devido a condigdes escleroticas,

Diabete mellitus concomitante ou

Terapia corticosteroide simultanea

E contlraindicada a utilizagdo do dispositivo e do sistema FLOW COUPLER no sistema circulatorio
central.

ADVERTENCIAS:

* A ndo utilizagdo do calibrador para medigéo de vasos para aproximar o tamanho do vaso pode
resultar na utilizagdo de um FLOW COUPLER de tamanho inapropriado. Utilizar um anel muito
grande para o vaso pode resultar em pressdo ou rompimento da parede do vaso e comprometer a
anastomose. Utilizar um anel muito pequeno para o vaso pode indevidamente contrair o vaso e
causar trombose ou a separagdo do anel.

Falha em apertar os grampos FLOW COUPLER com um hemostato ou instrumento similar
antes de ejetar os anéis umdos pode causar fric¢do inadequada e uma possivel separagdo do anel.
I o0 local tico para assegurar que a anastomose foi concluida com sucesso.

.

.

P
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O FLOW COUPLER ¢ fornecido ja esterilizado e ¢ apenas para uso unico. No volte a esterilizar
ou reutilizar o FLOW COUPLER.

- Reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do produto que pode levar a uma
anastomose incompleta

- O dispositivo ndo pode ser reutilizado devido a possibilidade de danos estruturais, durante a
primeira utilizagdo, o que pode levar a uma anastomose incompleta

Nao utilize o dispositivo FLOW COUPLER se a embalagem estiver aberta ou parecer estar
danificada ou comprometida pois a sua esterilidade pode estar comprometida. A ndo observagao
destas adverténcias pode originar uma infegdo cirurgica.

A utilizagao segura do FLOW COUPLER para a anastomose das estruturas tubulares além das
veias ¢ artérias nao foi definida.

O uso seguro do FLOW COUPLER para a anastomose de vasos em crescimento em criangas ou
adolescentes néo foi definido. Néo indicado para uso fetal.

A utilizagdo segura da porgdo de sonda do FLOW COUPLER durante procedimentos de RMN ndo
foi estabelecida. Assim sendo, a sonda tem de ser retirada antes de um procedimento de RMN.

A seguranga de uma anastomose utilizando o FLOW COUPLER que foi aproximado, reaberto e
depois reaproximado nao foi demonstrada. Ao atingir a reaproximagao da anastomose pretendida,
o0 vaso deve ser removido de cada anel e um novo FLOW COUPLER deve ser utilizado.

Assegure-se de que a manga de sutura e os conectores ndo estdo implantados.

O instrumento anastomotico, o calibrador para medi¢do de vasos, os forceps COUPLER ¢ a
bandeja de esterilizagdo devem ser esterilizados antes de cada utilizagio.

O instrumento anastomotico, o calibrador para medig¢do de vasos, os forceps COUPLER e a
bandeja de esterilizagao devem ser inspecionados completamente antes do uso. Os instrumentos
que estdo danificados e/ou com necessidade de reparagdo ndo devem ser utilizados.

CUIDADOS:

* O uso do FLOW COUPLER envolve riscos potenciais normalmente associados a qualquer
implantagdo de um dispositivo; por ex., infe¢do, perfuragio ou laceragdo de vasos, erosdo, rejeicao
de implante ou deslocamento/migragdo de dispositivo.

O angulo do arame de sonda relativo a aba sera influenciado pela orientagdo do instrumento
anastomotico durante a formagdo da anastomose. Para evitar dobras ou torgdes do vaso indesejadas
durante o posicionamento da aba - 0 que poderia resultar numa ma perfusdo da aba - devera ter
cuidado ao estabelecer o dngulo desejado do arame da sonda e ajustar o instrumento anastomotico
conforme o estabelecido antes da anastomose.

 Nao tente reintroduzir uma sonda no suporte de sonda caso esta seja retirada prematuramente

do suporte de sonda. Ao invés disto, retire os anéis e implante um novo Dispositivo FLOW
COUPLER.



O arame de sonda é delicado. O uso de pin¢as de compressiao podera danificar o arame
de sonda.

Tenha cuidado a0 manusear o arame de sonda. As curvas estreitas poderdo danificar o arame
de sonda.

O uso de pingas no arame do condutor externo podera danificar o condutor externo.

A sonda ndo se destina a ser um implante permanente e deve ser removida 3 a 14 dias pos-
operativamente.

Evite o uso de forga excessiva para retirar a sonda do paciente, pois podera causar ferimentos no
vaso sanguineo. Se a sonda ndo puder ser retirada utilizando uma ligeira tragdo, a sonda deve ser
retirada cirurgicamente. Niio corte o arame de sonda.

Assegure-se de que a sonda esta presa ao arame de sonda quando da remogao da sonda. Caso
contrario, é necessario retirar a sonda cirurgicamente.

O FLOW COUPLER s6 deve ser utilizado conjuntamente com o monitor GEM
FLOW COUPLER.

Durante o uso de todos os dispositivos de ultrassons, o operador devera minimizar a exposi¢ao
de energia de ultrassons ao paciente seguindo o principio de ALARA (Tdo Baixo Quando
Razoavelmente Realizavel).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

Estas Instrucoes de Utiliza¢do foram feitas de forma a facilitar a correta utilizagdo deste dispositivo.
Nao sdo indicadas para servir como uma referéncia da técnica cirurgica, para invalidar os protocolos
institucionais ou diagnostico clinico profissional em relagdo ao cuidado do paciente.

E da responsabilidade do médico informar o paciente que ele/ela € o recipiente de implantes
permanentes que contém componentes metalicos (pinos de ago inoxidavel de grau cirurgico). Os
anéis FLOW COUPLER foram avaliados com um campo magnético de 1,5 Tesla e de 3,0 Tesla e

néo foi observada nenhuma alteragdo de deslocagdo em cada um dos trés planos ortogonais.!:* Os
pinos de ago inoxidavel nos dispositivos FLOW COUPLER sao nominalmente ndo ferromagnéticos.
Contudo, a Agéncia Norte-Americana para os Medicamentos e Alimentos dos EUA (FDA) recomenda
que qualquer dispositivo médico implantado com componentes metalicos deve incluir:

Documentagéo sobre a identidade do implante no registo médico oficial (fabricante, nimero de
modelo, nimeros de série e de lote e marcas de identifica¢do, se houver).

Documentagdo da técnica e resultados de qualquer teste magnético feito no implante ou que
nenhum teste foi feito.

Educagdo do paciente em relagdo ao implante especifico e recomendagio para identificar o cartdo,
bracelete ou corddo de alerta médico caracterizando o dispositivo de implante.?
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TAMANHO DO ACOPLADOR DE 3,0MM OU MENOR:

ANASTOMOSE TERMINO-TERMINAL.:

Utilizando a técnica microcirargica convencional, mobilize um minimo de 1 cm de cada
extremidade do vaso. Utilizando os grampos vasculares grampeie o(s) vaso(s) e irrigue as suas
aberturas. O FLOW COUPLER requer uma quantidade maior de vaso livre dentro dos grampos do
que a reparagdo de sutura convencional.

1. Depois da dilatagdo suave, dimensione um didmetro externo de cada vaso com o calibre de
medigdo de vasos. As guias circulares no calibrador nie devem ser colocadas dentro do limen
do vaso (consulte a figura 1). Se houver uma discrepancia entre o tamanho dos dois vasos, utilize
a medida do vaso menor para escolher o FLOW COUPLER apropriado. O grau do espasmo ¢ a
elasticidade do vaso devem ser considerados ao escolher o tamanho do FLOW COUPLER a ser
usado.

Selecionar o tamanho apropriado do FLOW COUPLER. Ambas as extremidades do vaso
devem ter aproximadamente o mesmo tamanho que o didmetro interno do FLOW COUPLER
selecionado.

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. Nao utilize o produto se

a bandeja interna estiver deteriorada ou se os selos ndo estiverem intactos. Remova a tampa da
bandeja interna.

Rodar o botdo do Instrumento Anastomotico totalmente no sentido contrario aos ponteiros

do relégio e depois introduzir o FLOW COUPLER no Instrumento Anastomotico enquanto

o FLOW COUPLER ainda estiver na bandeja. As setas do indicador correspondentes no
FLOW COUPLER e no instrumento tomotico devem tar uma a outra ao carregar
(consulte as figuras 2 e 3). Verifique se um clique audivel é emitido indicando o carregamento
adequado.

Remover o FLOW COUPLER da bandeja ¢ a capa de protegdo, tendo o cuidado para ndo puxar o
arame (consulte a figura 4).

Verificar o funcionamento da sonda ligando a sonda ao monitor e irrigando a ponta da sonda
acoplada com solugdo salina estéril. (Consultar a sec¢do de detegéo de fluxo destas instrugdes

de utilizagdo para saber as instrugdes de ligagdo adequadas.) Um sinal sonoro vindo do monitor
verifica a fungdo adequada do dispositivo. Se nenhum sinal for identificado, consulte a sec¢do de
resolucdo de problemas destas instrugdes de utilizagao.

Inspecione visualmente ambos os anéis e verifique que estes assentam na parte em U do grampo
(consulte as figuras 5a e 5b). Verifique também que os pinos ndo estdo dobrados. Se os pinos
estiverem dobrados, ndo tentar endireitar. Em vez disso, usar um dispositivo FLOW COUPLER
novo.

NOTA: Para evitar dobras ou tor¢des do vaso indesejadas durante o posicionamento da aba - que
poderdo resultar numa ma perfusio da aba - devera ter cuidado em estabelecer o angulo desejado




do arame da sonda em relagdo a aba, e ajustar o instrumento anastomotico conforme o estabelecido
antes da anastomose.

8. Coloque o instrumento anastomotico perpendicular ao(s) vaso(s), com o conjunto de grampos
FLOW COUPLER proximo das extremidades dos dois vasos. Retire a extremidade do vaso
através de um dos anéis COUPLER usando os forceps microcirtrgicos (consulte a Figura 6).
Devera ter cuidado para evitar torcer o vaso.

9. Retire uma parte de aproximadamente um ou dois didmetros de pino da parede do vaso e forro
intimo, inverta 90 graus e empale num pino. Continue de forma triangular, empale o vaso
firmemente sobre cada pino concluindo os trés pinos (consulte a Figura 7). Termine a colocagao
do vaso no anel empalando o vaso nos trés pinos intermedidrios 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 os exemplos de
empalagdo incorreta, consulte a figura 9.

10. Repita os passos 8 ¢ 9 para empalar a extremidade do outro vaso sobre o segundo anel
FLOW COUPLER.

11. Apods empalar ambas as extremidades no vaso corretamente, inspecione visualmente para assegurar
que ambos os anéis foram colocados no fundo da parte em U da garra (consulte as Figuras 5a e 5b).
Verifique também que os pinos ndo estdo dobrados. Junte os anéis (consulte as figuras 10 e 11)
girando o botdo do instrumento anastomoético no sentido horario.

12. Antes de ejectar os anéis ligados, aperte suavemente a extremidade das garras adjuntas com
um hemostado pequeno (consulte a Figura 12) para assegurar a aproximagéio do anel e um
ajuste de fric¢do apertado. Gire o botdo do instrumento anastomoético no sentido horario para
ejetar os anéis ligados.

13. Verifique a anastomose sob 0 microscopio operativo antes de abrir os grampos vasculares.
Remova os grampos e inspecione o local anastomético para assegurar que a anastomose foi
concluida com sucesso (vaso patente sem vazamentos).

14. Para remover o conjunto da garra gire o botdo do instrumento anastomotico completamente no
sentido anti-horario (consulte a Figura 13). Pressione o botdo de libertagdo localizado proximo da
seta do instrumento anastomotico e remova a conjunto dos grampos (consulte a figura 14).

15. Lave o instrumento anastomostico com agua apos o uso.

TAMANHO DO ACOPLADOR DE 3,5MM OU MAIOR:

ANASTOMOSE TERMINO-TERMINAL:

1. a 8. Siga as mesmas instrugdes para o tamanho de 3,0mm do FLOW COUPLER ou Acopladores
de Anastomose Final-a-Final menores (passos 1 a 8).

9. Retire um pedago de aproximadamente um a dois pinos de diametro da parede do vaso e forro
intimo, inverta 90 graus e empale no pino localizado mais proximo 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 diretamente através do pino inicial. A seguir, empale o vaso nos pinos
localizados proximos 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 tltimos dois pinos proximo 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 a parede de vaso e o forro intimo sdo totalmente empalados
em cada pino para reduzir o risco de trombose. Se a parede do vaso for danificada durante a
empalagdo, remova o vaso, corte a extremidade e repita o procedimento. Para verificar exemplos
de empalagdo incorrecta consulte a Figura 17.

10. Repita o passo 9 para empalar a extremidade do outro vaso sobre o segundo anel
FLOW COUPLER.

11. a 15. Siga as mesmas instrugdes para o tamanho de 3,0mm do FLOW COUPLER ou
Acopladores de Anastomose Final-a-Final menores (passos 11 a 15).

DETEGAO DE FLUXO:

Antes de fechar o local cirurgico, verificar a detegao de fluxo sanguineo.

1. Prender temporariamente o arame de sonda a pele para evitar que o peso dos conectores de metal
puxe a sonda.

2. Juntar o conector da sonda a cada uma das extremidades do condutor externo. Acoplar a outra
extremidade do condutor externo ao monitor FLOW COUPLER.

3. Ligue o Monitor FLOW COUPLER.

NOTA: O monitor FLOW COUPLER (GEM1020M-2) pode ser alimentado por uma bateria interna

recarregavel de ides de litio ou pela fonte de alimentagdo externa. Se o nivel da bateria estiver baixo

ou criticamente baixo, utilize a fonte de alimentagao.

O monitor FLOW COUPLER (GEM1020M) pode ser alimentado por pilhas (8 AA) ou com a fonte

de alimentagdo externa. Se a luz indicadora de bateria baixa se acender, substitua a totalidade das

8 pilhas ou utilize uma fonte de alimentacao.

NOTA: Para obter mais instrugdes, consultar as instrugdes de utilizagdo do monitor GEM

FLOW COUPLER.

4. Selecionar o canal apropriado no Monitor FLOW COUPLER e ouvir o fluxo sanguineo. Ajustar
o volume conforme necessario. Se ndo identificar um sinal sonoro forte, irrigue o local onde a
ponta da sonda toca no vaso com salino. Durante a irrigagdo, um sinal sonoro vindo do monitor
verifica a fungéo adequada do dispositivo.

NOTA: Nao tentar ajustar a localizagdo da sonda.

5. Quando encaminhar o arame para fora do local anastomico, podera ser colocada uma sutura solta
em volta do arame para garantir que ndo afecta a orientagdo dos anéis FLOW COUPLER juntos.
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A posigao otima do arame devera estar alinhada com a ponta da sonda (consulte a figura 18) Nao
dobre o arame da sonda num éngulo apertado. (Consulte a figura 19) Veja a figura 20 para obter
um exemplo de um angulo de arame de sonda adequado. Posicionar cuidadosamente o arame

da sonda para deixar um comprimento de arame suficiente na ferida, deixando uma folga para
garantir que ndo haja tensdo na anastomose.

6. Quando estiver satisfeito com o posicionamento do arame, use uma sutura como alinhavo no
arame da sonda na margem da ferida (5-0 ou semelhante). Prender a manga de sutura & pele
(sutura, fita ou agrafo). Garantir uma folga no arame adequada.

7. Depois da verificagdo do funcionamento da sonda e do posicionamento do arame, fechar a incisdao
usando técnicas standard. Cobrir o arame da sonda exposto com um revestimento médico.

8. Conforme for necessario, o fluxo sanguineo pode ser detetado até 7 dias. A sonda ndo se destina a
ser um implante permanente e deve ser removida 3 a 14 dias pos-operativamente.

9. Quando o monitor ndo estiver a ser usado para detetar fluxo, o condutor externo podera ser
desligado da sonda puxando os conectores da sonda para se separarem.

NOTA: A taxa de isquemia ou reperfusdo podera atrasar ou afetar o sinal Doppler inicial.

NOTA: Se o fluxo sanguineo ndo for detetado com o monitor pos-operativamente, apoie-se nas

indicagdes clinicas para conhecer o estado do paciente.

NOTA: O sinal Doppler podera variar durante o periodo de monitorizagao.

10. Para retirar a sonda, remover primeiro a manga de sutura e o arame da pele (remover sutura,
fita ou agrafo). Remover a sonda aplicando uma tragdo ligeira no arame ao mesmo tempo
que se aplica contrapressdo externamente no local de incisdo até extrair a sonda. Inspecionar
para garantir que a ponta da sonda est4 totalmente intacta. Se a sonda ndo estiver presente, &
necessaria a remogao cirfirgica.

Dispositivos: Instrumento anastomotico, calibrador para medigao de vasos, forceps COUPLER e

bandeja de esterilizagao.

INSTRUCOES ESPECIAIS
ADVERTENCIAS
+ O instrumento anastomotico, calibrador para medigdo de vasos, forceps COUPLER e bandeja de
esterilizagdo sdo fornecidas néo esterilizadas e devem ser esterilizadas antes de cada uso.
« O instrumento anastomotico, o calibrador para medigdo de vasos, os forceps COUPLER e a bandeja de

esterilizagdo devem ser inspecionados completamente antes do uso. Os instrumentos que estdo danificados
e/ou com necessidade de reparagdo ndo devem ser utilizados.

AMENTO

LIMITACOES NO REPROCES

Nenhuma limitagdo em particular

INSTRUCOES
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Ponto de uso:

Enxaguar todos os instrumentos com dgua depois de usar.

Preparagdo para
limpeza:

Limpeza:
Automatizada

1. Com um detergente neutro (pH 7-10), lave cada ferramenta para retirar todos os residuos e
sangue depois de cada utilizagdo. Esfregue cada ferramenta com uma escova suave. Observe
em particular as areas onde os residuos se podem acumular.

ATENCAO: O uso de um produto de limpeza com um pH superior a 10 ira remover a
camada anodizada do Instrumento Anastomotico e da Bandeja de Esterilizagdo.

Evite usar quaisquer materiais duros que possam arranhar ou marcar a superficie dos
instrumentos.

Enxague cuidadosamente os instrumentos com agua corrente. Aplique uma corrente de
jato fina através do orificio na extremidade do botdo do instrumento anastomostico e prima
o botdo de libertagdo ao lavar para assegurar que todas as superficies do instrumento sdo
limpas.

Usando uma maquina de lavagem automatica, limpe a temperatura de 45°-55 °C, com uma
solugdo de limpeza neutra (pH 7-10) durante pelo menos 10 minutos.

w N

Limpeza:
Manual

Coloque os instrumentos num limpador ultrassonico utilizando uma solugdo de limpeza neutra
(pH 7-10) e limpe ultrassonicamente durante 15 minutos. Lave novamente o instrumento
anastomotico completamente, aplicando uma corrente de jacto fina de dgua através do orificio
na extremidade do botdo do instrumento anastomético.

Desinfegao:

(Opcional) Utilizando uma maquina de lavagem automatica, desinfete termicamente o
Instrumento a uma temperatura de 90°-95 °C durante, no minimo, 5 minutos.

Secagem:

Aps a limpeza por meio de métodos de limpeza manuais ou automatizados, certificar-se de que
os instrumentos estdo totalmente secos. Nao exceder os 100 °C durante 30 minutos.

Manutencio,
inspegdo e
teste:

« Verifique se todos os detritos visiveis foram removidos para assegurar a qualidade continua
dos instrumentos.

« Apos limpar e antes de esterlizar, lubrifique o instrumento anastomotico (incluindo o
botao) com um lubrificante solivel em agua. Falha em limpar e lubrificar o instrumento
anastomotico conforme direcionado pode resultar em falha do instrumento.

Embalagem:

Embalar os instrumentos usando o método apropriado para o ciclo de esterilizagio escolhido.

Esterilizagdo:

AUTOCLAVES DE GRAVIDADE

Temperatura Tempo de exposigdo recomendado (ndo Tempo Total de Ciclo)l

132 °C (270 °F) 15 minutos (embalado)

AUTOCLAVES PREVAC

Temperatura Tempo de exposi¢do recomendado (ndo Tempo total de ciclo)

132 °C (270 °F) 4 minutos (embalado)

134 °C (273 °F) 3 minutos (embalado)

NOTA: Recomenda-se que cada entidade defina a eficacia do seu procedimento de esterilizagdo.

Armazenamento

Armazenamento recomendado a temperatura ambiente controlada 20-25 °C (68-77 °F).
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GUIA DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS NA SONDA

SINTOMAS

PROBLEMAS POS

GUIA DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS DO MONITOR
SOLUCAO

SINTOMAS

PROBLEMA POSSIVEL

Nenhuma saida
sonora intra-
operativamente

Nenhum contacto com humidade

Irrigagao do local

Verificar nenhuma restri¢do no vaso

Verificar fluxo sanguineo (veia e artéria)

Massajar o vaso sanguineo para aumentar a
pressdo sanguinea

Aguarde até que o fluxo sanguineo possa ser
visto e ouvido

A taxa de isquemia ou reperfusdo podera
atrasar ou afetar o sinal Doppler inicial.
Verificar com sonda manual.

Nenhuma corrente

Verificar todas as ligagdes:

« Conector da sonda ao condutor
externo

« Condutor externo ao monitor

O condutor externo ndo esta a funcionar

Substituir condutor externo

A sonda ndo esta a funcionar

Consultar as indicagdes clinicas para saber
o estado do paciente.

Nenhuma saida
sonora pos-
operativamente

Nenhuma corrente

Verificar todas as ligagdes:

* Conector da sonda ao condutor
externo

« Condutor externo ao monitor

O condutor externo nao est a funcionar

Substituir condutor externo

A sonda podera ter perdido o contato
com o0 vaso

Consultar as indicagdes clinicas para saber o
estado do paciente.

A sonda ndo esta a funcionar

Consultar as indicagdes clinicas para saber o
estado do paciente.
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Nenhuma saida
sonora

Nenhuma corrente

Verificar se o monitor esta ligado

Nenhuma corrente

Verificar todas as ligagdes:

Conector da sonda ao condutor externo
Condutor externo ao monitor

Monitor a fonte de alimentagao AC
Fonte de alimentagdo AC ao cabo de
alimentagdo

« Cabo de alimentagdo a tomada

O volume esta demasiado baixo

GEM1020M: Ajustar o volume utilizando o
interruptor de aumento de volume
GEM1020M-2: Ajustar o volume utilizando o
botdo de aumento de volume ou o controlo de
volume do LCD

Esta a ser utilizado o canal errado

GEMI1020M: Verificar se o canal correto
esta aceso

GEM1020M-2: Verificar se o botdo do canal
correto esta aceso e se o canal correto é
exibido no ecrd LCD

GEM1020M: As pilhas estdo gastas

GEM1020M-2: O ecré de Bateria
criticamente baixa ¢ exibido no
ecrd LCD

GEMI1020M: Substituir as pilhas ou utilizar a
fonte de alimentag@o externa

GEM1020M-2: Ligar a fonte de alimentagao
a0 monitor

O monitor ndo funciona

Ligar um monitor diferente

O monitor néo funciona

Contacte a Synovis Micro Companies Alliance

Saida sonora fraca

(Apenas GEM1020M): Pilhas fracas
(a indicagdo de bateria baixa esta
ligada)

Substituir as pilhas ou usar a fonte de
alimentagdo externa

O volume esta demasiado baixo

Ajustar o volume utilizando o interruptor de
aumento de volume

O monitor ndo funciona

Ligar um monitor diferente

O monitor ndo funciona

Contacte a Synovis Micro Companies
Alliance

(Apenas
GEM1020M-2):
Mau funcionamento
do ecra tatil do LCD

Ecri tatil do LCD sem resposta

Desligar e ligar o monitor

Contactar 0 Apoio ao Cliente da Synovis
Micro Companies Alliance




ASSISTENCIA: REFERENCIAS:

Para falar com a assisténcia ao cliente ou apoio técnico, contacte: 1. DeLacure M and Wang H: Magnetic Resonance Imaging Assessment of a Microvascular
Telefone: + 205.941.0111 ou 1.800.510.3318 Anastomotic Device for Ferromagnetism. Journal of Reconstructive Microsurgery 13:8, 1997. PT
Fax: +205.941.1522 2. Caution needed when performing MRI scans on patients with aneurysm clips. FDA Medical

Bulletin Volume 23, Number 2, June 1993.

Website: synovismicro.com X o . .
3. Synovis MCA Internal report, V-0718R rev A, Coupler MR Compatibility Verification Report.

CESSORIOS E PEGAS:

ITEM

Monitor FLOW COUPLER GEM1020M, GEM1020M-2

Fonte de alimentagdo GEM 1020PS, GEM1020PS-2

Dispositivo FLOW COUPLER 2.0 GEM2752-FC

Dispositivo FLOW COUPLER 2.5 GEM2753-FC

Dispositivo FLOW COUPLER 3.0 GEM2754-FC

Dispositivo FLOW COUPLER 3.5 GEM2755-FC

Dispositivo FLOW COUPLER 4.0 GEM2756-FC

Condutor externo FLOW COUPLER | GEMI1003EXT-FC

ESCUSA DE GARANTIA:

A Synovis Micro Companies Alliance, Inc., uma subsidiaria da Baxter International Inc. garante
que foram tomados os cuidados razoaveis no fabrico deste dispositivo. Esta garantia ¢ exclusiva
e substitui todas as outras garantias, quer expressas, implicitas, escritas ou orais, incluindo, mas
ndo se limitando a, garantias implicitas de comercializa¢do ou adequagdo. Como a SMCA néo
tem controlo sobre as condigdes em que o dispositivo ¢ utilizado, o diagnostico do paciente,

os métodos de administragdo ou de manuseamento depois de sair da sua algada, a SMCA nao
garante um bom efeito nem descarta um possivel efeito prejudicial, apos a sua utilizagdo. O
fabricante ndo se responsabiliza por qualquer perda, dano ou despesa, acidental ou consequente,
que resulte direta ou indiretamente da utilizagdo deste dispositivo. A SMCA substituira qualquer
dispositivo que apresente defeitos no momento do envio. Nenhum representante da SMCA pode
modificar qualquer uma das condigdes anteriores nem assumir qualquer responsabilidade ou
obrigacao adicionais relacionadas com este dispositivo.
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FAQZZAPIO YMBOAQN ZYM®QNA ME TON OMOZIMONAIAKO NOMO TQN H.M.A.
MEPI TPO®IMQN, PAPMAKQN KAl KAAAYNTIKQN:

" o - . - ApOpég
e ¥ ¥ e
pétomo Tithog svpforov Inpooio cvppoéiov copp6rov

Zopporo

To oOpPora kot ot opiopoi Tov akorovhovv avagépoviat oty cvokevy GEM FLOW COUPLER:

SvpBovievteite Tig

1SO-15223-1* [jz] oBnyice xpfione Toppovievteite Tig 0dnyieg ypiong 543
No pmv .

ISO-15223-1 mm}; gxpnmuonowirm No unv enavoypnetponoteiton 542

ISO-15223-1 g Xpiion £og Xpiion £og 5.1.4
ATOGTEPOUEVO e 0&eidlo | ATooTelppévo pe 0&eidlo Tov

180-15223-1 | [STERILE[EO] Tov aBvleviov aBvlreviov 523
Na un ypnoylonoteitat Na un ypnowponoteitar oe mepintwon

1SO-15223-1 @ o¢ TEPITTOON TOL 1 OV 1) AKEPALOTNTC TOV GPAYLOD 508
GLGKEVOOTN £XEL VITOGTEL 0mooTEPOONG 1} TG GLOKEVAGING TOV -

wa TPOidVTog dev eivan GOkt

To. oOpBoA Kot 0t 0pLoLot TOL aKoAOLOOHV avapépovial 6To chompe Kot ot cvokeviy GEM FLOW COUPLER:
. TIpocoyn, cvpfovievteite o
150-15223-1 & [pooox GUVOSEVTIKG EVTVTIAL. 513
To 7poOi6V KL 1 GLEKEVAGIO TOV dEV
@ £ival KOTaoKeLUGHEVE omd AdTes
PLOIKOD KOOVTGOVK.
Iepieyopevo
TIPOZOXH: O opoomovdiukog vopog
(H.ILA.) nepropilet ) cuykekpuévn
Rx Only GLOKELY YL TOANGT Ao Y1TPo 1
KOTOTY 10TPIKIG EVIOMG.
IEC 60417 E] Egoppolopevo pépog tomov CF 5355
(((‘))) opundg padocvyvoritav (RF)
IEC 60417 p— Soveyég pedpa 5031
ISO-15223-1 Ap1Bpog Kotaddyon Ap1Bpog Kotadoyov 5.1.6
ISO-15223-1 Ap1Bpog moaptidog Ap1Bpog moaptidog 5.1.5
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Ipéromo Zopporo Tithog cvpforov Inpaocia coppoérov ;\l{’;l?it;‘});n
1SO-15223-1 “ Kotookevoaotig Kotookevootig 5.1.1
E&ovotodotnpévog . .
1S0-15223-1 AVTITPOGOTOG 6TV Eﬁ"g‘;gigm]gyv‘ﬁ “T";‘"P""m““’g oMV 512
Evponaiki Koot P 4 n
Avatpééte 610 £yyepidio odnydv
1507010 @ (hevkd ovuPoro oe UTAE POHVTO) MO002
1SO-15223-1 @ No pnv enavomoostepdvetay No pnv eTavomocTEPOVETOL 5.2.6
1SO-15223-1 &] Huepopnvia kotaokeumg Huepopnvia kotaokeumg 513

*ISO 15223-1:2016 Ipoidvta y1o. totpik xpon — ZOUPOAC TOL TPETEL VOL LPNCILOTOLOVVTAL UE TIG ETIKETES, TV EMOTHHAVOT) KOL TIG
TANPOQOPIEG TOV TPETEL VOL TUPEXOVTUL YL ToL TPOTOVTA Y10 taTpik yprion — Mépog 1: Tevikég anmtioeig

MNpo6oBeTa cUpBoAa Kai €IKOVISI OTNV EMICHUAVOT TOU TTPOIGVTOG TToU SV aTraITOUVTal OTT6
ToV oo Trov3iakd Vopo Twv H.M.A. Trepi TPOQipwY, QaPUAKWY Kol KAAAUVTIKWV:

Xopporo Meprypaeii ov Ewkovidio EInpooia sukovidiov

MADE IN THE U.S.A.

Méyefog cuokeviig GEM
FLOW COUPLER (ecwtepikn
S1apetpog doakturiov FLOW
COUPLER)

Katookevaopévo otig HILA.

Ap1Bpog e€aptipatog
KOTAOKELAOTN

Ecotepkog aptBuog
aviyvevong

NEPIFPA®H:

H ovokevn kat o chompa GEM FLOW COUPLER g Synovis MCA éyovv e18tkd oyedlactel
Y10 XPNON GE TEMKO-TEMKEG OVAGTOUMGELG UOPOPOV AYYEIMV KoL TV avivevuon pong aipotog
OGNV TEPLOYN TNG UVAGTOUMONG. AVAAOYOL [E TIG AVAYKEG, POT| IHLOTOG HTOPETL VoL OVIVEVTEL Y1l
£€m¢ 7 NUEPES.

To ovompe FLOW COUPLER anotekeiton omd pio cvokev) FLOW COUPLER kot éva povitop
FLOW COUPLER. H ocvokev) FLOW COUPLER zmepthapfavet £va popeotponéa (kabetipo)
Doppler vrepriymv 20 MHz, tpocaptpévo e évay and toug dokturiong tov FLOW COUPLER,
Kot e eEoteptkn omaymyn. Ot daktoitor tov FLOW COUPLER givat KatooKevaopEVoL omd
ToALAOLAEVIO VYNNG TUKVOTNTOG Kot 0kideg amd avoEeidmto ydivPa yeipovpyikic xpnong. Eva
TPOGTOTELTIKO KAV KO [0l SITAEN GLoyOVOV GUYKPATNONG TPOGTATEDOVY TOVG dUKTUAIOVG



KoL TOV KaOETpaL Kot EMTPEMOVY TNV £0KOAN ToTOBETON 6TO £pyoAeio avaoTopmong. Toco to
TPOGTATEVTIKO KAAV[ 0G0 Kot 1 1dTaln oloyOvVmV GUYKPATNONG eival avorl@GLLLL.

Ta noperkopeva Tov cuotipotog FLOW COUPLER mepilapfavouy éva emavoypnotonomcio
epyodeio avaoTOHmoNS (aVOEEIDMTOS YGAVPOG XELPOVPYIKNG XPNONG KOl TITAVIO), EVOV
EMOVOYPNCLHLOTOMGIHO HETPNTI aryyeimv (avo&eidmTog xGAvBag wTpikig xpnong), o Aofida
COUPLER (avo&eidmtog xaAvpog tptkis xpnong) Kot éva 8i6Ko amootelpmong (avodiopévo
oAovpivio).

OAHrIEZ XPHZHZX:

H ovokevry FLOW COUPLER eivat po epgotevdpevn cuokev piag ypnong, 1 onoio
npoopiletal yio xpion o€ TEMKO-TEAMKES apTNPLOQAEBIKESG OVOOTOUMGELS TTOL GLUVIB®G
OTOVTMOVTOL GE IKPOYEIPOVPYIKES Kol aryyelakeg emavopbwtikés emepPdoeis. H cuokevn

FLOW COUPLER mepidopBavet €va (edyog HOVILO ELOUTEVHEVOVY SOKTUAIMY, Ol omoiot
ac@alifovv Ty avacTopmon, Kat évay apaipéctpo kabetipa Doppler o omoiog epapudleton pe
nieon endvo o€ Evav amd Tovg daktvAiovs. Otav 1 cvokevy FLOW COUPLER ypnotponoteitot
og cuvdvaouo pe to povitop FLOW COUPLER, to ovomue FLOW COUPLER npoopiletat
Y10 TV aviyvevon pong aipotog kot v enPefaioon g fatdtntog Tov ayyeiov dieyyelpnTikd
KO HETEYYEPNTIKA GTNV TEPLOYN TNG AVACTOUMOONG. METEYYepNTIKA, poT} iplotog Hopet vou

v vevTel avaroya pe Tig avaykes Y £og 7 nuépes. O kabemipag Doppler FLOW COUPLER
dev mpoopiletar mg HOVIHO EpPUTELIA Kot TPETEL VoL apatpeitat 3 €mg 14 nUEPEg HETEYYEPNTIKE.

ANTENAEIZEIZ:

To FLOW COUPLER dgv mpoopiletat yio xpnon o€ TEAMKO-TAGYLL avVasTOH®OT 1] Y1 acheveig

OV TTAPOVGLALOVY KUTAGTAGELG OOV GLVNOMG ATOKAEIETOL 1] UIKPOOLYYELOKT] OTOKATAGTOO HE

™mv TeYVIKY cuppaenc. [apadeiypota tétoiwv teptdoev petaéd dAlmv givor to e&ng:

* IIpobmapyovoa 1 mbavi TEPIPEPIK ayyeLoK] vOGOG

Yo e€EMEN axtvoPfolio g meployfig omokaTdoTaong

KXk hoipoén g meployig amokatdotoons

Avopevopevn Aoipmén Adyo onpavtikic HOALVONG TG TEPLoyiG mTOKATAGTAONG

EvBpurtomra tov ayyetakod 16tod Adym okANpoTikdv cuvinKov

Zovomapyev cokyap®ddng dafnme N

* Zuvumdpyovoa Bepomeia [e KOPTIKOGTEPOELON

H ovokevn kot 0 cvotpe FLOW COUPLER avtevdeikvovtot yio ypfion 6To KEVIPIKO

KUKAOQOPIKO GOGTNHOL.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

* H pn xpion petpnti ayyeiov yio my npocéyyion tov peyedovg tov ayyeiov pmopei va £xet
¢ anotéhecpa ) gpnon FLOW COUPLER akatdAniov peyébovg. Xpnoipomotdvog Eva

S0KTOAO TTOAD pEYAAO Yo To ayyeio givon duvatd va mpokinbdel tieon 1 Opadon Tov ayyelokod
TOL(MUATOG KOL VOL EMNPEACTEL SUGHEVMG TO UMOTELEGHOL TG OVUCTOUMONG. XPNOLULOTOIDVTOG
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£voL SoKTOALO TOAD Lkpod Yo To ayyeio evdgyetat To ayyeio va cuoprydet vepPorikd
mpokordVTag OpopBwon 1 dloypiopd Tov SaKTLAIOL.

* H pn ovuzieon tov cuaydévov cvykpdtnong FLOW COUPLER pe atpootam 1 nupeucpspég
epyokeio Tpv omd TV séweno‘n TOV GUVEVOUEVOV SOKTUAM®V EVOEYOUEVMG GUVETAYETOL
(xKaanln npocqpuoyn PPN Kot ThAVO SLoX@PLoUO TOV SOKTUALDV. Elf,y&‘rs ™mv
TEPLOYT) TNG AVOCTOROGTG TPOKELEVOD VOt SLUGPUAGTEL OT1 1] AVACTOU®ON EXEL
olokAnpobet pe emrvyio.

* To FLOW COUPLER nopéyetot amootelpopuévo Kot tpoopiletat yio pio povo yprion. Mav
EMAVOTOCTELPDOVETE Kon pny emavayproiponorcite to FLOW COUPLER.

- H enavanocteipoon pmopel va vroPfabdpicet T Sopik) aKepaOTNTA TOV TPOIOVTOG, TPAY L
OV UTOPEL VoL 0ONYNGEL GE ATEM] AVAGTOUMOGT.

- H ovokevn dev pmopei va emavoypnoporomBei Aoym g mbovottog dopukng ehopdg kotd
™ S1dpKele TG TPOTNG YPHONG, TPEYLE TOV UTOPEL VoL 03N YOEL GE ATEAN OVAGTOU®OT).

* Mn ypnowonoteite ) cvokev) FLOW COUPLER av 1 cvckevacio £xet avorytel 1| gaiveton
va €xet pOapei | mapoProctel, kabbg 1 oTelpdTTO PTopEl Vo el voPabucTEl. Xe TEpinTmon
UM TPNONG cVTAHG TG TPOESOTOINONG, UTOPEL Vo TPOKANDEL YepovpyIKn Aoinwén.

* Aev éyxel kabopiotei n acparng xpion tov FLOW COUPLER yw v avactopmon dAkov
COMVOIDOV S0pdV eKTOG amd PAERES Ko opTnpies.

o Aev &yl kabopiotel 1 ac@aing xprion tov FLOW COUPLER vy tv avootopmon
OVOTTUGGOHEVOV ayYeimv e moudld 1 epnovc. Aev mpoopiletat yio epPpuikn yprion.

o Aegv éyxel kabopiotel 1 acQaing xprion tov tunpatog kabetpa too FLOW COUPLER katd )
Siapketo dadtkactdv poyvntikng topoypagiog (MRI). Qg ek tovTov, 0 KabeThpag Tpénet vo
apaipeitat TP amd pio dadtkaoion LoyvnTIKAG TOROYPOPiaG.

* Agv &gl amodeytel n acedieio avaotopmoswv e yprion FLOW COUPLER mov £ovv
TPOGEYYIGTEL, SlovoryTel €K VEOL Kol 6T GUVEXELR enavanpooeyylotel. Otav eivar embBopnt n
EMOVOTPOGEYYIOT TG AVOGTOLMOONG, TO ayyeio Oa mpémel va aparpedei amd kabe SakTOAO Kot
va ypnotponowmbei Eva véo FLOW COUPLER.

* Alo@oAioTe 0TL TO ONKAPL GLPPAPNG KoL OL GUVIEGHOL JEV ELPVTEVOVTOL.

* To gpyodeio avaotop®ong, o petpntig ayyeiov, n rapida COUPLER kat o dickog
OMOGTEIPOONG TPEMEL VUL ATOGTELPAOVOVTAL TTPLV UTd TN YP1ion.

* To epyadeio avaoTtop®ong, o petpntg ayyeiov, n Aapida COUPLER kat o dickog
anooteipoong Oo mpémet va eErEyyovtat enuedms Tpv amd ™ xpnon. Ta epyaieia mov
noapovctdlovy PAAPN f/kat xprilovv emiokevng dev Ba TpEmEL VoL ¥PNOLLOTOLOVVTOL.

ZHMEIQZEIZ MPOZOXHZ:

* H ypnon oo FLOW COUPLER gvéyet mibavovg kivdhivoug mov cuvifmg cuvdéovat pe
OTOLOSNTTOTE EUPVTEVHEVT GUGKELT], .. Aolpwén, didTpnon N prén ayyeimv, diéPpwon,
AmOPPIYN EUPVTEVHOTOS 1) EKTOTOT/LETATOTION TG GUOKEVNG.



* H yovia tov cOppatog kabempo oe oyéon pe tov kpnuvo Ho emmpeactei omd tov
TPOGAVOTOMGHO TOV EPYOAEIOD AVAGTOUMOONG KATA TO GYNUATIOHO TG avaoTOpmong. T va
amo@evyOei 1 avem®OUN T KApym 1) GLGTPOPT) TOL aryyEiov KaTh TN SdpKeLo TG TOTOHETONG
TOV KPNUVOD —TTPAy e TOV UTOPEL VoL 03NYHOEL OE KOKT| OUAT®OT TOV KPNLUVOU— OTatTeiTal
TPOGOYN Yot T dNpovpyio TG emBLUNTAS YOVIOG TOL GUPUATOS KADETPO GE GYESN HE TOV
KPNUVO KOl Y10 THY OVEAOYT TPOGAPLOYT TOV EPYOUAEIOD AVAGTOUMONG TPV ad TNV Evapén
NG AVOCTOUMONG.

Ye mepintoon tpdopNg agaipeons evog kabetipa and 1o cuykpoTnTipa Kabetpa, v
EMYEPNGETE VOL EIGUYAYETE €K VEOL TOV KADETHPO 6TO GuykpatnTipa kabetpa. Avt’ avtod,
APOPESTE TOVG SUKTVLAIOVG Kat eppuTevoTe o véa cvokev) FLOW COUPLER.

To ovppa kabetipa givon evaicOnro. H ypiion Lafidag covOiyng propei va kataostpéyer
70 oVppa KadeTipo.

Anateitor Tpocoyl} KoTd To YEIpopd Tov cvppatog kadetiipa. H amdtopsg kapyeig
pmopsi v TPoKaAEGOVY {puid 610 6Vppa KoOETpa.

H ypiion 6oryktpov 670 60ppo eEOTEPIKNG AmOYOYNS PTOPEL VO KOTACTPEYEL TV
sEOTEPIKN OmayOY.

O kabetpag dev mpoopiletar mg povipo epedTevpo Kot Tpémet vo apoipeitan 3 o 14 nuépeg
HETEYXELPNTIKEL.

Amogvyete ™V doknon vaepPolkng dHvapng yio v apaipeon Tov kabetipa and Tov achevn,
TPAYLOL TOV UTOPEL VO TPOKAAEGEL TPOVUATIGHO TOV aplopopov ayyeiov. Eav o kabetpog

dev glvar duvatd va apaipedel pe yprion Nmag EAEnG, o kabetnpog npémet vo apatpedel
AEWPOLPYIKAE. Mnv KéBeTe TO ovppa KadeTipo.

Awoceakiote 0Tt 0 KabeTpog eival TPOGAPTNHEVOG GTO GUPHA KAOETPOL KOTA TV apaipeon
oV Kabetipa. Xe avtifet) mepintmon, ananteiton YEPpovPYIKN apaipeon Tov kKabetipa.

To FLOW COUPLER npénet va ypnoiponoteiton povo pe to povicop GEM FLOW
COUPLER.

Katd m gpfion 0 @V TV GLEKEVOV VIEPHY®Y, 0 YEPLOTAS Oa TPEmel va ehayloTomotel v
£x0eon Tov acbevovg otV evépyelo LITEPNX®Y GUHPMVa pe TN Yevikn apy] ALARA (katmtepo
£VAOY®G £PIKTO £Minedo).

OAHTIEZ XPHZHZ:

Ot GUYKEKPILEVEG 00nyies yprons TPoopilovTal Yio T GMGTH PNHoT AVTAG TG GUGKELNG.

Aev mpoopilovTat yio vo xpnotomombovy oG ovapop 6& YEPOVPYIKESG TELVIKEG 1] Yo VaL
AVTIKOTOGTIGOVY VOGOKOUELOKE TPMTOKOAAN 1] TUXOV ETOYYEALOTIKY KAVIKT) KPIioT) ovapoptd
UE TN PovTida TOV achEVOV.

Eivar suevvn Tov/TNg urrpou v TANpoeopel Tov/Inv ucngn OTL £lvan AmOSEKTNG HOVIL®Y
EUPLTED uarwv TOL 07010l TEPEYOVY HETOAMKE GTOLNE iR (ouclﬁsg amd avo&eidmto yaivBo
K¥ePovpykng xprong). Ot daxtoitor FLOW COUPLER éxovv aﬁlokoynﬁst ne uayvqmco nedio
1,5 Tesla kat 3,0 Tesla kot dev mapotnpiOnke petafori] 6T HETATONION OE KOVEVA OO T TPioL

opBoydvia enineda.' > O akideg amd avoEeidmwro ydivfa ot cvokevég FLOW COUPLER
£1VOL OVOUAGTIKG, [11] GIONPOUAYVNTIKEG. Q6TOG0, GOUPMVO UE TIG GLOTAGELG TOV OPYaVIGHOD
Tpogipwv kat Pappdkov tov H.ILA. (FDA), ylo onoladnnote eLOUTELHEVT LOTPIKY) GLGKELT
OV TTEPLEYEL LETAAMKG, EEAPTHLLOTO OTALTOVVTOL TO TOPOKATO:

Tekpunpimon 6Tov EMONO WTPIKO PAKELO TNG TAVTOTNTOG TOL EUPLTEDHATOS (KOTACKEVAGTNG,
aptpoi LovTéLov, TapTidag Kot GEPAS, KaBMG Kot GNUAVOELS avayvOPLoNG, EPOGOV VIAPXOLV).
Texpnpioon g TeXVIKIG Kot TV anoTelesiiToy omotacdfimote poyynTikis Sokumg
EKTEAECTIKE GTO EUPVTELA 1] OTL JEV TPOYHATOTOMONKE Hiol TETOLO JOKL.

Exnaidevon acHevdv oyeTIkd Le TO GUYKEKPULEVO ELPVTEVUA KOL GVGTACT Ylo. KAPTOL
TOVTOTNTAC, BPoytOAL 1| TEPIBEPOALO LUTPIKNG ETOAYPVTVIIONG TTOV VL OVaypaQEL T
KOAPOKTNPLOTIKG TNG ELPVTEVUEVIG GUOKEVNG.?

MEFEOOZ XYZKEYHXZ COUPLER 3,0 MM H MIKPOTEPO:

TEAIKO-TEAIKH ANAZTOMQZH:

XpNOHOTOOVTOG GUUPATIKY HIKPOXELPOVPYIKT TEYVIKY), KIVITOTOWGTE TO (Kpo Kabe ayyeiov

KOTd TOLAGYGTOV 1 cm. XpnollomotdvTog oyyelkong coLyKTipes, cuopi&te To/ta ayyeio/o

KoL Kotaoviote ta avotypatae tov ayyeiov. I'a to FLOW COUPLER omotteitot peyoAdtepo

péyebog ehevbepoL ayyelov EVTOS TOV GOLYKTPOV GLYKPITIKG LE T GLUPBOTIKY OTOKOTACTAOY HE

oLPPaPH.

1. Metd and ehappid didtaot, voroyiote TV e&mTepukn) didpetpo kdbe ayyeion
FPNOWOTOLDVTOG TO HETPNTH aryyeimv. Ot kukAkoi odnyol ent Tov petpnt dev Oa mpémer
voL ToofeTovvTaL VTS TOL ayyelokol aviod (Bréme Ewova 1). Av vrdpyet Stoapopd
peyéboug peta&d Tov 300 ayyeinv, YPNGILOTOWOTE T HETPNOT TOL HIKPOTEPOL oyyeion
Yo Vv enhoyn tov katdiniov FLOW COUPLER. Katd tyv emthoyn tov peyébovg tov
FLOW COUPLER nov mpdkettat va ypnoiponom0ei 0o mpénet va AapPavetat vmoyn o
BaOpog Tov ayyElKOD TGO KOt 1) EAUGTIKOTITO TOV oryyEiov.

2. Emné€te to FLOW COUPLER kotdAniov peyébove. Ta drpa tov 800 ayyeiov Oo mpénet
va. £(0VV Katd Tpocéyyion To 010 péyebog pe v ecotepikn dudpetpo tov FLOW COUPLER
OV EMAEYETOL.

3. Agapéote o KGAvppo omd Tov eEMTEPIKO dIOKO Kol APUPESTE LE GONTTY TEXVIKY] TOV
£00TEPIKO dioko. O eomtepikdg diokog ivan duvatd va tomobemBei oto oTEipo medio.
EMéyEte tov ecwtepikod dicko. Edv o ecotepikos dickog €xet vrootel {npud 1 to onpeio
EPUNTIKNG 6Ppayiong dev eivar GOwkta, dev Tpémet va ypnotpomombet. Apapéate to
KOADJLULO 07O TOV EGOTEPIKO d{GKO.

4. Tvpiote ™ Aafn Tov Epyoleion OVOCTOUMONG EVIEADS APIGTEPOGTPOPE KOL GTT) GUVEYELL
tomofetiote o FLOW COUPLER enti tov gpyodeiov avaotopmong evocm to
FLOW COUPLER Bpioketar axopa péce oto dioko. Katd tnv Tomodétnen, ta evoEkTIKG
BéAn avrisToiyiong mov vrapyovy 6to FLOW COUPLER kot 670 £pyaieio avactépmong
00 mpémer va deiyvovv To £va TTpog TNV KoTevBuven Tov dhlov (Biéne Ewoveg 2 & 3).



INa va peparwBzite 671 1) ToT00ETNON £YIve 6MOTA B0 TPéMEL Vo aKOVGTEL Eva KK
ac@arone.

Agapéote to FLOW COUPLER amd 0 $i6K0 Kot TO TPOGTATEVTIKO KUAVILLLOL, TPOGEXOVTOG
v umv tpapnéete to ovppa (BAéne Ewova 4).

EnainOedote ) Aettovpyia tov kabetnpo cuvdéovtog Tov KabeTpo 6TO HOVITOP Kot
KatooviCovTag 10 AKPO TOL TPOGAPTNHEVOD KAOETNPO [E GTEIPO PUGIOAOYIKO OPO.
(AvatpéEte oV evOTNTO «AVixvenon poNgy» OTIG TaPOVGES 0dNYIES XPNONG Yiat TIG
KatdAAnAeg odnyieg oOvdeong.) "Eva nyntikd onpo omd to povitop eraindevet m cowot)
Aertovpyia g ovokevnc. Edv dev evromiotel onua, avatpilte oty evoTTo «AVIIHETOTLION
TPOPANUATOV» GTIG TOPOVGEG 0ONYiEG YPNONG.

EAéyEte ontikd Tpokeévou va StomioT®del 6Tt kot ot 3o dakTvuAoL E3PALOVY 6TO KAT®
UEPOG Tov TUNRATOG dikny U g olorydvag cuykpdtnong kot 6tt ot akideg dev Eyovv Avyioet
(BAéne Ewoveg 5a & 5b). Edv ot akideg £xouv Ayicel, unv nyepnoeTe Vo TIG IGIOCETE.
Avtifeta, ypnowonomote pa véa cuokev) FLOW COUPLER.

YHMEIQZH: T'a vor omopevyBei 1 ovem@bunt képym 1 6ueTPoe| ToL oryyeiov Katd

Sdpketa TG TOTOOETNONG TOV KPNUVOD, OTTaLTEITOL TPOGOYN Yo T Snpovpyio g embountig
Yoviog Tov GOPROTOG KAOETAPO GE GXECN HE TOV KPNUVO KoL Yo TNV 0vAAOY TPOGPHOYT TOV
£PYOLEIOV AVAGTOHMGNG TPV Ad TNV EVOPEN TG AVUCTOUOGNG.

8. Tomobetnote 0 epyaieio avaoToLmONG KADETO TPOG TO/TOL Ayyeio/a, e T didtaén

—

olayovov cuykpdtong FLOW COUPLER &yyig tov 800 ayyelakdv dxpov. Tpafnéte

£voL oy YELKO GKpo SLEGOL £vOg ek TV dakturiov FLOW COUPLER ypnowomotovtog
kpoyepovpykn AaPida (Bréme Ewova 6). Anarteitor mpocoyn TPOKEEVOL VoL ATOPVYETE
GLGTPOPT| TOV ayYEiOL.

Metd omd VUyHO TOV ayYELKOD TOLOHOTOG KoL TOV 6 YLTdOVE 6€ SIGUETPO TEPiTOV

piog €og 000 akidwv, ekteAéoTte eKoTPOEN Katd 90 poipeg Kot dtatpuaiote e@appoloviag
10 ayyeio eni ™mg akidag. IIpoywpdvtog pe TpLyovikd Tpodmo, Stotpuaiote 1o ayyeio
£pappolovtds 1o otabepd ava kabe devTepn akida ohokANpOVOVTOG T Slodkacio GE TPELG
axideg (Bréme Ewcova 7). Ohoknpdote TV TomobEtmon Tov ayyeiov et Tov dakTuAion
STPLTAOVTAG Kot EQUPUOLOVTOG TO ayYEilo el TV TPLOV EVOIAUECOV KISV TOV OmEUEVY
(BAéne Ewdva 8). BeBarwbdeite 61t 1060 10 aryyelokd toiyopa 660 Kot éom otiffdda
epappolovy mIMpwg endve oe kabe axido Tpokeévov va ehaytotorombel o Kivduvog
Opoppwonc. Ze mepintmon Opadong TOL oyYEWKOD TOYOUATOG KATA TN SLOTPVOTNGY,
QPOPESTE TO YYELD, TEPIKOYTE TO AKPO TOL Kot eTavordPete T Swadwkacio. T
TOPASEIYHOTO EGPUALEVNG STPUTNONG KOl EQAPHOYNG TOV ayyeiov, PAéne Eucova 9.

. EnavoldPete to ripoata 8 kot 9 yio v Stetpdmmon Kot EQupproyn Tov GALOL ayyelakol

Gxpov ent tov devTepov daxtvriov FLOW COUPLER.

. Otov kot T V0 ayyelakd kpa £xovv dtatpuanBei katdAAnio, eErEyETe OMTIKGE TPOKEUEVOL

va. Slo6QaMoTel 0Tt Kot ot §V0o dukTOALoL £dpALovy 610 KAt HEPOG TOL TANaTog dikny U
NG GLoyOvag GLYKPATNONG Kat OTL Ot aKideg dev Eovv Avyicet (BAéne Ewcdveg S5a & 5b).
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Evoote tovg daktvAiovg (BAéme Ewoveg 10 & 11) yopilovrag de&iootpopa ) Aapny tov
epyareiov avaoTOUMONG.

. Hpw o6 v DO 6N TOV GUVEVOREVOVY SUKTVLIMV, TIEGTE ELAQYPE TO GKPO TOV

EVOTOOETNREVOV GLAYOVOV GUYKPATIIONG pE £va kpoé arpostatn (Biéne Ewova

12) mpokepévou va S1a6QaMOTEL 1] TPOGEYYIGT TOV SUKTLAIMV KO Pio GOIKTY
wpoosappoyn Tpifig. Iupicte ™ Lafn Tov epyaieion avaoTopmONG o deEOTTPOPA Yo
vo eE@ONBoV o1 cuvevopévot dokTOALOL.

- EéyEre v avastonmon vao yeipovpyiké pkposKOTo Iptv amd 10 GVoLypa. Tov

UYYELKOV GOIYKTP®Y. AQUIPESTE TOVG GOYKTIPES Kot EMBEMPNGTE TV TEPLOYXI]
UVOSTONMGNG TPOKEINEVOV VU SLOGPUMGTEL 6TL 1] AvOSTOPNMON £xEL 0AOKINP®OEL pe
emrvyia (Botod ayyeio yopic dtoppon).

. T var apapedet n dtbtaén craydvov cuykpdtnong yvpiote ) Aapi} Tov epyaieiov

AVACTOUOONG EVIEADOG aploTeposTpoga (BAéne Ewova 13). ITiéote To kovpmi amacpdiiong
mov Ppioketal TANGiov Tov BELOVG 6TO £pYAAEID AVOCTOUMONG Kot apatpéote ) dtdtadn
olayovev cuykpdtmong (Bréne Ewova 14).

15. Metd ) ypnom, eEKTAOVETE TO EPYAAEID OVOGTOUMONG LE VEPD.

MEFE©OZ XYZKEYHXZ COUPLER 3,5 MM 'H MEFAAYTEPO:
TEAIKO-TEAIKH ANAZTOMQZH:
1. émg 8. AkolovOnoTe Tig id1eg 08N Yieg He AVTEG TNG TEMKO-TEAKNG AVAGTON®ONG 1e Héyebog

9.

FLOW COUPLER 3,0 mm 1} pukpotepo (Brjpota 1 £mg 8).

Meté, amd voyud Tov 0yy£10Kod ToOHOTOS KL TOL £60) YITOVOL GE SIAUETPO TEPiTOL

plog swg 300 axidwv, ekteréote ekaTpoPn) Katd 90 poipeg ko Bta‘cpumcre epappolovtog
70 oyyeio el g mcléag mov Ppioketar £yydTEpa TOV AVOIXTOD THANATOS TG S1ATASNG
SuLyOVEV GVYKPATNONG (avolyTod GKpo Tov Tpipatog dikny U g ctaydvog Guykpatnong).
Awtpumiote v avtibetn mhevpd tov ayyeiov mov avoiyel oty okida akpidg amévavtt ard
™V apyk akida. Ztn cuvéyeta, Sltpumiote eQaprolovTag To ayyeio ent TV aKidwV Tov
Bpiokovtat Kovtd 6Tig TAEVPES TOL SUKTVLAIOV, ATNPOVTAS OGO TO SLVOTO TLO OLOLOHOPPT
™V aroOGTAcT ToL ayyeiov petaéd Tov tecodpwv akidov (Bréne Ewdva 15). Zvveyiote

™mv Tomobétnon Tov ayyeiov emi TOL SUKTLAIOV, SLUTPLIOVTAG TO GTIG SVO EVOTOUEVOVCES
aKideg KOVTG 6TO avoryTo GKpo NG ddtaéng oloydvmv cuykpdtnons. OlokAnpmdote ™
Sodikacio diatpurdvrog Kot epappolovtag to ayyeio eni Tov 300 TekevTaioV aKidmv Kovtd
670 KAT® HEPOG TNG d1TAENG SLoYyOVEOV Guykpdtnong (kato pépog diknv U g craydvag
cuykpdtnong). To tehevtaio avtd Pripa amotpénel v Tpdn oAichnon Tov dakTvAion
ekTOG NG Stdtaéng claydvev cvykpatnong (Biéne Ewova 16). Befarwbeite 61t 1660 10
AYYEWKO TOYOO 0G0 Kol 0 £60 YLITMOVOG £X0VV dlotpumm el TANpmg endved o ke axida
TPOKELEVOL VoL ehayiotomombel o kivduvog Opoupwonge. Xe nepintmon Opavong tov
AYYELKOD TOYMDUOTOG KOTA TN STpORNGT, APOULPESTE TO AYYELD, TEPIKOYTE TO GIKPO TOV KoL
emavordfete  dodkacio. o mapadelypota e6QUANEVNG StaTpOTNONG KOl EPUPHOYNG TOV
ayyeiov, PAéne Ewova 17.

EL



10. Eravaidapete to Bipo 9 ylo ) Starpbmnon Kot pappoyn tov GALov ayyelokol Gkpov emt
oL devtepov daktvriov FLOW COUPLER.

11. éog 15. AkohovOnorte Tig 1818g OBnYLEg HE AVTEG TNG TEMKO-TEMKNG 0vaoTOp®mONG pe néyebog
FLOW COUPLER 3,0 mm 7 pkpotepo (Bijpota 11 €mg 15).

ANIXNEYZH POHZ:

Tpwv omd ™ chykAelon g TEPLOXNG TG XEPOVPYIKNG EMEUPAONG, ETAANDEVGTE TV aviyveven

poNg aiporog.

1. XEtepe®ote TPOSOPLVA TO GUPLO KAOETHPO GTO SEPLA TPOKEWEVOL VoL amopevydel 1 doknon
£MENG oToV KabETPA 0O TO PAPOG TOV HETOAMK®V GUVIESUMV.

2. Evdote 10 6hvdeopo kabetipa 610 £va 1 6To GARO AKPOo NG EEMTEPIKNG OMAYOYNC.
[Ipocaptmote t0 GAko dkpo g e&wTepikng anaywyng oto povitop FLOW COUPLER.

3. Evepyonowote 1o povitop FLOW COUPLER.

YHMEIQXH: To povitop FLOW COUPLER (GEM1020M-2) pmopei va. tpogodotn0el omd
emavapopTLOpEVn £60TEPIKN cuoTotyia pratapiog AbBiov 1 pe to eEmtepkd Tpo@odotikd. Edv
T0 MinEdO ™G proTapiog eival yapnko M mdpa TOAD YomAo, ¥PNCILOTONOTE TPOPOSOTIKO.

To pdévitop FLOW COUPLER (GEM1020M) pmopei va tpo@odotnBei and proatapies (8 AA) 1

pe 1o eEmTepkd TpoPodotikd. Edv avinyet n Avyvia yopumig pratapiog, ite avTikatootoTe Kot

T1g 8 pmatapieg £ite YPNGILOTONGTE TPOPOSOTIKO.

YHMEIQZH: T tepiocdtepeg 0dnyieg, avatpééte otig 0dnyieg ypnong tov povicop GEM

FLOW COUPLER.

4. Emé&re 1o KamMnko Kkavah oto povitop FLOW COUPLER kot axovote Y pon aipatog.
Pubpicte myv éviaon edv yperdletar. EGv oev avayvopiotet £va ioyopd mmeikd ofjua,
KOTOOVIGTE TNV TEPLOYN OOV TO GKPO TOV KABETPO GUVAVTE TO OYYEiO e PUGLOAOYIKO
0p6. Katd ) d1épKea Tov KaTaoviopon, £va nyntikod ofpe and o povitop enoinedet
GMOOTN AEITOVPYIO TG GLGKEVTC.

YHMEIQZH: Mnyv entyepnoete vo mpocappocete ) 0éon tov kabetpa.

5. Kot ™ dpopordynen tov GUPHOTOS HOKPLY OO TNV TEPLOYN TNG AVAGTOUMOGNG, LTOPEL VL

tomofemOet Eva yohapd pape YOP® omd T0 GOPUO TPOKEEVOL VoL SLUGOUMGTEL OTL dev

eMNPeAleL TOV TPOGAVATOMOUO TV cuVEVOUEVEV dokTuAiov FLOW COUPLER. H Béhtiot

0éom Tov cOppatog eivon oe gVOVYPApoN pE TO GKpo Tov kKabetipa (BAéme Ewcova 18).

Mnv kaumntete to oOppo kabetpa oe ofeia yovia (BAéne Ewova 19). Bréne Euova 20 yu

£va Tapadetypo KatdAning yoviag cvppotog kabetipa. Torobetiote npocektikd To chppa

KoOeTNPOL APNVOVTOG OPKETO UNKOG GUPHATOG GTO TPOOLLL, TOPEYOVTOG ETCL YOAAPOTNTO OGTE

Vo, Sl0GQAAGTEL OTL 08V OOKELTOL TAOT GTNV OVOGTOUMOT).

‘Otav 1 tomobéToN TOV GUPHOTOG EIVOL IKOVOTOMTIKY), XPNOCLOTONGTE TPOYEPT) GLPPUPT

670 oVppa KaPETPa 6TO Gp1o TOL Tpav LTS (5-0 1 TapdoL0). Etepedote To ONKapL
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GLPPUPNG 670 dépua (e pappa, Touvio 1 GLVSETHPE). ALLCPOAITTE ETOPKT YOAOPITNTO GTO
GUPHOL.
A(pou snakn9surst n kst‘coupyla OV Kaes‘mpa Kot 1 TomofETNON TOVL GUPHTOS, KAEIoTE TNV
TOWN XPNCULOTOIOVTOG TUTIKES TeXVIKEG. KoAvyte To ektebeipiévo cuppa kobetpa Pe 10Tptkd
emideopio.
Avéloyo pe TG avayKeg, pon} aiptatog umopet var aviyvevtel yo éog 7 nuépes. O kabetpog
dev mpoopiletar mg HOVIHO epUTEL N Kot TPETEL var apatpeitat 3 €mg 14 nuépeg
UETEYYEIPNTIKEL.
‘Otav 10 pdvitop Sev ¥PNGILOTOLEITOL Y10 TV OViYVELST) PONG, 1) EEOTEPIKT amay®yN Umopel vou
amocvvdedel amd Tov Kabetnpa TPAPMOVTAS Yol Ve Sl ®PIGETE TOVG GUVIEGHOVG KaOETpaL.
YHMEIQXH: H oyoupio 1) o pubpds emavarpdtoong evaéyetot va kabuotepnoovy 1 vo,
empedoovy To opyikod oo Doppler.
YHMEIQXH: Edv dev aviyvevtel por| aipatog e To HOVITOP HETEYYEPNTIKG, PocioTElTE OTIG
KAMVIKEG eVOEi&elg Yo TV KatdoTtaon Tov acbevoig.
THMEIQXH: To ofjuo Doppler evééyeton va mowiihel katd ) Sidpketa g meptodov
mopoKorovOnenG.
10. T vo apopécete tov KaDeTpa, TpdTE AnocTdoTe To ONKAPL GLPPAPNG KoL TO GOPpaL
and 10 dEppa (APUPESTE TO PN, TNV TOWia 1 TO cLVETpa). AQatpéote Tov Kabetnpa
AoKOVTOS N ELEN 6TO GUPHO VG aokeite avtibet mieon emTepikd otV TEPLOYN TG
Topng pégpt va e€aydel o kabetpag. EXéyEte yia va Pefarmbeite 0Tt 0 dkpo Tov KabeTpal
givan amoAvTmg GOkto. EGv dev vmapyet KabeTpog, omalTeitol yEPOVPYIKH apaipeoT).
Tvokevés: Epyodeio avaotopwong, petpntig ayyeiov, Aafide. COUPLER kot dickog
AmOGTEIPOONG.

EIAIKEZ OAHTIEZ
TMPOEIAOMIOTHEEIZ

9.

* To apya}zto AVOGTOUMONG, O usrpn‘mg ayyeiov, n kaﬁl&a COUPLER kat o btmcog amocTEIPMONG
TOPEOVTXL U1} AMOCTEIPOUEVA KOl TPEMEL VL OTOGTEPOVOVTAL TPLY amd 1) Xprion.

* To epyoikeio avacTOp®ONG, O usrpn‘mg ayysuuv 1 Aafida COUPLER kot 0 dickog amooteipwong o npsn?l
Vo skayxovrm empehds Tptv amd ™ ypnon. Ta epyodeio mov mapovstalovy PAGPN 1/kan yprlovy emoKkevig
Sev Oa TPEMEL VaL YPNGUOTOIOVVTOL.

HNEPIOPIZEMOI XTHN ENANEINEEEPTAZIA

Kavévag 1diaitepog meplopiopog




OAHTI'IEX

Inueio ypong:

Metd, T ypnon, EKTAOVETE OAaL To EPYOAEinL PE VEPOD.

Tpogtotpacio
Y oV
Kkabopiopod:

Kobapiopog:
Avtoportog

1. Metd and kabe yprion, xpnoomodvTag éva ovdetepo amoppumavtiké (pH 7-10) mhévete
KGO £pyOreio YL VoL AOpaKPUVOOHY OAOL TOL DVITOAEIHOTOL CLipOTOG Kot GUYKPIaTV. Tpiyte
KGOe epyadeio pe parokn Bodptoa. Adote WLaiTePT TPOCOYT OTIS TEPLOYES OTTOL Eivarl
Sduvatn 1 GLECHOPEVCT) CLYKPIUATMV.

ITPOXOXH: H ypiion kabopiotikod pe pH peyoiivtepo amd 10 Oo mpokodécer apaipeon g
AVOSIOEVNG ETIGTPOGTS TOV EPYAAEION AVOGTOUMONG KOL TOV 3{GKOV (TOGTEIPMGNG.

. Now amo@evyeton 1) xprion adpdv LAIKGOY Tov £ivat SuvaTd vor YopaEouy 1 Vo KATaGTPEYOLY
NV EMPAVELL TOV EPYUrei®V.

. Exnhovete ta epyaheio empehdg pe tpeyovpevo vepd. EQuppoote Aemt) pory ekto&enopevon
VEPOD GTNV O OV VIAPYEL GTO AKPO TNG AXPNG TOV EPYUAEIOD OVACTOUMONG KAl TEGTE TO
KOLTTL OIAGQAALONG KATA TNV EKTAVGT], TPOKEIUEVOL Va. SlacpahioTel OTL £xovy kabapioTel
OLEG OL ETUPAVELEG TOV EpYaAeiov.

Xpnotponoidvtag avtopato mAvvtipio, kabapicte oe Oeppokpocio 45-55 °C, pe ovdétepo

(pH 7-10) didhopo kabapiopod yia tovrdyiotov 10 Aemtd.

W

Kabopiopog:
Mn avtopatog

Tomobemote Ta epyokeia o€ Evav KaOAPIGTN VITEPNYOV YPNCILOTOIDVTOS EVEL OVIETEPO

(pH 7-10) Sidhopo kabapiopod kot kabopiote ta. e vepnyovg Yo 15 hertd. Exkmiovete mih
eMPEADS TO £pYaleio avaoTOH®ONG, EQuprOLOVTaG AETT POT} EKTOEEVOUEVOD VEPOL GTNV O
OV VIAPYEL GTO (KPO TNG LoPnG TOV EPYAAEIOV AVOGTOUMONG.

Amnoldpavon:

(TTpoaupetiké) XpnoIHOTOIOVTHG AVTOUNTO TAVVTIPIO, TPAYHATOTOMGTE DEpUIKY GmOAdHAvVeT
0V gpyaieiov og Beppokpasio 90-95 °C, yio ToVAdyIoTOV 5 AETTd.

Zréyvopo:

Metd tov kaBupiopo, ite pe avTOpATo £ite pe I ocvtdpato Tpdmo kabapiopod, Pefurwbeite 6L
0L gpyoeia £xovv oteyvdoet eviehds. Mny vrepPaivete ta 30 dentd o Oeppokpaocio 100 °C.

Zovriipnon,
£heyyog Kat
SoKiuég:

* Befaiobeite 611 éxovy aparpedet OAa To 0paTé GUYKPILATE TPOKEUEVOL VOt SLUCPUMOTE 1)
GUVEYLON TG TOLOTNTAG TV EPYOAEI®V.

« Tpw and ™y anocteipwon, Mravete 1o kabapiopévo epyoieio avaotopmong (kabmg kat m Aofn)
1€ L30TOSAVTO MTaVTIKG. Xe mepimtwon aduvapiag kabapiopod Kot Mmaveng Tov epyohsion
AVOGTOUMGNG GOUPOVA LIE TIS 001 yigg, ivan duvartd va mpokinbel PAaPN oto epyoieio.

Yvokevacio:

TVOKEVAOTE TOL EPYOAEin LE TOV KATAAANAO TPOTO PBACEL TOV ETAEYUEVOL KUKAOV QOGTEIPOONG.

Amooteipmon:

AYTOKAYXTA BAPYTHTAX
Bgepuokpacio

ZuVIGTOUEVOG YPOVOS EkBEGTG (011 GUVOKOG YPOVOS
KOKAOV)

132 °C (270 °F) 15 Aemtd (neprviypéva)
AYTOKAYXTA ITPOEIEZEEPTAYIAY KENOY

Bgppokpocio ZOVIGTOUEVOG YPOVOS EkBeaNG (031 GUVOKOG YPOVOG
KOKLOV)

132 °C (270 °F) 4 hentd (neprrolypéva)
134 °C (273 °F) 3 dentd (meprrohypéva)
YHMEIQXZH: Zuvictdron kG vocokopetokd idpupa vo kaBopilet v amotekespatikdma mg
Sadikaciog omooTteipmong mov okorovdel.

Doroén

Toviotdrat pOAEN oe edeyyopevn Oeppokpoocio dopatiov 20-25 °C (6877 °F).

OAHIOZ ANTIMETQMIZHZ MPOBAHMATQON KAGETHPA
LYMIITQMATA

Xopig mopayoym
NYoL eyyelpnTIKd,

IMIGANA TIPOBAHMATA

Xopig eman vypoaciog

Kataoviopog g meptoyig

EnainBevote 611 dev vmdpyel 6Tévmon Tov
ayyeiov

EXéy&te ) pon aipatog (@AEPa kan
aptnpia)

Moidéte o apopopo ayyeio yio vo ovéndet
1 TGN TOL AipATOg

Tepuévete puéypt n por| Tov aipaTog vo
pmopel va gfvar 0paty Kot aKovoTn

H oyoupio 1 0 puOuog emavorpdtoong
evdgyetal va kabuotepcovy 1 vo,
£nNPedoovY 10 opyikd ofpa Doppler.
Eréyéte pe kabemipa yepds.

Xopig tpogodocio pedpaTog

EMléyEte OMeg TIg GuvdEsEIg:

* XOvdeopog kabetipa oe eEmTEPIKN
amaymyn

« E&wotepii} oamoyoyn o€ povitop

H eEwtepcn) anayoyn dev kertovpyei

Avtikatootiote TV e£OTEPIKN amaymyn

O kabempog dev Aettovpyel

Boototeite otig KMvikég evaeilels yio v
KOTAoTOoN TOV 06hEvois.

Xopig
mapoywyn fixov
HETEYYEIPTIKG,

Xopig pogodocio pedpaTog

EléyEte OMeg TIG cuvdEselg:

* XOvdeopog kabetipa oe eEmTEPIKN
amaymyn

« E&wtepikii oamoyoyn o€ povitop

H e&otepuci amaymyn dev Aettovpyei

Avtikotaotote T eEOTEPIKN amaymyn

O kabBempog pmopel va £xet ydoet mv
emaQ pe To ayyeio

Boototeite otig KMvikég evdeilels yio v
KoTaoTaon Tov 0chevois.

O kabBempog dev Aettovpyel

Baoioteite otig kKAvikég evoei&elg yia v
KOTAoTAON TOL 06HEVOVS.
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OAHIOZ ANTIMETQMNIZHZ MPOBAHMATQN MONITOP

ZYMIITQMA

MIGANO ITPOBAHMA

Xopig mapayoym
Mxov

Xopig tpoodocio pedpaTog

Enu)mOeucm otn ‘rpoq)oSmswt PELLATOG TOV
uovirop givor evepyn

Xopig tpogodocio pedpLatog

EMyérs OheG TIG oLVEETELS:

Zvvbccuog Kaeampu oe aimmpucn omoyoyn
E&otepun anaywyn oe povitop

Movitop 6& TPOPOSOTIKO EVOALUGGOUEVOD
pevpatog (AC)

Tpopodotikd evorraocaduevov pedpotos (AC)
o6& KahdS10 Tpopodosiog

Koldd0 tpopodociog o mapoyr

ZEPBIZ:

T teyvikn vooTPIEN N EELINPETNON TEAATMV EMKOWMOVIOTE UE TOL TUPUKATO:
Tniépmvo: +205.941.0111 % 1.800.510.3318

Dag: +205.941.1522

Iotocehida: synovismicro.com

MAPEAKOMENA KAI EEAPTHMATA:

GEM1020M, GEM1020M-2
GEM 1020PS, GEM1020PS-2

MPOION

Mévitop FLOW COUPLER

TpopodoTikd

H évtaon givan modd younin

GEM1020M: Puemcm ™V £€vtaon pe yp1ion tov
Srokomtn ovénong évracng
GEM1020M-2: Pubpiote v éviacn pe

APAON TOL KOLUTLOY avENONG £VTaonG 1} ToV
yeprotpiov évtaong g 006vng LCD

Xpnowonoteitar AdBog Kovait

GEM1020M: EnoAnOedote 01t avépetl 10 60T
KOVOAL

GEM1020M-2: Enainfeiote 61t avafet o
6M6TO KOVUTE KavoAol kot 6Tt eppaviletat to
60616 kKavil oty 006vy LCD

GEM1020M: Ot puratapieg sivat
VEKPEG

GEM1020M-2: Zmv 086vn LCD
sppaviCetat évdedn yuo mapo Tord
YO protopio

GEM1020M: Avtikatootiote TIg protapieg 1
APNOIUOTONGTE EEMTEPIKO TPOPOSOTIKO
GEM1020M-2: Zuv3£6TE TO TPOPOFOTIKO GTO
povitop

To povitop dev hertovpyei

ZuvSESTE SLPOPETIKO HOVITOP

To povirop dev hetrtovpyei

Emwowoviote pe v Synovis Micro Companies
Alliance

Advvapun £€odog
Mxov

(névo oo GEM1020M): Advvapieg
protapieg (avafet n EvoeEn
XepmANG pratopiag)

AVUKATOOTNOTE TIG UToTapieg 1] ¥PNOHOTOMOTE
£EOTEPIKO TPOPOSOTIKO

H évtaon eivon mold yopumii

PvBuicte v évtacn pe xpron tov dlakdm
avénong évraong

To povitop dev hertovpysi

SUVOEGTE SIPOPETIKO HOVITOP

To povirop dev hertovpyei

Emkowoviiote pe v Synovis Micro Companies
Alliance

(névo oto
GEM1020M-2):
Avchertovpyio
006vng agrig LCD

H 006vn apng LCD dev
AVTOMOKPIVETOL

ATEVEPYOTIOINGTE KO EVEPYOTIOUGTE TO HOVITOP
Emwowmviote pe 1o tpipo eEummpémong
nehatdv g Synovis Micro Companies Alliance
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Yvokevi] FLOW COUPLER 2,0 GEM2752-FC
Yvokev FLOW COUPLER 2,5 GEM2753-FC
Xvokev FLOW COUPLER 3,0 GEM2754-FC
Yvokev] FLOW COUPLER 3.5 GEM2755-FC
Yvokev) FLOW COUPLER 4,0 GEM2756-FC
E&wtepcn anoyoyi FLOW COUPLER GEMI1003EXT-FC

ANOMOIHZH ErMMYHZHZ:

H Synovis Micro Companies Alliance, Inc., Buyatpin g Baxter International Inc., eyyvéron
o1L €)1 00el e0AOYN TPoGOYN KATA TNV Kmq(ﬂcsuﬁ antg s GUGKSDﬁg H napof)(sa gyyomon
efvar amokAeioTiky Kot avrikabiotd. kébe Ghdn eyyonon pn, evvooduevn, yparti 1 TPOYOPIKT],
GUUTEPLOUPAVOLEVOV, EVOEIKTIKA, TUYXOV EVVOODLLEV®V EYYVICEGV EUTOPEVSIUOTNTOS 1)
KatoAANAOTTOG. Agdopévou 6t SMCA dev pmopet var eAEyEet Tig cLVONKEG VIO TIG OToiEg
xpnmuonmsimt n m)cmsmﬁ ™m Suiyvmcn rov/mg acbevong, Tig psec')&)v«; xopnynong 1 xEpopon
mg UETG TNV OMOUAKPUVET ™ms oo TV Kw:oxn ™, N1 SMCA dev gyyvdtot Tnv K(l)ﬂ’] sxﬁao‘n

1) TOV amoKAEIOHO pag Kakiig ekPuong petd and m xpron e. O KataoKevaoTig d&v EPEL
€00HVN Y10 TUXOV CUUTTOUATIKY T EUUECT) OmdAEL, (pia 1] SAmEvN TOV PTOPET Vo TPOKVYEL
aueco N £ppeca and T xpnon avtis e ovokevic. H SMCA 0o avtikataothogl onowadinote
GLOKELT EIVOL EAUTTOUOTIKY KOTE TOV Ypdvo amoctorns. Kavévag aviirpdconog tng SMCA dev
pmopet v aALGEEL TOVg TpoavapepBivTeg Opoug 1 va avarifet omotadnmote Tpdcbetn vbvvn N
APUOSIOTNTA AVAPOPIKE LE TNV TOPOVGH GUGKELT.

BIBAIOIPA®IKEZ MAPAMOMIMEZ:

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.

3. Synovis MCA Internal report, V-0718R rev A, Coupler MR Compatibility Verification Report.



OBJASNIENIE SYMBOLI ZGODNIE Z AMERYKANSKA USTAWA FD&C:

Standardowy Symbol Nazwa symbolu Znaczenie symbolu N}xmcr
symbolu
i i ici i i . Autoryzowany .
Ponizsze symbole i definicje symboli dotycza urzadzenia GEM FLOW COUPLER: 1SO-15223-1 przedstawiciel na terenie Autoyyzvt\)/wagly przeéistawgzlﬁ! na 512
— - Wspélnoty Europejskici. terenie Wspolnoty Europejskiej.
Sprawdzi¢ w instrukcji s L it
ISO-15223-1* DE] uzycia Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia 543 Zapozna¢ si¢ z broszurg zawierajacg
ISO 7010 instrukcje (biaty symbol na niebieskim | M002
tl
1SO-15223-1 ® Nie uzywac¢ ponownie Nie uzywac¢ ponownie 542 °)
1SO-15223-1 @ Nie wyjatawia¢ ponownie | Nie wyjalawia¢ ponownie 5.2.6
1SO-15223-1 E Data waznosci Data waznosci 514
Wyjalowiono tlenkiem 1SO-15223-1 &] Data produkeji Data produkeji 513
180-15223-1 ctylenu Wyjatowiono tlenkiem etylenu 523 *1SO 15223-122016 Wyroby ~ Symbole do stosowania na etykietach wyrobow medycznych, w ich iw
1SO-15223-1 @ Nie uzywac, jesli Nie uzywac, jesli zostala naruszona 528 dostarczanych z nimi informacjach - Czgsé 1: Wymagania ogélne
opakowanie jest uszkodzone| jalowo$¢ produktu. o
.. . .. . L . Dodatkowe symbole i oznaczenia graficzne na etykiecie produktu, ktére nie s3 wymagane
Ponizsze symbole i definicje symboli dotycza urzadzenia i systemu GEM FLOW COUPLER: zgodnie z amerykariska ustawa FD&C:
1SO-15223-1 & Przestroga hjwkaga —sprjawdzu: dolgezong 5.1.5 Symbol Opis symboli Oznaczenie zenie oznaczenia
oxumentacje. — Y PIS Sy graficzne graficznego
Podczas produkcji niniejszego dukowa anach - ] -
@ produktu i jego opakowania nie jest Wyprodukowano w Stanacl Rozmiar urzadzenia GEM
stosowany kauczuk naturalny. Zjednoczonych Ameryki FLOW COUPLER (Srednica
- . wewngtrzna pierscieni FLOW
CONTENT Tresé Numer czgsci wytworcy COUPGLER) P
PRZESTROGA: Prawo federalne w USA Wewnegtrzny numer
zezwala na sprzedaz tego urzadzenia identyfikacyjny
wylgcznie z przepisu lub na zamowienie
lekarza. OPIS:
Czg$¢ typu CF stykajaca si¢ z A .
[EC 60417 pacjentem 5355 Urzadzenie i system GEM FLOW COUPLER (firmy Synovis MCA) sa przeznaczone do
. - . wykonywania osiowych zespolen naczyn krwiono$nych oraz do wykrywania przeptywu krwi
(((‘))) Nadajnik czgstotliwosci radiowej w miejscu zespolenia. Przeplyw krwi moze by¢ wykrywany w razie potrzeby nawet przez 7 dni.
IEC 60417 - Prad stat 5031 System FLOW COUPLER sktada si¢ z urzagdzenia FLOW COUPLER oraz monitora
- 4 Y FLOW COUPLER. W sktad urzadzenia FLOW COUPLER wchodza nastgpujace elementy:
ultradzwigkowy przetwornik dopplerowski 20 MHz (sonda) dotaczony do jednego z pierscieni
180-15223-1 Numer katalogowy Numer katalogowy 316 FLOW COUPLER, a takze odprowadzenie zewngtrzne. Pierscienie FLOW COUPLER sa
1SO-15223-1 Kod serii Numer serii 515 wykonane z polietylenu wysokiej ggstosci, a szpilki wykonano z chirurgicznej stali nierdzewne;.
= Pokrywa ochronna i zesp6t szczeki chronig pier$cienie i sondg, a ponadto mozna je w tatwy
1SO-15223-1 Wytwérca Wytwérca 511 sposob wprowadzi¢ do przyrzadu zespoleniowego. Zaréwno pokrywa ochronna jak i zespot
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szezgki sg przeznaczone do uzytku jednorazowego.



Akcesoria do systemu FLOW COUPLER sa nastgpujace: przyrzad zespoleniowy wielokrotnego
uzytku (chirurgiczna stal nierdzewna i tytan); sprawdzian do pomiaru naczyn, wielokrotnego
uzytku (chirurgiczna stal nierdzewna); szczypczyki COUPLER (chirurgiczna stal nierdzewna)
oraz tacka sterylizacyjna (anodyzowane aluminium).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

FLOW COUPLER jest jednorazowym urzadzeniem wszczepialnym przeznaczonym do

uzycia w zespoleniu osiowym zyt albo tetnic. Takie zespolenia sg standardowo wykonywane

w mikrochirurgicznych i naczyniowych operacjach odtworczych. Urzadzenie FLOW COUPLER
sktada si¢ z pary wszczepianych na stale pierScieni, ktore zabezpieczaja zespoleme oraz ze
zdejmowanej sondy dopplerowskiej, ktora jest wttoczona na jeden z pierécieni. Potaczenie
urzadzenia FLOW COUPLER z monitorem FLOW COUPLER tworzy system FLOW
COUPLER, ktory jest przeznaczony do wykrywania przeptywu krwi i potwierdzania droznosci
naczynia w miejscu zespolenia podczas operacji i pooperacyjnie. Pooperacyjnie przeptyw

krwi moze by¢ wykrywany w razie potrzeby nawet przez 7 dni. Sonda dopplerowska FLOW
COUPLER nie jest przeznaczona do stosowania jako implant staty i nalezy ja usuna¢ w czasie od
3 do 14 dni do po operacji.

PRZECIWWSKAZANIA:

Urzadzenie FLOW COUPLER nie jest przeznaczone do stosowania w zespoleniu osiowo-
bocznym ani u pacjentow ze stanami, ktore normalnie wykluczaltyby przeprowadzeme
mikrochirurgicznej operacji naprawczej naczyn technika, ktéra wymagataby szycia. Do
przyktadow takich stanéw naleza migdzy innymi:

istniejaca choroba naczyn obwodowych lub podejrzenie takiej choroby;

trwajgce napromienianie miejsca rekonstrukcji;

zakazenie miejsca rekonstrukeji potwierdzone klinicznie;

spodziewane zakazenie w zwiazku ze znaczacym zanieczyszczeniem miejsca rekonstrukcji;
krucho$¢ tkanki naczyniowej wywotana zmianami miazdzycowymi;

wspolistniejaca cukrzyca albo

wspolbiezne leczenie kortykosteroidami.

Stosowanie urzadzenia i systemu FLOW COUPLER jest przeciwwskazane w centralnym
uktadzie krazenia.

OSTRZEZENIA:

* Nieuzycie sprawdzianu do pomiaru naczyn w celu przyblizonego okreslenia rozmiaru naczynia
moze spowodowac uzycie urzadzenia FLOW COUPLER nieodpowiedniego rozmiaru.
Zastosowanie pierscienia o $rednicy zbyt duzej w porownaniu ze $rednica naczynia moze
spowodowac¢ naprezenie lub rozerwanie §ciany naczynia i utrudni¢ uzyskanie zespolenia.
Uzycie pierscienia o $rednicy zbyt matej w poréwnaniu ze $rednicg naczynia moze spowodowac
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nadmierne zwgzenie naczynia i prowadzi¢ do powstania zakrzepicy lub oddzielenia
pier$cienia.

« Jesli przed wypchnigciem potaczonych pierscieni szczgki FLOW COUPLER nie zostang
zaci$nigte kleszczami hemostatycznymi albo podobnym instrumentem, moze dojs$¢ do
niedostatecznego potaczenia, co grozi rozdzieleniem pierscieni. Nalezy sprawdzaé, czy
w miejscu wykonania zespolenia nastapito pomyslne i petne zespolenie.

 Urzadzenie FLOW COUPLER jest dostarczane w postaci sterylnej i jest przeznaczone
wylacznie do uzytku jednorazowego. Nie nalezy ponownie sterylizowaé¢ ani ponownie
uzywaé urzadzenia FLOW COUPLER.

- Ponowna sterylizacja moze zaburzy¢ integralno$¢ struktury produktu, co moze prowadzi¢ do
niepetnego zespolenia.

- Urzadzenia nie nalezy uzywac¢ powtdrnie, poniewaz podczas pierwszego uzycia moze dojs¢ do
uszkodzenia struktury urzadzenia, co moze prowadzi¢ do niepelnego zespolenia.

 Urzadzenia FLOW COUPLER nie nalezy uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte lub
widoczne sa jego uszkodzenia, poniewaz w takim przypadku moglo dojs¢ do naruszenia
sterylnosci produktu. Nieprzestrzeganie tego ostrzezenia moze spowodowaé zakazenie
chirurgiczne.

* Bezpieczenstwo uzycia systemu FLOW COUPLER w celu zespolenia struktur przewodowych
innych niz zyly i tgtnice nie zostato ustalone.

* Bezpieczenstwo uzycia systemu FLOW COUPLER w celu zespolenia naczyn w fazie wzrostu
u dzieci i mtodziezy nie zostato ustalone. System nie jest przeznaczony do zastosowan
u ptodu.

* Bezpieczenstwo stosowania sondy systemu FLOW COUPLER podczas badan MRI nie zostato
ustalone. Z tego powodu przed badaniem MRI sondg nalezy usunaé.

* Bezpieczenstwo zespolenia przy uzycm urzadzen FLOW COUPLER, ktére zostaty do siebie
zblizone, nast¢pnie oddalone, a pézniej ponownie zblizone, nie zostato udowodnione. Jesli
wymagane jest ponowne zblizenie zespalanych fragmentéw, wowczas naczynie nalezy zdjac
z kazdego z pierscieni i uzy¢ nowego urzadzenia FLOW COUPLER.

« W miejscu wszczepienia nie nalezy pozostawia¢ ostony szwu ani ztacz.

 Nastgpujace elementy: przyrzad zespoleniowy, sprawdzian do pomiaru naczyn, szczypczyki
COUPLER oraz tacke sterylizacyjna nalezy wysterylizowaé przed uzyciem.

 Nastepujace elementy: przyrzad zespoleniowy, sprawdzian do pomiaru naczyn, szczypczyki
COUPLER oraz tacke sterylizacyjng nalezy doktadnie sprawdzi¢ przed uzyciem. Przyrzady
uszkodzone i/lub wymagajace naprawy nie powinny by¢ uzywane.

PRZESTROGI:
» Uzycie urzadzenia FLOW COUPLER wiaze si¢ z potencjalnymi zagrozeniami, ktore
standardowo wystgpuja w przypadku implantacji i sa to migdzy innymi zagrozenie zakazeniem,



perforacja badZ poszarpaniem naczyn, nadzerka, odrzuceniem implantu oraz zagrozenie
zwigzane z przemieszczeniem/migracja implantu.

Na kat przewodu sondy wzglgdem plata bedzie wplywac ustawienie przyrzadu zespoleniowego
podczas formowania zespolenia. Aby unikna¢ zbgdnego zaginania i skrecania naczynia podczas
nakladania ptata — co mogtoby spowodowa¢ obnizenie perfuzji plata, nalezy ustawi¢ przewod
sondy pod zadanym katem do plata i odpowiednio ustawi¢ przyrzad zespoleniowy jeszcze
przed rozpoczgciem zespolenia.

Jesli konieczne bgdzie wezesniejsze zdjgeie sondy z uchwytu sondy, nie nalezy podejmowac
prob ponownego wprowadzema sondy do uchwytu sondy. Zamiast tego nalezy zdjac
pierscienie i wszczepi¢ nowe urzadzenie FLOW COUPLER.

Przewdéd sondy jest delikatny. Uzycie kleszczy miazdzacych moze spowodowaé
uszkodzenie przewodu sondy.

W przypadku manipulowania przewodem sondy nalezy zachowa¢ ostrozno$¢. Zaginanie
przewodu pod ostrym katem moze spowodowa¢ jego uszkodzenie.

Uzycie zaciskow na przewodzie zewnetrznego odprowadzenia moze spowodowaé
uszkodzenie tego odprowadzenia.

Sonda nie jest przeznaczona do stosowania jako implant staly i nalezy ja usuna¢ w czasie od
3 do 14 dni do po operacji.

W celu wyjecia sondy z ciala pacjenta nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity, poniewaz moze
to prowadzi¢ do uszkodzenia naczynia krwionosnego. Jesli nie mozna usuna¢ sondy poprzez
delikatne pociaganie, nalezy ja usuna¢ chirurgicznie. Nie przecinaé przewodu sondy.

Przed proba wyjgcia sondy nalezy sprawdzi¢, czy sonda jest nadal dotaczona do jej przewodu.
Jesli nie jest, wymagane jest chirurgiczne usunigcie sondy.

Urzadzenie FLOW COUPLER powinno by¢ uzywane tylko z monitorem GEM FLOW
COUPLER.

Podczas korzystania z wszelkich urzadzen ultradzwigkowych operator powinien minimalizowaé
ekspozycje¢ pacjenta na energi¢ ultradzwigkow, postgpujac zgodnie z zasada ALARA (As Low
As Reasonably Achievable).

INSTRUKCJA UZYCIA:

Celem niniejszych Instrukcji uzycia jest zapewnienie prawidtowego uzywania tego produktu.
Instrukcja nie powinna by¢ uzywana jako zrodto informacji o technikach chirurgicznych,

nie zastgpuje protokotow obowiazujacych w danej placowce ani profesjonalnej oceny stanu
klinicznego.

Obowigzkiem lekarza jest poinformowanie pacjenta o tym, ze otrzyma implanty state,

ktore zawieraja elementy metalowe (szpilki z chirurgicznej stali nierdzewnej). Oceniano
stosowanie pierscieni FLOW COUPLER w polu magnetycznym o natgzeniu 1,5 tesli i

3,0 tesli i nie obserwowano zadnych zmian w zakresie przemieszczania w kazdej z trzech

.

prostopadtych ptaszczyzn.'* Szpilki ze stali nierdzewnej w urzadzeniach FLOW COUPLER
sa wykonane z materialu nieferromagnetycznego. Jednak amerykanska agencja FDA (Food

and Drug Administration) opracowata zalecenia informujace o tym, ze w przypadku kazdego
wszczepianego urzadzenia medycznego, w ktorego sktad wchodza metale, nalezy zapewnic:

» Dokumentacj¢ w oficjalnym rekordzie medycznym, ktora umozliwi zidentyfikowanie implantu
(producent, numer modelu, numery partii i seryjne, a takze znaki identyfikacyjne, jesli
jakiekolwiek sa stosowane).

« Dokumentacj¢ technik i wyniki wszelkich testow w polu magnetycznym, jakie zostaty
przeprowadzone na implancie, albo informacj¢ o tym, ze takie testy nie zostaty
przeprowadzone.

 Szkolenie pacjenta dotyczace konkretnego implantu. Ponadto pacjenta nalezy pouczy¢
o koniecznosci noszenia przy sobie odpowiedniej karty informacyjnej, bransoletki albo
tancuszka z zawieszka informujaca o wlasciwosciach wszczepionego urzadzenia®.

URZADZENIE COUPLER ROZMIAR 3,0 MM LUB MNIEJSZY:

ZESPOLENIE OSIOWE:

Stosujac standardowa technike¢ mikrochirurgiczng na koncu kazdego naczynia nalezy zapewnic¢
ruchomos$¢ odcinka o dlugosci co najmniej 1 cm. Zacisna¢ naczynia kleszczykami naczyniowymi
i przemy¢ ich ujscia. Urzadzenie FLOW COUPLER wymaga wigkszej ilosci wolnego naczynia
uchwyconego w kleszcze niz w przypadku klasycznej operacji naprawczej z wykorzystaniem
SZWU.

1. Po lekkim rozszerzeniu nalezy oceni¢ zewnetrzng $rednice kazdego naczynia, korzystajac ze
sprawdzianu do pomiaru naczyn. Okraglych prowadnic, ktore znajduja si¢ na sprawdzianie,
nie nalezy umieszcza¢ w §wietle naczynia (Zob. Rysunek 1). Jesli rozmiary dwoch naczyn
s niezgodne, w celu wyboru odpowiedniego urzadzenia FLOW COUPLER nalezy uzy¢
rozmiaru mniejszego naczynia. Podczas wybierania rozmiaru urzadzenia FLOW COUPLER
nalezy uwzgledni¢ stopien obkurczenia naczynia oraz elastyczno$¢ naczynia.

2. Wybra¢ odpowiedni rozmiar urzadzenia FLOW COUPLER. Konce obu naczyn powinny
by¢ w przyblizeniu tego samego rozmiaru, co wewngtrzna $rednica wybranego urzadzenia
FLOW COUPLER.

3. Zdja¢ pokrywe z zewngtrznej tacy, a nastgpnie w sposob aseptyczny wyja¢ wewngtrzng
tacg; tacg wewnetrzng mozna umiesci¢ w sterylnym polu. Sprawdzi¢ tacg wewngtrzng.

Z urzadzenia nie nalezy korzystac, jesli taca wewngtrzna jest uszkodzona albo jesli uszczelki
zostaty naruszone. Zdja¢ pokrywe z tacy wewngtrznej.

4. Obroci¢ pokretto przyrzadu zespoleniowego maksymalnie w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara, a nastgpnie wprowadzi¢ urzadzenie FLOW COUPLER, ktore nadal
powinno znajdowac si¢ w tacy, na przyrzad zespoleniowy. Podczas zakladania strzalki na
urzadzeniu FLOW COUPLER oraz na przyrzadzie zespoleniowym powinny wskazywa¢é
na siebie (zob. Rysunki 2 i 3). Poprawne zalozenie potwierdzi dZzwiek klikniecia.
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5. Wyjac urzadzenie FLOW COUPLER z tacy i pokrywy ochronnej, zachowujac ostroznos¢,
aby nie pociagac¢ za przewdd (zob. Rysunek 4).

6. Sprawdzi¢ dziatanie sondy, podiaczajac ja do monitora i przemywajac koncowke pod}aczonej
sondy jatowym roztworem soli. (Instrukcje dotyczace poprawnego podiaczenia zawiera czgs¢
niniejszej Instrukcji uzycia zatytutowana ,,Wykrywanie przeptywu”). Sygnat dzwigkowy
z monitora potwierdza poprawne dzialanie urzadzenia. Jesli zaden sygnat nie bedzie
styszalny, nalezy zapozna¢ si¢ z sekcja ,,Rozwigzywanie problemdéw” w niniejszej Instrukcji
uzycia.

7. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy oba pierscienie sg osadzone na spodzie czgsci szezgki w ksztalcie
litery U (zob. Rysunkl 5a i 5b) oraz czy szpilki nie sa zgle;te Jesli szpilki sa zgigte, nie nalezy
podejmowac prob ich prostowania. Zamiast tego nalezy uzy¢ nowego urzadzenia FLOW
COUPLER.

UWAGA: Aby unikna¢ zbg¢dnego zaginania i skrgcania naczynia podczas naktadania ptata,
nalezy ustawi¢ przewod sondy pod zadanym katem do ptata i odpowiednio ustawi¢ przyrzad
zespoleniowy jeszcze przed rozpoczgciem zespolenia.

8. Umiesci¢ przyrzad zespoleniowy prostopadle do naczyn(-nia), zblizajac zespot szczgki
FLOW COUPLER do koncow obu naczyn. Przeprowadzi¢ koniec jednego naczynia przez
jeden z pierScieni FLOW COUPLER, uzywajac kleszczy mikrochirurgicznych (zob.
Rysunek 6). Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby unikna¢ skrecania naczynia.

9. Chwycic fragment $ciany naczynia i blony wewnetrznej naczynia na odcinku o dfugosci
rownej od jednej do dwoch $rednic szpllkl Taki fragment wynicowa¢ pod katem 90 stopni
inadzia¢ na jedng szpilke. T¢ czynnos¢ nalezy powtorzy¢ na katach wyimaginowanego
trojkata, nabijajac naczynie mocno na kazda co druga szpilke. W ten sposob naczynie
zostanie nabite na trzy szpilki (zob. Rysunek 7). Zakonczy¢ zaktadanie naczynia na pier$cien,
nabijajac je na pozostale trzy posredme szpilki (zob. Rysunek 8). W celu uniknigcia ryzyka
zakrzepicy nalezy si¢ upewni¢, ze na kazda szpilke do konca nabita jest Sciana naczynia oraz
blona wewngtrzna naczynia. Jesli podczas nabijania dojdzie do rozerwania $ciany naczynia,
nalezy zdja¢ naczynie, przycia¢ koniec i powtorzy¢ t¢ procedurg. Przyktady nieprawidlowego
nabicia naczynia przedstawia rysunek (zob. Rysunek 9).

10. Powtorzy¢ kroki 8 i 9, aby nabi¢ koniec drugiego naczynia na drugi pierscien FLOW

COUPLER.

. Po prawidlowym nabiciu koncow obu naczyn nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy oba
pierscienie sg osadzone na spodzie czgsci szczgki w ksztalcie litery U (zob. Rysunki 5a i 5b)
oraz czy szpilki nie sg zgigte. Zblizy¢ pierScienie do siebie (zob. Rysunki 10 i 11), obracajac
pokretto przyrzadu zespoleniowego zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara.

12. Przed wypchnieciem polaczonych pierScieni nalezy delikatnie $cisnaé¢ konce zlozonych

szcezek niewielkimi kleszczami hemostatycznymi (zob. Rysunek 12), aby zapewnié¢
zblizenie pierscieni i ich szczelne dopasowanie. W celu wypchnigcia potaczonych pierscieni
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nalezy obroci¢ pokretto przyrzadu zespoleniowego dalej w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara.

13. Przed otwarciem kleszczykow naczyniowych nalezy sprawdzi¢ zespolenie pod mikroskopem
operacyjnym. Zdja¢ kleszczyki i sprawdzi¢ miejsce zespolenia, aby upewnic si¢, ze
zespolenie zostalo pomyslnie wykonane (naczynie jest drozne i bez nieszczelnosci).

14. W celu zdjecia zespotu szczgki nalezy obroci¢ pokretto przyrzadu zespoleniowego catkowicie
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara (zob. Rysunek 13). Nacisna¢ przycisk
zwalniania znajdujacy si¢ w poblizu strzatki na przyrzadzie zespoleniowym i zdja¢ zespot
szczgki (zob. Rysunek 14).

15. Po uzyciu nalezy przemy¢ przyrzad zespoleniowy woda.

URZADZENIE COUPLER ROZMIAR 3,5 MM LUB WIEKSZY:

ZESPOLENIE OSIOWE:
1. do 8. Postgpowac zgodnie ze wskazéwkami wykonania zespolenia osiowego przy uzyciu
urzadzenia FLOW COUPLER rozmiar 3,0 mm lub mniejszy (kroki od 1 do 8).

9. Chwyci¢ fragment $ciany naczynia i blony wewnetrznej naczynia na odcinku o dtugosci
rownej od jednej do dwoch $rednic szpilki. Taki fragment wynicowa¢ pod katem 90 stopni
i nadzia¢ na szpilke znajdujaca si¢ najblizej otwartej czgsci zespotu szczgki (otwarty koniec
czesei szezgki w ksztalcie litery U). Nabi¢ przeciwnag strong uj$cia naczynia na szpilke
bezposrednio naprzeciwko pierwszej szpilki. Nastgpnie nabi¢ naczynie na szpilki znajdujace
si¢ po bokach pierScienia, utrzymujac naczynie w miarg mozliwosci rowno roztozone migdzy
czterema szpilkami (zob. Rysunek 15). Kontynuowa¢ zaktadanie naczynia na pierscien,
nabijajac je na dwie pozostate szpilki w poblizu otwartego konca zespotu szczgki. Na
koniec nabi¢ naczynie na dwie ostatnie szpilki w poblizu spodu zespotu szczgki (spod czgsci
szcz&;kl w ksztalcie litery U); ten ostatni etap zapobiega przedwezesnemu wysliznigeiu si¢
pierscienia z zespotu szczeki (zob. Rysunek 16). W celu uniknigcia ryzyka zakrzepicy nalezy
si¢ upewnic, ze na kazda szpilke do konca nabita jest $ciana naczynia oraz blona wewnetrzna
naczynia. Jesli podczas nabijania dojdzie do rozerwania $ciany naczynia, nalezy zdjac¢
naczynie, przycia¢ koniec i powtorzy¢ t¢ procedurg. Przyktady nieprawidtowego nabicia
naczynia przedstawia Rysunek 17.

10. Powtorzy¢ krok 9, aby nabi¢ koniec drugiego naczynia na drugi pierscien FLOW
COUPLER.

11. do 15. Postgpowac zgodnie ze wskazéwkami wykonania zespolenia osiowego przy uzyciu
urzadzenia FLOW COUPLER rozmiar 3,0 mm lub mniejszy (kroki od 11 do 15).



WYKRYWANIE PRZEPLYWU:

Przed zamknigciem pola operacyjnego nalezy sprawdzic¢, czy wykrywany jest przeptyw krwi.

1. Tymczasowo przymocowac przewod sondy do skory, aby uniemozliwi¢ metalowym ztaczom
pociagnigcie sondy.

2. Dolaczy¢ ztacze sondy do drugiego konca odprowadzenia zewngtrznego. Drugi koniec
odprowadzenia zewngtrznego podtaczy¢ do monitora FLOW COUPLER.

3. Wiaczy¢ monitor FLOW COUPLER.

UWAGA: Monitor FLOW COUPLER (GEM1020M-2) moze by¢ zasilany przez akumulatorowe

baterie litowo-jonowe lub z zewngtrznego zrodta zasilania. Jesli baterie sg roztadowane lub

krytycznie roztadowane, nalezy korzystac z zasilania.

Monitor FLOW COUPLER (GEM1020M) moze by¢ zasilany przez baterie (8 AA) lub z

zewnetrznego zrodla zasilania. Jesli podéwietlony jest symbol roztadowania baterii, nalezy albo

wymieni¢ wszystkie 8 baterii, albo korzysta¢ z zasilania.

UWAGA: Dalsze instrukcje zawiera Instrukcja uzycia monitora GEM FLOW COUPLER.

4. Wybra¢ odpowiedni kanat na monitorze FLOW COUPLER i stucha¢ sygnatu przeptywu
krwi. W razie potrzeby dostosowac¢ glosnos¢. Jesli uzyskame wyraznego sygnalu
dzwigkowego okaze si¢ niemozliwe, nalezy przemyc¢ roztworem soli miejsce, w ktérym
koncowka sondy styka si¢ z naczyniem. Podczas przemywania sygnat dzwigkowy z monitora
potwierdza poprawne dziatanie urzadzenia.

UWAGA: Nie nalezy podejmowac prob zmiany potozenia sondy.

5. Gdy wymagane jest skierowanie przewodu z dala od miejsca zespolenia, wokot przewodu
mozna umiesci¢ luzny szew, aby w ten sposob wyeliminowa¢ wplyw zmiany utozenia
przewodu na orientacj¢ potaczonych pierscieni FLOW COUPLER. W utozeniu optymalnym
przewdd jest ustawiony w jednej linii z koncowka sondy (zob. Rysunek 18). Przewodu sondy
nie nalezy zagina¢ pod ostrym katem (zob. Rysunek 19). Rysunck 20 przedstawia przyktad
prawidlowego kata przewodu sondy. Przewod sondy nalezy uwaznie utozy¢, aby w ranie
pozostawi¢ odcinek przewodu o takiej dtugoscei, ktora zapewni luz i wyeliminuje mozliwosé¢
pociagania miejsca zespolenia.

6. Gdy utozenie przewodu jest zadowalajace, nalezy uzy¢ szwu pojedynczego wezetkowego,
aby unieruchomi¢ przewod sondy przy brzegu rany (5-0 lub podobne). Unieruchomi¢ ostong
szwu na skorze (przyszy¢, przymocowac plastrem lub klamra). Zapewni¢ wystarczajacy luz
na przewodzie.

7. Po sprawdzeniu dziatania sondy i umieszczenia przewodu nalezy zamkna¢ nacigcie
standardowymi technikami. Zakry¢ odstonigty fragment przewodu sondy opatrunkiem.

8. Przeptyw krwi moze by¢ wykrywany w razie potrzeby nawet przez 7 dni. Sonda nie jest
przeznaczona do stosowania jako implant staty i nalezy ja usuna¢ w czasie od 3 do 14 dni
do po operacji.

9. Jesli monitor nie jest uzywany w celu wykrywania przeptywu, odprowadzenie zewngtrzne
mozna odlaczy¢ od sondy, rozlaczajac ztacza sondy.

UWAGA: Stany, takie jak niedokrwienie oraz reperfuzja, moga opdznia¢ sygnat dopplerowski

albo wplywac na jego przesylanie.

UWAGA: Jesli po zakonczeniu operacji monitor nie wykrywa przeptywu krwi, nalezy ocenic¢ stan

pacjenta na podstawie wskazowek klinicznych.

UWAGA: W okresie monitorowania sygnal dopplerowski moze ulega¢ zmianie.

10. W celu usunigcia sondy najpierw nalezy odlaczy¢ ostong szwu oraz przewod od skory
(zdja¢ szew, plaster lub klamry). W celu wyjecia sondy nalezy lekko ciagnaé¢ za przewdd,
jednoczesnie naciskajac miejsce nacigcia w przeciwng strong, az do wysunigcia sondy.
Nalezy sprawdzi¢, czy koncowka sondy jest w stanie nienaruszonym. Jesli na koncu
przewodu nie ma sondy, konieczne jest jej chirurgiczne usunigcie.

Urzadzenia: Przyrzad zespoleniowy, sprawdzian do pomiaru naczyn, szczypczyki COUPLER

i tacka sterylizacyjna.

INSTRUKCJE SPECJALNE
OSTRZEZENIA

Nastepujgce elementy: przyrzad zespoleniowy, sprawdzian do pomiaru naczyn, szczypczyki COUPLER
oraz tacka sterylizacyjna sq dostarczane w postaci niesterylnej i nalezy je wysteryllzowac przed uzyciem

Nastepujace elementy: przyrzad zespoleniowy, sprawdzian do pomiaru naczyn, szczypczyki COUPLER
oraz tackg sterylizacyjng nalezy doktadnie sprawdzi¢ przed uzyciem. Przyrzady uszkodzone i/lub
wymagajace naprawy nie powinny by¢ uzywane.

OGRANICZENIA W ZAKRESIE DEZYNFEKCJI I STERYLIZACJI

Brak konkretnych ograniczen
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‘W miejscu uzycia:

Po uzyciu nalezy przemy¢ wszystkie przyrzady woda.

Przygotowanie do
czyszczenia:

Czyszczenie:
Zautomatyzowane

1. Kazdorazowo po uzyciu kazde narzgdzie nalezy umy¢ w detergencie o odczynie obojetnym
(pH 7-10), aby usunac¢ cala krew i pozostate resztki. Kazde narz¢dzie nalezy wyszorowaé
szczotka o migkkim wlosiu. Szczegdlng uwage nalezy zwrodcié¢ na miejsca, w ktorych moga
gromadzi¢ sig resztki.

PRZESTROGA: Uzycie srodka czyszczacego o pH wyzszym niz 10 spowoduje usunigcie

anodyzowanej warstwy z przyrzadu zespoleniowego oraz z tacki sterylizacyjnej.

Nalezy unika¢ stosowania wszelkich szorstkich materiatow, ktore moga spowodowac

zadrapanie lub uszkodzenie powierzchni przyrzadow.

. Przeptuka¢ przyrzady dokfadnie pod biezaca woda. Podczas przeptukiwania nalezy
przepusci¢ cienki strumien przez otwor w pokretle przyrzadu zespoleniowego i nacisnaé
przycisk zwalniania, aby w ten sposob oczys$ci¢ wszystkie powierzchnie przyrzadu.

My¢ w automatycznej myjni w temperaturze 45-55°C, w roztworze czyszczacym o odczynie

obojetnym (pH 7-10), przez co najmniej 10 minut.

IS

Czyszczenie:
Reczne

Umiesci¢ przyrzady w myjce ultradzwigkowej napetnionej roztworem czyszczacym

0 odczynie obojetnym (pH 7-10) i przeprowadzi¢ mycie ultradzwigkowe przez 15 minut.
Ponownie doktadnie przeptuka¢ przyrzad zespoleniowy, przepuszczajac cienki strumiefi wody
przez otwor na koncu przyrzadu zespoleniowego.

Dezynfekcja:

(Opcjonalnie) Przeprowadzi¢ dezynfekejg termiczng przyrzadu w myjni automatycznej,
w temperaturze 90-95 °C, przez co naj minut.

Suszenie:

Po zakoficzeniu czyszcezenia metodami reeznymi lub automatycznymi nalezy si¢ upewnic, ze
przyrzady sa catkowicie suche. Nie przekracza¢ temperatury 100°C przez czas diuzszy niz
30 minut.

Konserwacja,
kontrole i testy:

*+ W celu zapewnienia, Ze jako$¢ przyrzaddw pozostanie niezmieniona, nalezy si¢ upewnia¢,
ze wszystkie widoczne resztki i zanieczyszczenia zostaly usunigte.

Przed sterylizowaniem nalezy nasmarowa¢ wyczyszczony przyrzad zespoleniowy (wraz
z pokretlem) srodkiem smarnym rozpuszczalnym w wodzie. Jesli przyrzad zespoleniowy
nie zostanie wyczyszczony i nasmarowany zgodnie z instrukcjami, moze dojs¢ do jego
uszkodzenia.

Pakowanie:

Przyrzady nalezy opakowaé, stosujac metodg odpowiednia do wybranego cyklu sterylizacji.

Sterylizacja:

AUTOKLAWY GRAWITACYINE

Temperatura Zalecany czas ekspozycji (nie jest to czas catego cyklu
sterylizacji)
270 °F (132 °C) 15 minut (w opakowaniu)
AUTOKLAWY Z PROZNIA WSTEPNA
Temperatura Zalecany czas ekspozycji (nie jest to czas catego cyklu
sterylizacji)

270 °F (132 °C) 4 minuty (w opakowaniu)

273 °F (134 °C) 3 minuty (w opakowaniu)

UWAGA: Zalecane jest sprawdzenie skuteczno$ci procedury sterylizacji w kazdej placowce.

Przechowywanie

Zalecane jest przechowywanie w warunkach kontrolowanej temperatury pokojowej 20-25°C
(68-77°F).

PRZEWODNIK ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW Z SONDA
MOZLIWE PROBLEMY

OBJAWY

Podczas operacji
na wyjsciu

brak sygnatow
dzwickowych

Brak wilgotnego styku

Wymagane jest przeptukiwanie miejsca.

Upewni sig, ze naczynie jest drozne.

Sprawdzi¢ przeptyw krwi (w Zyle i tgtnicy).

W celu zwigkszenia cisnienia krwi nalezy
masowac naczynie krwionosne.

Poczeka¢, az przeptyw krwi bedzie widoczny
i styszalny.

Stany, takie jak niedokrwienie oraz reperfuzja,
moga opdznia¢ sygnat dopplerowski albo
wplywac na jego przesylanie. Sprawdzi¢
przeptyw, korzystajac z sondy r¢cznej.

Brak zasilania

Sprawdzi¢ wszystkie potgczenia:

* Potgczenie sondy z odprowadzeniem
zewngtrznym

« Polgczenie odprowadzenia zewngtrznego
Z monitorem

Odprowadzenie zewngtrzne nie dziata

Wymieni¢ odprowadzenie zewngtrzne.

Sonda nie dziata

Oceni¢ stan pacjenta na podstawie
wskazowek klinicznych.

Po zakonczeniu
operacji na
wyjéciu brak
sygnatow
dzwickowych

Brak zasilania

Sprawdzi¢ wszystkie potgczenia:

« Polgczenie sondy z odprowadzeniem
zewngtrznym

« Polgczenie odprowadzenia zewngtrznego
z monitorem

Odprowadzenie zewngtrzne nie dziata

‘Wymieni¢ odprowadzenie zewngtrzne.

Mozliwe, ze sonda utracita styk
Z naczyniem

Oceni¢ stan pacjenta na podstawie
wskazowek klinicznych.

Sonda nie dziata

Oceni¢ stan pacjenta na podstawie
wskazowek klinicznych.
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PRZEWODNIK ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW Z MONITOREM

OBJAWY

Brak sygnatu
dzwigkowego na
wyjsciu

MOZLIWY PROBLEM

Brak zasilania

Sprawdzi¢, czy zasilanie monitora jest wigczone.

Brak zasilania

Sprawdzi¢ wszystkie polaczenia:

Polaczenie sondy z odprowadzeniem
zewngtrznym

Polaczenie odprowadzenia zewnetrznego

Z monitorem

Polaczenie monitora ze zrodlem zasilania pradem
przemiennym

Doptyw prad przemiennego do przewodu
zasilajacego

Potaczenie przewodu zasilajacego z gniazdem

Objetosc jest zbyt mata

GEM1020M: Wyregulowa¢ objetos¢ za pomoca
przetacznika zwigkszania objgtosci
GEM1020M-2: Wyregulowac objeto$¢ za pomocg
przycisku zwigkszania objetosci lub regulacji
objetosci na wyswietlaczu LCD

Uzywany jest niewlasciwy kanat

GEMI1020M: Sprawdzi¢, czy podswietlony jest
odpowiedni kanat

GEMI1020M-2: Sprawdzi¢, czy podswietlony jest
odpowiedni kanat oraz czy wiasciwy kanat jest
wys$wietlany na ekranie wyswietlacza LCD.

GEM1020M: Baterie sa
rozladowane
GEM1020M-2: Na ekranie
wyséwietlacza LCD pojawia
si¢ informacja o krytycznym
rozladowaniu baterii

GEMI1020M: Wymieni¢ baterie lub uzy¢ zasilania
zewngtrznego.
GEMI1020M-2: Podlaczy¢ zasilanie do monitora

Monitor nie dziata

Podtgczy¢ inny monitor.

Monitor nie dziata

Skontaktowac si¢ z firmg Synovis Micro
Companies Alliance.

Staby sygnat
dzwigkowy na
wyjsciu

Poziom energii zgromadzonej
w bateriach jest niski

($wieci si¢ wskaznik niskiego
poziomu baterii)

(dotyczy wylacznie GEM1020M):

‘Wymieni¢ baterie lub uzy¢ zasilania
zewngtrznego.

Glosno$¢ jest ustawiona na zbyt
niska warto$¢

Dostosowa¢ glo$nos$é, korzystajac z przetacznika
zwickszania glo§nosci.

Monitor nie dziata

Podlgczy¢ inny monitor.

Monitor nie dziala

Skontaktowac si¢ z firma Synovis Micro
Companies Alliance.

(dotyczy wyltacznie
GEM1020M-2):
Usterka ekranu
dotykowego LCD

Brak reakcji ekranu dotykowego
LCD

Odtaczy¢ 1 ponownie podiaczy¢ zasilanie monitora
Skontaktowac¢ si¢ z Biurem Obstugi Klienta firmy
Synovis Micro Companies Alliance.

SERWIS:

Kontakt z dziatem obstugi klienta i dziatem obstugi technicznej:
Telefon: + 205 941 0111 lub 1 800 510 3318

Faks: + 205 941 1522

Strona WWW: synovismicro.com

AKCESORIA | CZESCI:

POZYCJA

Monitor FLOW COUPLER GEM1020M, GEM1020M-2
Zasilanie GEM 1020PS, GEM1020PS-2
Urzadzenie FLOW COUPLER 2.0 GEM2752-FC

Urzadzenie FLOW COUPLER 2.5 GEM2753-FC

Urzadzenie FLOW COUPLER 3.0 GEM2754-FC

Urzadzenie FLOW COUPLER 3.5 GEM2755-FC

Urzadzenie FLOW COUPLER 4.0 GEM2756-FC
Odprowadzenie zewngtrzne FLOW COUPLER GEMI1003EXT-FC

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., spotka zalezna firmy Baxter International Inc.,
gwarantuje, ze podczas produkcji niniejszego urzadzenia dochowano nalezytej starannosci.
Niniejsza gwarancja jest wylgczna i zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone, dorozumiane
na gruncie prawa, pisemne lub ustne, w tym m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje warto$ci
handlowej lub przydatnosci do okre§lonego celu. Poniewaz firma SMCA nie ma wplywu

na warunki uzycia produktu, diagnozowanie pacjentow, stosowane metody wprowadzania i
postgpowanie z produktem po jego wystaniu z magazynu, firma SMCA nie moze gwarantowac
dobrego dziatania ani braku dziatania po jego zastosowaniu. Producent nie bedzie ponosi¢
odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek przypadkowe lub nastgpcze straty, uszkodzenia ani wydatki
bezposrednio lub posrednio zwigzane z zastosowaniem niniejszego produktu. Firma SMCA
wymieni kazdy produkt, ktory byt wadliwy w momencie wysytki. Zaden przedstawiciel firmy
SMCA nie moze zmieni¢ powyzszych ustalen ani przyjmowac¢ dodatkowych zobowigzan czy
odpowiedzialnosci w zwigzku z niniejszym urzadzeniem.
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