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Microvascular Anastomotic COUPLER Device

DESCRIPTION:
The Synovis MCA GEM Microvascular Anastomotic COUPLER Device
(the COUPLER Device) and System (the COUPLER System) have been

specifically designed for use in the anastomosis of blood v

The COUPLER Device rings are a permanent implant made of
high-density polyethylene and surgical grade stainless steel pins with

a combined mass of up to 0.0304 grams. A protective cover and jaw
assembly protect the rings and allow for easy loading onto the Anastomotic
Instrument. The jaw assembly consists of jaws (Polyetherimide), adapters
(Polyetherimide), hinge pin (Stainless Steel), Torsion Spring (Stainless
Steel) and holder cover (ABS Plastic). Both the protective cover and

jaw assembly are disposable. The COUPLER Device is single-use and
available in various sizes.

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

CLINICAL BENEFITS AND

PERFORMANCE OBJECTIVES:

Reduced anastomotic and flap ischemic time, reduced rate of thrombosis,
vessel size discrepancy apposition correction, and patency rates for venous
anastomoses comparable to hand suturing.




Performance Characteristics:

The COUPLER Device provides patent end-to-end and end-to-side
anastomoses (with intima-to-intima contact) in veins and arteries of the
peripheral vascular system.

ADDITIONAL INFORMATION FOR PATIENT AND
HEALTHCARE PROFESSIONALS

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
(SscP)

For pertinent safety and clinical information about this product, the
Summary of Safety and Clinical Performance intended for healthcare
professionals (Part I) and patients (Part II) can be found at the following
location: https://ec.europa.eu/tools/cudamed.

Until SSCPs are available on the EUDAMED website, you can find the
SSCP at https:/sscp.baxter.com.

Basic UDI-DI:478180000000000000001157R
INTENDED PURPOSE:

The COUPLER Device is intended to be used in the anastomosis of
veins and arteries.

INTENDED PATIENT GROUP:

The COUPLER Device is intended for patients who need to undergo
anastomosis of veins or arteries for peripheral vascular reconstructive
procedures.

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

INTENDED USERS:

The COUPLER Device is intended to be used by surgeons but may be
prepared by a nurse or a scrub technician.

INDICATIONS FOR USE:

The COUPLER Device is indicated for use with veins and arteries
having an outside diameter no smaller than 0.8 mm and no larger than
4.3 mm and a wall thickness of 0.5 mm or less, normally encountered in
microsurgical procedures which require vascular reconstitution only in
the peripheral vascular system.

CONTRAINDICATIONS:

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

® 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



UNDESIRABLE SIDE-EFFECTS/ADVERSE EFFECTS
Use of the COUPLER Device involves potential risks normally
associated with any implanted device as well as: allergic reaction, delay
in revascularization, inflammation at anastomotic site, granuloma,
thrombosis /emboli, vessel stasis, stricture, pain, necrosis, fever, chills,
infection, septic shock, tissue damage, surgical intervention for device
removal, foreign body reaction/erosion, and hemorrhage.

ADVERSE EVENTS REPORTING:

If during the use of this device, or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report this incident to the manufacturer, and/or

its authorized representative, and/or the competent authority of the
Member State and/or relevant regulatory bodies in which the user and/or
patient is established.

For reporting a device malfunction or adverse event, or for product

inquiries, contact: Synovis MCA sales representative, or email

SMCA_Quality@baxter.com.

WARNINGS:

® Failure to use the Vessel Measuring Gauge to approximate the vessel
size could result in using a COUPLER Device of an inappropriate size.
Using a ring too large for the vessel may result in stressing or 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 COUPLER jaws with a hemostat or similar
instrument prior to ejection of the joined rings may resultin an
inadequate friction fit and possible ring separation.

Inspect the anastomotic site to ensure that the anastomosis
has been satisfactorily completed.

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

- 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 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.

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

® Security of an anastomosis utilizing COUPLER Devices that have
been approximated, reopened, and then reapproximated has not been
demonstrated. When reapproximation of the anastomosis is desired,
the vessel should be removed from each ring and a new COUPLER
Device utilized.

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

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

be used.




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

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.

Read the Instructions for Use before use. No special training is required
beyond reading the Instructions for Use.

NOTE: The electronic version of the Instructions for Use can be found
at the following location: https://edocs.baxter.com.

MRI SAFETY INFORMATION COUPLER RINGS:

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 COUPLER Device
rings have been evaluated with a 1.5 Tesla and a 3.0 Tesla magnetic field
and no change in displacement was observed in cach of three orthogonal
planes..3

The stainless steel pins in the COUPLER Devices are nominally
nonferromagnetic. However, the US Food and Drug Administration
(FDA) has made recommendations for any medical device implanted
which have metallic components to include:

® 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.?

MRI Information

Device Name

COUPLER Device

Static Magnetic Field Strength (Bo)

15Tor3.0T

Maximum Spatial Field Gradient

40 T/m (4,000 gauss/cm)

RF Excitation

Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type

There are no Transmit Coil Restrictions

RF Receive Coil Type

Any

Operating Mode

ormal Operating Mode (subject to scan|
region limitations listed below)

Maximum Whole-Body SAR

2 W/kg (Normal Operating Mode)

Maximum Head SAR

3.2 W/kg (Normal Operating Mode)

Scan Duration

2 W/kg whole-body average SAR for
60 minutes of continuous RF
(a sequence or back to back series/scan
without breaks)

Scan Regions

This device can be safely scanned in any
region at cither 1.5 or 3.0T.

MR Image Artifact

The presence of this implant may
produce an image artifact of up to 9’ mm
from the construct.




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 cl openings. The 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 COUPLER Device.
The degree of vessel spasm and the elasticity of the vessel should be
considered when choosing the COUPLER Device size to be used.

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

NOTE: Approximate the vessel to an appropriate COUPLER size
using a Double-Ended Vessel Measuring Gauge. In an end-to-end
anastomosis, the two vessel ends should be approximately the same
size as the inside diameter of the COUPLER Device being used. In an
end-to-side anastomosis, the opening made to the side vessel should be
approximately the same size as the inside diameter of the COUPLER
Device being used. If the end vessel size is outside of the specified
range, do not use the COUPLER Device to mate the vessels.

w

. 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.

S

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

v

. Remove the COUPLER Device from the protective cover by pulling it
firmly away from the Anastomotic Instrument (See Figure 4).

=)

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

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

8a. 3.0mm COUPLER Device Size or Smaller: Take a bite of

approximately one to two pin diameters of the vessel wall and intimal

lining, evert 90 degrees and impale onto one pin. Proceeding in a

triangular fashion, impale the vessel firmly upon every other pin,

completing three pins (See Figure 7). Complete vessel placement

on the ring by impaling the vessel 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.

~




8b. 3.5mm COUPLER Device Size or Larger: Take a bite of

1

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.

Repeat Steps 7 and 8 to impale the other vessel end upon the second
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 and the pins are not bent (See Figures 5a and 5b). Bring
the rings together (See Figures 10 & 11) by turning the Anastomotic
Instrument knob clockwise. Turn the knob only until the ejector rod
has just started to move the now joined rings.

11. 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.

NOTE: The COUPLER instruments should be cleaned and
sterilized in accordance with the MAC instruments system IFU.

END-TO-SIDE ANASTOMOSIS:

Using conventional microsurgical technique, mobilize a minimum of

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

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

the vessel.

1. When performing an end-to-side anastomosis with this COUPLER
device, the lumen of the “side” vessel is narrowed slightly. For this
reason, the diameter of the “side” vessel should be larger than that of
the “end” vessel when completing such a procedure.



o

. Estimate the outer diameter of the “end” vessel using the Vessel
Measuring Gauge. The circular guides on the gauge should not be
placed inside the vessel lumen (See Figure 1).

w

. Select the appropriate size COUPLER Device.

S

. 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.

v

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

. Remove COUPLER Device from the protective cover by pulling it
firmly away from the Anastomotic Instrument (See Figure 4).

o

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

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

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

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

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

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

12. Bring the rings together by turning the Anastomotic Instrument
knob clockwise, ONLY until the ejector rod has just started to move
the now joined rings. Hold the Anastomotic Instrument such that
the “end” pinned ring is brought to the “side” pinned ring during the
approximation (See Figure 22).



13. Prior to ejecting the joined rings, squeeze the end of the apposed jaws ACCESSORIES & PARTS:
with a small hemostat (See Figure 23) to ensure ring approximation
and a tight friction fit. Turn the Anastomotic Instrument knob
further clockwise to eject the joined rings. COUPLER, 1.0MM, 1PK GEM2750/1
14. Check the anastomosis under the operating microscope before COUPLER, 1.OMM, 6PK GEM2750
opening the vascular clamps. Remove the clamps and inspect the COUPLER, 1.5MM. 1PK GEM2751/1
anastomotic site to ensure that the anastomosis has been satisfactorily COUPLER, 15MM, 6PK GEM2751
completed (patent vessel without leakage). —
- . . COUPLER, 2.0MM, 1PK GEM2752/1
15. To remove the jaw assembly turn the Anastomotic Instrument knob - - =
fully counterclockwise (See Figure 13). Press the release button, COUPLER, 2.0MM, 6PK GEM2752
located near the arrow on the Anastomotic Instrument, and remove COUPLER, 2.5MM, 1PK GEM2753/1
the jaw assembly (See Figure 14). COUPLER, 2.5MM, 6PK GEM2753
16. Rinse the Anastomotic Instrument with water after use. COUPLER, 3.0MM, 1PK GEM2754/1
NOTE: The COUPLER instruments should be cleaned and COUPLER, 3.0MM, 6PK GEM2754
sterilized in accordance with the MAC instruments system IFU. COUPLER, 3.5MM, 1PK. GEM2755/1
SERVICE COUPLER, 3.5MM, 6PK GEM2755
For Customer or Technical service, contact: COUPLER, 4.0MM, 1PK GEM2756/1
Phone: +1205.941.0111 or 1.800.510.3318 (U.S. only) COUPLER, 4.0MM, 6PK GEM2756
ax: G 22
Fax: +.1 2()5‘)41.‘15?' MAC SYSTEM 2 C FORCEPS GEM2741CC
WChSltC: Synovismicro.com
. STERILIZATION TRAY, MAC GEM2745
ANASTOMOTIC INSTRUMENT, TI GEM2740
VESSEL MEASURING GAUGE GEM2749
FORCEPS, COUPLER GEM4183C




STORAGE CONDITIONS:
The product can be stored at 15°C/59°F to 30°C/86°F.

DISPOSAL METHOD:

Any open, used or unused, COUPLER Device components should
be discarded due to compromised sterility. Any packaging or
components exposed to human tissue/fluids should be disposed of per
hospitals protocols.

INSTRUCTIONS FOR

COMPLETION OF

IMPLANT CARD:

Enter the following information into the

spaces indicated on the Implant Card and

then give to patient.

* Name and address of the implanting
healthcare institution or provider

e Patient name or patient ID

*  Date of implantation

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
sh‘l]l 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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N Symboles et illustrations supplémentaires présents sur 'étiquette du produit
Norme Symbole Titre du symbole  Signification du symbole du qui ne proviennent pas des normes :

symbole @
. mbol
1S0-15223.1 Dispositf médical (Iindique que larticle est un 577 PN Référence du fabricant
ispositif médical
N Numéro de suivi interne

Indique un support qui y .

1S0-15223-1 Identifiant unique | contient des informations 5710 @ Numéro de série

e du dispositif (TUD) | sur 'identifiant unique du o N . .

dispositif Ce produit et son emballage ne contiennent pas de latex de caoutchouc naturel.
Indique une sécurité Contenu

ASTM Compatible [RM démontrée dans Taille du dispositif GEM COUPLER (diamétre int Jes annea

s Al ) o todiions Penvironnement IRM dans 1) | oo (dlametre interne des anneav
des conditions définies e —
Toir les instructions Dispositif microvasculaire anastomotique COUPLER

d'utilisation pour la

définition des symboles DESCRIPTION :
MISE EN GARDE : Le dispositif microvasculaire anastomotique COUPLER Synovis MCA
La l¢gislation fédérale des GEM et le systtme COUPLER (le dispositif et le systéme COUPLER)
Etats-Unis stipule que ce sont spécifiquement concus pour étre utilisés dans I'anastomose des
dispositif doit étre vendu vaisseaux sanguins.
par un médecin ou sur O .
ordonnance médicale. Les anncaux du dispositif COUPLER sont un implant permanent composé
Indique le mandataire de polyéthylene de haute densité et de tiges en acier inoxydable de qualité
en Suisse chirurgicale avec une masse combinée maximale de 0,0304 gramme. Un

couvercle de protection et un ensemble de mors protégent les anneaux
et permettent un chargement facile sur I'instrument anastomotique.
Lensemble de mors se compose de mors (polyéthérimide), adaptateurs
(polyéthérimide), broche (acier inoxydable), ressort de torsion (acier
inoxydable) et couvercle de support (plastique ABS). Le couvercle de

*ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles 2 utiliser avec les informations
a fournir par le fabricant. - Partie 1 : Exigences générales.



protection et 'ensemble de mors sont tous deux jetables. Le dispositif
COUPLER est un dispositif a usage unique disponible en plusieurs tailles.
Le systtme COUPLER se compose d’un instrument anastomotique
réutilisable (acier inoxydable et titane de qualité chirurgicale), d'une
pince COUPLER réutilisable (acier inoxydable de qualité chirurgicale),
d’un dispositif de calibrage des vaisscaux a double extrémité réutilisable
(acier inoxydable de qualité chirurgicale) et d’un plateau de stérilisation
(aluminium anodisé). Le systtme COUPLER est disponible comme
systtme complet ou en éléments individuels.

BENEFICES CLINIQUES ET OBJECTIFS DE PERFORMANCE :
Réduction du délai d’anastomose et du délai d’ischémie du lambeau, taux
de thrombose réduit, correction des différences de tailles des vaisseaux

en apposition, et taux de perméabilité des anastomoses veineuses
comparables 2 la suture a la main.

Caractéristiques de performance :

Le dispositif COUPLER fournit des anastomoses perméables termino-
terminales et termino-latérales (avec contact intimo-intimal) des veines et
des arteres du systéme vasculaire périphérique.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES A DESTINATION DES
PATIENTS ET DES PROFESSIONNELS DE SANTE

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES (RCSPC)

Pour obtenir des informations cliniques et de sécurité pertinentes sur ce
produit, le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques destiné aux professionnels de santé (Partie I) et aux patients (Partie
1I) est disponible a I'adresse suivante : https:/ec.curopa.cu/tools/eudamed.

En attendant que les RCSPC soient disponibles sur le site Web
d’EUDAMED,; il est possible de le consulter sur https://sscp.baxter.com.
TUD-DI de base : 478180000000000000001157R

OBJECTIF PREVU :

Le dispositif COUPLER est destiné a étre utilis¢ dans I'anastomose des
veines et des arteres.

GROUPE DE PATIENTS CONCERNES :

Le dispositif COUPLER est destiné aux patients qui doivent subir

une anastomose des veines ou des artéres pour des interventions de
reconstruction vasculaire périphérique.

La sécurité de I'utilisation du dispositif COUPLER pour I'anastomose
des vaisseaux en développement des enfants ou des adolescents n’a pas été
établie. Non destiné a un usage feetal.

UTILISATEURS PREVUS :
Le dispositif COUPLER est destiné a étre utilisé par des chirurgiens, mais
peut étre préparé par le personnel infirmier ou un instrumentiste.

INDICATIONS D’UTILISATION :

Le dispositif COUPLER est indiqué pour une utilisation sur les veines et les
artéres ayant un diametre extérieur supérieur ou égal 2 0,8 mm et inférieur
ou égal 4,3 mm, et une épaisse pariétale de 0,5 mm ou moins, typiques

des interventions de microchirurgie qui nécessitent une reconstitution
vasculaire uniquement dans le systéme vasculaire périphérique.

CONTRE-INDICATIONS :

Le dispositif COUPLER n’est pas indiqué pour une utilisation chez les
patients présentant des pathologies qui empécheraient normalement la
réparation microvasculaire par une technique de suture. Ces pathologies
incluent notamment :



® Maladie vasculaire périphérique pré-exi

ante ou suspectée,

e [rradiation en cours de la zone de reconstruction,

® Infection clinique de la zone de reconstruction,

® Infection prévue due 4 une contamination significative de la zone de
reconstruction,

® Friabilit¢ du tissu vasculaire due a des pathologies sclérotiques,

® Diabete sucré concomitant, ou

* Traitement concomitant par corticostéroides

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES/EFFETS
INDESIRABLES

Lutilisation du dispositif COUPLER implique les risques potentiels
normalement associés A tout dispositif implanté ainsi que : réaction allergique,
retard de revascularisation, inflammation du site d’anastomose, granulome,
thrombose/embolie, stase vasculaire, sténose, douleur, nécrose, fievre, frissons,
infection, choc septique, Iésion tissulaire, intervention chirurgicale pour le
retrait du dispositif, réaction/érosion due a un corps étranger et hémorragie.

SIGNALEMENT DES EVENEMENTS INDESIRABLES :

En cas d’incident grave survenu lors de I'utilisation de ce dispositif, ou
apres son utilisation, veuillez signaler cet incident au fabricant, et/ou a
son mandataire, et/ou a I'autorité compétente de I'Etat membre et/ou aux
autorités de réglementation concernées dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont établis.

Pour signaler le dysfonctionnement d'un dispositif ou un événement
indésirable, ou pour toute question sur le produit, contactez : le

délégué commercial de Synovis MCA ou envoyez un e-mail a
SMCA_Quality@baxter.com.

AVERTISSEMENTS :
® La non-utilisation du dispositif de calibrage des vaisseaux pour évaluer
la taille du vaisseau pourrait entrainer l'utilisation d’un dispositif
COUPLER de taille inappropriée. Lutilisation d’un anneau trop grand
pour le vaisseau pourrait provoquer une contrainte ou une déchirure
de la paroi vasculaire et une anastomose compromise. Lutilisation
d’un anneau trop petit pour le vaisseau pourrait indiment sténoser le
vaisseau et provoquer une thrombose ou une séparation de I'anneau.
Llincapacité a presser les mors COUPLER avec une pince hémostatique
ou un instrument similaire avant I'éjection des anneaux réunis pourrait
entrainer un ajustement serré inadéquat et une séparation possible des
années. Inspecter le site d’anastomose pour s’assurer que I'anastomose
est réalisée de maniére satisfaisante.
® Le dispositif COUPLER est fourni stérile et est a usage unique. Ne pas
réstériliser ou réutiliser le dispositif COUPLER.
- La restérilisation peut compromettre I'intégrité structurelle du
produit, ce qui pourrait provoquer une anastomose incompléte.
- Le dispositif ne peut pas étre réutilisé en raison de dommages
structurels potentiels subis au cours de la premiére utilisation, et qui
pourraient entrainer une anastomose incompléte.

Ne pas utliser le dispositif COUPLER si I'emballage a été ouvert ou
s'il semble endommagé ou compromis, car la stérilité pourrait étre
compromise. Le non-respect de cet avertissement pourrait entrainer
une infection chirurgicale.

La sécurité de l'utilisation du dispositif COUPLER pour I'anastomose de
structures tubulaires autres que les veines et les arteéres n’a pas été établie.
 La sécurité d’une anastomose utilisant des dispositifs COUPLER qui
ont été affrontés, rouverts, puis réaffrontés, n’a pas été démontrée.



Lorsque 'anastomose doit étre réaffrontée, le vaisseau doit étre retiré de
chaque anneau et un nouveau dispositif COUPLER doit étre utilisé.
L'instrument anastomotique, le dispositif de calibrage des vaisseaux,

la pince COUPLER et le plateau de stérilisation doivent étre stérilisés
avant utilisation.

® Linstrument anastomotique, le dispositif de calibrage des vaisseaux,

la pince COUPLER et le plateau de stérilisation doivent étre inspectés
avec soin avant utilisation. Les instruments endommagés et/ou
nécessitant une réparation ne doivent pas étre utilisés.

Lors de la réalisation de I'anastomose termino-latérale avec ce dispositif
COUPLER, la lumitre du vaisseau « latéral » est légérement plus
étroite. Cest pourquoi le diametre du vaisseau « latéral » doit étre

plus grand que celui du vaisseau « terminal » lors de la réalisation de
cette intervention. La taille de 'ouverture pratiquée au vaisseau latéral
doit étre approximativement égale au diametre interne du dispositif
COUPLER utilisé.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION :

Ces instructions d’utilisation sont congues pour assurer une utilisation
correcte de ce dispositif. Il n’est pas destiné a servir de référence pour la
technique chirurgicale, & remplacer les protocoles institutionnels ou le
jugement clinique professionnel en ce qui concerne les soins prodigués
aux patients.

Lire les instructions d'utilisation avant I'utilisation. Aucune formation
spéciale n’est requise en dehors de la lecture des instructions d’utilisation.

REMARQUE : La version électronique des instructions d’utilisation est
disponible a 'adresse suivante : https://edocs.baxter.com
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INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE DES ANNEAUX

COUPLER DANS UN ENVIRONNEMENT IRM :

Il incombe au médecin d’informer le patient ou la patiente qu’il ou

clle a recu des implants permanents qui contiennent des composants

métalliques (tiges en acier inoxydable de qualité médicale). Les anneaux

du dispositif COUPLER ont été évalués avec un champ magnétique de

1,5 tesla et de 3,0 Tesla et aucun déplacement n’a été observé dans les trois

plans orthogonaux.!3

Les tiges en acier inoxydable des dispositifs COUPLER sont

nominalement non ferromagnétiques. Cependant, la FDA (Food and

Drug Administration) américaine a émis des recommandations pour

que tous les dispositifs médicaux implantés contenant des composants

métalliques incluent :

® La documentation dans un dossier médical officiel de I'identité de
I'implant (fabricant, numéro de modele, numéros de lot et de série, et
marquages identificateurs, le cas échéant).

® La documentation de la technique et les résultats de tout test magnétique
effectué sur I'implant ou le fait qu’aucun test n’a été effectué.

® Léducation du patient concernant I'implant et la recommandation de
porter une carte, un bracelet ou un collier nominatif d’alerte médicale
mentionnant clairement le dispositif implanté.?

brmations relativ

Nom du dispositif Dispositif COUPLER
15Tou30T

40 T/m (4 000 gauss/cm)
Polarisation circulaire (PC)

Puissance du champ magnétique
statique (Bo)

Gradient de champ spatial maximal
Excitation RF

Aucune restriction en mati¢re de bobine

Type de bobine d’émission RE )
€mission

Type de bobine de réception RF Tous




Inform

Mode de fonctionnement les limites propres aux régions balayées

énumérées ci-dessous)

Mode de fonctionnement normal (selon

2 W/kg (mode de fonctionnement

DAS corps entier maximal
normal)

3,2 W/kg (mode de fonctionnement

DAS téte maximal
normal)

DAS moyen corps entier 2 W/kg

Durée du balayage pendant 60 minutes de RF continues

balayage sans pauses)

(une séquence ou une série consécutive/

Ce dispositif peut étre scanné en toute
Régions balayées
corpsa 1,5 ou 3,

séeurité dans n'importe quelle région du

Lzlfréscncc de cet implant pourrait
produire un artefact d'image jusqu’a
9 mm de la construction.

Artefact d'image IRM

ANASTOMOSE TERMINO-TERMINALE :
A I'aide d’une technique microchirurgicale conventionnelle, mobiliser
au moins 1 cm de Pextrémité de chaque vaisscau. A aide de pinces de
serrage vasculaires, clamper le ou les vaisseaux et irriguer les ouvertures
vasculaires. Le dispositif COUPLER nécessite une plus grande
quantité de vaisseau libre dans les pinces de serrage qu'une réparation
traditionnelle par suture.
1. Apres une dilatation précautionneuse, estimer le diametre externe
de chaque vaisseau a I'aide du dispositif de calibrage des vaisseaux.
Les guides circulaires de ce dispositif de calibrage ne doivent pas étre
placés dans la lumiere du vaisseau (voir la Figure 1). En présence d’une
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différence de taille entre les deux v: ux, utiliser la mesure du plus
petit vaisseau pour choisir le dispositif COUPLER approprié. Le degré
de spasme vasculaire et I'élasticité du vaisseau doivent étre pris en compte
pour le choix de la taille du dispositif COUPLER qui sera utilisé.

. Sélectionner le dispositif COUPLER de la taille appropriée. Les deux

extrémités de vaisseau doivent avoir approximativement la méme taille
que le diamétre interne du dispositif COUPLER sélectionné.

REMARQUE : Faire correspondre le vaisseau a une taille de dispositif
COUPLER appropriée a I'aide d’un dispositif de calibrage des
vaisseaux a double extrémité. Dans une anastomose termino-terminale,
les deux extrémités de vaisseau doivent avoir approximativement la
méme taille que le diamétre interne du dispositif COUPLER utilisé.
Dans une anastomose termino-latérale, ouverture pratiquée dans

le vaisseau latéral doit avoir approximativement la méme taille que

le diametre interne du dispositif COUPLER utilisé. Si la taille de
I'extrémité du vaisseau se trouve en dehors de I'intervalle spécifié, ne
pas utiliser le dispositif COUPLER pour aboucher les vaisseaux.

Retirer le couvercle du plateau externe et retirer le plateau interne en
utilisant une méthode aseptique ; le plateau interne peut étre placé
dans le champ opératoire. Inspecter le plateau interne. Ne pas utiliser le
plateau interne s'il est endommagé ou si I'étanchéité a été compromise.
Retirer le couvercle du plateau interne.

Tourner complétement la molette de I'instrument anastomotique
dans le sens antihoraire, puis insérer le dispositif COUPLER sur
I'instrument anastomotique. Les fleches indicatrices correspondantes
sur le dispositif COUPLER et I'instrument anastomotique doivent se
faire face lors du chargement (voir les Figures 2 & 3). S’assurer qu'un
clic audible est émis pour un chargement correct.




5. Retirer le dispositif COUPLER du couvercle de protection en le
retirant fermement de I'instrument anastomotique (voir la Figure 4).
Inspecter visuellement les deux anneaux pour s’assurer qu'ils reposent
au bas de la partie en U du mors et que les tiges ne sont pas pliées
(voir les Figures 5a et 5b). Si les tiges sont pliées, ne pas tenter de les
redresser. Utiliser un nouveau dispositif COUPLER.

6. Placer I'instrument anastomotique perpendiculairement au(x)
vaisseau(x), en veillant a ce que I'ensemble de mors COUPLER

se trouve A proximité des deux extrémités du vaisseau. Tirer une
extrémité de vaisseau au travers de I'un des anneaux COUPLER a
I'aide d’une pince microchirurgicale (voir la Figure 6).

8a. Dispositif COUPLER de taille inférieure ou égale

a 3,0 mm : Saisir une partie du vaisseau équivalant environ a un

ou deux diametres de la paroi vasculaire et de I'intima, la retourner a

90 degrés et enfiler sur une tige. En procédant de maniére triangulaire,
enfiler le vaisseau fermement sur une tige sur deux, en utilisant trois
tiges (voir la Figure 7). Terminer la mise en place du vaisseau sur
'anneau en enfilant le vaisseau sur les trois tiges intermédiaires restantes
(voir la Figure 8). Sassurer que la paroi vasculaire et I'intima sont tous
deux enfilés sur chaque tige pour réduire le risque de thrombose. Si la
paroi vasculaire se déchire pendant I'enfilage, retirer le vaisseau, couper
Iextrémité et répéter la procédure. Des exemples d’enfilement incorrect
du vaisseau sont disponibles dans la Figure 9.

8b. Dispositif COUPLER de taille supérieure ou égale a 3,5 mm :
Saisir une partie du vaisseau équivalent environ a un ou deux diametres
de la paroi vasculaire et de I'intima, la retourner 2 90 degrés et enfiler

sur la tige située au plus pres de la partie ouverte de 'ensemble de mors
(extrémité ouverte de la partie en U du mors). Enfiler le coté opposé de
Pouverture vasculaire sur la tige située en face de la tige initiale. Ensuite,
enfiler le vaisseau sur les tiges situées prés des cotés de 'anneau, en
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répartissant le plus réguli¢rement possible le vaisseau entre les quatre tiges
(voir la Figure 15). Poursuivre la mise en place du vaisseau sur 'anneau en
enfilant le vaisseau sur les deux tiges restantes pres de Pextrémité ouverte
de I’ensemble de mors. Terminer en enfilant le vaisseau sur les deux
derniéres tiges pres du bas de 'ensemble de mors (le bas de la partic en U
du mors) ; cette étape finale empéche 'anneau de glisser prématurément
en dehors de 'ensemble de mors (voir la Figure 16). Sassurer que la

paroi vasculaire et I'intima sont toutes deux complétement enfilées sur
chaque tige pour réduire le risque de thrombose. Si la paroi vasculaire

se déchire pendant I'enfilage, retirer le vaisseau, couper extrémité et
répéter la procédure. Des exemples d’enfilement incorrect du vaisseau sont
disponibles dans la Figure 17.

Répéter les étapes 7 et 8 pour enfiler lextrémité de I'autre vaisseau sur
le deuxieme anneau COUPLER.

. Lorsque les deux extrémités de vaisseau ont été correctement enfilées,

inspecter visuellement les deux anneaux pour s’assurer qu'ils reposent
au bas de la partie en U du mors et que les tiges ne sont pas pliées (voir
les Figures 5a et 5b). Rapprocher les anneaux 'un de I'autre (voir les
Figures 10 et 11) en tournant la molette de I'instrument anastomotique
dans le sens horaire. Tourner la molette seulement jusqu’a ce que la
tige d’éjection commence a déplacer les anneaux réunis.

. Avant d’éjecter les anneaux réunis, appuyer doucement sur 'extrémité

des mors apposés avec une petite pince hémostatique (voir la Figure 12)
pour s’assurer de 'approximation des anneaux et un ajustement serré.
Tourner encore la molette de I'instrument anastomotique dans le sens
horaire pour éjecter les anneaux réunis.

. Vérifier Panastomose sous le microscope opératoire avant d’ouvrir les

pinces de serrage vasculaires. Retirer les pinces de serrage et inspecter



le site anastomotique pour s’assurer que I’anastomose a été réalisée de
maniére satisfaisante (vaisseau perméable sans fuite).

. Pour retirer I'ensemble de mors, tourner completement la molette de
I'instrument anastomotique dans le sens antihoraire (voir la Figure 13).
Appuyer sur le bouton d’ouverture, situé pres de la fleche sur 'instrument
anastomotique, et retirer I'ensemble de mors (voir la Figure 14).

. Rincer I'instrument anastomotique a I'eau apres usage.

REMARQUE : Les instruments COUPLER doivent étre
nettoyés et stérilisés conformément au mode d’emploi du systeme
d’instruments MAC.

ANASTOMOSE TERMINO-LATERALE :

A laide d’une technique microchirurgicale traditionnelle, mobiliser au
moins | cm de I'extrémité du vaisseau « terminal ». Clamper le vaisseau
etirriguer la lumiere du vaisseau. Mobiliser au moins 2 cm du vaisseau
«latéral » et clamper le vaisseau.

. Lors de la réalisation d’une anastomose termino-latérale avec ce
dispositif COUPLER, la lumiére du vaisseau « latéral » devient
légerement plus étroite. C'est pourquoi le diameétre du vaisseau
« latéral » doit étre plus grand que celui du vaisseau « terminal » lors
de la réalisation de cette intervention.

o

Estimer le diametre externe du vaisseau « terminal » a 'aide du
dispc
dispositif de calibrage ne doivent pas étre placés dans la lumiere du
vaisseau (voir la Figure 1).

itif de calibrage des vaisseaux. Les guides circulaires de ce

w

. Sélectionner le dispositif COUPLER de la taille appropriée.

bl

Retirer le couvercle du plateau externe et retirer le plateau interne en
utilisant une méthode aseptique ; le plateau interne peut étre placé
dans le champ opératoire. Inspecter le plateau interne. Ne pas utiliser le
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plateau interne s'il est endommagé ou si I'étanchéité a été compromise.
ctirer le couvercle du plateau interne.
Retirer I le du plat t

v

. Tourner complétement la molette de I'instrument anastomotique
dans le sens antihoraire, puis insérer le dispositif COUPLER sur
I'instrument anastomotique. Les fleches indicatrices correspondantes
sur le dispositif COUPLER et I'instrument anastomotique doivent se
faire face lors du chargement (voir les Figures 2 & 3). S’assurer qu'un
clic audible est émis pour un chargement correct.

o

Retirer le dispositif COUPLER du couvercle de protection en le
retirant fermement de I'instrument anastomotique (voir la Figure 4).

~

. Inspecter visuellement les deux anneaux pour s’assurer qu'ils reposent
au bas de la partie en U du mors et que les tiges ne sont pas pliées
(voir les Figures 5a et 5b). Si les tiges sont pliées, ne pas tenter de les
redresser. Utiliser un nouveau dispositif COUPLER.

o

Placer la poignée de I'instrument anastomotique perpendiculairement
ala direction du vaisseau « terminal ». Placer le vaisseau « terminal »
sur un anneau comme décrit aux étapes 7 et 8 des instructions relatives
a I'anastomose termino-terminale du dispositif COUPLER de taille
appropriée.

©

. Créer une incision transverse dans le vaisseau « latéral » d’une
longueur non supéricure au diamétre interne du dispositif COUPLER
sélectionné. Faire légerement glisser les pinces de serrage ensemble
pour retirer la tension et ouvrir I'incision (voir la Figure 18). Irriguer la
lumicre du vaisseau a travers 'ouverture ainsi créée.

10. A l'aide de pinces microchirurgicales, saisir la paroi vasculaire et

I'intima pres d’une extrémité de l'incision transverse et les tirer a

travers I'anneau restant. Retourner la paroi vasculaire et I'intima a

@
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180 degrés et enfiler le vaisseau en premier sur les tiges situées au plus
pres de Pextrémité de I'incision (voir la Figure 19).

. Procéder de la méme maniére a I'extrémité opposée de I'incision,

en enfilant la paroi vasculaire et I'intima sur les tiges situées au plus
pres de Pextrémité de l'incision (voir la Figure 20a pour les tailles de
dispositif COUPLER inféricures ou égales a 3,0 mm ; voir la Figure
20b pour les tailles de dispositif COUPLER supéricures ou égales a
3,5 mm). Terminer la procédure d’enfilage sur les tiges en retournant
le vaisseau sur les tiges restantes (voir la Figure 21a pour le dispositif
COUPLER de taille inférieure ou égale a 3,0 mm ; voir la Figure 21b
pour le dispositif COUPLER de taille supérieure ou égale a 3,5 mm).
Sassurer que la paroi vasculaire et 'intima sont toutes deux enfilées
complétement sur chaque tige.

. Réunir les anneaux en tournant la molette de I'instrument

anastomotique dans le sens horaire, UNIQUEMENT jusqu’a ce

que la tige d’¢jection commence a déplacer les anneaux réunis.
Maintenir I'instrument anastomotique de telle sorte que I'anneau fixé
« terminal » se trouve au niveau de 'anneau fix¢ « latéral » pendant
Iaffrontement (voir la Figure 22).

. Avant d’éjecter les anneaux réunis, appuyer sur 'extrémité des mors

apposés avec une petite pince hémostatique (voir la Figure 23) pour
sassurer de I'approximation des anneaux et un ajustement serré.
Tourner encore la molette de 'instrument anastomotique dans le sens
horaire pour éjecter les anneaux réunis.

. Vérifier anastomose sous le microscope opératoire avant d’ouvrir les

pinces de serrage vasculaires. Retirer les pinces de serrage et inspecter
le site anastomotique pour s’assurer que I’anastomose a été réalisée de
maniére satisfaisante (vaisseau perméable sans fuite).

. Pour retirer I'ensemble de mors, tourner complétement la molette de

I'instrument anastomotique dans le sens antihoraire (voir la Figure 13).
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Appuyer sur le bouton d’ouverture, situé pres de la fleche sur I'instrument
anastomotique, et retirer 'ensemble de mors (voir la Figure 14).
16. Rincer I'instrument anastomotique a I'eau aprés usage.
REMARQUE : Les instruments COUPLER doivent étre
nettoyés et stérilisés conformément au mode d’emploi du systeme
d’instruments MAC.
ASSISTANCE
Pour l'assistance clientele ou I'assistance technique, contactez :
Téléphone : +1205.941.0111 ou 1.800.510.3318 (uniquement aux Etats-Unis)
Fax: +1205.941.1522
Site Web : synovismicro.com

ACCESSOIRES ET PIECES :
COMPOSAN

COUPLER, 1,0 MM, IPK GEM2750/1
COUPLER, 1,0 MM, 6PK. GEM2750
COUPLER, 1,5 MM, IPK GEM2751/1
COUPLER, 1,5 MM, 6PK GEM2751
COUPLER, 2,0 MM, 1PK GEM2752/1
COUPLER, 2,0 MM, 6PK GEM2752
COUPLER, 2,5 MM, IPK. GEM2753/1
COUPLER, 2,5 MM, 6PK GEM2753
COUPLER, 3,0 MM, 1PK GEM2754/1
COUPLER, 3,0 MM, 6PK GEM2754
COUPLER, 3,5 MM, IPK GEM2755/1
COUPLER, 3,5 MM, 6PK. GEM2755
COUPLER, 4,0 MM, 1PK GEM2756/1
COUPLER, 4,0 MM, 6PK GEM2756




PINCE MAC SYSTEM 2 C GEM2741CC
PLATEAU DE STERILISATION, MAC GEM2745
INSTRUMENT ANASTOMOTIQUE, TI GEM2740
DISPOSITIF DE CALIBRAGE DES VAISSEAUX GEM2749
PINCE, COUPLER GEM4183C

CONDITIONS DE STOCKAGE :

Le produit peut étre conservé entre 15 °C et 30 °C.

METHODE D’ELIMINATION :

Tous les composants du dispositif COUPLER ouverts, utilisés ou non
utilisés, doivent étre éliminés en raison d’une stérilité compromise. Tout
conditionnement ou composant exposé a des tissus/liquides corporels
humains doit étre éliminé conformément aux protocoles de I'hépital.

INSTRUCTIONS RELATIVES
A LA CARTE D’IMPLANT :

: B rnpsiecocs baxtecom [E] |
Saisir les informations suivantes dans les :
espaces indiqués sur la carte d’implant, '
puis la remettre au patient. |
* Nom et adresse de I'établissement I
implanteur ou du professionnel de :
santé implanteur '

¢ Nom du patient ou ID du patient !
* Date de I'implantation |
1

I

1

I

1

v

EXCLUSION DE GARANTIES :

Synovis Micro Companies Alliance Inc., une filiale de Baxter
International Inc. atteste que des mesures raisonnables ont été prL s au @
cours de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie est exclusi
substitue a toutes les autres garanties, explicites, implicites, écrites ou
orales, notamment toutes les garanties implicites de qualité marchande
ou de fonctionnement conforme. Puisque SMCA n’a aucun controle
sur les conditions d’utilisation du dispositif, le diagnostic du patient,
les méthodes d’administration ou la maniere dont il est manipulé apres
sa livraison, SMCA ne garantit pas un résultat satisfaisant ni I'absence
de conséquences négatives apreés son utilisation. Le fabricant ne sera
pas responsable d’une perte, de préjudices ou de frais accessoires ou
indirects découlant directement ou indirectement de 'utilisation

de ce dispositif. SMCA remplacera tout appareil qui est défectueux

au moment de 'expédition. Aucun représentant de SMCA ne peut
modifier ce qui précede ou assumer une quelconque responsabilité
supplémentaire en rapport avec ce dispositif.

et se



SYMBOLGLOSSAR GEMASS DEM FD&C-GESETZ DER USA:

Norm Symbol  Symboltiel By
b g ¢ L nummer
15015257 gadl | Herseller Hersellr 511
Bevollmichtigter in
der Europiiischen | Bevollmichtigter in der
180-15223-1 Gemeinschaft/ Europiiischen Gemeinschaft/ | 5.1
Europiiischen Europiischen Union
Union
1S0-15223-1 Haltbarkeitsdatum | Haltbarkeitsdatum 514
1SO-15223-1 Chargencode Chargennummer 515
180-15223-1 Bestellnummer Bestellnummer 5.1.6
Angabe des Unternchmens,
180-15223-1 Importeur welches das Medizinproduke | 5.1.8
in die Region einfithrt
Angabe des
Herstellungslandes
180-15223-1 Herstellungsland | des Produkts. Das S.L11
Herstellungsdatum ist neben
dem Symbol aufgefiihrt
180-15223-1 ;\[Ll;ﬁ:;;[ahlung Mit Bestrahlung sterilisieren | 5.24
180-15223-1 @ Nicht resterilisieren | Nicht resterilisieren 526

Norm Symbol  Symboltite el Sty oLl
b b t b nummer
Nicht verwenden,
wenn die Verpa Produkt nicht verwenden,
1SO-15223-1 @ ckung beschidigt ist | wenn seine Sterilbarriere oder | 5.2.8
und Gebrauchsan- | Verpackung beschidigt ist.
weisung beachten
- Angabe der Vorhandenseins
isoasi | (D |Enfches dins cinfachen 5201
h AITICTESYS Sterilbarrieresystems
Angabe des
soass | Q| Romee  orhandensensvonzwei | 5212
Y Sterilbarrieresystemen
Angabe der
1SO-15223-1 Temperaturbe- Temperaturbegrenzungen, 537
grenzung denen das Medizinprodukt
sicher ausgesetzt werden kann
1S0-15223-1% ® {jﬁ;\_mende“ Nicht wiederverwenden 542
1SO-15223-1 E]Zi] Gebrauchsanwei- | Gebrauchsanweisung 543
sung beachten beachten
° oo oo | Angabe der
soisst| - 17 Patentenidentifi- | | enifkarionsdaten desder | 573
i Patienten/Patientin
Website, auf der der/
N.15773. (#1] Patienteninformati- | die Patient/in zusiitzliche 5
180152231 onswebsie Informationen tber das 574
Medizinprodukt finden kann
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(Norm

Gesundheitszen-

Bedeutung de

Anschrift des
Gesundheitszentrums oder
des/der Arztes/Arztin, wo

Symbol-
nummer

ASTM
F2503-23

Bedingt MR-sicher
mit Bedingungen

Angabe ciner nachgewiesenen
Sicherheit in der MR-
Umgebung unter definierten
Bedingungen

ot
-15223- -
180-15223-1 m trum oder Arzt medizinische Informationen 575
iiber den/dic Patienten/
Patientin zu finden sind
Angabe des Datums, an dem
| [B o ||
wurde oder das medizinische
Verfahren stattgefunden hat
. e Angabe, dass der Artikel ein .
1S0-15223-1 Medisinproduke |y i A 577
Einmalige Angabe eines Trigers, der
1SO-15223-1 Produktkennung | Informationen zur einmaligen| 5.7.10
(UDI) Produktkennung enthilt

Siche die
Gebrauchsanweisung fiir
Symboldefinitionen

Rx Only

VORSICHT:

Laut US-Bundesgesetz darf
dieses Produkt nur von cinem
Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verkauft werden,|

Angabe des Bevollmichtigten
in clgcr Schweiz

#ISO 15223-1: Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im Rahmen
der vom Hersteller bereitzustellenden Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.

Zusiitzliche Symbole und Grafiken auf der Produktkennzeichnung, die nicht
von Normen abgeleitet sind:

Hersteller-Artikelnummer

Interne Auftragsnummer

Seriennummer

Dieses Produkt und diese Verpackung enthalten keinen Naturkautschuklatex.
Inbalt
l@ GriBe des GEM COUPLER-Gerit (Innendurchmesser der

COUPLER-Ringe)

COUPLER-Gerit fiir die mikrovaskulire Anastomose

BESCHREIBUNG:

Das GEM COUPLER-Geriit (das COUPLER-Geriit) und -System (das
COUPLER-System) fiir mikrovaskulire Anastomose von Synovis MCA
wurden speziell fiir die Verwendung bei der Anastomose von Blutgefifien
entwickelt.

Dic Ringe des COUPLER-Geriits stellen ein dauerhaftes Implantat aus
Polyethylen hoher Dichte sowie Stiften aus chirurgischem Edelstahl mit einer
Gesamtmasse von bis zu 0,0304 Gramm dar. Eine Schutzabdeckung und cine
Maul-Einheit schiitzen die Ringe und erméglichen ein einfaches Aufsetzen
auf das Anastomoseninstrument. Die Maul-Einheit besteht aus Maulteilen
(Polyetherimid), Adaptern (Polyetherimid), Scharnierstift (Edelstahl),
Torsionsfeder (Edelstahl) und Halterabdeckung (ABS-Kunststoff). Sowohl
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die Schutzabdeckung als auch die Maul-Einheit sind Einwegteile. Das
COUPLER-Geriit ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und in
verschiedenen Grofen erhiltich.

Das COUPLER-System besteht aus einem wiederverwendbaren
Anastomoseninstrument (chirurgischer Edelstahl und Titan), einer
wiederverwendbaren COUPLER-Pinzette (chirurgischer Edelstahl),
einer wiederverwendbaren doppelendigen Gefiibmesslehre (chirurgischer
Edelstahl) und einer Sterilisationsschale (eloxiertes Aluminium). Das

COUPLER-System ist als komplettes System oder als Einzelartikel erhiltlich.

KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNGSZIELE:

Reduzierte Anastomose- und Lappenischiimiezeit, reduzierte
Thromboserate, Appositionskorrektur bei GefiBgréBenunterschieden und
mit Handniihten vergleichbare Offenheitsraten bei venésen Anastomosen.
Leistungsmerkmale:

Das COUPLER-Geriit bietet offene End-zu-End- und End-zu-Seit-
Anastomosen (mit Intima-zu-Intima-Kontakt) von Venen und Arterien des
peripheren GefiBsystems.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN FUR PATIENTEN UND
ANGEHORIGE DER GESUNDHEITSBERUFE

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE
LEISTUNG (SSCP)

Fiir relevante Sicherheits- und klinische Informationen zu diesem
Produkt finden Sie den Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische
Leistung (SSCP) fiir Angehérige der Gesundheitsberufe (Teil I) und
Patienten (Teil II) unter der folgenden Adresse:
https://ec.curopa.eu/tools/cudamed.

Bis die SSCPs auf der EUDAMED-Website verfiigbar sind, finden Sie
den SSCP unter https://sscp.baxter.com.

Basis—UDI-DI: 478180000000000000001157R
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VERWENDUNGSZWECK:
Das COUPLER-Geriit ist zur Verwendung bei der Anastomose von Venen
und Arterien vorgeschen.

VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE:

Das COUPLER-Geriit ist fiir Patient/innen bestimmt, die sich einer
Anastomose von Venen oder Arterien fiir Verfahren zur Rekonstruktion
peripherer Gefiifie unterzichen miissen.

Die sichere Anwendung des COUPLER-Geriits zur Anastomose
wachsender Gefiife bei Kindern oder Jugendlichen ist nicht nachgewiesen.
Nicht zur fetalen Anwendung vorgesehen.

VORGESEHENE ANWENDER:

Das COUPLER-Geriit ist zur Anwendung durch Chirurgen vorgeschen,
darf aber auch von einem/einer Krankenpfleger/schwester oder einem/einer
OP-Techniker/in vorbereitet werden.

INDIKATIONEN:

Das COUPLER-Geriit ist zur Verwendung mit Venen und Arterien mit
einem AuBendurchmesser von mindestens 0,8 mm und héchstens 4,3 mm
sowie einer Wandstirke von hochstens 0,5 mm indiziert, die normalerweise
bei mikrochirurgischen Eingriffen vorkommen und eine Rekonstitution
nur im peripheren GefidBsystem erfordern.

KONTRAINDIKATIONEN:

Das COUPLER-Geriit ist nicht fiir die Anwendung bei Patient/innen mit
Erkrankungen indiziert, bei denen normalerweise eine mikrovaskulire
Reparatur mit Nahttechnik ausgeschlossen ist. Zu solchen Erkrankungen
gehdren u. a..

 Vorbestchende oder vermutete periphere GefiBkrankheit,

® Laufende Bestrahlung des Rekonstruktionsbereichs,

o Klinische Infektion des Rekonstruktionsbereichs,



 Erwartete Infektion aufgrund einer signifikanten Kontamination des
Rekonstruktionsbereichs,

® Briichigkeit des Gefiigewebes aufgrund einer sklerotischen Erkrankung,

* Begleitender Diabetes mellitus, oder

* Begleitende kortikosteroidale Therapie

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN ODER EREIGNISSE
Die Verwendung des COUPLER-Geriits beinhaltet potenzielle Risiken,
die normalerweise mit jedem implantierten Geriit einhergehen wie auch
allergische Reaktion, Verzigerung der Revaskularisation, Entziindung an
der Anastomosenstelle, Granulom, Thrombose/Emboli, Gefifstauung,
Striktur, Schmerzen, Nekrose, Fieber, Schiittelfrost, Infektion, septischer
Schock, Gewebeschaden, chirurgischer Eingriff zur Entfernung des Geriits,
Fremdkérperreaktion/-erosion und Himorrhagie.

MELDUNG UNERWUNSCHTER EREIGNISSE:

Tritt wihrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner
Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis auf, melden Sie dieses
bitte dem Hersteller und/oder seinem autorisierten Vertreter und/oder

der zustindigen Behdrde und/oder den relevanten Aufsichtsbehérden des
Mitgliedstaats, in dem sich der/die Anwender/in und/oder der/die Patient/in
befinden bzw. befindet.

"Zur Meldung einer Geriitefehlfunktion, eines unerwiinschten Ereignisses
oder fiir Produktanfragen wenden Sie sich bitte an: Einen Kundenberater
von Synovis MCA oder an die E-Mail-Adresse SMCA_Quality@baxter.com.

WARNHINWEISE:

® Wenn keine GefiBmesslehre zum Approximieren der GefiBgrofie
verwendet wird, kann dies dazu fiihren, dass ein COUPLER-Ger:it
mit einer ungeeigneten Grofe verwendet wird. Die Verwendung eines
Rings, der fiir das Gefil zu groB ist, kann zu einer Belastung oder einem
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Riss der GefiBwand und einer beeintriichtigten Anastomose fiihren.

Die Verwendung eines Rings, der fiir das Gefil zu klein ist, kann eine
iibermiiBige Verengung des GefiBes und eine Thrombose oder Ablésung
des Rings zur Folge haben.

® Werden die Maulteile des COUPLER-Mauls vor dem Ausstofien
der zusammenliegenden Ringe nicht mit einer GefiBklemme oder
einem ihnlichen Instrument zusammengedriickt, kann dies zu einem
unzureichenden Reibungssitz und einer Trennung der Ringe fiihren.
Untersuchen Sie die Anastomosestelle, um sicherzustellen, dass die
Anastomose zufriedenstellend abgeschlossen wurde.

® Das COUPLER-Geriit wird steril geliefert und ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Das COUPLER-Geriit darf nicht resterilisiert oder
wiederverwendet werden.

- Eine Resterilisation kann die strukturelle Integritiit des Produkts
beeintriichtigen, was zu einer unvollstindigen Anastomose fiihren kann.

- Das Geriit kann aufgrund méglicher struktureller Schiiden beim ersten
Gebrauch nicht wiederverwendet werden, was eine unvollstindige
Anastomose nach sich zichen kann.

* Das COUPLER-Geriit darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung gedffnet wurde oder beschiidigt oder beeintriichtigt zu sein
scheint, da die Sterilitit beeintriichtigt sein kann. Eine Nichtbefolgung
dieses Warnhinweises kann eine chirurgische Infektion zur Folge haben.

 Die sichere Verwendung des COUPLER-Geriits fiir die Anastomose
anderer réhrenférmiger Strukturen als Venen und Arterien wurde nicht
nachgewiesen.

* Die Sicherheit einer Anastomose unter Verwendung von COUPLER-
Geriiten, die approximiert, wieder gedffnet und dann erneut approximiert
wurden, wurde nicht nachgewiesen. Wird eine erneute Approximierung
der Anastomose gewiinscht, sollte das Gefil3 von jedem Ring entfernt und
ein neues COUPLER-Geriit verwendet werden.




© Das Anastomoseninstrument, die GefiiBmesslehre, die COUPLER-
Pinzette und die Sterilisationsschale miissen vor der Verwendung
sterilisiert werden.

© Das Anastomoseninstrument, die GefiiBmesslehre, die COUPLER-
Pinzette und die Sterilisationsschale sollten vor der Verwendung
griindlich kontrolliert werden. Beschiidigte und/oder reparaturbediirftige
Instrumente diirfen nicht verwendet werden.

 Bei der Durchfiihrung ciner End-zu-Seit-Anastomose mit diesem
COUPLER-Geriit wird das Lumen des ,seitlichen” GefiBes leicht
verengt. Aus diesem Grund sollte der Durchmesser des ,seitlichen”
Gefiifes beim Durchfiihren eines solchen Eingriffs gréBer sein als der
des endseitigen® GefiiBes. Die am Seitengefil3 erstellte Offnung sollte
ungefihr die gleiche Gréfe wie der Innendurchmesser des verwendeten
COUPLER-Geriits haben.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Diese Gebrauchsanweisung dient der bestimmungsgemiifien Verwendung
dieses Geriits. Sie sind nicht dazu bestimmt, als Referenz fiir chirurgische
Techniken zu dienen und Einrichtungsprotokolle oder die professionelle
klinische Beurteilung im Zusammenhang mit der Patientenversorgung
Zu ersetzen.

Lesen Sie vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung. Aufler dem Lesen der
Gebrauchsanweisung ist keine zusitzliche Schulung erforderlich.
HINWEIS: Die elektronische Version der Gebrauchsanweisung ist an
folgender Stelle zu finden: https/edocs.baxter.com

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN FUR
COUPLER-RINGE:

Es liegt in der Verantwortung des/der Arztes/Arztin, den/die
Patienten/Patientin dariiber zu informieren, dass er/sie Triiger/in von
Dauerimplantaten ist, die Metallkomponenten (Stifte aus chirurgischem
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Edelstahl) enthalten. Die Ringe des COUPLER-Geriits wurden mit einem

Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla bewertet, und es wurde in keiner der

drei orthogonalen Ebenen eine Anderung der Verschiebung beobachtet..3

Die Edelstahlstifte in den COUPLER-Geriiten sind nominell nicht

ferromagnetisch. Die US-amerikanische Behorde Food and Drug

Administration (FDA) hat jedoch fiir alle implantierbaren medizinischen

Geriite mit metallischen Komponenten Empfehlungen unterbreitet, die

Folgendes beinhalten miissen:

® Dokumentation der Identitit des Implantats in der offiziellen
Patientenakte (Hersteller, Modellnummer, Chargen- und Seriennummer
und ggf. Erkennungszeichen).

® Dokumentation der Technik und Ergebnisse von Magnettests, die am
Implantat durchgefiihrt wurden oder der Tatsache, dass keine solchen
Tests durchgefiihrt wurden.

* Patientenschulung fiir das jeweilige Implantat und Empfehlung zur
Identifizierung eines medizinischen Warnpasses, Armbands oder einer
Halskette, der/die als Erkennungszeichen des implantierten Geriits dient.?



M

Produktname

Inform:

COUPLER-Geriit

Stirke des statischen Magnetfeldes (Bo)

15T oder 3,0 T

Maximaler riiumlicher Feldgradient

40 T/m (4000 Gauss/cm)

HF-Anregung

Zirkular polarisiert (CP)

Typ der HF-Sendespule

Es bestchen keine Beschriinkungen fiir
die Sendespule.

Typ der HF-Empfangspule

Alle

Betriebsmodus

ormaler Betriebsmodus (unterliegt den|
unten aufgefiihrten Beschriinkungen
der Scanregion)

Maximale Ganzkorper-SAR

2 W/kg (Normaler Betriebsmodus)

Maximale Kopf-SAR

3,2 W/kg (Normaler Betriecbsmodus)

2 W/kg ganzkdrpergemittelte SAR fiir
60 Minuten kontinuierliche HF (eine

Scandauer Sequenz oder aufeinanderfolgende
Serien/Scan ohne Pausen)
. Dieses Produkt kann in jedem Bereich
Scanregionen

bei 1,5 oder 3,0 T sicher gescannt werden|

MR-Bildartefakt

Das Vorhandensein dieses Implantats
kann ein Bildartefakt von bis zu 9 mm

vom Konstrukt erzeugen.

END-ZU-END-ANASTOMOSE:

Mobilisieren Sie unter Verwendung einer herkémmlichen
mikrochirurgischen Technik mindestens 1 cm von jedem GefidBende.
Klemmen Sie das (die) Gefili(e) mit GefiBklemmen ab und spiilen Sie
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die GefiBsffnungen. Das COUPLER-Geriit erfordert einen grofieren
freien GefiiBabschnitt innerhalb der Klemmen als eine herkémmliche
Nahtreparatur.

1.

2.

w

Bl

Bestimmen Sie nach vorsichtiger Dilatation den AuBBendurchmesser jedes
Gefiifies mit der GefiBmesslehre. Die kreisférmigen Fithrungen auf der
Lehre diirfen nicht innerhalb des Gefillumens platziert werden (siche
Abbildung 1). Wenn zwischen den beiden Gefilien ein GriBenunterschied
besteht, verwenden Sie die MaBe des kleineren GefiBes, um das geeignete
COUPLER-Geriit auszuwihlen. Bei der Auswahl der Gréfie des zu
verwendenden COUPLER-Geriits sollten der Grad des Vasospasmus und
die Elastizitit des GefiBies beriicksichtigt werden.

Wihlen Sie das COUPLER-Geriit der geeigneten Gréfe aus.

Beide GefiBenden sollten ungefihr die gleiche Gréfie wie der
Innendurchmesser des ausgewiihlten COUPLER-Geriits haben.
HINWEIS: Approximieren Sie das Gefil mit einer doppelendigen
GefiiBmesslehre auf eine geeignete COUPLER-Gréfe an. Bei einer End-
zu-End-Anastomose sollten die beiden GefiBenden ungefiihr die gleiche
GroBe wie der Innendurchmesser des verwendeten COUPLER-Geriits
haben. Bei einer End-zu-Seit-Anastomose sollte die am Seitengefily
erstellte Offnung ungefihr die gleiche GriBe wie der Innendurchmesser
des verwendeten COUPLER-Geriits haben. Wenn die Grofe des
EndgefiBes aulerhalb des angegebenen Bereichs liegt, verwenden Sie das
COUPLER-Geriit nicht zum Verbinden der Gefile.

. Entfernen Sie den Deckel von der AuBenschale und entfernen Sie

aseptisch die Innenschale; die Innenschale kann im sterilen Feld platziert
werden. Kontrollieren Sie die Innenschale. Nicht verwenden, wenn

die Innenschale oder die Versiegelung beschiidigt ist. Entfernen Sie den
Deckel von der Innenschale.

Drehen Sie den Knopf des Anastomoseninstruments vollstindig gegen
den Uhrzeigersinn und setzen Sie dann das COUPLER-Geriit in das




Anastomoscinstrument ein. Die Ausrichtpfeile auf dem COUPLER-
Geritund A instrument sollten beim Aufs aufeinander
zeigen (Siche Abbildungen 2 und 3). Achten Sie darauf, dass beim
ordnungsgemiBen Aufsetzen ein hérbares Klicken zu héren ist.
5. Entfernen Sie das COUPLER-Geriit von der Schutzabdeckung, indem
Sie es fest vom Anastomoseninstrument wegzichen (siche Abbildung 4).
6. Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch, um sicherzugehen, dass beide

Ringe an der Unterseite des U-Teils des Maulteils aufliegen und die Stifte

intakt sind (siche Abbildungen 5a und 5b). Wenn Stifte verbogen sind,
versuchen Sie nicht, sie geradezurichten. Verwenden Sie stattdessen ein
neues COUPLER-Geriit.

7. Platzieren Sie das Anastomoseninstrument senkrecht zu dem (den)
GefiB(en), sodass die COUPLER-Maul-Einheit in der Nihe der beiden

GefiBenden liegt. Ziehen Sie ein GefiBende mit einer mikrochirurgischen

Pinzette durch einen der COUPLER-Ringe (siche Abbildung 6).
8a. COUPLER-GerategroBen von 3,0 mm oder kleiner:

Fassen Sie ein Stiick der GefiBwand und der Intimaauskleidung mit
ciner Dicke von etwa ein bis zwei Stiften, evertieren Sie es um 90 Grad
und spiefen Sie es auf einen Stift auf. Gehen Sie dreieckig vor und
spieBen Sie das GefiB fest auf jeden zweiten Stift auf, bis Sie alle drei

erledigt haben (siche Abbildung 7). Vervollstindigen Sie die Platzierung

des GefiiBes auf dem Ring, indem Sie das Gefil auf die verbleibenden
drei dazwischenliegenden Stifte aufspiefien (siche Abbildung 8). Stellen
Sie sicher, dass sowohl die GefiBwand als auch die Intimaschicht auf
jedem Stift vollstindig aufgespieft sind, um das Thromboserisiko zu
verringern. Sollte die GefiBwand wihrend des Aufspiefens reifien,

entfernen Sie das GefiB, schneiden Sie sein Ende ab und wiederholen Sie

den Vorgang. Beispicle fiir ein unsachgemiifies AufspicBen des Gefifies
finden Sie in Abbildung 9.
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8b. COUPLER-Gerategrofen von 3,5 mm oder groRer:

o

o

Fassen Sie ein Stiick der Gefilwand und der Intimaauskleidung mit einer
Dicke von etwa ein bis zwei Stiften, evertieren Sie es um 90 Grad und
spieBen Sie es auf den Stift auf, der dem offenen Ende der Maul-Einheit
(offenes Ende des U-Teils des Maulteils) am niichsten liegt. Spiefen Sie die
gegeniiberliegende Seite der GefiBoffnung auf den direkt gegeniiber dem
urspriinglichen Stift liegenden Stift auf. Als niichstes spiefen Sie das Gefily
auf die Stifte auf, die sich in der Nihe der Seiten des Rings befinden, und
halten Sie das Gefiil zwischen den vier Stiften so gleichmiiflig wie méglich
(siche Abbildung 15). Fahren Sie mit der Platzierung des Gefilies auf

dem Ring fort, indem Sie das Gefil} auf die zwei verbleibenden Stifte in
der Niihe des offenen Endes der Maul-Einheit spicBen. Schliefen Sie den
Vorgang ab, indem Sie das G auf die letzten beiden Stifte in der Nihe
der Unterseite der Maul-Einheit (Unterseite des U-Teils des Maulteils)
aufspiefen; dieser letzte Schritt verhindert, dass der Ring vorzeitig aus der
Maul-Einheit herausrutscht (siche Abbildung 16). Stellen Sie sicher, dass
sowohl die GefiBwand als auch die Intimaauskleidung vollstindig auf
jedem Stift aufgespiefit sind, um das Thromboserisiko zu verringern. Sollte
die Gefiiiwand withrend des AufspieBens reifien, entfernen Sie das Gefif,
schneiden Sie sein Ende ab und wiederholen Sie den Vorgang. Beispiele fiir
cin unsachgemiiBes AufspieSen des GefiBes finden Sie in Abbildung 17.
‘Wiederholen Sie die Schritte 7 und 8, um das andere GefiBende

auf den zweiten COUPLER-Ring aufzuspicBen.

. Wenn Sie beide Gefiilenden ordnungsgemiils aufgespiefit haben,

fithren Sie eine Sichtpriifung durch, um sicherzustellen, dass beide
Ringe an der Unterseite des U-Teils des Maulteils aufliegen und die
Stifte intakt sind (siehe Abbildungen 5a und 5b). Bringen Sie die Ringe
zusammen (siche Abbildungen 10 und 11), indem Sie den Knopf

des Anastomoseninstruments im Uhrzeigersinn drehen. Drehen Sie
den Knopf nur so lange, bis der AusstoBstab gerade beginnt, die nun
zusammenliegenden Ringe zu bewegen.



11. Driicken Sie vor dem AusstoBen der zusammenliegenden Ringe
vorsichtig mit einer kleinen Geﬁiﬁklemme (siche Abbildung 12) auf die
Enden der zusammenli den Maulteile, um eine App i
des Rings und einen festen Relbungssltz sicherzustellen. Drchen Sie den
Knopf des Anastomoseninstruments weiter im Uhrzeigersinn, um die
zusammenliegenden Ringe auszuwerfen.

. Bevor Sie die GefiBklemmen 6ffnen, tiberpriifen Sie die Anastomose

unter dem Operationsmikroskop. Entfernen Sie die Klemmen und

kontrollieren Sie die A lle, um sicher llen, dass die

Anastomose zufriedenstellend abgeschlossen wurde (offenes Gefil3

ohne Leckage).

Zur Entfernung der Maul-Einheit drehen Sie den Knopf des

Anastomoseninstruments vollstindig gegen den Uhrzeigersinn (siehe

Abbildung 13). Driicken Sie den Entriegelungsknopf neben dem Pfeil

auf dem Anastomoseninstrument und entfernen Sie die Maul-Einheit

(siche Abbildung 14).

14. Spiilen Sie das Anastomoseninstrument nach dem Gebrauch mit Wasser ab.
HINWEIS: Die COUPLER-Instrumente sollten gemif} der
Gebrauchsanweisung des MAC-Instrumentensystems gereinigt und
sterilisiert werden.

END-ZU-SEIT-ANASTOMOSE:

Legen Sie unter Verwendung einer herkémmlichen mikrochirurgischen

Technik mindestens 1 em vom ,endseitigen” GefiBes frei. Klemmen Sie das

GefiiB ab und spiilen Sie das GefiBlumen. Legen Sie mindestens 2 cm des

Jseitlichen® Gefifes frei und klemmen Sie das Gefil3 ab.

1. Bei der Durchfithrung einer End-zu-Seit-Anastomose mit diesem
COUPLER-Geriit wird das Lumen des ,,seitlichen GefiBes leicht
verengt. Aus diesem Grund sollte der Durchmesser des ,seitlichen”

ung
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. Bestimmen den AuBendurchmesser des ,,endseitigen” GefiiBes mit der

GefiiBes beim Durchfiihren eines solchen Eingriffs groBer sein als der des
endseitigen® GefiBes.

GefiBmesslehre. Die kreisformigen Fithrungen auf der Lehre diirfen
nicht innerhalb des Gefiflumens platziert werden (siche Abbildung 1).
Wiihlen Sie das COUPLER-Geriit der geeigneten Gréfie aus.

Entfernen Sie den Deckel von der AuBenschale und entfernen Sie
aseptisch die Innenschale; die Innenschale kann im sterilen Feld platziert
werden. Kontrollieren Sie die Innenschale. Nicht verwenden, wenn

die Innenschale oder die Versiegelung beschiidigt ist. Entfernen Sie den
Deckel von der Innenschale.

. Drehen Sie den Knopf des Anastomoseninstruments vollstindig gegen

den Uhrzeigersinn und setzen Sie dann das COUPLER-Geriit in das
Anastomoseinstrument ein. Die Ausrichtpfeile auf dem COUPLER-
Geriit und Anastomoseninstrument sollten beim Aufsetzen aufeinander
zeigen (Siche Abbildungen 2 und 3). Achten Sie darauf, dass beim
ordnungsgemiiBen Aufsetzen ein horbares Klicken zu héren ist.
Entfernen Sie das COUPLER-Geriit von der Schutzabdeckung, indem
Sie es fest vom Anastomoseninstrument wegzichen (siche Abbildung 4).
Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch, um sicherzugehen, dass beide Ringe
an der Unterseite des U-Teils des Maulteils aufliegen und die Stifte intakt
sind (siche Abbildungen 5a und 5b). Wenn Stifte verbogen sind, versuchen
Sie nicht, sie geradezurichten. Verwenden Sie stattdessen ein neues
COUPLER-Geriit.

Platzicren Sie den Griff des Anastomoseinstruments senkrecht zur Verlauf
des ,endscitigen® Gefiles. Platzieren Sie das ,.endseitige” Gefif auf einem
Ring gemi den Schritten 7 und 8 in der Gebrauchsanweisung fiir die
End-zu-End-Anastomose der geeigneten COUPLER-Geriitegréfe.

. Erstellen Sie einen Querinzision im ,seitlichen® Gefily mit einer

Liinge, die nicht gréBer als der Innendurchmesser des ausgewihlten



=

COUPLER-Geriits ist. Schieben Sie die Klemmen leicht zusammen, um
die Spannung zu lgsen und die Inzision zu 6ffnen (siche Abbildung 18).
Spiilen Sie das GefiBlumen durch die erstellte Offnung.

10.

Fassen Sie mit ciner mikrochirurgischen Pinzette die GefiBiwand

und die Intimaauskleidung in der Niihe cines Endes der Querinzision
und zichen Sie sie durch den verbleibenden Ring. Evertieren Sie die
GefiiBwand und die Intimaauskleidung um 180 Grad und spiefien Sie
das GefiB zuerst auf die Stifte auf, die dem Inzisionsende am nichsten
liegen (siche Abbildung 19).

. Gehen Sie am gegeniiberliegenden Ende der Inzision auf die gleiche

Weise vor und spiefien Sie die Gefilwand und Intimaauskleidung
auf den Stiften auf, die dem Inzisionsende am niichsten liegen (siche
Abbildung 20a fiir COUPLER-Geriitegréfien von 3,0 mm und kleiner;
siche Abbildung 20b fiir COUPLER-Geritegréfien von 3,5 mm

und gréfer). Beenden Sie das Aufspie3-Verfahren, indem Sie das
Gefil auf die verbleibenden Stifte evertieren (siche Abbildung 21a

fiir COUPLER-Geriitegrofien von 3,0 mm und kleiner; siche
Abbildung 21b fiir COUPLER-Geriitegréfien von 3,5 mm und griBer).
Stellen Sie sicher, dass sowohl die GefiiBwand als auch die Intimaschicht
auf jedem Stift vollstindig aufgespieft sind.

. Bringen Sie die Ringe zusammen, indem Sie den Knopf des

Anastomoseninstruments NUR so lange im Uhrzeigersinn drehen, bis
der AusstoBstab gerade beginnt, die nun zusammenliegenden Ringe

zu bewegen. Halten Sie das Anastomoseninstrument so, dass der
sendseitige” Stiftring withrend der Approximierung an den ,seitlichen®
Stiftring gebracht wird (siche Abbildung 22).

. Driicken Sie vor dem AusstoBen der zusammenliegenden Ringe

mit einer kleinen Gefilklemme (siche Abbl]dung 23) auf die Enden
der liegenden Maulteile, um eine Approximierung des
Rings und einen festen Reibungssitz sicherzustellen. Drehen Sie den
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Knopf des Anastomoseninstruments weiter im Uhrzeigersinn, um die
zusammenliegenden Ringe auszuwerfen.

14. Bevor Sie die GefiBklemmen 6ffnen, tiberpriifen Sie die Anastomose
unter dem Operationsmikroskop. Entfernen Sie die Klemmen und
kontrollieren Sie die A lle, um sicher llen, dass die
Anastomose zufriedenstellend abgeschlossen wurde (offenes
Gefif3 ohne Leckage).

. Zur Entfernung der Maul-Einheit drehen Sie den Knopf des
Anastomoseninstruments vollstindig gegen den Uhrzeigersinn (siche
Abbildung 13). Driicken Sie den Entriegelungsknopf neben dem Pfeil
auf dem Anastomoseninstrument und entfernen Sie die Maul-Einheit
(siche Abbildung 14).

. Spiilen Sie das Anastomoseninstrument nach dem Gebrauch mit
Wasser ab.

HINWEIS: Die COUPLER-Instrumente sollten gemiil der
Gebrauchsanweisung des MAC-Instrumentensystems gereinigt und
sterilisiert werden.

SERVICE

Fiir Kunden- oder technischen Dienst kontaktieren Sie uns unter:

Telefon: +1 205 941-0111 oder +1 800 510-3318 (nur USA)

Fax: +1205 941-1522

Website: synovismicro.com

ZUBEHOR UND ERSATZTEILE:

w
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ARTIKEL

COUPLER, 1,0 mm, ler-Pkg. GEM2750/1
COUPLER, 1,0 mm, 6er-Pkg. GEM2750
COUPLER, 1,5 mm, ler-Pkg. GEM2751/1
COUPLER, 1,5 mm, 6er-Pkg. GEM2751




ANWEISUNGEN ZUM AUSFULLEN

ARTIKEL DES IMPLANTATIONSAUSWEISES:

COUPLER, 2,0 mm, ler-Pkg. GEM27521 Geben Sie die nachstehenden Informationen

COUPLER, 2,0 mm, 6er-Pkg. GEM2752 in die auf dem Implantatausweis

COUPLER, 2,5 mm, ler-Pkg. GEM2753/1 angegebenen Felder ein und tiberreichen Sie

COUPLER, 2,5 mm, 6er-Pkg. GEM2753 ihn dann dem/der Patienten/Patientin.

COUPLER, 3,0 mm, ler-Pkg. GEM2754/1 ¢ Name und Anschrift der/des die

COUPLER, 3,0 mm, 6er-Pkg. GEM2754 Implantation durchfiihrenden

COUPLER, 3,5 mm, ler-Pkg. GEM2755/1 Gesundheitseinrichtung bzw. -dienstleisters

COUPLER, 3,5 mm, 6er-Pkg. GEM2755 ® Patientenname oder l’.atienten—[l_)

COUPLER, 4,0 mm, ler Pkg. GEM2756/1 *  Datum der Implantation

COUPLER, 4,0 mm, 6er-Pkg. GEM2756

MAC SYSTEM 2 C PINZETTE GEM2741CC .

STERILISATIONSSCHALE, MAC GEM2745 GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS:

ANASTOMOSEINSTRUMENT, TI GEM2740 Synovis Micro Companies Alliance, Inc.,

GEFASSMESSLEHRE GEM2749 ein Tochterunternchmen von Baxter International Inc., garantiert, dass bei

PINZETTE. COUPLER GEM4183C der Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewandt wurde.

> Diese Garantie ist ausschlieBlich und ersetzt alle anderen ausdriicklichen,

LAGERBEDINGUNGEN: stillschweigenden, schriftlichen oder miindlichen Garantien, einschlieBlich,

aber nicht beschriinkt auf stillschweigende Garantien der Marktgiingigkeit
oder Eignung. Aufgrund dieser Tatsache und da SMCA keine Kontrolle tiber
ENTSORGUNGSMETHODE: die Nutzungsbedingungen des Produkts, die Diagnose des/der Patienten/
Alle offenen, gebrauchten oder unbenutzten Komponenten des COUPLER- Putic?tin, die \’cr;lb{cichungsmcrhndcn _odcr sc_ir}c H;mdh{lbung_ nach Verlass
Geriits miissen aufgrund ihrer beeintriichtigten Sterilitiit entsorgt de:" Tube hat, garqnner; SMCA weder cine positive no;h cmne hefllemvie
werden. Alle Verpackungen oder Komponenten, die mit menschlichem Wirkung nach semner N frwendung. Der ngs@ller hahet mchF hl.r Neben-
Gewebe/Korperfliissigkeiten in Kontakt kommen, miissen gemii den oder }:olgeverluste,}chad‘en"oder Kosten: dle\S‘Ch dlrekF oder l,nd_?mkt aus
Krankenhausprotokollen entsorgt werden. der V en.vendung dieses Geriits ergeb‘enA SMCA ersetzt jedes (_')Crﬂf, dﬂ§

zum Zeitpunkt des Versands defekt ist. Es ist Vertretern von SMCA nicht
erlaubt, das Vorstehende zu éindern oder eine zusiitzliche Haftung oder
Verantwortung in Verbindung mit diesem Gerit zu tibernchmen.
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Das Produkt kann bei 15 °C bis 30 °C gelagert werden.



GLOSSARIO DEI SIMBOLI A NORMA DEL FD&C ACT STATUNITENSE:

Numero Numero

Standard Simbolo Titolo del simbolo  Significato del simbolo del Standard Simbolo Titolo del simbolo  Significato del simbolo del
simbolo simbolo

1S0-15223-1 “ Fabbricante Fabbricante 5.1 N(l)n uul}zzare Non usare se s barricra di
1SO-15223-1 3¢ ja contezione sterilizzazione del prodotto 528

¢ danneggiata N
& compromessa o la sua
e consultare le

Mandatario per

1S0-15223-1 la Comun.i[‘fx . Mandamrylo per la Comunita 512 Istruzioni per I'uso confezione non ¢ integra.
curopea/l'Unione | europea/l'Unione europea Siemadib Indi e di
europea SO15073. istema di barriera | Indica un unico sistema di ”
P 150-15223-1 scrilesingola | barriera sterie 5211
180-15223-1 Data discadenza | Data di scadenza 5.14 1S0-15223-1 Sistema di barriera | Indica due sistemi di 5212
T sterile doppia barriera sterile o
180-15223-1 Codice lotto Numero di lotto 515 Limite di Indica i limiti di temperatura

1S0-15223-1 cuiil dispositivo medico pud | 5.3.7

B~ 00 ®

Q ' temperatura
180-15223-1 c\\:‘:ll:»cg:‘: di Numero di catalogo 5.1.6 P essere esposto in sicurezza
i 1SO-15223-1% Non riutilizzare | Non riutilizzare 542
Indica l'ente ch
ndica 'ente che importa
180-15223-1 Importatore il dispositivo medico nel 5.18 1SO-15223-1 Consultare le Consultare le Istruzioni 543
territorio o Istruzioni per I'uso | per I'uso o
0 . - P
dentifica il Pacse in cui & sowsust| 17 Mentificazione el Indica dtidentificaii | 575
" Paese di stato realizzato il prodotto. s p P
1SO-15223-1 S0 5111 N -
produzione La data di produzione ¢ Sito Web di Sito Web dove il paziente
adiacente a questo simbolo 15 D 0 trova ori <n
g 1SO-15223-1 informazioni per F;}Z:g;;fn?l:jlm" 574
Sterilizzato il paziente prodotto medico
180-15223-1 | [STERILE[R] | mediante 5‘?‘(‘11',”“‘" mediante 524 -
itradiazione Irradiazione Indirizzo della struttura
Struttura sanitaria | sanitaria o del medico in cui 575

1SO-15223-1 g
1SO-15223-1 Non risterilizzare | Non risterilizzare 5.2.6 M o medico sono reperibili informazioni

mediche sul paziente
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N Altri simboli e immagini sull’etichettatura del prodotto che non derivano
Standard Simbolo Titolo del simbolo ~ Significato del simbolo del dagli standard:

simbolo ®
Indica la mbolo De or 1 simbolo

ndica la data in cui sono
180-15223-1 @ Data state inserite le informazioni 576 Numero di parte del fabbricante

oppure in cui & stata eseguita
una procedura medica

.| Indica che il prodotto ¢ un cqn
-15223- . 5
1S0O-15223-1 Dispositivo medico dispositivo medico 5.7.7

Identificatore Indica una confezione che @ Questo prodotto e questa confezione non sono fatti di lattice di gomma
. P contiene informazioni e naturale.
180-15223-1 univoco del sull'identificatore univoco S710
dispositivo (UDI) A CONTENT | | Contenuto
del dispositivo

ASTM Con;pulib’lhlfx_ RM' | 1, dica una sicurezza ’@ ?\h(;[lﬁr;ilﬁl]{({lspoii[ivo GEM COUPLER (diametro interno degli anelli
I lﬁ‘ l €ONAIZIONATAIN PIE-1 iyt raty in ambiente RM - .

F2503-23 senza di condizioni iriont defin
specifiche entro condizioni definite

Numero di tracciabilitd interna

Numero di serie

Dispositivo microvascolare anastomotico COUPLER

Consultare le Istruzioni

per I'uso per la definizione DESCRIZIONE:
dei X"‘_‘l",’l‘ — 11 dispositivo microvascolare anastomotico Synovis MCA GEM COUPLER
ATTENZIONE: (il dispositivo COUPLER) e sistema (il sistema COUPLER) sono stati

in ottemperanza alla legge
federale statunitense questo
dispositivo pud essere

concepiti espressamente per I'uso nell’ambito di procedure di anastomosi di
vasi sanguigni.

venduto esclusivamente Gli anelli del dispositivo COUPLER sono un impianto permanente fatto di
da personale medico o su polictilene ad alta densita e perni di acciaio inossidabile per uso chirurgico
prescrizione medica. con una massa combinata di 0,0304 grammi. Gli anelli sono protetti da

Indica il mandatario in una copertura protettiva e da un gruppo ganasce, che inoltre agevolano il
Svizzera caricamento sullo strumento anastomotico. Il gruppo ganasce ¢ composto da

*ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle informazioni che  ganasce (polieterimide), adattatori (polieterimide), perno a cerniera (acciaio
devono essere fornite dal fabbricante. - Parte I: requisiti generali.
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inossidabile), molla a torsione (acciaio inossidabile) e copertura protettiva
(plastica ABS). Sia la copertura protettiva sia il gruppo ganasce sono
prodotti usa e getta. Il dispositivo COUPLER ¢ monouso e disponibile

in varie misure. Il sistema COUPLER ¢ composto da uno strumento
anastomotico riutilizzabile (acciaio inossidabile per uso chirurgico e titanio),
pinze COUPLER riutilizzabili (acciaio inossidabile per uso chirurgico), un
misuratore vascolare riutilizzabile a doppio attacco (acciaio inossidabile per
uso chirurgico) e un vassoio per la sterilizzazione (alluminio anodizzato).

1l sistema COUPLER ¢ disponibile come sistema completo o singoli articoli.

BENEFICI CLINICI E OBIETTIVI PRESTAZIONALI:

Riduzione del tempo anastomotico e del tempo ischemico del flap, ridotto
tasso di trombosi, correzione di discrepanze di apposizione di misure vascolari
e tassi di pervietd per anastomosi venose rispetto alla suturazione manuale.

Caratteristiche prestazionali:

1l dispositivo COUPLER consente di operare anastomosi termino-terminali
e termino-laterali pervie (con contatto intima-intima) nelle vene e nelle
arterie del distretto vascolare periferico.

ULTERIORI INFORMAZIONI PER PAZIENTI E OPERATORI
SANITARI

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE
CLINICA (SSCP)

Per informazioni cliniche e sulla sicurezza pertinenti su questo prodotto,

la Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica destinata agli
operatori sanitari (Parte I) e ai pazient (Parte II) ¢ disponibile al seguente
indirizzo: https:/ec.curopa.cu/tools/eudamed.

Finché le SSCP non saranno disponibili sul sito web EUDAMED, sara
possibile consultarle all'indirizzo https://sscp.baxter.com.

UDI-DI di base: 478180000000000000001157R
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DESTINAZIONE D’USO:
11 dispositivo COUPLER ¢ destinato all’uso nell'ambito di procedure di
anastomosi di vene e arterie.

GRUPPO DI PAZIENTI INTERESSATO:

11 dispositivo COUPLER ¢ destinato a pazienti che devono essere sottoposti
ainterventi di anastomosi di vene ¢ arterie per procedure di ricostruzione
di vasi periferici.

Luso sicuro del dispositivo COUPLER per I'anastomosi di vasi in corso di
sviluppo nei bambini e negli adolescenti non ¢ stato stabilito. Non destinato
all’uso fetale.

UTILIZZATORI PREVISTI:

11 dispositivo COUPLER ¢ destinato all'uso da parte di chirurghi ma puo
essere preparato dal personale infermieristico o tecnico di sala operatoria.

INDICAZIONI PER L'USO:

11 dispositivo COUPLER ¢ indicato per I'uso su vene e arterie con un
diametro esterno non minore di 0,8 mm e non maggiore di 4,3 mm, e uno
spessore parietale massimo di 0,5 mm, di norma riscontrabili nell'ambito di
procedure microchirurgiche che richiedono un intervento di ricostituzione
vascolare esclusivamente nel distretto vascolare periferico.
CONTROINDICAZIONI:

Il dispositivo COUPLER non ¢ indicato per I'uso in pazienti che
presentano condizioni che normalmente precluderebbero una riparazione
microvascolare tramite tecnica di suturazione.

Si tratta, in via esemplificativa ma non esaustiva, delle condizioni elencate
di seguito:

® Pregressa o sospetta vasculopatia periferica,

 Radioterapia in corso dell’area da ricostruire,

¢ Infezione clinica dell’area da ricostruire,



* Infezione prevista da significativa contaminazione dell’area da ricostruire,
o Friabilita del tessuto vascolare riconducibile a condizioni sclerotiche,
* Concomitante diabete mellito o

* Concomitante terapia corticosteroidea

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI/EFFETTI AVVERSI
Luso del dispositivo COUPLER comporta potenziali rischi normalmente
associati a qualsiasi dispositivo impiantato nonché reazioni allergiche,
ritardo nella rivascolarizzazione, inflammazione nel sito dell’anastomosi,
granuloma, trombosi/embolia, stasi venosa, stenosi, dolore, necrosi, febbre,
brividi, infezione, shock settico, lesioni tessutali, intervento chirurgico per
Iespianto del dispositivo, erosione/reazione da corpo estraneo ed emorragia.

SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI:

Se durante I'utilizzo del presente dispositivo o come risultato del suo
utilizzo si verifica un incidente grave, occorre segnalarlo al fabbricante
/0 al suo mandatario e all’autorita competente dello Stato membro e/o
agli organismi normativi di competenza in cui risiedono I'utilizzatore
¢/o il paziente. Per segnalare il malfunzionamento di un dispositivo o
un evento avverso oppure per domande inerenti ai prodotti, contattare
il rappresentante di vendita Synovis MCA oppure inviare un’e-mail
all'indirizzo SMCA_Quality@baxter.com.
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AVVERTENZE:

e Il mancato utilizzo del misuratore vascolare per approssimare la misura
del vaso potrebbe indurre a scegliere un dispositivo COUPLER di
una misura non idonea. L'uso di un anello troppo largo per il vaso pud
produrre effetti stressanti o lesivi sulla parete del vaso ¢ compromettere
I'anastomosi. L'uso di un anello troppo piccolo per il vaso potrebbe
generare inutili effetti stenotici e dare luogo a trombosi o separazione
degli anelli.

® La mancata pressione delle ganasce del COUPLER con un laccio
emostatico o strumento simile prima dell’espulsione degli anelli uniti
potrebbe pregiudicare il posizionamento a frizione e separare gli anelli.
Ispezionare il sito anastomotico per essere certi che I"anastomosi sia stata
completata con esiti soddisfacenti.

o Il dispositivo COUPLER ¢ fornito sterile ed ¢ esclusivamente monouso.
Il dispositivo COUPLER non deve essere risterilizzato o riutilizzato.

- La risterilizzazione potrebbe compromettere I'integrita strutturale del
prodotto con esiti di anastomosi incompleta.

- Il dispositivo non pud essere riutilizzato a causa di un possibile danno
strutturale durante il primo utilizzo, con possibili esiti di anastomosi
incompleta.

o Il dispositivo COUPLER non deve essere usato s la confezione ¢ stata
aperta o se appare danneggiata o non integra, perché in questi casi
potrebbe essere stata compromessa la sterilitd. La mancata osservanza
di questa avvertenza potrebbe dare luogo all’insorgenza di un’infezione
chirurgica.

e Luso sicuro del dispositivo COUPLER per 'anastomosi di strutture
tubolari diverse da vene e arterie non ¢ stato stabilito.

® Lasicurezza di un’anastomosi eseguita con i dispositivi COUPLER
che sono stati approssimati, riaperti ¢ successivamente riapprossimati
non ¢ stata dimostrata. Qualora fosse richiesta una riapprossimazione




dell’anastomosi, occorre rimuovere ogni singolo anello dal vaso ¢
utilizzare un nuovo dispositivo COUPLER.

® Lo strumento anastomotico, il misuratore vascolare, le pinze COUPLER
e il vassoio per la sterilizzazione devono essere sterilizzati prima dell’uso.

® Lo strumento anastomotico, il misuratore vascolare, le pinze COUPLER
e il vassoio per la sterilizzazione devono essere esaminati in maniera
approfondita prima dell’'uso. Se sono danneggiati e/o devono essere
riparati, gli strumenti non devono essere usati.

® Quando si esegue un’anastomosi termino-laterale con questo dispositivo
COUPLER, il lume del vaso “laterale” subisce una lieve restrizione. Per
questo motivo, quando si esegue questa procedura, il diametro del vaso
“laterale” deve essere maggiore di quello del vaso “terminale”. L’apertura
creata sul vaso laterale deve avere indicativamente la stessa misura del
diametro interno del dispositivo COUPLER in uso.

ISTRUZIONI PER L’'USO:

Le presenti Istruzioni per I'uso servono a garantire 'uso corretto di questo
dispositivo e non rappresentano un punto di riferimento per la tecnica
chirurgica, né sostituiscono i protocolli istituzionali o il giudizio clinico dei
professionisti sulla cura dei pazienti.

Prima dell’utilizzo, leggere le Istruzioni per I'uso. Non ¢ richiesta alcuna
formazione aggiuntiva oltre alla lettura delle presenti Istruzioni per I'uso.
NOTA: La versione elettronica delle presenti Istruzioni per I'uso si trova a
questo indirizzo: https:/edocs.baxter.com.

INFORMAZIONI PER LA SICUREZZA IN AMBIENTE RMI
DEGLI ANELLI COUPLER:

E responsabilita del medico informare il paziente che ¢ il destinatario di
impianti permanenti contenenti componenti metallici (perni di acciaio

inossidabile per uso chirurgico). Gli anelli del dispositivo COUPLER sono
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stati

alutati con un campo magnetico di 1,5 Tesla ¢ 3,0 Tesla e non sono

state osservate alterazioni in ciascuno dei tre piani ortogonali.l:3

I perni di acciaio inossidabile presenti nei dispositivi COUPLER

sono nominalmente non ferromagnetici. Tuttavia la Food and

Drug Administration (FDA) statunitense ha formulato una serie di

raccomandazioni per qualsiasi dispositivo medico impiantato contenente

componenti metallici, che includono:

¢ documentazione nel documento medico ufficiale dell'identita
dell'impianto (fabbricante, numero di modello, numero di lotto e serie,
segni identificativi, ove presenti);

 documentazione della tecnica e dei risultati di eventuali test su campi
magnetici eseguiti sull'impianto o certificazione di mancato svolgimento
dei test medesimi;

¢ informazione del paziente sull'impianto specifico e raccomandazione per
I'identificazione della tessera di allerta medica, braccialetto o collana che
caratterizzi il dispositivo impiantato.?

Informazioni sulla R

Nome del dispositivo Dispositivo COUPLER
Forza del campo magnetico 15T030T
statico (Bo)

Gradiente massimo del campo

spaziale 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Eccitazione RF A polarizzazione circolare (PC)

La bobina trasmittente non & soggetta

Tipo di bobina RF trasmittente A restrizion

Tipo di bobina RF ricevente Qualsiasi




Informazion

Modalita operativa normale (soggetta
alle limitazioni di scansione locali

Modalita operativa i 3
elencate di seguito)

SAR massimo mediato su corpo

: 2 W/kg (modalita operativa normale)
intero

SAR massimo mediato su encefalo | 3,2 W/kg (modalita operativa normale)

SAR medio mediato su corpo intero
2 W/kg per 60 minuti di RF continua
(sequenza o serie/scansione back-to-back|
senza interruzioni)

Durata della scansione

Questo dispositivo pud essere sottoposto
a scansione in sicurezzaa 1,50 3,0 T in

Regioni sottoposte a scansione
qualsiasi regione anatomica.

La presenza di questo impianto pud
odurre un artefatto di immagine di

Artefatto di immagine in RM rre 1
imensioni fino a 9 mm dalla struttura.

ANASTOMOSI TERMINO-TERMINALE:

Seguendo la tecnica microchirurgica convenzionale, mobilizzare almeno 1

cm di ciascuna estremita vascolare. Con le clamp vascolari, clampare i vasi ¢

irrigarne le aperture. Il dispositivo COUPLER richiede che la porzione di

vaso libera all'interno delle clamp sia pitt consistente di quella che prevede

una riparazione con suturazione convenzionale.

1. Dopo avere proceduto a una cauta dilatazione, stimare il diametro
esterno di ciascun vaso con il misuratore vascolare. Le guide circolari sul
misuratore non devono essere inserite nel lume del vaso (vedere la
Figura 1). In presenza di una discrepanza fra i due vasi, tenere come
riferimento la misura del vaso pitt piccolo per scegliere il dispositivo
COUPLER pit idoneo all’uso specifico. Nella scelta della misura del
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dispositivo COUPLER da usare vanno considerati il grado di spasmo
vascolare e I'elasticita del vaso.

Scegliere il dispositivo COUPLER della misura giusta. Entrambe le
estremita del vaso devono avere indicativamente la stessa misura del
diametro interno del dispositivo COUPLER scelto.

NOTA: Approssimare il vaso a una misura idonea del COUPLER
utilizzando il misuratore vascolare a doppio attacco. Nell'ambito di una
procedura di anastomosi termino-terminale, le due estremita del vaso
devono avere indicativamente la stessa misura del diametro interno del
dispositivo COUPLER in uso. Nell’ambito di un’anastomosi termino-
laterale, 'apertura creata sul vaso laterale deve avere indicativamente la
stessa misura del diametro interno del dispositivo COUPLER in uso.

Se la misura terminale del vaso non rientra nell'intervallo specificato, il
dispositivo COUPLER non deve essere usato per collegare i vasi.
Rimuovere il coperchio dal vassoio esterno e in asepsi il vassoio interno,
che puo essere posizionato nel campo sterile. Eseguire un’attenta
ispezione del vassoio interno. Evitare I'uso se ¢ danneggiato o se i punti di
tenuta non sono intatti. Rimuovere il coperchio dal vassoio interno.
Ruotare la manopola dello strumento anastomotico completamente

in senso antiorario, quindi inserire il dispositivo COUPLER sullo
strumento anastomotico. Le frecce corrispondenti sul dispositivo
COUPLER e sullo strumento anastomotico devono essere rivolte 'una
verso l'altra durante il caricamento (vedere la Figura 2 e 3). Ad avvenuto
caricamento, dovrebbe sentirsi un clic.

. Rimuovere il dispositivo COUPLER dalla copertura protettiva

strappandolo con decisione dallo strumento anastomotico (vedere la
Figura 4).

Procedere a un’ispezione visiva per verificare se entrambi gli anelli

alloggiano nella parte inferiore della porzione a U della ganascia e i

@




perni non siano pl(, ati (vedere le Figure 5a e 5b). Se i perni sono piegati,
astenersi da ogni tentativo di raddrizzarli. Occorre usare un dispositivo
COUPLER nuovo.

7. Posizionare lo strumento anastomotico perpendicolare ai vasi, con il
gruppo ganasce del COUPLER vicino alle due estremita del vaso.
Tirare un’estremitd del vaso attraverso uno degli anelli del COUPLER
mediante I'impiego delle pinze microchirurgiche (vedere la Figura 6).

8a. Dispositivo COUPLER di misura 3,0 mm o minore:
Prendere la misura approssimativa dei diametri della parete del vaso

¢ del rivestimento interno tra due perni, ruotare verso 'esterno di 90
gradi e infilzare su un perno. Procedendo lungo le linee di un triangolo
immaginario, infilzare il vaso con decisione su ciascun altro perno,

per tre perni (vedere la Figura 7). Completare il posizionamento del
vaso sull’anello infilzandolo sui restanti tre perni intermedi (vedere la
Figura 8). Accertarsi che la parete del vaso e lo strato intimale siano
completamente infilzatii su ogni singolo perno per ridurre il rischio di
trombosi. Se la parete del vaso si lacera durante I'immobilizzazione,
rimuovere il vaso, tagliare I'estremita e ripetere la procedura. Per esempi
di errori nell'operazione di infilzamento, vedere la Figura 9.

8b. Dispositivo COUPLER di misura 3,5 mm o maggiore:
Prendere la misura approssimativa dei diametri della parete del vaso e
del rivestimento interno tra due perni, ruotare verso I'esterno di 90 gradi
e infilzare sul perno posto pit vicino alla porzione aperta del gruppo
ganasce (estremitd aperta della porzione a U della ganascia). Infilzare il
lato opposto dell’apertura del vaso sul perno direttamente a partire dal
perno iniziale. Successivamente infilzare il vaso sui perni posizionati
vicino ai lati dell’anello, mantenendolo quanto pitt uniformemente
possibile distanziato fra i quattro perni (vedere la Figura 15). Proseguire
il posizionamento del vaso sull’anello infilzandolo sui due perni
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rimanenti vicino all’estremita aperta del gruppo ganasce. Completare
I'operazione di infilzamento sugli ultimi due perni vicino alla parte
inferiore del gruppo ganasce (parte inferiore della porzione a U della
ganascia); questo passaggio finale evita che I'anello fuoriesca anzitempo
dal gruppo ganasce (vedere la Figura 16). Verificare che sia la parete

del vaso sia il rivestimento intimale siano infilzati completamente su
ciascun perno per ridurre il rischio di trombosi. Se la parete del vaso si
lacera durante 'immobilizzazione, rimuovere il vaso, tagliare I'estremita
e ripetere la procedura. Per esempi di errori di infilzamento del vaso,
vedere la Figura 17.

Ripetere i passaggi 7 e 8 per infilzare I'altra estremita del vaso sul
secondo anello COUPLER.

Una volta infilzate correttamente entrambe le estremita del vaso,
verificare visivamente che entrambi gli anelli siano posizionati sulla
parte inferiore della porzione a U della ganascia e i perni non siano
piegati (vedere le Figure 5a e 5b). Unire gli anelli (vedere le Figure 10 ¢
11) ruotando la manopola dello strumento anastomotico in senso orario.
Ruotare la manopola solo subito dopo che l'asta di ciezione comincia a
spostare gli anelli a questo punto uniti.

. Prima di espellere gli anelli uniti, premere con cautela I'estremita delle

ganasce apposte con un piccolo laccio emostatico (vedere la Figura 12)
per assicurare I"approssimazione degli anelli e un saldo posizionamento
a frizione. Ruotare ancora la manopola dello strumento anastomotico in
senso orario per cspcl]crc gli anelli uniti.

Verificare I'anastomosi al microscopio ()eratono prima di aprire le
clamp vascolari. Rimuovere le chmp e ionare il sito

per verificare che I'anastomosi sia stata completata con esiti
soddisfacenti (vaso pervio senza versamenti).

ico

. Per rimuovere il gruppo ganasce, ruotare la manopola dello strumento

anastomotico completamente in senso antiorario (vedere la Figura 13).



Premere il pulsante di rilascio, posizionato vicino alla freccia sullo strumento
anastomotico, e rimuovere il gruppo ganasce (vedere la Figura 14).

14. Sciacquare lo strumento anastomotico con acqua dopo I'uso.
NOTA: Gli strumentt COUPLER devono essere puliti e sterilizzati
secondo le istruzioni per I'uso del sistema di strumenti MAC.

ANASTOMOSI TERMINO-LATERALE:
Con tecnica microchirurgica convenzionale, mobilizzare almeno 1 em del
vaso “terminale”. Clampare il vaso e irrigarne il lume. Mobilizzare almeno
2 em del vaso “laterale” e clamparlo.
. Quando si esegue un’anastomosi termino-laterale con questo dispositivo
COUPLER, il lume del vaso “laterale” subisce una lieve restrizione. Per
questo motivo, quando si esegue questa procedura, il diametro del vaso
“laterale” deve essere maggiore di quello del vaso “terminale”.
Stimare il diametro esterno del vaso “terminale” usando il misuratore
vascolare. Le guide circolari sul misuratore non devono essere inserite nel
lume del vaso (vedere la Figura 1).
. Scegliere il dispositivo COUPLER della misura giusta.
. Rimuovere il coperchio dal vassoio esterno e in asepsi il vassoio interno,
che pud essere posizionato nel campo sterile. Eseguire un’attenta
ispezione del vassoio interno. Evitare I'uso se ¢ danneggiato o se i punti di
tenuta non sono intatti. Rimuovere il coperchio dal vassoio interno.
Ruotare la manopola dello strumento anastomotico completamente
in senso antiorario, quindi inserire il dispositivo COUPLER sullo
strumento anastomotico. Le frecce corrispondenti sul dispositivo
COUPLER e sullo strumento anastomotico devono essere rivolte 'una
verso l'altra durante il caricamento (vedere la Figura 2 ¢ 3). Ad avvenuto
caricamento, dovrebbe sentirsi un clic.
. Rimuovere il dispositivo COUPLER dalla copertura protettiva
strappandolo con decisione dallo strumento anastomotico
(vedere la Figura 4).
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Procedere a un’ispezione visiva per verificare che entrambi gli anelli
siano alloggiati sulla parte inferiore della porzione a U della ganascia ¢ 1
perni non siano piegati (vedere le Figure 5 a e 5b).

Se i perni sono piegati, astenersi da ogni tentativo di raddrizzarli.
Occorre usare un dispositivo COUPLER nuovo.

Posizionare I'impugnatura dello strumento anastomotico perpendicolare
alla direzione del vaso “terminale”. Posizionare il vaso “terminale” su

un anello come descritto ai passaggi 7 ¢ 8 per le istruzioni sulla scelta
della misura giusta del dispositivo COUPLER con finalita di anastomosi
termino-terminale.

Creare un’incisione trasversale nel vaso “laterale” di lunghezza non
maggiore del diametro interno del dispositivo COUPLER scelto. Far
scorrere lievemente le clamp in sincrono per allentare la tensione e aprire
Pincisione (vedere la Figura 18). Irrigare il lume del vaso attraverso
lapertura creata.

10. Con le pinze microchirurgiche, afferrare la parete del vaso e il

rivestimento interno vicino a un’estremita dell’incisione trasversale ¢
tirarle attraverso I'anello restante. Ruotare verso I'esterno la parete del vaso
el rivestimento intimale di 180 gradi e infilzare il vaso prima sui perni
posizionati pitt vicino all’estremita dell'incisione (vedere la Figura 19).

. Procedere in maniera simile all’'estremita opposta dell'incisione,
infilzando la parete del vaso e il rivestimento intimale sui perni
posizionati pitt vicino all’estremita dell'incisione (vedere la Figura 20a
per le misure del dispositivo COUPLER da 3,0 mm e misure minori;
vedere la Figura 20b per le misure del dispositivo COUPLER da
3,5 mm e misure maggiori). Completare la procedura di applicazione
sui perni ruotando il vaso verso I'esterno sui perni restanti (vedere
la Figura 21a per le misure del dispositivo COUPLER da 3,0 mm
e misure minori; vedere la Figura 21b per le misure del dispositivo
COUPLER da 3,5 mm e misure maggiori). Verificare che sia la parete



del vaso sia lo strato intimale siano infilzati completamente su ciascun
perno.

. Unire gli anelli ruotando la manopola dello strumento anastomotico
in senso orario, SOLO subito dopo che I'asta di eiezione ha cominciato
aspostare gli anelli a questo punto uniti. Tenere lo strumento
anastomotico in modo tale che I'anello sul perno “terminale” sia portato
sull’anello fissato sul perno “laterale” durante 'approssimazione (vedere
la Figura 22).

13. Prima di espellere gli anelli uniti, premere I'estremita delle ganasce

I

ACCESSORI E PARTI:

)LO

COUPLER, 1,0 MM, 1 CONFEZIONE GEM2750/1
COUPLER, 1,0 MM, 6 CONFEZIONI GEM2750
COUPLER, 1,5 MM, 1 CONFEZIONE GEM2751/1
COUPLER, 1,5 MM, 6 CONFEZIONI GEM2751
COUPLER, 2,0 MM, 1 CONFEZIONE GEM2752/1

COUPLER, 2,0 MM, 6 CONFEZIONI GEM2752
apposte con un plccolo laccio emostatico (vedere la Flgura 23) per < - o - Tt
assicurare Papprossimazione degli anelli e un saldo posi a COUPLER, 2,5 MM, 1 CONFEZIONE GEM2753/1
frizione. Ruotare ancora la manopola dello strumento anastomotico in COUPLER, 2,5 MM, 6 CONFEZIONI GEM2753
senso orario per espellere gli anelli uniti. COUPLER, 3,0 MM, 1 CONFEZIONE GEM2754/1

14. Verificare I'anastomosi al microscopio operatorio prima diaprire le COUPLER, 3,0 MM, 6 CONFEZIONI GEM2754
clamp vascolari. Rimuovere le clamp cisp e il sito ico COUPLER, 3,5 MM, 1 CONFEZIONE GEM2755/1
per verificare che I’ i sia stata compl con esiti COUPLER, 3,5 MM, 6 CONFEZIONI GEM2755
soddisfacenti (vaso pervio senza versamenti). COUPLER, 4,0 MM, 1 CONFEZIONE GEM2756/1

15. Per rimuovere il gruppo ganasce, ruotare la manopola dello strumento COUPLER, 4,0 MM, 6 CONFEZIONI GEM2756
anastomotico completamente in senso antiorario (vedere la Figura 13). SISTEMA MAC 2 C PINZE GEM2741CC
Premere 1l‘pulsar.\te di nlasc.lo, posizionato vicino alla irescm sullo strumento VASSOIO PER LA STERILIZZAZIONE, MAC | GEM2745
anastomotico, e rimuovere il gruppo ganasce (vedere la Figura 14). -

16. Sciacquare lo strumento anastomotico con acqua dopo 'uso. STRUMENTO ANASTOMOTICO, TI GEM2740
NOTA: Gli strumenti COUPLER devono essere puliti e sterilizzati MISURATORE VASCOLARE GEM2749
secondo le istruzioni per I'uso del sistema di strumenti MAC. PINZE, COUPLER GEM4183C

ASSISTENZA

Per I'assistenza clienti o tecnica, contattare:

Telefono: +1205.941.0111 oppure 1.800.510.3318 (solo USA)
Fax: +1205.941.1522

Sito Web: synovismicro.com
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CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE:
11 prodotto pud essere conservato a una temperatura compresa tra 15 °C e
30°C.

METODO DI SMALTIMENTO:

Eventuali componenti aperti, usati o non usati del dispositivo COUPLER
devono essere scartati per compromessa sterilitd. Tutte le confezioni o

i componenti esposti a tessuti/liquidi umani devono essere smaltiti in
ottemperanza ai protocolli ospedalieri.

ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE

DELLA TESSERA PER IL

PORTATORE DI IMPIANTO:

Inserire i seguenti dati negli spazi indicati

sulla tessera per il portatore di impianto e

consegnarla al paziente.

¢ Nome ¢ indirizzo della struttura s
presso la quale si esegue la procedura di
impianto o fornitore

*  Nome del paziente o ID paziente

¢ Data di impianto
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ESCLUSIONE DI GARANZIE:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., consociata di Baxter International
Inc., garantisce di avere usato ragionevole cura nella produzione di

questo dispositivo. La presente garan
altre garanzie espresse, implicite, scritte o orali, in via esemplificativa

ma non esaustiva, qualsivoglia garanzia implicita di commerciabilita

o idoneita. Poich¢ SMCA non ha alcun controllo sulle condizioni di

utilizzo del presente dispositivo, sulla diagnosi del paziente, sui metodi di
somministrazione né sulla manipolazione quando non ¢ pitt in suo possesso,
SMCA non garantisce né per un effetto benefico né per un effetto nocivo
del prodotto a seguito del suo utilizzo. Il fabbricante non sara ritenuto
responsabile di qualsivoglia perdita incidentale o consequenziale, danno o
spesa derivanti direttamente o indirettamente dall’uso di questo dispositivo.
SMCA sostituira eventuali dispositivi difettosi al momento della spedizione.
Nessun rappresentante di SMCA puo modificare alcuna delle circostanze
summenzionate né assumersi responsabilitd aggiuntive relative al presente
dispositivo.

¢ esclusiva e sostituisce tutte le




GLOSARIO DE SiIMBOLOS SEGUN LA LEY US FD&C:

. Nombre del - , Rume y Nombre del X v Qe
Norma Simbolo tmbol Significado del simbolo del Norma Simbolo bol Significado del simbolo del
simbolo simbolo Smboe simbolo
c921* . . < No utilizar si | No utilizar si la barrera de
SO-15223- 3 ¢ P
150-15223-1 “ Fabricante Fabricante 511 1S0-15223-1 envase estd dafiado | esterilizacion del producto 528
o y consultar las ocl envase de este estin -
RCP“?“‘“;“"[C R irad instrucciones de uso_| afectados
autorizado para epresentante autorizado T T
150-15223-1 laComunidad | para la Comunidad 512 O [SuemadebarreraIndicalnprosenciadeun ) 5
Europea/Unién Europea/Unién Europea esterl inica sistema de barrera ester
Europea . Sistema de barrera | Indica la presencia de dos 919
180-15223-1 © estéril doble sistemas de barrera estéril S22
180-15223-1 Fecha de caducidad | Fecha de caducidad 5.14 N -
Indica los limites de
A Limite de temperatura a los que se .
Ny , - 15223
180-15223-1 Cédigo de lote Nimero de lote 515 1S0-15223-1 JY temperatura puede exponer el producto | 7
P sanitario con seguridad
Y Nimero de " : <
-15223- e . . . .
180-15223-1 tilogo Nimero de cardlogo 601 Dsotsmr] Q) | Noreuar No reutilizar 542
Indica la entidad que V1S Consultar las Consultar las instrucciones
180-15223-1 Importador importa el producto 5.18 180-15223-1 [:E] instrucciones de uso 543
sanitario a la region . de uso
S Identificacién del | Indica los datos de 5
. -15223- y ye
Mentfiaclpusde 180-15223-1 III? paciente identificacién del paciente | 73
{O15773. Pats de fabricacig | fabricacion del producto. La T —
180-15223-1 @ Pais de fabricacion | ¢ 1o e ion estard al | M1 Sitio web de 51[1(()]\\ ctw[dondc ?n paciente
lado de este simbolo SO.15073. . : aci6n para | Pucde obtener informacién .
BOBR) - ZSX (il adicionalsobre lproducto |7
150-15223-1 | [STERILE[R] | Esterilizadopor | g ikzado por radiacion | 5.24 sanitario —
radiacion Direccion del centro sanitario
1z Centro sanitario o | o del médico donde se puede ne
< . < 1SO-15223-1 , s £ 575
180-15223-1 No reesterilizar No reesterilizar 5.2.6 médico encontrar la informacion
médica sobre el paciente
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Nombre del N Simbolos y graficos adicionales incluidos en el etiquetado del producto que
Norma Simbolo omare 4¢ Significado del simbolo del no provienen de normas:

sfmbolo .
sfmbolo

Indica la fecha en que se N .
introdujo la informacién 576 Referencia del fabricante

oen que se llevé a cabo un
procedimiento médico

1SO-15223-1 Fecha

Niimero de seguimiento interno

Niimero de serie

dispositivo

Dispositivo microvascular anastomético COUPLER

Indica que el producto ha dem-

180-15223-1 Producto sanitario I““‘f“‘q”f daricloesun | 5.5 —
producto sanitario @ Este producto y su envase no estdn fabricados con ldtex de caucho natural.
Identificador tinico Indica un portador que CONTENT | | Contenido
1S0-15223-1 de disposiivo L’;v‘;'f“?fj?f(‘;‘m‘?““f“ ;l”"“ 5710 ,@ Tamafio del dispositivo GEM COUPLER (didmetro interior de los anillos
(UDI) el identificador tnico de COUPLER)

ASTM | Sesroconla RM e ostradosequridaden unn-
F2503-23 ciertas condiciones | torno de resonancia magnética DESCRIPCION:
con s w"dmonfs _dc_ﬁmdﬂs El dispositivo microvascular anastomético Synovis MCA GEM COUPLER
CO“S_“IFC las ‘J“'““‘C"_’““ (el dispositivo COUPLER) y su sistema (el sistema COUPLER) se han
?;ﬁlf;;::kiii:gg:\ disefiado especificamente para utilizarse en la anastomosis de vasos sanguineos.
———— Los anillos del dispositivo COUPLER son un implante permanente hecho
PRECAUCION: de polietileno de alta densidad y alfileres de acero inoxidable quirtirgico con

La legislacion federal

(EE. UU.) restringe la
venta de este dispositivo a
médicos o bajo prescripcion
facultativa.

una masa combinada de hasta 0,0304 gramos. Los anillos estan protegidos

por una tapa protectora y un ensamblaje de la mordaza que facilitan la

carga en el instrumento anastomético. El ensamblaje de la mordaza consiste
en mordazas (policterimida), adaptadores (policterimida), alfiler bisagra
(acero inoxidable), muelle de torsién (acero inoxidable) y cubierta de soporte
(plastico ABS). Tanto la tapa protectora como el ensamblaje de la mordaza
son desechables. El dispositivo COUPLER es de un solo uso y se comercializa
en varios tamafios.
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Indica el representante
autorizado para Suiza

*ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacién a
suministrar por el fabricante. Parte 1: Requisitos generales.



El sistema COUPLER consiste en un instrumento anastomético
reutilizable (acero inoxidable quirtrgico y titanio), pinzas COUPLER
reutilizables (acero inoxidable quirtrgico), un indicador de medida de
vasos de doble extremo reutilizable (acero inoxidable quirdrgico) y una
bandeja de esterilizacién (aluminio anodizado). El sistema COUPLER se
comercializa como sistema completo o como articulos por separado.

BENEFICIOS CLINICOS Y OBJETIVOS DE RENDIMIENTO:
Reduccion del iempo anastomético y del tiempo isquémico del colgajo,
reduccion de la tasa de trombosis, correccion de yuxtaposicion de
discrepancias de tamano vascular y tasas de permeabilidad de anastomosis
venosas similares a las obtenidas mediante sutura a mano.

Caracteristicas de rendimiento:

El dispositivo COUPLER ofrece anastomosis de extremo a extremo y de
extremo a lado (con contacto fntima-intima) en venas y arterias del sistema
vascular periférico.

INFORMACION ADICIONAL PARA PACIENTES Y
PROFESIONALES DE LA SALUD

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO
CLINICO (SSCP)

Para obtener informaci6n clinica y de seguridad pertinente sobre este
producto, puede encontrar el Resumen sobre seguridad y funcionamiento
clinico dirigido a los profesionales de la salud (parte I) y los pacientes (parte
1I) en la siguiente ubicacion: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

Hasta que los SSCP estén disponibles en el sitio web de EUDAMED,
puede encontrar el SSCP en https://sscp.baxter.com.

UDI-DI bisico: 478180000000000000001157R
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PROPOSITO PREVISTO:
El dispositivo COUPLER esta indicado para utilizarse en la anastomosis de
venas y arterias.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO:

El dispositivo COUPLER est4 indicado para pacientes que tengan que
someterse a anastomosis de venas o arterias para procedimientos de
reconstruccion vascular periférica.

No se ha determinado la seguridad del uso del dispositivo COUPLER
para la anastomosis de vasos en crecimiento de nifios o adolescentes. Este
producto no esté indicado para uso en fetos.

USUARIOS PREVISTOS:

El dispositivo COUPLER esté indicado para que lo utilicen cirujanos,
pero puede ser preparado por personal de enfermeria o personal técnico
instrumentista.

INDICACIONES DE USO:

El dispositivo COUPLER est4 indicado para utilizarse con venas y arterias
que tengan un didmetro exterior no inferior a 0,8 mm y no superior a

4,3 mm, y un grosor de pared de 0,5 mm o menos, lo que suele encontrarse
en los procedimientos microquirtrgicos que requieren reconstitucion
vascular solamente en el sistema vascular periférico.

CONTRAINDICACIONES:

El dispositivo COUPLER no esta indicado para utilizarse en pacientes
que presenten condiciones que normalmente impidan la reparacion
microvascular con técnica de sutura. Ejemplos de dichas condiciones
incluyen, entre otros:

® Preexistencia o sospecha de vasculopatia periférica,

® Radiacién en curso de la zona de la reconstruccién,

¢ Infeccién clinica de la zona de la reconstruccion,



o Prevision de infeccion debida a contaminacion considerable
de la zona de la reconstruccion,

* Friabilidad del tejido vascular debido a afecciones escleréticas,

® Diabetes mellitus concomitante, o

¢ Tratamiento concomitante con corticoides

EFECTOS SECUNDARIOS/EFECTOS ADVERSOS

El uso del dispositivo COUPLER conlleva posibles riesgos que se suelen
asociar a todos los productos implantados, asi como: reaccién alérgica,
retraso de la revascularizacion, inflamacién en el lugar de la anastomosis,
granuloma, trombosis/embolia, estasis vascular, estenosis, dolor, necrosis,
fiebre, escalofrios, infeccion, choque septicémico, dafio tisular, intervenciéon
quirtrgica para la extraccién del dispositivo, erosién/reaccion a cuerpo
extrafo y hemorragia.

NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS:

Si durante el uso de este producto, 0 como resultado de su uso, se produce

un incidente grave, notifique este incidente al fabricante, a su representante
autorizado, a la autoridad competente del Estado miembro o a los
organismos reguladores pertinentes de la regién en la que estén radicados el
usuario o el paciente.

Para notificar un funcionamiento incorrecto del dispositivo o un evento
adverso, o para hacer consultas sobre el producto, péngase en contacto con el
representante comercial de Synovis MCA o envie un correo electrénico a
SMCA_Quality@baxter.com.

ADVERTENCIAS:

* Sino se utiliza el indicador de medida de vasos para calcular
aproximadamente el tamario del vaso, podria utilizarse un dispositivo
COUPLER de un tamaiio inadecuado. Si se utiliza un anillo demasiado
grande para el vaso, la pared de este podrfa someterse a tension o desgarrarse,
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y la anastomosis podria quedar comprometida. Si se utiliza un anillo
demasiado pequefio para el vaso, este podria comprimirse indebidamente y
podria provocarse una trombosis o la separacién de los anillos.

® Sino se aprietan las mordazas COUPLER con unas pinzas hemostaticas
o un instrumento similar antes de expulsar los anillos unidos, podria
provocarse un ajuste de friccién inadecuado y una posible separacion de
los anillos. Examine el lugar de la anastomosis para asegurarse de que la
anastomosis se haya completado satisfactoriamente.

o El dispositivo COUPLER se suministra estéril y es para un solo uso.
No reesterilice ni reutilice el dispositivo COUPLER.
- La reesterilizacién puede comprometer la integridad estructural del
producto, lo que puede hacer que la anastomosis quede incompleta.

- El dispositivo no puede reutilizarse debido a un posible dafio estructural
durante el primer uso, lo que puede hacer que la anastomosis quede
incompleta.

 No utilice el dispositivo COUPLER si el envase se ha abierto o parece
dafiado o estropeado, ya que la esterilidad puede haber quedado
comprometida. No tener en cuenta esta advertencia puede dar como
resultado una infeccién quirtirgica.

® No se ha determinado la seguridad del uso del dispositivo COUPLER
para la anastomosis de estructuras tubulares aparte de venas y arterias.

® No se ha demostrado la seguridad de las anastomosis realizadas

utilizando dispositivos COUPLER que se hayan aproximado, reabierto y,

a continuacién, vuelto a aproximar. Cuando se desee volver a aproximar la

anastomosis, el vaso deber4 retirarse de cada anillo y deber4 utilizarse un

nuevo dispositivo COUPLER.
¢ El instrumento anastomético, el indicador de medida de vasos, las pinzas
COUPLER y la bandeja de esterilizacién deben esterilizarse antes del uso.



* El instrumento anastomético, el indicador de medida de vasos, las pinzas
COUPLER y la bandeja de esterilizacién deben examinarse atentamente
antes del uso. Los instrumentos que estén dafiados o requieran reparacién
no deberén utlizarse.

® Al realizar una anastomosis de extremo a lado con este dispositivo
COUPLER, la luz del vaso del «lado» se estrecha un poco. Por esta razon,
cuando se realice dicho procedimiento, el didmetro del vaso del «lado»
debera ser mayor que el del vaso del «extremo». La abertura hecha al
vaso del lado debera ser de aproximadamente el mismo tamaiio que el
didmetro interior del dispositivo COUPLER que se esté utilizando.

INSTRUCCIONES DE USO:

Estas instrucciones de uso estdn disefiadas para una utilizacion correcta de
este producto. No estén concebidas para servir como referencia a la técnica
quirdrgica, ni para reemplazar los protocolos institucionales o el juicio
clinico profesional en lo que respecta al cuidado del paciente.

Lea las instrucciones de uso antes del uso. No se requiere formacion especial
aparte de la lectura de las instrucciones de uso.

NOTA: La version electronica de las instrucciones de uso se pueden
encontrar en la siguiente ubicacién: https:/edocs.baxter.com.

INFORMACION DE SEGURIDAD CON LA RESONANCIA
MAGNETICA DE LOS ANILLOS COUPLER:

El médico es el responsable de informar al paciente de que se le han
colocado implantes permanentes que contienen componentes metalicos
(alfileres de acero inoxidable quirtrgico). Los anillos del dispositivo
COUPLER se han evaluado con campos magnéticos de 1,5 tes
3,0 teslas, y no se observaron desplazamientos en ninguno de los tres planos
ortogonales.!

Los alfileres de acero inoxidable de los dispositivos COUPLER son
nominalmente no ferromagnéticos. No obstante, la Administracién de
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Alimentos y Medicamentos de EE. UU. (FDA) ha recomendado que todo

producto sanitario implantado que tenga componentes metalicos incluya:

* Documentacién en la historia clinica oficial de la identidad del implante
(fabricante, nimero de modelo, nimeros de lote y de serie, y marcas
identificativas, si las hay).

® Documentacién de la técnica y resultados de cualesquiera pruebas
magnéticas realizadas en el implante, o indicacién de que no se realizaron
dichas pruebas.

* Informacion al paciente sobre el implante en cuestion y recomendacion
de una tarjeta, pulsera o collar identificativos de alerta médica con las
caracteristicas del dispositivo implantado.?

1
Nombre del dispositivo

Infor 6n sob.

Dispositivo COUPLER

Intensidad del campo magnético

estatico (Bo) 15To30T

Gradiente de campo espacial
mdximo

Excitacion de RF

Tipo de bobina de transmision

de RF

Tipo de bobina de recepcién de RF

40 T/m (4000 gauss/cm)

Circularmente polarizada (CP)

No hay restricciones a la bobina de
transmision

Cualquicra

Modo de funcionamiento normal (sujeto
a las limitaciones de la region de la
exploracién indicadas mas abajo)

Modo de funcionamiento

2 W/kg (modo de funcionamiento

1 > Maximo
SAR de cuerpo entero maximo normal)

3,2 W/kg (modo de funcionamiento

SAR de cabeza maximo horma




Inform

2 W/kg de SAR promedio de cuerpo
entero durante 60 minutos de R
continua (una secuencia o una
exploracion/serie consecutiva sin
interrupciones)

Duracién de la exploracion

Este dispositivo se puede explorar de

Regiones de exploracién forma segura en c\lnl%uier regiéna 1,5
03,0T.

La presencia de este implante puede
producir un artefacto en las imdgenes de
asta 9 mm desde la estructura.

Artefactos en las imédgenes de
resonancia magnética

ANASTOMOSIS DE EXTREMO A EXTREMO:
Empleando una técnica microquirtrgica ordinaria, movilice un minimo de
1 em del extremo de cada vaso. Utilizando unas pinzas vasculares, suelte el
vaso o vasos e irrigue las aberturas de los vasos. El dispositivo COUPLER
requiere una mayor cantidad de vaso libre dentro de las pinzas que una
reparacién con sutura ordinaria.
. Tras una ligera dilatacion, calcule el didmetro exterior de cada
vaso utilizando ¢l indicador de medida de vasos. Las gufas circulares del
calibre no deberan colocarse dentro de la luz del vaso (véase la figura 1).
Si hay una discrepancia de tamafio entre los dos vasos, utilice la medida
del vaso mas pequefio para elegir el dispositivo COUPLER adecuado. Al
elegir el tamafio del dispositivo COUPLER que se ha de utilizar deberdn
considerarse el grado de espasmo vascular y la elasticidad del vaso.
. Seleccione el dispositivo COUPLER del tamao adecuado. Los dos
extremos vasculares deberén ser de aproximadamente el mismo
tamano que el didmetro interior del dispositivo COUPLER que se haya
seleccionado.
NOTA: Calcule el tamafio del vaso para elegir un tamafio de COUPLER
adecuado utilizando un indicador de medida de vasos de doble extremo.
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En las anastomosis de extremo a extremo, los dos extremos vasculares
deberén ser de aproximadamente el mismo tamaiio que el didmetro
interior del dispositivo COUPLER que se esté utilizando. En una
anastomosis de extremo a lado, la abertura hecha al vaso del lado debera
ser de aproximadamente el mismo tamafio que el didmetro interior del
dispositivo COUPLER que se esté utilizando. Si el tamafio del vaso del
extremo esté fuera de los limites especificado, no utilice el dispositivo
COUPLER para acoplar los vasos.
Retire la tapa de la bandeja exterior y extraiga asépticamente la bandeja
interior; la bandeja interior puede colocarse en el campo estéril. Examine la
bandeja interior. No utilice el producto si la bandeja interior esté dafiada o
s los precintos no estdn intactos. Retire la tapa de la bandeja interior.
Gire la perilla del instrumento anastomético en sentido contrario al de
las agujas del reloj hasta el tope y, a continuacion, inserte el dispositivo
COUPLER en el instrumento anastomotico. Durante la carga, las flechas
indicadoras emparejadas del dispositivo COUPLER vy el instrumento
otico deberan estar apuntind (véanse las
figuras 2 y 3). Para comprobar que la carga se lleva a cabo correctamente,
asegtirese de que se oiga un chasquido.
Retire el dispositivo COUPLER de la tapa protectora tirando firmemente
de él para separarlo del instrumento anastomético (véase la figura 4).
Asegtrese visualmente de que los dos anillos estén asentados en la parte
inferior de la porcién en forma de U de la mordaza y de que los alfileres
no estén torcidos (véanse las figuras 5a y 5b). Si los alfileres estan torcidos,
no intente enderezarlos. En vez de eso, utilice un nuevo dispositivo
COUPLER.
Coloque el instrumento anastomotico perpendicular al vasos o los vasos,
con el ensamblaje de la mordaza COUPLER cerca de los dos extremos
vasculares. Utilizando unas pinzas microquirtrgicas, tire de un extremo
vascular para hacerlo pasar a través de uno de los anillos COUPLER
(véase la figura 6).

muti




8a. Tamaiio de dispositivo COUPLER de 3,0 mm o menor:
Lleve a cabo una mordida de aproximadamente entre uno y dos
didmetros de alfiler de la pared vascular y de la capa intima, evierta
90 grados y ensarte en un alfiler. Procediendo de manera triangular,
ensarte el vaso firmemente en alfileres alternos, hasta haber ensartado
el vaso en tres alfileres (véase la figura 7). Finalice la colocacion del
vaso sobre el anillo ensartando el vaso en los tres alfileres intermedios
restantes (véase la figura 8). Asegurese de que tanto la pared vascular
como la capa intima queden ensartadas por completo en cada alfiler
para reducir el riesgo de trombosis. Si la pared vascular se desgarra
durante el ensartamiento, retire el vaso, recorte el extremo y repita el
procedimiento. En la figura 9 pueden verse ejemplos de ensartamiento
inadecuado del vaso.

8b. Tamafo de dispositivo COUPLER de 3,5 mm o mayor:
Lleve a cabo una mordida de aproximadamente entre uno y dos
didgmetros de alfiler de la pared vascular y el revestimiento de la intima,
evierta 90 grados y ensarte en el alfiler situado més cerca de la parte
abierta del ensamblaje de la mordaza (extremo abierto de la porcién en
forma de U de la mordaza). Ensarte el lado opuesto de la abertura del
vaso en el alfiler directamente frente al alfiler inicial. A continuacién,
ensarte el vaso en los alfileres situados cerca de los lados del anillo,
manteniendo el vaso espaciado lo mas uniformemente posible entre los
cuatro alfileres (véase la figura 15). Contintie colocando el vaso en el
anillo ensartando el vaso en los dos alfileres restantes cerca del extremo
abierto del ensamblaje de la mordaza. Acabe ensartando el vaso en
los dos tltimos alfileres cerca de la parte inferior del ensamblaje de la
mordaza (parte inferior de la porcién en forma de U de la mordaza);
este paso final impide que el anillo se deslice prematuramente afuera del
ensamblaje de la mordaza (véase la figura 16). Asegirese de que tanto
la pared vascular como la capa intima queden ensartadas por completo
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en cada alfiler para reducir el riesgo de trombosis. Si la pared vascular
se desgarra durante el ensartamiento, retire el vaso, recorte el extremo
y repita el procedimiento. En la figura 17 pueden verse ejemplos de
ensartamiento inadecuado del vaso.

Repita los pasos 7 y 8 para ensartar el otro extremo vascular sobre el
segundo anillo COUPLER.

. Cuando se hayan ensartado correctamente los dos extremos vasculares,

asegirese visualmente de que los dos anillos estén asentados en la parte
inferior de la porcién en forma de U de la mordaza y de que los alfileres
no estén torcidos (véanse las figuras 5a y 5b). Una los anillos (véanse

las figuras 10 y 11) girando la perilla del instrumento anastomético en
el sentido de las agujas del reloj. Gire la perilla solamente hasta que la
varilla expulsora haya empezado a mover los anillos ahora unidos.

. Antes de expulsar los anillos unidos, apriete suavemente el extremo de

las mordazas yuxtapuestas con unas pinzas hemostiticas pequenas (véase
la figura 12) para asegurar la aproximacién de los anillos y un ajuste de
friccién apretado. Siga girando la perilla del instrumento anastomético
en el sentido de las agujas del reloj para expulsar los anillos unidos.

. Compruebe la anastomosis bajo el microscopio quirtrgico antes de

abrir las pinzas vasculares. Retire las pinzas e inspeccione el lugar de la
anastomosis para asegurarse de que la is se haya completado
satisfactoriamente (vaso permeable sin fuga).

Para retirar el ensamblaje de la mordaza, gire la perilla del instrumento
anastomético en sentido contrario al de las agujas del reloj hasta el

tope (véase la figura 13). Pulse el botén de liberacién, situado cerca de

la flecha del instrumento anastomdtico, y retire el ensamblaje de la
mordaza (véase la figura 14).

Enjuague el instrumento anastomético con agua después del uso.
NOTA: Los instrumentos COUPLER deben limpiarse y esterilizarse de
acuerdo con las instrucciones de uso del sistema de instrumentos MAC.



ANASTOMOSIS DE EXTREMO A LADO:

Empleando una técnica microquirtrgica ordinaria, movilice un minimo
de I em del vaso del «extremo». Suelte el vaso e irrigue la luz del vaso.
Movilice un minimo de 2 em del vaso del «lado» y suelte el vaso.
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. Retire la tapa de la bande;

. Al realizar una anastomosis de extremo a lado con este dispositivo

COUPLER, la luz del vaso del «lado» se estrecha un poco. Por esta
razo6n, cuando se realice dicho procedimiento, el didmetro del vaso del
«lado» deberd ser mayor que el del vaso del «extremo».

. Calcule el didmetro exterior del vaso del «extremo» utilizando el

indicador de medida de vasos. Las guias circulares del calibre no deberdn
colocarse dentro de la luz del vaso (véase la figura 1).

Seleccione el dispositivo COUPLER del tamaiio adecuado.

exterior y extraiga

¢pticamente la bandeja
interior; la bandeja interior puede colocarse en el campo estéril. Examine la
bandeja interior. No utilice el producto si la bandeja interior esté dafiada o
si los precintos no estdn intactos. Retire la tapa de la bandeja interior.

sire la perilla del instrumento anastomético en sentido contrario al de
las agujas del reloj hasta el tope y, a continuaci6n, inserte el dispositivo
COUPLER en ¢l instrumento anastomético. Durante la carga, las flechas
indicadoras emparejadas del dispositivo COUPLER y el instrumento
anastomotico deberén estar apuntindose mutuamente (véanse las
figuras 2 y 3). Para comprobar que la carga se lleva a cabo correctamente,
asegiirese de que se oiga un chasquido.

Retire el dispositivo COUPLER de la tapa protectora tirando firmemente
de él para separarlo del instrumento anastomotico (véase la figura 4).
Asegurese visualmente de que los dos anillos estén asentados en la parte
inferior de la porcién en forma de U de la mordaza y de que los alfileres
no estén torcidos (véanse las figuras 5a y 5b). Si los alfileres estén torcidos,
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no intente enderezarlos. En vez de eso, utilice un nuevo dispositivo

COUPLER.

. Coloque el mango del instrumento anastomético perpendicular a la

direccion del vaso del «extremo». Coloque el vaso del «extremo» en

un anillo como se describe en los pasos 7 y 8 de las instrucciones para la
anastomosis de extremo a extremo del tamaiio de dispositivo COUPLER
adecuado.

Haga una incisién transversal en el vaso del «lado» de una longitud no
superior al didmetro interno del dispositivo COUPLER seleccionado.
Deslice las pinzas juntas ligeramente para eliminar la tensién y abrir la
incision (véase la figura 18). Irrigue la luz del vaso a través de la abertura
creada.

10.Utilizando unas pinzas microquirtrgicas, agarre la pared del vaso y la

capa intima cerca de un extremo de la incision transversal y tire de ellas
para hacerlos pasar a través del anillo restante. Evierta la pared vascular
y la capa intima 180 grados y ensarte el vaso primero en los alfileres
situados més cerca del extremo de la incisién (véase la figura 19).

. Proceda de manera similar en el extremo opuesto de la incision,

ensartando la pared vascular y la capa intima en los alfileres situados
més cerca del extremo de la incisién (véase la figura 20a para los
tamaiios de dispositivo COUPLER de 3,0 mm y menores; véase la
figura 20b para los tamarios de dispositivo COUPLER de 3,5 mm y
mayores). Finalice el procedimiento de ensartado en alfileres evertiendo
el vaso en los alfileres restantes (véase la figura 21a y los tamaiios de
dispositivo COUPLER de 3,0 mm y més pequeiios; véase la figura 21b
para los tamaiios de dispositivo COUPLER de 3,5 mm y mayores).
Asegurese de que tanto la pared vascular como la capa intima se
ensarten por completo en cada alfiler.

Una los anillos girando la perilla del instrumento anastomético en

el sentido de las agujas del reloj, SOLAMENTE hasta que la varilla
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expulsora haya empezado a mover los anillos ahora unidos. Sostenga
el instrumento anastomético de manera que el anillo del «extremo»
ensartado en alfileres se lleve hasta el anillo del «lado» ensartado en
alfileres durante la aproximaci6n (véase la figura 22).

. Antes de expulsar los anillos unidos, apriete el extremo de las mordazas

yuxtapuestas con unas pinzas hemostiticas pequefias (véase la figura 23)
para asegurar la aproximacién de los anillos y un ajuste de friccién
apretado. Siga girando la perilla del instrumento anastomdtico en el
sentido de las agujas del reloj para expulsar los anillos unidos.

. Comprucbe la anastomosis bajo el microscopio quirtrgico antes de

abrir las pinzas vasculares. Retire las pinzas e inspeccione el lugar de la
anastomosis para asegurarse de que la anastomosis se haya completado
satisfactoriamente (vaso permeable sin fuga).

. Para retirar el ensamblaje de la mordaza, gire la perilla del instrumento

anastomotico en sentido contrario al de las agujas del reloj hasta el
tope (véase la figura 13). Pulse el boton de liberacion, situado cerca de
la flecha del instrumento anastomético, y retire el ensamblaje de la
mordaza (véase la figura 14).

. Enjuague el instrumento anastomético con agua después del uso.

NOTA: Los instrumentos COUPLER deben limpiarse y esterilizarse
de acuerdo con las instrucciones de uso del sistema de instrumentos
MAC.

SERVICIO

Para obtener servicio de atencién al cliente o servicio técnico,
péngase en contacto con:

Teléfono: +1205.941.0111 o 1 800.510.3318 (solamente EE. UU.)
Fax: +1205.941.1522

Sitio web: synovismicro.com

ACCESORIOS Y PIEZAS:

ULO

COUPLER, 1,0 MM, PAQ. DE 1 GEM2750/1
COUPLER, 1,0 MM, PAQ. DE 6 GEM2750
COUPLER, 1,5 MM, PAQ. DE 1 GEM2751/1
COUPLER, 1,5 MM, PAQ. DE 6 GEM2751
COUPLER, 2,0 MM, PAQ. DE | GEM2752/1
COUPLER, 2,0 MM, PAQ. DE 6 GEM2752
COUPLER, 2,5 MM, PAQ. DE 1 GEM2753/1
COUPLER, 2,5 MM, PAQ. DE 6 GEM2753

COUPLER, 3,0 MM, PAQ. DE 1 G 2754/1
COUPLER, 3,0 MM, PAQ. DE 6 GEM2754
COUPLER, 3,5 MM, PAQ. DE 1 GEM2755/1
COUPLER, 3,5 MM, PAQ. DE 6 GEM2755
COUPLER, 4,0 MM, PAQ. DE 1 GEM2756/1
COUPLER, 4,0 MM, PAQ. DE 6 GEM2756
PINZAS 2 C DE MAC SYSTEM GEM2741CC
BANDEJA DE ESTERILIZACION, MAC GEM2745
INSTRUMENTO ANASTOMOTICO, TI GEM2740
INDICADOR DE MEDIDA DE VASOS GEM2749
PINZAS, COUPLER GEM4183C

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

El producto puede conservarse a una temperatura de 15 °C a 30 °C.
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METODO DE ELIMINACION:

Debe desecharse cualquier componente abierto, utilizado o no, ya que
su esterilidad se ha visto comprometida. Cualquier parte del envasado o
componentes que se hayan visto expuestos a tejidos o fluidos humanos
deben eliminarse siguiendo los protocolos del hospital.

INSTRUCCIONES PARA RELLENAR
LA TARJETA DEL IMPLANTE:
Introduzca la informacion siguiente en los
espacios indicados en la tarjeta del implante y,
a continuacion, entregue la tarjeta al paciente.

Nombre y direccion del centro o
profesional sanitario que hayan
implantado el dispositivo

Nombre o identificador del paciente

Fecha de implantacién
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DESCARGO DE RESPONSABILIDAD DE LA GARANTIA:
Synovis Micro Companies Alliance, Inc., una filial de Baxter
International Inc., garantiza que se han aplicado las precauciones
razonables en la fabricacién de este producto. Esta garantia es exclusiva
y sustituye a cualesquicra otras garantias, ya sean expresas o implicit:
escritas u orales, incluidas, entre otras, cualesquicra garantias implicitas
de comerciabilidad o idoneidad para un fin particular. Dado que SMCA
no tiene ningtn control sobre las condiciones en las que se utiliza el
producto, el diagnéstico del paciente, los métodos de administracion, o su
manipulacién una vez deja de estar bajo su posesion, SMCA no garantiza
un efecto beneficioso, ni que no se produzca un efecto perjudicial, tras su
uso. El fabricante no serd responsable de ninguna pérdida, dafio o gasto
incidentales o resultantes derivados directa o indirectamente del uso de
este dispositivo. SMCA sustituira cualquier producto que sea defectuoso
en el momento del envio. Ningtn representante de SMCA puede
cambiar nada de lo anterior, ni asumir ninguna responsabilidad adicional
en relacién con este producto.




LIJST MET SYMBOLEN VOLGENS DE US FD&C-WET:

Symbool-
nummer

Symbool-
nummer

Norm Norm

Symbool

Titel symbool Betekenis symbool Symbool Titel symbool Betekenis symbool

s . S . Niet gebruiken
115223- abrika abriks 1. Niet gebruike ) )
180152231 “ Fabrikant Fabrikant >l indien de Niet gebruiken als de
15973 verpakking steriele barritre of de 59
Erkende Erkende 150-15223-1 @ beschadigd is verpakking van het 528
vertegenwoordiger digerind dpleeg d duct is az
150152231 in de Europese vertegenwoordiger in de 512 enraadpleegde | productis aangetast.
; Europese Gemeenschap/ ebruiksaanwijzin;
Gemeenschap/ Eum{:ese Unie I 8 g |
Europese Unie 1SO5251 o Enkelvoudisteriel Er “VV(?rﬁl[[ %c‘br/\}lk‘ u .
e 50-152 bt | gk &l | 52
1SO-15223-1 E och Jiksd: Uiterste gebruiksdatum 5.14 barricresysteem
gebruiksdatum Dubbel stericl Er wordt gebruik
1SO-15223-1 s aakt van twee steriel 5212
180-15223-1 Batchoummer | Partijnummer 515 ’ O |umdessen B rresystemen. ene
. Geeftde
180-15223-1 Catal Catal 516 o
pernuurgrsn/en
1SO-15223-1 /i/ Temperatuurgrens 53.7
De entiteit die het medisch hulp nmddel veilig kan
180-15223-1 Importeur hulpmiddel in het land 518 uurd:n blootgesteld
importeert
1SO-15223-1% ® Niet hergebruiken | Niet hergebruiken 54.2
Identificatie van Rondleerd Rondleer d
het fabricageland sowst| [T aadplecg de | Raadpleeg de 5
180-15223-1 @I Fabricageland | van het product, De 5111 > gebruiksaanwijzing | gebruiksaanwijzing 4
fabricagedatum wordt - Geeft de
naast dit symbool vermeld 1S0-15223-1 |'I'|’? Patiéntidentificatie | identificatiegegevensvan | 573
5 ) de patiént aan
Q Gesteriliseerd met | P
180-15223-1 straling Gesteriliscerd metstraling |- 5.24 Website met Website waar een patiént
T 150-15223-1 informaticvoor | “anillende ;““ﬁ““"‘j 574
1S0-15223-1 :e‘:\‘l:?r“r‘c‘xt\u“ Niet opnicuw steriliseren 526 patiénten {:\;r‘l;[kl:"rts ¢ product
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Symbool- Aanvullende symbolen en afbeeldingen op het etiket van het product die niet
nummer afgeleid zijn van normen:

Norm s Titel symbool is symbool

Adres van de

1SO-15223.1 ? + Zorginstelling zorginstelling of arts waar 575

A M ofarts medische informatic over h PN Onderdeelnummer van de fabrikant
de patiént te vinden is —
Geeft de darum aan TN Intern volgnummer

15773, ' waarop informatie werd . —

1S0-15223-1 Datum ingevoerd of een medische 576 SN Serienummer
procedure plaatsvond

1S0-15223-1 Q’S(}{l;;}:mc[ hHut]LE::lf]f;[“n medisch 577 @ Dit product en de verpakking zijn niet vervaardigd met natuurrubberlatex.

1S0-15223.1 Unicke identificatie | Een unicke identificatie 5710 Inboud

-15223- code (UDI) code staat vermeld -/ ’0 Maat van het GEM COUPLER-hulpmiddel (binnendiameter van de
. Onder voorwaarden | Geeft aan dat de veiligheid COUPLER-ringen)
ASTM lA‘ l veilia voor MRL met in de MRI-omgeving e
F2503-23 8 voor MIL, binnen bepaalde Microvasculair anastomotisch COUPLER-hulpmiddel
voorwaarden voorwaarden is aangetoond

Zie de gebruiksaanwijzing BESCHRIJVING:
l(_::bi{i?ﬂmm van de Het Synovis MCA GEM microvasculaire anastomotische COUPLER-
EET Op: hulpmiddel (het COUPLER-hulpmiddel) en -systeem (het COUPLER-
Volgens de Amerikaanse systeem) zijn speciaal ontworpen voor gebruik voor de anastomose van
(VS) federale wetgeving bloedvaten.
mag dit hulpmiddel De ringen van het COUPLER-hulpmiddel zijn een permanent implantaat
uitsluitend door of in vervaardigd uit polyethyleen met hoge dichtheid en pinnetjes van

opdracht van cen arts

chirurgisch roestvrij staal met een gecombineerde massa van maximaal
verkocht worden.

0,0304 gram. Een beschermkapje en bekconstructie beschermen de

D ; s .

De erkende ringen waardoor ze gemakkelijk op het anastomose-instrument kunnen
vertegenwoordiger in : K s
Twiteerland worden geplaatst. De bekconstructie bestaat uit een bek (polyetherimide),

*ISO 15223-1 Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het gebruik met adapters (polyetherimide), een scharnierpinnetje (roestvrij staal),

informatievoorziening door de fabrikant — Deel 1: Algemene eisen.
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torsieveer (roestvrij staal) en houderafdekking (ABS-kunststof). Zowel
het beschermkapje als de bekconstructie zijn wegwerpbaar. Het
COUPLER-hulpmiddel is voor eenmalig gebruik en verkrijgbaar in
verschillende maten.

Het COUPLER-systeem bestaat uit een herbruikbaar anastomose-
instrument (chirurgisch roestvrij staal en titanium), een herbruikbare
COUPLER-tang (chirurgisch roestvrij staal), een herbruikbare
dubbelzijdige bloedvatmeter (chirurgisch roestvrij staal) en een
sterilisatictray (geanodiseerd aluminium). Het COUPLER-systeem is
verkrijgbaar als compleet systeem of als losse onderdelen.

KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIEDOELEN:
Verkorting van de anastomoseduur en ischemietijd van de flappen,
verlaging van het percentage trombose, correctie van verschillen

in bloedvatgrootte, en doorgankelijkheidpercentages van veneuze
anastomosen zijn vergelijkbaar met handmatig hechten.
Prestatickenmerken:

Het COUPLER-hulpmiddel zorgt voor gepatenteerde end-to-end en
end-to-side anastomosen (met contact tussen intima en intima) in aders
en slagaders van het perifere vaatstelsel.

AANVULLENDE INFORMATIE VOOR PATIENTEN EN
ZORGVERLENERS

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE
PRESTATIES (SSCP)

Voor relevante veiligheids- en klinische informatie over dit product
is de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties voor
zorgverleners (deel I) en patiénten (deel II) te vinden op de volgende
locatie: https://ec.curopa.eu/tools/cudamed.
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Tot het moment waarop SSCP’s ter beschikking gesteld gaan
worden op de website van EUDAMED kunt u de SSCP vinden op
https://sscp.baxter.com.

Basis UDI-DI: 478180000000000000001157R

BEOOGD DOEL:
Het COUPLER-hulpmiddel is bestemd voor gebruik bij anastomosen
van aders en slagaders.

BEOOGDE PATIENTGROEP:

Het COUPLER-hulpmiddel is bedoeld voor patiénten bij wie
anastomose van aders of slagaders noodzakelijk is voor perifere
vasculaire reconstructieprocedures.

Veilig gebruik van het COUPLER-hulpmiddel voor de anastomose van
grociende vaten bij kinderen of adolescenten is niet vastgesteld. Niet
bestemd voor fetaal gebruik.

BEOOGDE GEBRUIKERS:

Het COUPLER-hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door chirurgen,
maar kan worden voorbereid door een verpleegkundige of een
operatieassistent.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Het COUPLER-hulpmiddel is geindiceerd voor gebruik bij aders en
slagaders met een buitendiameter van minimaal 0,8 mm en maximaal
4,3 mm en een wanddikte van maximaal 0,5 mm, die normaal gesproken
voorkomen bij microchirurgische ingrepen waarbij alleen vasculaire
reconstructie in het perifere vaatstelsel nodig is.

CONTRA-INDICATIES:

Het COUPLER-hulpmiddel is niet geindiceerd voor gebruik bij
patiénten met aandoeningen waarbij microvasculair herstel met een



hechttechnick normaal gesproken onmogelijk is. Voorbeelden van

dergelijke aandoeningen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

® Reeds bestaande of vermoede perifere vasculaire aandoening,

 Voortdurende bestraling van het reconstructiegebied,

o Klinische infectie van het reconstructiegebied,

¢ Verwachte infectie als gevolg van aanzienlijke besmetting van het
reconstructiegebied,

® Broosheid van het vasculaire weefsel als gevolg van sclerose,

* Gelijktijdige diabetes mellitus, of

¢ Gelijktijdige behandeling met corticosteroiden

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN/NADELIGE EFFECTEN
Het gebruik van het COUPLER-hulpmiddel brengt bijkomende
potentiéle risico’s met zich mee die normaal gesproken gepaard gaan met
elk geimplanteerd hulpmiddel, evenals: allergische reactie, vertraging
van de revascularisatie, ontsteking op de anastomoseplaats, granuloom,
trombose/embolie, vasculaire stase, strictuur, pijn, necrose, koorts,
rillingen, infectie, septische shock, weefselbeschadiging, chirurgische
ingreep voor verwijdering van het hulpmiddel, vreemdlichaamreactie/-
erosic en hemorragie.

MELDEN VAN BIJWERKINGEN:

Indien zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel, of als gevolg van

het gebruik ervan, een ernstig incident voordoet, meld dit dan aan

de fabrikant, en/of diens geautoriseerde vertegenwoordiger, en/of de
bevoegde autoriteit van de lidstaat en/of relevante regelgevende instanties
waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
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Neem voor het melden van een defect of ongewenst voorval, of voor
vragen over het product contact op met: de vertegenwoordiger van
Synovis MCA of stuur een e-mail naar SMCA _Quality@baxter.com.

WAARSCHUWINGEN:

® Het niet gebruiken van de bloedvatmeter om de grootte van het vat

te bepalen kan ertoe leiden dat een COUPLER-hulpmiddel van een

verkeerde grootte wordt gebruikt. Het gebruik van een ring die te

groot is voor het bloedvat, kan leiden tot spanning op of scheuren van
de vaatwand en een slechte anastomose. Het gebruik van een ring

die te klein is voor het vat kan ertoe leiden dat het vat te veel wordt

vernauwd en dat er trombose optreedt of dat de ring loslaat.

Als u de bek van de COUPLER niet dichtknijpt met een hemostaat

of een vergelijkbaar instrument voordat u de samengevoegde

ringen naar buiten duwt, kan dit leiden tot een ontoereikende

klemverbinding en mogelijk tot het scheiden van de ringen. Inspecteer

de anastomoseplaats om er zeker van te zijn dat de anastomose naar
behoren is voltooid.

Het COUPLER-hulpmiddel wordt steriel geleverd en is uitsluitend

bestemd voor eenmalig gebruik. Het COUPLER-hulpmiddel niet

opnieuw steriliseren of hergebruiken.

- Hersterilisatie kan de structurele integriteit van het product
aantasten, wat kan leiden tot onvolledige anastomose.

- Het hulpmiddel kan niet opnieuw worden gebruikt omdat de
structuur bij het eerste gebruik kan worden beschadigd, hetgeen kan
leiden tot een onvolledige anastomose.

® Gebruik het COUPLER-hulpmiddel niet als de verpakking is geopend
of beschadigd of aangetast lijkt, aangezien de steriliteit ervan kan zijn
aangetast. Het niet naleven van deze waarschuwing kan leiden tot cen
chirurgische infectie.




® Het veilige gebruik van het COUPLER-hulpmiddel voor de
anastomose van andere buisvormige structuren dan aders en slagaders
is niet vastgesteld.

® De veiligheid van een anastomose met COUPLER-hulpmiddelen
die op elkaar zijn gedrukt, van elkaar af zijn gehaald en opnieuw op
elkaar zijn gedrukt, is niet aangetoond. Wanneer het opnieuw aan
clkaar zetten van de anastomose gewenst is, moet het bloedvat van de
ringen worden verwijderd en moet een niecuw COUPLER-hulpmiddel
worden gebruikt.

® Het anastomose-instrument, de bloedvatmeter, de COUPLER-tang en
de sterilisatietray moeten v66r gebruik worden gesteriliseerd.

® Het anastomose-instrument, de bloedvatmeter, de COUPLER-tang en
de sterilisatietray moeten vé6r gebruik grondig worden geinspecteerd.
Instrumenten die beschadigd zijn en/of gerepareerd moeten worden,
mogen niet worden gebruikt.

* Bij een end-to-side anastomose met dit COUPLER-hulpmiddel
wordt het lumen van het ‘zijvat’ iets vernauwd. Daarom moet bij een
dergelijke procedure de diameter van het ‘zijvat’ groter zijn dan die
van het ‘eindvat’. De opening in het zijvat moet ongeveer even groot
zijn als de binnendiameter van het gebruikte COUPLER-hulpmiddel.

GEBRUIKSAANWIJZING:

Deze gebruiksaanwijzing is ontworpen voor correct gebruik van

het hulpmiddel. Het is niet bedoeld voor gebruik als referentie voor
chirurgische technicken, ter vervanging van institutionele protocollen of
het professioneel klinisch oordeel betreffende patiéntzorg.

Lees voor gebruik deze gebruiksaanwijzing. Er is geen speciale training
vereist naast het lezen van de gebruiksaanwijzing.

OPMERKING: De elektronisch versie van de gebruiksaanwijzing is te
vinden op de volgende locatie: https://edocs.baxter.com
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MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE VOOR KOPPELRINGEN:

Het is de verantwoordelijkheid van de arts om de patiént te informeren

dat hij/zij permanente implantaten krijgt die metalen onderdelen

bevatten (pinnetjes van chirurgisch roestvrij staal). De ringen van het

COUPLER-hulpmiddel zijn geévalucerd met een magnetisch veld van

1,5 Tesla en 3,0 Tesla en in elk van de drie orthogonale vlakken werd

geen verandering in de plaatsing waargenomen. .3

De roestvrijstalen pinnetjes in de COUPLER-hulpmiddelen zijn nominaal

niet-ferromagnetisch. De US Food and Drug Administration (FDA) heeft

echter aanbevelingen gedaan voor elk geimplanteerd medisch hulpmiddel

met metalen onderdelen, die het volgende omvatten:

® Documentatie in het officiéle medische dossier van de identiteit van
het implantaat (fabrikant, modelnummer, partij- en serienummers en
eventuele identificatiemerken).

® Documentatie van de technick en de resultaten van magnetische tests
die op het implantaat zijn uitgevoerd of dat dergelijke tests niet zijn
uitgevoerd.

e Patiéntvoorlichting over het specificke implantaat en aanbeveling
voor identificatie van een medische waarschuwingskaart, armband of
halsketting die het geimplanteerde hulpmiddel kenmerkt.?



MRI-info
Naam hulpmiddel

tie

COUPLER-hulpmiddel

Statische magnetische veldsterkte

{Bo) 15Tof 30T

Maximale ruimtelijke veldgradiént 40 T/m (4000 gauss/cm)

RF-excitatie Circulair gepolariseerd (CP)

Er gelden geen beperkingen voor de

Type RF-zendspoel zendspoel

Type RF-ontvangstspoel Alle

Normale bedrijfsmodus (onderworpen
aan de hieronder vermelde beperkingen

Bedrijfsmodus
van het scangebied)

Maximale SAR voor het hele lichaam| 2 W/kg (normale bedrijfsmodus)

Maximale SAR voor het hoofd 3,2 W/kg (normale bedrijfsmodus)

2 W/kg gemiddelde SAR voor het
hele lichaam gedurende 60 minuten
ononderbroken RF (een opeenvolgende
serie van voor naar achter/een scan
zonder onderbrekingen).

Scanduur

Dit hulpmiddel kan in el gebicd veilig

Scangebieden worden gescand bij 1,5T of 3,0 T.

De aanwezigheid van dit implantaat
kan een beeldartefact veroorzaken
tot maximaal 9 mm afstand van de

constructie.

MRI-beeldartefact

END-TO-END ANASTOMOSE:

Mobiliseer met een conventionele microchirurgische techniek minimaal
1 em van elk vaatuiteinde. Klem de vaten af met vaatklemmen en
irrigeer de vaatopeningen. Het COUPLER-hulpmiddel vereist
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cen grotere hoeveelheid vrij bloedvat binnen de klemmen dan een

conventionele reparatie met hechtdraad.

1. Bepaal de buitendiameter van elk vat na voorzichtige dilatatie met
behulp van de bloedvatmeter. De cirkelvormige geleiders op de
maatbepaler mogen niet in het vaatlumen worden geplaatst
(zie Afbeelding 1). Als er een verschil in grootte is tussen de twee
vaten, gebruikt u de meting van het kleinste vat om het juiste
COUPLER-hulpmiddel te kiezen. De mate van vaatspasme en de
clasticiteit van het vat moeten in aanmerking worden genomen bij de
keuze van de maat van het COUPLER-hulpmiddel.

2. Selecteer de juiste maat COUPLER-hulpmiddel. Beide vaatuiteinden

moet ongeveer even groot zijn als de binnendiameter van het

geselecteerde COUPLER-hulpmiddel.

OPMERKING: Bepaal een geschikte maat COUPLER voor het vat

met behulp van een maatbepaler voor vaten met twee uiteinden. Bij

cen end-to-end anastomose moeten de twee vaatuiteinden ongeveer
even groot zijn als de binnendiameter van het gebruikte COUPLER-
hulpmiddel. Bij een end-to-endanastomose moet de opening in

het zijvat ongeveer even groot zijn als de binnendiameter van het

gebruikte COUPLER-hulpmiddel. Als de afmetingen van het eindvat

buiten het aangegeven bereik vallen, mag het COUPLER-hulpmiddel
niet worden gebruikt om de vaten met elkaar te verbinden.

Verwijder het deksel van de buitenste tray en verwijder de binnenste

tray op aseptische wijze; de binnenste tray kan in het steriele veld

worden geplaatst. Inspecteer de binnenste tray. Niet gebruiken als de
binnenste tray beschadigd is of als de verzegelingen niet intact zijn.

Verwijder het deksel van de binnenste tray.

. Draai de knop van het anastomose-instrument volledig linksom en
plaats vervolgens het COUPLER-hulpmiddel op het anastomose-
instrument. De overeenkomstige indicatiepijlen op het COUPLER-
hulpmiddel en het anastomose-instrument moeten tijdens het laden

w
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naar elkaar toe wijzen (zie Afbeelding 2 en 3). Controleer of u een klik
hoort ter bevestiging dat het instrument correct geladen is.

5. Haal het COUPLER-hulpmiddel uit het beschermkapje door het
stevig van het anastomose-instrument af te trekken (zie Afbeelding 4).

6. Controleer visueel of beide ringen aan de onderkant van het
U-gedeelte van de bek zitten en of de pinnetjes niet verbogen zijn
(zie Afbeelding 5a en 5b). Als de pinnetjes verbogen zijn, probeer
ze dan niet recht te zetten. Gebruik in plaats daarvan een nieuw
COUPLER-hulpmiddel.

7. Plaats het anastomose-instrument loodrecht op het (de) vat(en), met
de COUPLER-bekconstructie in de buurt van de twee vaatuiteinden.
Trek een van de vaatuiteinden door een van de COUPLER-ringen
met een microchirurgische tang (zie Afbeelding 6).

8a. COUPLER-hulpmiddel met een grootte van 3,0 mm
of kleiner: Pak een stukje van ongeveer één tot twee keer de
pindiameter van de vaatwand en de intimabekleding, draai het
90 graden naar buiten en prik het op een pinnetje. Werk in cen
drichoek en prik het vat stevig op elk pinnetje, zodat er drie pinnetjes
gebruikt zijn (zie Afbeelding 7). Voltooi de plaatsing van het vat op
de ring door het vat op de resterende drie tussenliggende pinnetjes
te prikken (zie Afbeelding 8). Zorg ervoor dat zowel de vaatwand
als de intimalaag volledig op elk pinnetje wordt gestoken om het
risico op trombose te verminderen. Als de vaatwand scheurt tijdens
het opprikken, haalt u het vat van de ring, knipt u het uiteinde bij en
herhaalt u de procedure. Zie Afbeelding 9 voor voorbeelden van het
onjuist opprikken van het vat.

8b. COUPLER-hulpmiddel met een grootte van 3,5 mm
of groter: Pak cen stukje van ongeveer één tot twee keer de
pindiameter van de vaatwand en de intimabekleding, draai het
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90 graden naar buiten en prik het op het pinnetje dat zich het dichtst
bij het open gedeelte van de bekconstructie bevindt (open uiteinde
van het U-gedeelte van de bek). Prik de tegenoverliggende zijde van
de vaatopening op het pinnetje recht tegenover het eerste pinnete.
Prik vervolgens het vat op de pinnetjes aan de zijkanten van de ring,
waarbij u het vat zo gelijkmatig mogelijk tussen de vier pinnetjes
verdeeld (zie Atbeelding 15). Ga verder met het aanbrengen van

het vat op de ring door het vat op de twee resterende pinnetjes bij
het open uiteinde van de bekconstructie te prikken. Voltooi de
procedure door het vat op de laatste twee pinnetjes aan de onderkant
van de bekconstructie (onderkant van het U-gedeelte van de bek)

te prikken; deze laatste stap voorkomt dat de ring voortijdig it de
bekconstructie glijdt (zie Afbeelding 16). Zorg ervoor dat zowel de
vaatwand als de intimabekleding volledig op elk pinnetje wordt
gestoken om het risico op trombose te verminderen. Als de vaatwand
scheurt tijdens het opprikken, haalt u het vat van de ring, knipt u
het uiteinde bij en herhaalt u de procedure. Zie Afbeelding 17 voor
voorbeelden van het onjuist opprikken van het vat.

Herhaal stap 7 en 8 om het andere vaatuiteinde op de tweede
COUPLER-ring te prikken.

. Wanneer beide vaatuiteinden naar behoren zijn aangebracht,

controleert u visueel of beide ringen aan de onderkant van het
U-gedeelte van de bek zitten en of de pinnetjes niet verbogen zijn (zie
Afbeelding 5a en 5b). Breng de ringen naar elkaar toe (zie Afbeelding
10 en 11) door de knop van het anastomose-instrument rechtsom te
draaien. Draai niet verder aan de knop dan totdat het uitwerperstaafje
de nu op elkaar aangesloten ringen net begint te bewegen.

. Voordat u de samengevoegde ringen naar buiten schuift, knijpt

u met een kleine hemostaat voorzichtig in het uiteinde van de op
elkaar geplaatste bekdelen (zie Afbeelding 12) om ervoor te zorgen
dat de ringen goed op elkaar aansluiten en goed vastgeklemd zitten.



Draai de knop van het anastomose-instrument verder rechtsom om

de samengevoegde ringen naar buiten te schuiven.

Controleer de anastomose onder de operatiemicroscoop voordat u

de vaatklemmen opent. Verwijder de klemmen en inspecteer de

anastomoseplaats om er zeker van te zijn dat de anastomose naar
tevredenheid is voltooid (bloedvat van de patiént zonder lekkage).

. Om de bekconstructies te verwijderen, draait u de knop van het
anastomose-instrument volledig linksom (zie Afbeelding 13). Druk
op de vrijgaveknop, vlakbij de pijl op het anastomose-instrument, en
verwijder de bekconstructie (zie Afbeelding 14).

. Spoel het anastomose-instrument na gebruik af met water.
OPMERKING: De COUPLER-instrumenten moeten worden
gereinigd en gesteriliseerd overeenkomstig de gebruiksaanwijzing
van het MAC-instrumentensysteem.

END-TO-SIDE ANASTOMOSE:

Mobiliseer met een conventionele microchirurgische techniek minimaal

1 em van het ‘eindvat’. Klem het vat af en irrigeer het vaatlumen.

Mobiliseer minimaal 2 cm van het ‘zijvat’ en klem het vat af.

. Bij een end-to-side anastomose met dit COUPLER-hulpmiddel

wordt het lumen van het ‘zijvat’ iets vernauwd. Daarom moet bij een

dergelijke procedure de diameter van het ‘zijvat’ groter zijn dan die

van het ‘eindvat’.

Bepaal de buitendiameter van het ‘cindvat’ met behulp van de

bloedvatmeter. De cirkelvormige geleiders op de maatbepaler mogen

niet in het vaatlumen worden geplaatst (zie Afbeelding 1).

. Selecteer de juiste maat COUPLER-hulpmiddel.

. Verwijder het deksel van de buitenste tray en verwijder de binnenste
tray op aseptische wijze; de binnenste tray kan in het steriele veld
worden geplaatst. Inspecteer de binnenste tray. Niet gebruiken als de
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. Draai de knop van het anastomose-instrument volledig linksom en

binnenste tray beschadigd is of als de verzegelingen niet intact zijn.
Verwijder het deksel van de binnenste tray.

@

plaats vervolgens het COUPLER-hulpmiddel op het anastomose-
instrument. De overeenkomstige indicatiepijlen op het COUPLER-
hulpmiddel en het anastomose-instrument moeten tijdens het laden
naar elkaar toe wijzen (zie Afbeelding 2 en 3). Controleer of u een klik
hoort ter bevestiging dat het instrument correct geladen is.

. Haal het COUPLER-hulpmiddel uit het beschermkapje door het

stevig van het anastomose-instrument af te trekken (zie Afbeelding 4).

. Controleer visueel of beide ringen aan de onderkant van het

U-gedeelte van de bek zitten en of de pinnetjes niet verbogen zijn (zie
Afbeelding 5a en 5b). Als de pinnetjes verbogen zijn, probeer ze dan
niet recht te zetten. Gebruik in plaats daarvan een nieuw COUPLER-
hulpmiddel.

. Plaats het handvat van het anastomose-instrument loodrecht op de

richting van het ‘eindvat’. Plaats het ‘cindvat’ op een ring met de juiste
maat COUPLER-hulpmiddel, zoals beschreven in stap 7 en 8 van de
instructies voor end-to-end anastomose.

. Maak een transversale incisie in het ‘zijvat’ met een lengte die niet

groter is dan de inwendige diameter van het gekozen COUPLER-
hulpmiddel. Schuif de klemmen iets naar elkaar toe om de spanning
eraf te halen en de incisie te openen (zie Afbeelding 18). Irrigeer het
vaatlumen door de gemaakte opening.

10. Pak met een microchirurgische tang de vaatwand en de

intimabekleding in de buurt van een uiteinde van de dwarse incisie
en trek ze door de overgebleven ring. Draai de vaatwand en de
intimabekleding 180 graden naar buiten en prik het vat eerst op de
pinnetjes die zich het dichtst bij het uiteinde van de incisie bevinden
(zie Afbeelding 19).
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. Herhaal dit aan de andere kant van de incisic en prik de vaatwand en

intimabekleding op de pinnetjes die zich het dichtst bij het uiteinde
van de incisie bevinden (zie Afbeelding 20a voor COUPLER-
hulpmiddelen van 3,0 mm en kleiner; zie Afbeelding 20b voor
COUPLER-hulpmiddelen van 3,5 mm en groter). Voltooi de
vastprik procedure door het vat op de resterende pinnetjes te prikken
(zie Afbeelding 21a voor COUPLER-hulpmiddelen van 3,0 mm
en kleiner; zie Afbeelding 21b voor COUPLER-hulpmiddelen

van 3,5 mm en groter). Zorg ervoor dat zowel de vaatwand als de
intimalaag volledig op elk pinnetje wordt gestoken.

Breng de ringen naar elkaar toe door de knop van het
anastomose-instrument rechtsom te draaien, ALLEEN totdat het
uitwerperstaafje de nu op elkaar aangesloten ringen net begint te
bewegen. Houd het anastomose-instrument zo dat de ring met het
‘eindvat’ naar de ring met het ‘zijvat’ wordt gebracht tijdens het op
clkaar zetten (zie Afbeelding 22).

. Voordat u de samengevoegde ringen naar buiten schuift, knijpt u

16. Spoel het anastomose-instrument na gebruik af met water.
OPMERKING: De COUPLER-instrumenten moeten worden
gereinigd en gesteriliseerd overeenkomstig de gebruiksaanwijzing
van het MAC-instrumentensysteem.

SERVICE

Neem voor de klantenservice of technische dienst contact op met:
Telefoon: +1205.941.0111 of 1.800.510.3318 (alleen VS)

Fax: +1205.941.1522

Website: synovismicro.com

ACCESSOIRES EN ONDERDELEN:

met een kleine hemostaat in het uiteinde van de op elkaar
bekdelen (zie Afbeelding 23) om ervoor te zorgen dat de ringen goed
op elkaar aansluiten en goed vastgeklemd zitten. Draai de knop van
het anastomose-instrument verder rechtsom om de samengevoegde
ringen naar buiten te schuiven.

. Controleer de anastomose onder de operatiemicroscoop voordat u

de vaatklemmen opent. Verwijder de klemmen en inspecteer de
anastomoseplaats om er zeker van te zijn dat de anastomose naar
tevredenheid is voltooid (bloedvat van de patiént zonder lekkage).

. Om de bekconstructies te verwijderen, draait u de knop van het

anastomose-instrument volledig linksom (zie Afbeelding 13). Druk
op de vrijgaveknop, vlakbij de pijl op het anastomose-instrument, en
verwijder de bekconstructie (zie Afbeelding 14).
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COUPLER, 1,0 MM, 1 ST GEM2750/1
COUPLER, 1,0 MM, 6 ST GEM2750
COUPLER, 1,5 MM, 1 ST GEM2751/1
1 COUPLER, 1,5 MM, 6 ST GEM2751
- COUPLER, 2,0 MM, 1 ST GEM2752/1
COUPLER, 2,0 MM, 6 ST GEM2752
COUPLER, 2,5 MM, 1 ST GEM2753/1
COUPLER, 2,5 MM, 6 ST GEM2753
COUPLER, 3,0 MM, 1 ST GEM2754/1
COUPLER, 3,0 MM, 6 ST GEM2754
COUPLER, 3,5 MM, 1 ST GEM2755/1
COUPLER, 3,5 MM, 6 ST GEM2755
COUPLER, 4,0 MM, 1 ST GEM2756/1
COUPLER, 4,0 MM, 6 ST GEM2756
MAC SYSTEM 2 C TANG GEM2741CC
STERILISATIETRAY, MAC GEM2745




AFSTAND VAN GARANTIE:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., een dochteronderneming van

’\NASTQMQSE’I‘NSTRUMENT' TI GEM2740 Baxter International Inc., garandeert dat er bij de vervaardiging van dit @
BLOEDVATMETER GEM2749 product redelijke zorg is betracht. Deze garantie is exclusief en vervangt
TANG, COUPLER GEM4183C alle andere uitdrukkelijke, implicicte, schriftelijke of mondelinge
. garanties, met inhcgrip van, maar niet bcpcrkt_mt, alle impliciete garanties
OPSLAGOMSTANDIGHEDEN: van verkoopbaarheid of geschiktheid. Aangezien SMCA geen controle
Het product kan worden bewaard bij 15 °C tot 30 °C. heeft over de omstandigheden waaronder dit hulpmiddel gebruik wordt,
de diagnose van de patiént, de toepassingsmethoden of de hantering ervan
AFVOERMETHODE: $ " e g

nadat het hulpmiddel niet meer in eigendom is, garandeert SMCA noch
de goede werking ervan, noch eventuele negatieve effecten als gevolg van
het gebruik ervan. De fabrikant is niet aansprakelijk voor incidentele
verliezen, schade of kosten die direct of indirect voortvloeien 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 het voorgaande wijzigen of extra verantwoordelijkheid
nemen betreffende dit hulpmiddel.

Alle open, gebruikte of ongebruikte onderdelen van het COUPLER-
hulpmiddel moeten worden afgevoerd omdat de steriliteit is
aangetast. Alle verpakkingen of onderdelen die aan menselijk
weefsel/lichaamsvocht zijn blootgesteld, moeten worden afgevoerd
overeenkomstig het protocol van het ziekenhuis.

INSTRUCTIES VOOR HET
INVULLEN VAN DE
IMPLANTAATKAART:

Vul de volgende informatie in de
daarvoor bestemde velden op de
implantaatkaart in en geef deze aan
de patiént.

of zorgverlener die de implantatie
heeft uitgevoerd

e Naam van de patiént of patiént-ID

¢ Implantatiedatum

1
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® Naam en adres van de zorginstelling |
I

I

I
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SYMBOLORDLISTE PR. US FD&C-LOV:

§ atientinformation
dette symbol P det medicinske produkt

Standard Symbol Symboltitel Symbolforklaring Sl | g Symbol Symboltitel Symbolforklaring Symbol-
g b b 2 nummer b b b nummer
150-15223-1' “ Fabrikant Fabrikant 5.1 Ma ikke anvendes, | Ma ikke bruges,
1SO-15223-1 hvis emballagen er | hvis produktets 528
Autoriseret : o beskadiget. Se betje- | steriliseringsbarriere eller dets |~
reprasentant i Autoriseret reprasentant i ningsvejledningen | emballage er beskadiget.
1SO-15223-1 Det Europaiske Det Europaiske Fallesskab/ | 5.1 - Enkelt sterilt Angiver et enkelt sterilt B
Fallesskab/Den Den Europziske Union 150-15223-1 O barrieresystem bﬂ,ﬁcmy;mn 5211
Europeiske Union 1S0-15223-1 © Dobbelt sterilt Angiver to sterile 501
150-15223-1 Udlgbsdato Udlobsdato 514 i barricresystem | barrieresystemer
Angiver de
1S0-15223-1 Batchkode Lotnummer 515 1S0-15223.1 Temperatur temperaturgranscr, 537
‘ begransning det medicinske udstyr sikkert §
kan udsattes for
1S0-15223-1 - Katalognummer | Katalognummer 516 YR —
SO-15223-1% IKKE 3 ikke genanvende 2
ngiver e enhed, de 180-15223-1 ® genanvendes Mi ikke genanvendes 542
180-15223-1 % Importgr importerer det medicinske 5.18 1S0-15223-1 DE] Se betjeningsvejled- Se betjeningsvejledningen 543
udstyr til lokaliteten ningen
0 . N
Identificer det land, hvor 1S0-15223-1 Identifikation af Angiver patientens 573
produktet er fremstillet. patienten identifikationsdata
1SO-15223-1 Fremstillingsland Fremsull_iu sdato _uskal 5.1.11 Websted med Websted, hvor en patient kan
vare angivet ved siden af 150-15223-1 chsted mes fi yderligere oplysninger om | 574
Q Steriliseret ved Steriliseret ved hjalp af s Adressen pd det
180-15223-1 hialp afbestriling | bestriling 524 . sundhedscenter eller den
1SO-15223-1 il‘l‘:rd&*:e“"‘” liege, hvor der kan findes 575
180-15223-1 :gjtél:}\iliercs Ma ikke resteriliseres 526 m:‘dlcllmkc oplysninger om
s patienten
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Symbol-

Angiver den dato, hvor
oplysningerne blev indtastet,

nummer

unik udstyrsidentifikation

150152231 Dato e 576
indgreb fandt sted
150-15223-1 Medicinsk udstyr :]‘:ﬁi:;sll‘u‘g‘iﬁ‘r"‘ < 577
Unik udstyrsidenti Angiver en barer, der
1S0-15223-1 m‘{‘i[is;fﬁgi)m | indeholder informationom | 5.7.10

ASTM

F2503-23 lA‘ l

MR-betinget med
betingelser

Angiver en pivist sikkerhed
i MR-miljget inden for
definerede forhold

Se betjeningsvejledningen
for symbolforklaring

FORSIGTIG:

Ifplge amerikansk lov m
dette udstyr kun szlges af
eller pd foranledning af
en lzge.

Angiver den autoriserede
reprasentant i Schweiz

*ISO 15223-1 Medicinsk udstyr - symboler, der skal anvendes sammen med de

oplysninger, som skal level

s af fabrikanten. - del 1: Generelle krav.
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Yderligere symboler og billeder pa produktmarkningen, som ikke er afledt

af standarder:

Fabrikantens varenummer

Internt sporingsnummer

Serienummer

&

Dette produkt og denne emballage er ikke fremstillet med naturgummilatex.

Indhold

Storrelse af GEM COUPLER-enheden (COUPLER-ringernes indre diameter)

Mikrovaskulzr anastomotisk COUPLER-enhed

BESKRIVELSE:
Synovis MCA GEM-mikrovaskular anastomose COUPLER-enheden
(COUPLER-enheden) og systemet (COUPLER-systemet) er specielt

designet til brug ved anastomose af blodkar.

COUPLER-enhedens ringe er et permanent implantat fremstillet af
polyethylen af hgj densitet og stifter af rustfrit stdl af kirurgisk kvalitet
med en samlet vagt pé op til 0,0304 gram. Et beskyttelsesdaksel

og en kabesamling beskytter ringene og gor det nemt at satte

dem pd anastomoseinstrumentet. Kebesamlingen bestér af kaber
(polyetherimid), adaptere (polyetherimid), hangselsstift (rustfrit

stal), torsionsfjeder (rustfrit stil) og holderdacksel (ABS-plast). Bide




beskyttelsesdakslet og kabesamling er til engangsbrug. COUPLER-
enheden er til engangsbrug og fés i forskellige storrelser.

COUPLER-systemet bestér af et genanvendeligt
anastomoseinstrument (rustfrit stil og titanium af kirurgisk kvalitet),
en genanvendelig COUPLER-tang (rustfrit stil af kirurgisk kvalitet),
ct genanvendeligt méileinstrument til miling af kar med dobbelt ende
(rustfrit stal af kirurgisk kvalitet) og en steriliseringsbakke (anodiseret
aluminium). COUPLER-systemet fis som ct komplet system eller
som enkeltdele.

KLINISKE FORDELE OG YDEEVNEKARAKTERISTIKA:
Reduceret anastomotisk og flapiskemisk tid, reduceret
trombosefrekvens, appositionskorrektion af karstgrrelsesforskelle og
dbenhedsrater for vengse anastomoser, der kan sammenlignes med
manuel suturering.

Ydeevnekarakteristika:

COUPLER-enheden giver dbne ende-til-ende- og ende-til-side
anastomoser (med intima-til-intima-kontakt) i vener og arterier i det
perifere vaskulare system.

YDERLIGERE OPLYSNINGER TIL PATIENT OG
SUNDHEDSPERSONALE

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
(SSCP)

For relevante sikkerhedsmassige og kliniske oplysninger om dette
produkt kan Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne beregnet
til sundhedspersoner (del I) og patienter (del II) findes pa folgende sted:
https://ec.europa.eu/tools/cudamed.
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Indtil SSCPer er tilgaengelige pi EUDAMEDs websted, kan SSCP’en
findes pé https:/sscp.baxter.com.

Basic UDI-DI:478180000000000000001157R

TILSIGTET FORMAL:
COUPLER-enheden er beregnet til at blive brugt til anastomose af
vener og arterier.

TILSIGTET PATIENTGRUPPE:

COUPLER-enheden er beregnet til patienter, der skal gennemga
anastomose af vener eller arterier i forbindelse med perifere vaskulare
rekonstruktive indgreb.

Sikker brug af COUPLER-enheden til anastomose af voksende kar
hos born og unge er ikke blevet fastslet. Ikke beregnet til fosterbrug.

TILSIGTEDE BRUGERE:
COUPLER-enheden er beregnet til at blive brugt af kirurger, men kan
forberedes af en sygeplejerske eller en skrubbetekniker.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE:

COUPLER-enheden er beregnet til brug med vener og arterier med
en udvendig diameter pé ikke mindre end 0,8 mm og ikke stgrre
end 4,3 mm og en vagtykkelse pd 0,5 mm eller mindre, som normalt
forekommer ved mikrokirurgiske indgreb, der kun kraver vaskular
rekonstruktion i det perifere vaskulare system.
KONTRAINDIKATIONER:

COUPLER-enheden er ikke beregnet til brug hos patienter med
tilstande, der normalt ville udelukke mikrovaskular reparation med



suturteknik. Eksempler pd sidanne forhold omfatter, men er ikke
begranset til:

® Forud-cksisterende eller formodet perifer vaskular sygdom,

* Lobende bestriling af rekonstruktionsomréidet,

¢ Klinisk infektion i rekonstruktionsomradet,

® Forventet infektion som fglge af betydelig kontaminering af
rekonstruktionsomradet,

e Karvavets skrgbelighed pa grund af sklerotiske tilstande,
* Samtidig diabetes mellitus eller

 Samtidig kortikosteroidbehandling

UGNSKEDE BIVIRKNINGER/SKADELIGE VIRKNINGER
Brug af COUPLER-enheden indebarer potentielle risici, der normalt
er forbundet med enhver implanteret enhed, samt: allergisk reaktion,
forsinkelse af revaskularisering, inflammation pa anastomosestedet,
granulom, tromboseemboli, venestase, striktur, smerter, nekrose, feber,
kulderystelser, infektion, septisk shock, vevsskade, kirurgisk indgreb
til fjernelse af enheden, fremmedlegeme-reaktion/erosion og blgdning.

INDBERETNING AF UGNSKEDE HAENDELSER:

Hyvis der er forckommet en alvorlig haendelse under brugen af dette
udstyr eller som fglge af brugen deraf, skal denne hazndelse indberettes
til fabrikanten og/eller dennes autoriserede reprasentant sivel som

til den kompetente myndighed i medlemsstaten og/eller relevante
tilsynsorganer, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.
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For at rapportere en funktionsfejl eller en ugnsket handelse eller for
produktforespgrgsler, kontakt: Synovis MCA-salgsreprasentant, eller
send en e-mail til SMCA_Quality@baxter.com.

ADVARSLER:

® Huvis der ikke bruges karméleapparatet til at ansld karstorrelsen, kan
det resultere i brug af en COUPLER-enhed af en uhensigtsmaessig
storrelse. Hvis der bruges en ring, der er for stor til karret, kan det
fore til belastning eller rivning af karvaggen, og beskadigelse af
anastomose. Brug af en ring, der er for lille til karret, kan ungdigt
sammensngre karret og fore til trombose eller ringadskillelse.

* Hvis COUPLER-kaberne ikke press
cller et lignende instrument, fgr de sammenfgjede ringe udstgdes,
kan det resultere i en utilstrekkelig friktionspasning og mulig
ringadskillelse. Inspicér anastomosestedet for at sikre, at anastomosen
er blevet gennemfort pa tilfredsstillende vis.

s sammen med en hzmostat

* COUPLER-enheden leveres steril og er kun til engangsbrug.
COUPLER-enheden m3 ikke resteriliseres eller genanvendes.
- Resterilisering kan beskadige produktets strukturelle integritet,
hvilket kan fore til ufuldstzndig anastomose.
- Enheden kan ikke genanvendes p grund af mulig strukturel skade
ved forste brug, hvilket kan fgre til ufuldstandig anastomose.
® Brug ikke COUPLER-enheden, hvis emballagen er blevet dbnet eller
ser ud til at vaere beskadiget eller gdelagt, da steriliteten kan vare
kompromitteret. Hvis denne advarsel ikke folges, kan det fore til
kirurgisk infektion.
o Sikker brug af COUPLER-enheden til anastomose af andre
rorformede strukturer end vener og arterier er ikke blevet fastslaet.



o Sikkerheden af en anastomose ved brug af COUPLER-enheder, der
er blevet tiln@rmet, genibnet og derefter gentilnarmet, er ikke blevet
pavist. Nir gentilnzrmelse af anastomosen gnskes, skal karret fjernes
fra hver ring, og en ny COUPLER-enhed bruges.

* Anastomoscinstrumentet, karméleapparatet, COUPLER-tangen og
steriliseringsbakken skal steriliseres for brug.

* Anastomoscinstrumentet, karméleapparatet, COUPLER-tangen og
steriliseringsbakken skal inspiceres grundigt fgr brug. Instrumenter,
der er beskadiget og/eller skal repareres, bgr ikke bruges.

® Ved udfgrelse af en ende-til-side anastomose med denne COUPLER-
enhed indsnavres lumen i “side”-karret en smule. Derfor skal
diameteren af “side”-karret vare storre end diameteren af “ende”-
karret, ndr et sidant indgreb gennemfares. Abningen i sidekarret skal
vare omtrent lige s stor som den indvendige diameter af den brugte
COUPLER-enhed.

BETJENINGSVEJLEDNING:

Denne Betjeningsvejledning er udarbejdet med henblik pa korrekt
anvendelse af dette udstyr. Den er ikke beregnet til at fungere som
reference for kirurgisk teknik eller til at erstatte institutionens
protokoller eller faglig klinisk vurdering med hensyn il
patientbehandling.

Las betjeningsvejledningen for brug. Sarlig oplaring ud over at lase
betjeningsvejledningen er ikke pakravet.

BEMZERK: Den elektroniske version af betjeningsvejledningen kan
findes pa fglgende sted: https://edocs.baxter.com
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MR-SIKKERHEDSINFORMATION COUPLER-RINGE:

Det er klinikerens ansvar at informere patienten om, at

han/hun er modtageren af permanente implantater, som indeholder
metalkomponenter (kirurgiske stifter af rustfrit stal). COUPLER-
enhedens ringe er blevet evalueret med et 1,5 Tesla og et 3,0 Tesla
magnetfelt, og der blev ikke observeret nogen forskydning i hvert af de
tre ortogonale planer.!.3

Stifterne af rustfrit stil i COUPLER-enhederne er nominelt

ikke-ferromagnetiske. Den amerikanske fodevare- og

legemiddeladministration (FDA) har dog givet anbefalinger til, at

enhver medicinsk enhed, der er implanteret, og som har metalliske

komponenter, omfatter:

* Dokumentation i den officielle patientjournal af implantatets
identitet (fabrikant, modelnummer, parti- og seriecnummer samt
eventuelle identifikationsmarker).

* Dokumentation af teknikken og resultaterne af eventuel magnetisk
testning af implantatet eller dokumentation for, at der ikke er
foretaget nogen sddan testning.

* Patientuddannelse vedrgrende det szrlige implantat og anbefaling af
identifikation af medicinsk advarselskort, armbénd eller halskzde, der
karakteriserer den implanterede enhed.?

COUPLER-enhed
15T eller 3,0 T
40 T/m (4.000 gauss/cm)
Cirkulart polariseret (CP)

Enhedsnavn

Statisk magnetisk feltstyrke (Bo)

Maksimal rumlig feltgradient

RF-anspanding




Graden af karspasme og karrets elasticitet bgr tages i betragtning
ved valg af den stgrrelse COUPLER-enhed, der skal bruges.

RF-transmissionsspoletype Der er ingen transmissionsspole-
- SPoenr egransninger 2. Valg COUPLER-enheden af passende storrelse. Begge kar-ender
RF-modtagespoletype Enhver skal have omtrent samme stgrrelse som den indvendige diameter pa
p It\)m}:nlulllfdrilfmilsmnd' (med den valgte COUPLER-enhed.
driftstilstand ‘g“ﬁl,{’g‘w;’f,ijl"f{;’r“e';‘fﬁg,'fe'l BEMARK: Tilnzrm karret til en passende COUPLER-stgrrelse
nedenfor) ved hjalp af et mileapparat til méling af kar med dobbelt ende. Ved
Maksimum helkrops-SAR 2 W/kg (normal driftstilstand) en ende-til-ende anastomose skal de to kar-ender vare omtrent lige
Maksimum hoved-SAR 3,2 W/kg (normal driftstilstand) s store som den indvendige diameter pd den COUPLER-enhed,
2 W/kg gennemsnitlig helkrops SAR der skal bruges. Ved en ende-til-side anastomose skal 4bningen til
s i 60 minutters kontinuerlig RF (en sidekarret vaere omtrent lige si stor som den indvendige diameter
Scanningsvarighed k I 1 g/ - cl g c g
sekvens ¢ Cﬂf({fﬂ“);&i;ﬁ”“ scanning pd den COUPLER-enhed, der skal bruges. Hvis slutkarstgrrelsen
- - Dette udstyr k'\r‘\ GC’;HIICS P — er uden for det angivne omride, md du ikke bruge COUPLER-
Scanningsomrider cthvert omride ved enten 15 eller 3.0 T. enheden til at parre karrene.
Tilstedevarelsen af dette implantat kan . < ; ’ . ’ ) PR
MR-billedartefakt lgenercre en billedartefak pz’nlop 410 mml 3. F]er{] ldget fra den ydre bakkc. og ﬁern. den indre l?a!(kc ASC-I)[ISI\,
fra konstruktionen. den indre bakke kan placeres i det sterile felt. Inspicér den indre
bakke. M3 ikke bruges, hvis den indre bakke er beskadiget, eller hvis
ENDE-TIL-ENDE ANASTOMOSE: forseglingerne ikke er intakte. Fjern laget fra den indre bakke.
Ved hjalp af konventionel mikrokirurgisk teknik mobiliseres . X
4. Drej anastomoseinstrumentknappen helt mod uret, og sat derefter

mindst 1 em af hver kar-ende. Ved hjalp af vaskulare klemmer
klemmes karret/karrene af, og karabningerne skylles. COUPLER-
enheden kraver en storre mangde frit kar inde i klemmerne end en
konventionel suturreparation.

COUPLER-enheden pi anastomoseinstrumentet. De matchende
indikatorpile pA COUPLER-enheden og instrumentet
skal pege mod hinanden ved pasztning (se Figur 2 og 3). Serg for, at
der hgres et hprbart klik for korrekt pasztning.

. Fjern COUPLER-enheden fra beskyttelsesdakslet ved at traekke den
fast vark fra anastomoscinstrumentet (se Figur 4).

1. Efter forsigtig dilatation skal den udvendige diameter af hvert
kar vurderes ved hjzlp af karméleapparatet. De cirkulere guides
pd méleapparatet ma ikke placeres inde i karlumen (se Figur 1).
Hyvis der er en stgrrelsesforskel mellem de to kar, skal milet for det
mindre kar bruges til at valge den passende COUPLER-enhed.

i~
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6. Inspicér visuelt for at se, at begge ringe sidder fast i bunden af kabens
U-del, og at stifterne ikke er bgjede (se Figur 5a og 5b). Forsgg ikke, at
rette bgjede stifter op. Brug i stedet en ny COUPLER-enhed.

7. Placér anastomoseinstrumentet vinkelret pa karret/karrene med
COUPLER-kabesamlingen i narheden af de to kar-ender. Trak den
ene ende af karret gennem en af COUPLER-ringene ved hjalp af en
mikrokirurgisk tang (se Figur 6).

8a. 3,0 mm COUPLER-enhedsstgrrelse eller mindre:

Tag en bid af ca. en til to stiftdiametre af karvaggen og
intimalbekladningen, vend 90 grader og spid p4 en stift. Fortsat
péd en trekantet made, spid karret fast pd hver anden stift, og udfyld
tre stifter (se Figur 7). Ferdigggr karrets placering pé ringen ved at
spidde karret pa de resterende tre mellemliggende stifter (se Figur
8). Sgrg for, at bide karvaggen og intimallaget er helt spiddet pa
hver stift for at reducere risikoen for trombose. Hvis karvaggen
rives i stykker under pasatning, skal karret fijernes, enden trimmes,
og proceduren gentages. Se Figur 9 for eksempler pé ukorrekt
pasatning af karret.

8b. 3,5 mm COUPLER-enhedsstgarrelse eller storre: Tag en bid
af ca. en til to stiftdiametre af karvaggen og intimalbekladningen,
vend 90 grader og spid pa den stift, der er placeret nermest den

dbne del af kabesamlingen (den dbne ende af karbens U-del). Spid
den modsatte side af kardbningen til stiften direkte over for den
oprindelige stift. Spid derefter karret p4 stifterne placeret nar

siderne af ringen, hold karret s jevnt fordelt som muligt mellem

de fire stifter (se Figur 15). Fortsat placeringen af karret pa ringen
ved at sztte karret pd de to resterende stifter nzr den dbne ende af
kabesamlingen. Afslut ved at stte karret pd de sidste to stifter nar
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bunden af kabesamlingen (nederst i karbens U-del); dette sidste

trin forhindrer ringen i at glide ud af kabesamlingen for tdligt (se
Figur 16). Sorg for, at bide karvaggen og intimalbeklzdningen er
helt spiddet pa hver stift for at reducere risikoen for trombose. Hvis
karvaggen rives i stykker under pasztning, skal karret fjernes, enden
trimmes, og proceduren gentages. Se Figur 17 for eksempler pi
ukorrekt pisatning af karret.

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

. Nir begge kar-ender er blevet spiddet pd passende vis, inspicér

visuelt for at sikre, at begge ringe sidder fast i bunden af kabens
U-del, og at stifterne ikke er bgjede (se Figur 5a og 5b). Saml ringene
(se Figur 10 og 11) ved at dreje anastomoseinstrumentknappen med
uret. Drej kun knappen, indtil ejektorstangen lige er begyndt at flytte
de nu sammenfgjede ringe.

. Forud for at skubbe de sammenfgjede ringe ud, skal enden af de

modstiende kaber klemmes forsigtigt med en lille hzmostat (se
Figur 12) for at sikre, at ringene nzrmer sig hinanden og har en tet
friktionspasning. Drej anastomoseinstrumentknappen yderligere
med uret for at skubbe de sammenfgjede ringe ud.

. Inden &bning af de vaskulzre klemmer, skal anastomosen tjekkes
under operationsmikroskopet. Fjern klemmerne og inspicer
anastomosestedet for at sikre, at er blevet fort pa

tilfredsstillende vis (dbent kar uden lakage).

. For at fjerne karbesamlingen drejes anastomoscinstrumentknappen

helt mod uret (se Figur 13). Tryk pé udlgserknappen, der er placeret



nar pilen pd anastomoseinstrumentet, og fjern kabesamlingen
(se Figur 14).

14. Skyl anastomoseinstrumentet med vand efter brug.
BEMZ/ERK: COUPLER-instrumenterne skal renggres og
steriliseres 1 overensstemmelse med MAC-instrumentsystemets
brugsanvisning.

ENDE-TIL-SIDE ANASTOMOSE:

Ved hjalp af konventionel mikrokirurgisk teknik mobiliseres mindst
1 cm af “ende”-karret. Klem karret af, og skyl karlumen. Mobiliser
mindst 2 cm af “side”-karret og klem karret af.

Ved udfgrelse af en ende-til-side anastomose med denne COUPLER-
enhed indsn@vres lumen i “side”-karret en smule. Derfor skal
diameteren af “side”-karret vaere storre end diameteren af “ende”-
karret, nér et sidant indgreb gennemfgres.

o

Vurder den udvendige diameter af “ende”-karret ved hjalp af
karmaleapparatet. De cirkulare guides pd mileapparatet ma ikke
placeres inde i karlumen (se Figur 1).

Jalg COUPLER-enheden af passende stgrrelse.

el ol

Fjern ldget fra den ydre bakke og fjern den indre bakke aseptisk;
den indre bakke kan placeres i det sterile felt. Inspicér den indre
bakke. Mé ikke bruges, hvis den indre bakke er beskadiget, eller hvis
forseglingerne ikke er intakte. Fjern laget fra den indre bakke.

v

. Drej anastomoseinstrumentknappen helt mod uret, og for derefter
COUPLER-enheden ind p4 anastomoseinstrumentet. De matchende
indikatorpile pA COUPLER-enheden og anastomoseinstrumentet
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. Fjern COUPLER-enheden fra beskyttelsesdakslet ved at traekke den

skal pege mod hinanden ved pasztning (se Figur 2 og 3). Serg for, at
der hgres et hgrbart klik for korrekt pasatning.

fast vak fra anastomoseinstrumentet (se Figur 4).

. Inspicér visuelt for at se, at begge ringe sidder fast i bunden af kabens

d

1

U-del, og at stifterne ikke er bgjede (se Figur 5a og 5b). Forseg ikke,
at rette bgjede stifter op. Brug i stedet en ny COUPLER-enhed.

Placér anastomoseinstrumenthdndtaget vinkelret pa retningen af
“ende”-karret. Placér “ende”-karret pi den ene ring som beskrevet i
trin 7 og 8 i anvisninger for ende-til-ende
anastomose i den relevante COUPLER-enhedsstgrrelse.
Skab en tvargdende incision i “side”-karret med en lengde,
der ikke er storre end den valgte COUPLER-enheds indvendige
diameter. Skub klemmerne lidt sammen for at fjerne spazndingen og
dbne incisionen (se Figur 18). Skyl karlumen gennem den dbning,
der er skabt.

. Brug en mikrokirurgisk tang til at tage fat i karvaeggen og
intimalbeklzdningen nzr den ene ende af den tvargdende incision
og trak dem gennem den resterende ring. Vend karvaggen og
intimalbekladningen 180 grader og spid karret fgrst pa stifterne
placeret nermest incisionsenden (se Figur 19).

. Fortszt pd samme méde i den modsatte ende af incisionen, idet
karvaggen og intimalbekladningen spiddes pd de stifter, der er
placeret nzrmest incisionsenden (se Figur 20a for COUPLER-
enheder i stgrrelserne 3,0 mm og mindre; se Figur 20b for
COUPLER-enheder i stgrrelserne 3,5 mm og stgrre). Fuldfgr



o

stiftningsproceduren ved at vende karret ud over de resterende
stifter (se Figur 21a for COUPLER-enheder i stgrrelserne 3,0 mm og
mindre; se Figur 21b for COUPLER-enheder i stgrrelserne 3,5 mm
og stgrre). Sprg for, at bide karvaggen og intimallaget er helt spiddet
pa hver stift.

. Bring ringene sammen ved at dreje anastomoseinstrumentknappen

med uret, KUN indtil ejektorstangen lige er begyndt at flytte de
nu sammenfgjede ringe. Hold anastomoseinstrumentet sidant, at
den “ende”-stiftede ring bringes til den “side”-stiftede ring under
tilnzrmelsen (se Figur 22).

. For de sammenfgjede ringe udstgdes, skal enden af de anbragte

kaber klemmes med en lille haamostat (se Figur 23) for at sikre, at
ringene nzrmer sig hinanden og har en tat friktionspasning. Drej
anastomoseinstrumentknappen yderligere med uret for at skubbe de
sammenfgjede ringe ud.

. Inden 4bning af de vaskulare klemmer, skal anastomosen tjekkes

under operationsmikroskopet. Fjern klemmerne og inspicer
anastomosestedet for at sikre, at ar er blevet g fort pa
tilfredsstillende vis (dbent kar uden laekage).

. For at fjerne karbesamlingen drejes anastomoseinstrumentknappen

helt mod uret (se Figur 13). Tryk p4 udlgserknappen, der er placeret
nar pilen pi anastomoseinstrumentet, og fjern karbesamlingen
(se Figur 14).

. Skyl anastomoseinstrumentet med vand efter brug.

BEMARK: COUPLER-instrumenterne skal renggres og steriliseres
i overensstemmelse med MAC-instrumentsystemets brugsanvisning.
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SERVICE

For kunde- eller teknisk service, kontakt:

Telefon: +1205.941.0111 or 1.800.510.3318 (kun i USA)

Fax: +1205.941.1522
Websted: synovismicro.com

TILBEH@R OG DELE:

COUPLER, 1,0 mm, 1 per pakke GEM2750/1
COUPLER, 1.0 mm, 6 per pakke GEM2750
COUPLER, 1,5 mm, 1 per pakke GEM2751/1
COUPLER, 1,5 mm, 6 per pakke GEM2751
COUPLER, 2,0 mm, 1 per pakke GEM2752/1
COUPLER, 2,0 mm, 6 per pakke GEM2752
COUPLER, 2,5 mm, 1 per pakke GEM2753/1
COUPLER, 2,5 mm, 6 per pakke GEM2753
COUPLER, 3,0 mm, 1 per pakke GEM2754/1
COUPLER, 3,0 mm, 6 per pakke GEM2754
COUPLER, 3,5 mm, 1 per pakke GEM2755/1
COUPLER, 3,5 mm, 6 per pakke GEM2755
COUPLER, 4,0 mm, 1 per pakke GEM2756/1
COUPLER, 4,0 mm, 6 per pakke GEM2756
MAC SYSTEM 2 C TANG GEM2741CC
STERILISERINGSBAKKE, MAC GEM2745
ANASTOMOSEINSTRUMENT, TT GEM2740
KARMALEAPPARAT GEM2749
TANG, COUPLER GEM4183C




OPBEVARINGSBETINGELSER:
Produktet kan opbevares ved 15 °C il 30 °C.

BORTSKAFFELSESMETODE:

Alle dbne, brugte eller ubrugte COUPLER-enhedskomponenter

skal kasseres pd grund af forringet sterilitet. Enhver emballage eller
komponenter udsat for humant vav/vasker skal bortskaffes i henhold
til hospitalets protokoller.

VEJLEDNING TIL UDFYLDELSE

AF IMPLANTATKORTET:

Indtast felgende oplysninger i de felter,

der er angivet pd implantatkortet, og giv

derefter til patienten.

e Navn og adresse pd den behandlende
sundhedsinstitution eller udbyder af
implantatet

e Patientnavn eller patient-ID

e Implantationsdato
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GARANTIFRASKRIVELSE:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., et datterselskab af Baxter
International Inc, garanterer, at der er udvist rimelig omhu ved
fremstillingen af dette udstyr. Denne garanti er cksklusiv og traeder i
stedet for alle andre garantier, uanset om de er udtrykkelige, stiltiende,
skriftlige eller mundtlige, herunder, men ikke begranset til, alle
stiltiende garantier for salgbarhed eller egnethed. Eftersom SMCA
ikke har kontrol over, under hvilke betingelser udstyret anvendes,
patientens diagnose, administrationsmetoder eller hindteringen af
udstyret, efter det ikke lengere er i SMCA’s besiddelse, garanterer
SMCA hverken en gavnlig virkning eller imod en skadelig virkning
efter anvendelse af udstyret. Fabrikanten er ikke ansvarlig for
handelige tab eller folgeskader, skader eller udgifter, der direkte
eller indirekte skyldes brugen af denne enhed. SMCA vil udskifte
udstyr, der er defekt pi leveringstidspunktet. Ingen reprasentant
for SMCA mi @ndre i det ovenstiende eller pdtage sig yderligere
erstatningsforpligtelse eller ansvar i forbindelse med dette udstyr.




SYMBOLORDLISTA ENLIGT US FD&C-LAG:

Standard Symbol  Symbolttcl Sypattellas ke e | Skl Syl Symbolens betydelse il
‘ ‘ ‘ ‘ nummer ’ ’ ’ ’ nummer
180-15223-1° “ Tillverkare Tillverkare 511 a?:jéfnl:::im Anviind inte om produktens
1S0-15223-1 i 8 steriliseringsbarridr eller dess | 5.2.8

ir skadad och se

Auktoriserad i
bruksanvisning

representant Auktoriserad representant
150-15223-1 i Europeiska i Europeiska gemenskapen/ | 5.12 o

forpackning har dventyrats.

Enkelt sterilt Indikerar ett sterilt

52
gemenskapen/ Europeiska unionen barridrsystem barriirsystem >
Europeiska unionen 1S0-15223-1 Dubbelt sterilt Indikerar tvi sterila 501
180-15223-1 Utgingsdatum | Utgingsdatum 514 barridrsystem barrirsystem
1S0-15223-1 Batchkod Lotnummer 515 0159 | urgrinserna som den .
1SO-15223-1 Temperaturgriins medicintekniska produkten 537
1S0-15223-1 Katalognummer | Katalognummer 5.6 med sikerhet kan wrsitas for

1S0-15223-1% Ateranvindinte | Ateranviind inte 542

Indikerar den enhet

®
O
O
Indikerar tempera-
A
®
(13

180-15223-1 Importor som importerar den 518 1S0-15223-1 Se bruksanvisning | Se bruksanvisning 543
medicintekniska produkten
till platsen . § -
L 1S0-15223-1 2 | Patientidentifiering | Indikerar patientens 573
Identifiera : identifieringsdata
tillverkningslandet Webbplats diir en patient kan
1S0-15223.1 Tillverkningsland for produkten. Webbsida fi hi e i arei ? i
SO-15223- illverkningsland | o I 5.L11 1SO-15223-1 cbbsida for itta ytterligare information | g 5
vlverkningsCatumet o tientinformation | om den medicintekniska o
kommer att std bredvid patent ‘ Jukte ¢
denna symbol produiten
Q Steriliserad med S o < Adress till den vérdcentral
1S0-15223-1 | [STERILE[ R] strilnin Steriliserad med strélning 5.24 o ot Virdeentral eller | eller likare dir medicinsk -
£ 150-15223-1 M likare information om patienten 575
1SO-15223-1 Omsteriliserainte | Omsterilisera inte 526 kan finnas
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M Ytterligare symboler och bilder pd produktmirkningen som inte hérror fran
el standarder:

mbolens betydelse

Indikerar datumet di 3 3 ivning
15023, ' informationen matades in .
150-15223-1 Datum eller ett medicinskt ingrepp >76 Tillverkarens delnummer
figde rum
Med sk Indik tiremileta Internt spirningsnummer
8 edicinteknis ndikerar att foremélet dr en .
150-15223-1 produkt medicinteknisk produkt 577 Serienummer
1S0-15223-1 Unik produktiden- }:ﬁiiiﬁ;i;aﬁz;‘t‘;;ﬁ: 5710 @ Denna produkt och forpackning dr inte gjord av naturgummilatex.
SO-15223- - E i 2 7.
dfiering (UDD ik rodukidentifiering Tnchall
STV MR-villkorlig Indikerar en pévisad sikerhet N PP PSR ——
A;STM7 l&‘ l under specifika i MR-miljéin inom definierade l@ Storlek pd GEM COUPLER-cnheten (innerdiameter pi COUPLER-
F2503-23 forhdllanden forhillanden ringarna)
Se b}r’"ﬁﬂ{wminz for Mikrovaskulir anastomotisk COUPLER-enhet
symboldefinition
VARNING: ) BESKRIVNING:
gedsml Iﬂgl([lzs'f\) lwﬁ‘mm‘" Synovis MCA GEM mikrovaskulir anastomotisk COUPLER-enhet
Rx Only :‘slnna‘ P‘rzhgr :1:([{:;;.\‘:” (COUPLER-enheten) och -system (COUPLER-system) har designats
av, likare, speciellt fér anvindning vid anastomos av blodkirl.
Indikerar den auktoriserade COUPLER-enhetsringarna ir ett permanent implantat tillverkat
representanten i Schweiz av hégdensitetspolyeten och stift av rostfrite stdl (kirurgisk kvalitet)
*ISO 152231 Medicintekniska produkter — Symboler att anvindas vid med en sammanlagd massa pd upp till 0,0304 gram. Ett skyddshélje

miirkning av produkt och information till anviindare. — Del 1: Allminna krav. — och kiiftverktyg skyddar ringarna och gér att de enkelt kan ladda

pd det anastomotiska instrumentet. Kiftverktyget bestir av kiiftar
(polyeterimid), adaptrar (polyeterimid), géingstift (rostfritt stal),
torsionsfjdder (rostfritt stil) och skyddshélje (ABS plast). Bide
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skyddshéljet och kiftverktyget iir av engéngstyp. COUPLER-enheten
ir en enhetsprodukt och tillgiinglig i olika storlekar.

COUPLER-systemet bestér av ett dteranviindbart anastomotiskt
instrument (rostfritt stil och titan av kirurgisk kvalitet), dteranviindbar
COUPLER-ting (rostfritt stil av kirurgisk kvalitet), en dteranviindbar
kirlmitverktyg med dubbla dndar (rostfritt stil av kirurgisk kvalitet)
och en steriliseringsbricka (anodiserad aluminium). COUPLER-
systemet finns som ett komplett system eller som enstaka artiklar.

KLINISK NYTTA OCH MAL FOR PRESTANDA:

Reducerad anastomotisk och ischemisk tid, reducerad
trombosfrekvens, korrigering av apposition mellan olika kiirlstorlekar
samt jimforbara Sppenhetsfrekvenser f6r vendsa anastomoser med
handsuturering.

Prestandaegenskaper:

COUPLER-enheten tillhandahéller 6ppna anastomoser inda mot dnda
och inda mot sida (med kontakt intima mot intima) i vener och artirer
idet perifera kiirlsystemet.

YTTERLIGARE INFORMATION FOR PATIENT OCH HALSO-
OCH SJUKVARDSPERSONAL

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK
PRESTANDA (SSCP)

For relevant sikerhetsinformation och klinisk information om denna
produkt finns sammanfattningen av siikerhet och klinisk prestanda avsedd
for hilso- och sjukvardspersonal (del I) och patienter (del IT) pé foljande
plats: https://ec.curopa.cu/tools/cudamed.
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Tills SSCP:er finns tillgingliga p4 EUDAMED:s webbplats kan du hitta
SSCP:n pa https://sscp.baxter.com.

Grundliggande UDI-DI:478180000000000000001157R
AVSETT ANDAMAL:

COUPLER-enheten iir avsedd att anviindas vid anastomos av vener
och artiirer.

AVSEDD PATIENTGRUPP:
COUPLER-enheten ir avsedd fér patienter som behdver en anastomos
ivener eller artiirer for perifera vaskulira rekonstruktionsprocedurer.

Siiker anviindning av COUPLER-enheten fér anastomos av viixande
kiirl hos barn eller ungdomar har inte faststillts.
Ej avsedd for fosterbruk.

AVSEDDA ANVANDARE:
COUPLER-enheten éir avsedd att anviindas av kirurger men kan
forberedas av en sjukskoterska eller en kirurgisk teknolog.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

COUPLER-enheten ir indicerad fér anviindning i vener och artirer
med ytterdiametrar som inte dr mindre 4n 0,8 mm och inte stérre in
4,3 mm och en viggtjocklek pd 0,5 mm eller mindre, vilket normalt
forekommer vid mikrokirurgiska ingrepp som kriver vaskulir
rekonstitution i endast det perifera vaskulira systemet.
KONTRAINDIKATIONER:

COUPLER-enheten iir inte indicerad for anviindning i patienter
som uppvisar tillstind som normalt skulle forhindra mikrovaskulir



reparation med suturteknik. Exempel pé sidana tillstand inkluderar,
men ir inte begriinsade till:

® Redan existerande eller misstinkt perifer kirlsjukdom,
 Pigdende strilbehandling av omridet fér rekonstruktion,

¢ Klinisk infektion i omradet for rekonstruktion,

® Forviintad infektion pa grund av betydande kontaminering av
omradet for rekonstruktion,

o Skorhet i kiirlviivnaden pa grund av sklerotiska tillstind,
* Samtidig diabetes mellitus, eller

 Samtidig kortikosteroidbehandling

OONSKADE BIVERKNINGAR/NEGATIVA EFFEKTER
Anviindning av COUPLER-enheten innebiir potentiella risker som
normalt ir férknippade med alla implanterade produkter sivil som:
allergisk reaktion, f6rdréjd revaskularisering, inflammation vid
anastomosstiille, granulom, trombos/emboli, kiirlstas, striktur, smiirta,
nekros, feber, frossa, infektion, septisk chock, vivnadsskada, kirurgiskt
ingrepp fér avligsnande av implantat, frimmandekroppsreaktion/
erosion och blédning.

RAPPORTERING AV NEGATIVA HANDELSER:

Om ett allvarligt tillbud har intriiffat under anviindningen av denna
produkt, eller som ett resultat av dess anvindning, vinligen rapportera
detta tillbud till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant
och/eller den behériga myndigheten i medlemsstaten och/eller
relevanta tillsynsorgan dir anvindaren och/eller patienten ir etablerad.
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For att rapportera ett enhetsfel eller negativ hiindelse, eller for
produktforfrigningar, kontakta: Synovis MCA-siljrepresentant eller
via e-post SMCA_Quality@baxter.com.

VARNINGAR:

® Om ett kiirlmiitverktyg inte anviinds for att uppskatta kiirlets storlek
kan det leda till att en COUPLER-enhet av olimplig storlek anvinds.
Anviindning av en ring som ir for stor for kiirlet kan leda till stress pa
cller rivning av kiirlviiggen och en iventyrad anastomos. Att anvinda en
ring som ir for liten for kiirlet kan leda till onédig sammandragning av
kirlet och leda till trombos eller ringseparation.

® Underlatenhet att klimma ihop COUPLER-kiiftarna med en
hemostat eller liknande instrument innan de sammanfogade ringarna
matas ut kan resultera i en otillriicklig friktionspassning och eventuell
ringseparation. Inspektera anastomosstillet for att sikerstilla att
anastomosen har genomférts pé ett tillfredsstillande sitt.

* COUPLER-enheten levereras steril och ir endast fér engdngsbruk.
Omsterilisera eller teranviind inte COUPLER-enheten.
- Omsterilisering kan dventyra produktens strukturella integritet
vilket kan leda till ofullstindig anastomos.
- Enheten kan inte dteranviindas pd grund av méjliga strukturella
skador under forsta anvindningen som kan leda till ofullstindig
anastomos.

* Anviind inte COUPLER om f6rpackningen har éppnats eller verkar
vara skadad eller dventyrad eftersom steriliteten kan édventyras.
Underlitenhet att félja denna varning kan leda till kirurgisk infektion.



o Siiker anviindning av COUPLER-enheten fér anastomos av andra
tubuliira strukturer én vener och artirer har inte faststillts.

o Siikerheten fér en anastomos dir approximation har utférts,
Sppnats pi nytt och sedan approximation utférts igen med hjilp
av COUPLER-enheter har inte visats. Nir approximation av
anastomosen 6nskas igen bor kiirlet avligsnas frén varje ring och en
ny COUPLER-enhet anviindas.

® Det anastomotiska instrumentet, kirlmitverktyget, COUPLER-ting
och steriliseringsbrickan maste steriliseras fore anvindning.

® Det anastomotiska instrumentet, kiirlmitverktyget, COUPLER-ting
och steriliseringsbrickan bér inspekteras noggrant fére anvindning.
Instrument som ir skadade och/eller i behov av reparation bér inte
anviindas.

Nir man utf6r en anastomos inda mot sida med denna COUPLER-
enhet, ir lumen i "sidokirlet” nigot smalare.

Av denna anledning bor diametern pé "sidokiirlet” vara stérre dn
indkirlets” nir en sidan procedur genomfors. Oppningen som gors
till sidokiirlet bor vara ungefir lika stor som innerdiametern pa den
COUPLER-enhet som anviinds.

BRUKSANVISNING:

Dessa bruksanvisningar ir utformade fér korrekt anviindning av
denna produkt. De ir inte avsedda att anviindas som en referens till
kirurgisk teknik, att ersitta institutionella protokoll eller professionella
kliniska bedémningar angdende patientvird.

Lis bruksanvisningarna fére anviindning. Ingen specialutbildning
kriivs utdver att lisa bruksanvisningarna.

OBSERVERA! Den elektroniska versionen av bruksanvisningarna
finns pé féljande plats: https:/edocs.baxter.com
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SAKERHETSINFORMATION ANGAENDE MRT FOR
COUPLER-RINGAR:

Detiir likarens ansvar att informera patienten om att hen iir mottagare
av permanenta implantat som innchiller metallkomponenter (stift

av kirurgiskt rostfritt stil). COUPLER-enhetsringar har utvirderats
med magnetfilt pa 1,5 Tesla samt 3,0 Tesla och ingen férindring i
omplacering observerades i vart och ett av tre ortogonala plan.!:3

Stiften av rostfritt stal i COUPLER-enheterna dr nominellt icke-

ferromagnetiska. USA:s livsmedels- och likemedelsmyndighet (FDA)

har dock gett rekommendationer for alla implanterade medicintekniska

produkter som har metallkomponenter som inkluderar:

® Dokumentation i den officiella journalen angdende implantatets
identitet (tillverkare, modellnummer, lot- och serienummer samt
identifieringsmirkning om sidana finns).

® Dokumentation av teknik och resultat av eventuella magnetiska
tester som utforts pd implantatet eller att ingen sidan testning gjorts.

e Informering till patient angdende det siirskilda implantatet och
rekommendation for att identifiera medicinskt varningskort, armband
eller halsband som kiinnetecknar den implanterade enheten.?

M

Enhetsnamn

nformation
COUPLER-enhet
1,5 Teller 3,0 T
40 T/m (4 000 gauss/cm)
Cirkulirt polariserad (CP)

Statisk magnetfiltstyrka (Bo)

Maximal rumslig filtgradient

RF-excitation

Det finns inga begrinsningar for
d

Typ av RF-siindningsspole sindningsspole

Vilken som helst

Typ av RF-mottagningsspole




M

ormation

Normalt drif[_l’:iﬁe (med forbehll for

Diriftlige begriinsningar i skanningsregionen som
anges nedan)

Maximalt SAR fér hela kroppen 2 W/kg (normalt driftlige)

Maximalt SAR huvud 3,2 W/kg (normalt driftlige)

N 2Wkg g(cjnoglljsnigtlig SAII({ for hclal_
. roppen under 60 minuters kontinuerli
Skanningslingd Rj??cn sckvens eller en scric/skunningg
foljande efter varandra utan pauser)

Denna produkt kan skannas sikert i allal

Skanningsregioner regioner vid antingen 1,5 eller 30 T.
Niryaron av detta implantat kan ge
MR-bildartefakt en bildartefakt pd upp till 9 mm fran

konstruktionen.

ANDA MOT ANDA ANASTOMOS:

Mobilisera minst 1 cm av varje kirlinde med konventionell
mikrokirurgisk teknik. Klim ihop kirlet/kiirlen med vaskulira
klimmor, och skélj kirlsppningarna. COUPLER-enheten kriiver
mer av kiirlets fria del inuti klimmorna in en konventionell
suturreparation.

1. Efter forsiktig dilatation, uppskatta den yttre diametern av kiirlet
med hjilp av kirlmitverktyget. De runda guiderna pd mitverktyget
ska inte placeras inuti kiirlets lumen (se figur 1). Om det finns en
storleksskillnad mellan de tvéd kirlen, anviind métten pi det mindre
kirlet for att vilja limplig COUPLER-enhet. Omfattning av
kiirlspasm och kiirlets elasticitet bor beaktas vid val av storlek pd
COUPLER-enheten som ska anviindas.
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Vilj limplig storlek pd COUPLER-enheten. Bida kiirlindarna ska
vara ungefir lika stora som innerdiametern pi den COUPLER-enhet
som viljs.

OBSERVERA! Uppskatta kirlet till en limplig COUPLER-storlek
med hjilp av ett dubbelsidigt kiirlmitverktyg. I en anastomos dnda
mote dnda bor de tvd kiirlens indar vara ungefir samma storlek
som innerdiametern pi den COUPLER-enhet som anviinds. I en
anastomos inda mote dinda ska ppningen som gérs till sidokirlet
bér vara ungefir lika stor som innerdiametern pi den COUPLER-
enheten som anviinds. Om storlek for dndkirlet ligger utanfér det
specificerade intervallet, anvind inte COUPLER-enheten f6r att
para ihop kiirlen.

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

brickan. Den inre brickan kan placeras i det sterila filtet. Inspektera
den inre brickan. Anviind inte om den inre brickan

ir skadad eller om férseglingarna inte ér intakta. Ta bort locket frin
den inre brickan.

. Vrid vredet pa det anastomotiska instrumentet helt moturs och siitt

sedan in COUPLER-enheten pi det anastomotiska instrumentet.

De matchande indikatorpilarna pi COUPLER-enheten och det
anastomotiska instrumentet ska peka mot varandra nir den laddas (se
figurerna 2 och 3). For korrekt laddning ska ett hérbart klick horas.

Ta bort COUPLER-enheten frin skyddshéljet genom att bestimt dra
den bort frin det anastomotiska instrumentet (se figur 4).

. Inspektera visuellt for att se att bida ringarna sitter i botten av den

U-formade delen av kiiften och att stiften inte ir bojda (se figurerna 5a




och 5b). Férsok inte att riita ut stiften om de éir bojda. Anviind istillet
en ny COUPLER-enhet.

7. Placera det anastomotiska instrumentet vinkelritt mot kiirlet/
kiirlen, med COUPLER-kiiftverktyget niira de tva kiirlindarna. Dra
ena kiirlets inde genom en av COUPLER-ringarna med hjilp av
mikrokirurgisk ting (se figur 6).

8a. 3,0 mm COUPLER-enhetsstorlek eller mindre: Ta en bit

ungefir en till tva stiftdiametrar frin kiirlinden och inre yta av intima,

viind utdt 90 grader och spetsa pd ett stift. Fortsiitt pd ett trianguliirt siitt,

spetsa kiirlet ordentligt p4 vartannat stift. Detta slutfér tre stift (se figur
7). Slutfor placeringen av kiirlet pa ringen genom att spetsa kiirlet pa
de dterstdende tre mellanstiften (se figur 8). Se till att bade kiirlviggen
och intimaskiktet ir helt spetsade pd varje stift for att minska risken
for trombos. Om kirlviiggen skulle g sonder under niir den spetsas,
ta bort kiirlet, trimma éinden och upprepa proceduren. Fér exempel pa
felaktig spetsning av kiirlet, se figur 9.

8b. 3,5 mm COUPLER-enhetsstorlek eller storre: Ta en
bit ungefir en tll tva stiftdiametrar frin kiirlinden och inre yta
av intima, viind utdt 90 grader och spetsa pa stiftet som sitter
niirmast den 6ppna delen av kiftverktyget (den 6ppna delen av
den U-formade delen av kiiften). Spetsa den motsatta sidan av
kiirlets 6ppning p4 stiftet mittemot det ursprungliga stiftet. Spetsa
sedan kiirlet pd stiften niira sidorna av ringen, och hill kirlet sa
jimnt férdelat som méjligt mellan de fyra stiften (se figur 15).
Fortsiitt placeringen av karlet pd ringen genom att spetsa kiirlet pd
de tvd dterstiende stiften nira den dppna dnden av kiftverktyget.
Slutfér genom att spetsa kiirlet pa de tv sista stiften nira botten
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av kiiftverktyget (botten av den U-formade delen av kiiften); detta
sista steg forhindrar att ringen glider ut ur kiiftverktyget i fortid (se
figur 16). Se till att bide kirlviiggen och den inre ytan av intima ir
helt spetsade pd varje stift for att minska risken f6r trombos. Om
kiirlviiggen skulle gd sonder under nir den spetsas, ta bort kiirlet,
trimma dnden och upprepa proceduren. For exempel pi felaktig
spetsning av kiirlet, se figur 17.

Upprepa steg 7 och 8 for att spetsa den andra kiirlinden pa den andra
COUPLER-ringen.

ir bida kirlets dindar har spetsats pd limpligt siitt, inspektera
visuellt for att siikerstilla att bida ringarna sitter 1 botten av den
U-formade delen av kiiften och att stiften inte ir béjda (se figurerna
5a och 5b). For ihop ringarna (se figurerna 10 och 11) genom att vrida
vredet pd det anastomotiska instrumentet medurs. Vrid endast vredet
tills utmatningsstaven precis har bérjat flytta de nu sammanfogade
ringarna.

. Innan du matar ut de sammanfogade ringarna, klim férsiktigt ihop

inden av de motstiende kiftarna med en liten hemostat (sc figur 12)
for att sikerstilla approximation av ring och tit friktionspassning.
Vrid det anastomotiska instrumentets vred ytterligare medurs fér att
mata ut de sammanfogade ringarna.

. Kontrollera anastomosen under operationsmikroskopet innan du

Sppnar de vaskulira klimmorna. Ta bort klimmorna och inspektera
anastomosstillet for att sikerstilla att anastomosen har fullbordats pa
ett tillfredsstillande sitt (6ppet kiirl utan lickage).

For att ta bort kiiftverktyget, vrid det anastomotiska instrumentets
vred helt moturs (se figur 13). Tryck pé frigéringsknappen, som



finns niira pilen pa det anastomotiska instrumentet, och ta bort
kiftverktyget (se figur 14).

14. Skélj det anastomotiska instrumentet med vatten efter anviindning.
OBS! COUPLER-instrumenten ska rengéras och steriliseras i

enlighet med bruksanvisningen f6r MAC-instrumentsystemet.

ANASTOMOS ANDA MOTA SIDA:

Mobilisera minst 1 em av “kiirlinden” med konventionell
mikrokirurgisk teknik. Klim ihop kirlet och skélj kirlets lumen.
Mobilisera minst 2 ecm av “sidokiirlet” och klim ihop kiirlet.

. Nir man utfor en anastomos inda mot sida med denna COUPLER-
enhet, dr lumen i "sidokiirlet” nigot smalare. Av denna anledning bér
diametern pé “sidokiirlet” vara stérre éin “indkirlets” nir en sidan
procedur genomfors.

. Uppskatta ytterdiametern pa “indkirlet” med hjilp av
kiirlmitverktyget. De runda guiderna pi miitverktyget ska inte
placeras inuti kiirlets lumen (se figur 1).

. Vilj limplig storlek pA COUPLER-enheten.

o

B W

Ta bort locket fran den yttre brickan och ta aseptiskt bort den inre
brickan. Den inre brickan kan placeras i det sterila filtet. Inspektera
den inre brickan. Anviind inte om den inre brickan ir skadad eller om
forseglingarna inte éir intakta. Ta bort locket frédn den inre brickan.

v

. Vrid vredet pa det anastomotiska instrumentet helt moturs och sitt
sedan in COUPLER-enheten pé det anastomotiska instrumentet.
De matchande indikatorpilarna p4 COUPLER-enheten och det
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. Ta bort COUPLER-enhet fran skyddshéljet genom att bestimt dra

anastomotiska instrumentet ska peka mot varandra nir den laddas
(se figurerna 2 och 3). For korrekt laddning ska ett horbart klick horas.

den bort frin det anastomotiska instrumentet (se figur 4).

. Inspektera visuellt for att se att bida ringarna sitter i botten av den

U-formade delen av kiiften och att stiften inte ir bojda (se figurerna Sa
och 5b). Férsok inte att riita ut stiften om de éir bjda. Anviind istillet
en ny COUPLER-enhet.

Placera det anastomotiska instrumentets handtag vinkelritt

mot “indkirlets” riktning. Placera "indkirlet” pa en ring enligt
beskrivningen i steg 7 och 8 i anvisningarna fér anastomos éinda mot
inda, for limplig storlek pA COUPLER-enhet.

Skapa ett tviirgdende snitt i "sidokiirlet” med en lingd som inte ir
storre dn den inre diametern pé den valda COUPLER-enheten. Skjut
ithop klimmorna nigot for att minska spinningen och éppna snittet
(se figur 18). Skélj kiirlets lumen genom den skapade 6ppningen.

Ta tag i kiirlviiggen och den inre ytan av intima med en
mikrokirurgisk ting, niira ena dinden av det tvirgdende snittet och
dra dem genom den éterstiende ringen. Viind kiirlviiggen och den
inre ytan av intima 180 grader och spetsa kirlet férst pa stiften som
ligger niirmast snittéinden (se figur 19).

. Fortsiitt pa liknande siitt i den motsatta inden av snittet, spetsa
kiirlviiggen och den inre ytan av intima p4 stiften som iir beligna
niirmast snittinden (se figur 20a fsr COUPLER-enhetsstorlekar
3,0 mm och mindre; Se figur 20b fsr COUPLER-enhetsstorlekar
3,5 mm och storre). Slutfér fastsittningsproceduren pa stiften
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genom att viinda kiirlet pd de dterstiende stiften (se figur 21a for
COUPLER-enhetsstorlekar 3,0 mm och mindre; Se figur 21b for
COUPLER-enhetsstorlekar 3,5 mm och stérre). Se till att bide
kirlviggen och intimaskiktet dr helt spetsade pa varje stift.

. For ihop ringarna genom att vrida det anastomotiska instrumentets

vred medurs, ENDAST tills utmatningsstaven precis har bérjat
flytta de nu sammanfogade ringarna. Under approximation, hill det
anastomotiska instrumentet s att den stiftade “indringen” flyttats tll
den stiftade “sidoringen” (se figur 22).

. Innan du matar ut de sammanfogade ringarna, klim ihop inden av

de motstiende kiiftarna med en liten hemostat (se figur 23) for att
sikerstilla approximation av ring och tit friktionspassning. Vrid det
anastomotiska instrumentets vred ytterligare medurs for att mata ut
de sammanfogade ringarna.

. Kontrollera anastomosen under operationsmikroskopet innan du

dppnar de vaskulira klimmorna. Ta bort klimmorna och inspektera
anastomosstillet for att sikerstilla att anastomosen har fullbordats pi
ett tillfredsstillande sitt (ppet kiirl utan lickage).

. For att ta bort kiiftverktyget, vrid det anastomotiska instrumentets

vred helt moturs (se figur 13). Tryck pé frigéringsknappen, som
finns néra pilen pa det anastomotiska instrumentet, och ta bort
kiftverktyget (se figur 14).

. Skolj det anastomotiska instrumentet med vatten efter anviindning.

OBS! COUPLER-instrumenten ska rengéras och steriliseras i
enlighet med bruksanvisningen fér MAC-instrumentsystemet.
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SERVICE

For kundtjinst eller teknisk support, kontakta:

Tfn: +1205.941.0111 eller 1.800.510.3318 (endast i USA)

Fax: +1205.941.1522

Hemsida: synovismicro.com

TILLBEHOR OCH DELAR:

COUPLER, 1,0 MM, 1 FORP.

GEM2750/1
COUPLER, 1,0 MM, 6 FORP. GEM2750
COUPLER, 1,5 MM, 1 FORP. GEM2751/1
COUPLER, 1,5 MM, 6 FORP. GEM2751
COUPLER, 2,0 MM, 1 FORP. GEM2752/1
COUPLER, 2,0 MM, 6 FORP. GEM2752
COUPLER, 2,5 MM, 1 FORP. GEM2753/1
COUPLER, 2,5 MM, 6 FORP. GEM2753
COUPLER, 3,0 MM, 1 FORP. GEM2754/1
COUPLER, 3,0 MM, 6 FORP. GEM2754
COUPLER, 3,5 MM, 1 FORP. GEM2755/1
COUPLER, 3,5 MM, 6 FORP. GEM2755
COUPLER, 4,0 MM, 1 FORP. GEM2756/1
COUPLER, 4,0 MM, 6 FORP. GEM2756
MAC-SYSTEM 2 C TANG GEM2741CC
STERILISERINGSBRICK A, MAC GEM2745
ANASTOMOTISKT INSTRUMENT, TI GEM2740
KARLMATVERKTYG GEM2749
TANG, COUPLER GEM4183C




FORVARINGSFORHALLANDEN:
Produkten kan férvaras vid 15 °C till 30 °C.

KASSERINGSMETOD:

Alla 6ppna, anviinda eller oanvinda COUPLER-enhetskomponenter
ska kasseras eftersom steriliteten har dventyrats. Alla forpackningar eller
komponenter som exponeras for minsklig(a) vivnad/vitskor ska kasseras
enligt sjukhusets protokoll.

INSTRUKTIONER FOR ATT

FYLLA | IMPLANTATKORT:

Ange foljande information i dir det anges

pd implantatkortet och ge sedan till

patienten.

e Namn och adress for virdinriittning
cller vardgivare som utforde
implantationen

® Patientens namn eller patient-ID

®  Datum fér implantation
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FRISKRIVNING FRAN GARANTIER:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., ett dotterbolag till Baxter
International Inc. garanterar att rimlig omsorg har anviints vid
tillverkningen av denna produkt. Denna garanti ir exklusiv och
ersiitter alla andra garantier vare sig de ir uttryckta, underforstidda,
skriftliga eller muntliga, inklusive, men inte begriinsat till, eventuella
underf6rstidda garantier om siiljbarhet eller limplighet. Eftersom
SMCA inte har ndgon kontroll ver de forhallanden under vilka
produkten anviinds, diagnos av patienten, administreringsmetoder
cller dess hantering efter att den limnat sin besittning, ansvarar SMCA
varken f6r en god effekt eller mot en délig effekt efter d
Tillverkaren ska inte héllas ansvarig for nigon oavsiktlig forlust eller
foljdforlust, skada eller kostnad som uppstar direkt eller indirekt fran
anvindningen av denna enhet. SMCA kommer att ersiitta alla enheter
som ir defekta vid tidpunkten f6r leverans. Ingen representant for
SMCA fér dndra ndgot av det foregdende eller ta pé sig nigon ytterligare
skyldighet eller ansvar i samband med denna enhet.

&

nviindning.




US FD&C YASASI UYARINCA SEMBOL SOZLUGU:

Standart

Sembol

Sembol Bashgt

Sembol Anlami

Sembol
Numarast

Standart

Sembol

Sembol Baghigt

Sembol Anlami

Sembol
Numarast

1505231 gadll | Ureic Uretici 511 Ambalaj hasariysa | -
kullanmaymn Uriin sterilizasyon bariyeri
Aviupa 1SO-15223-1 @ ve kullamim veya ambalaj zarar 528
Toplulugundaki/ | Avrupa Toplulugundaki/ talimatlarina gormiigse kullanmayin.

180-15223-1 Avrupa Avrupa Birligindeki yetkili | 5.1.2 basvurun . S S
Birligindeki temsilci 150152231 o Tck stc;nl bariyer Blr'st'cnl bariyer sistemini 5211
yetkili temsilci sistemi belirtir

- Cift steril bariyer | Iki steril bariyer sistemini <

1SO-15223-1 Son kullanma tarihi | Son kullanma tarihi 5.14 150-15223-1 © sistemi belirtir 5212

. Tibbi cihazin giivenli bir
115203~ -
1S0-15223-1 Parti kodu Lot numaras1 515 1SO-15223-1 /R/ Scaklik sinir sekilde maruz kalabilecegi 537
. sicaklik smirlart
18O-15223-1 Katalog numarasi | Katalog numarast 5.1.6
1SO-15223-1% ® Tekrar kullanmaym | Tekrar kullanmaymn 54.2
; Tibbi cihazt konuma ithal
1S0-15223-1 thalatg1 o 5.18 Kullanim -
eden kurulusu belirtir 1505251 [J3] | wlimatanna Kullanim tafimattarna 543
e . bagvurun
Uriiniin diretildigi iilkeyi - bagvurun
1S0-15223-1 Uretildigi Ulke | ©mmiar. Uretim tarihi S| [150-15203-1 I'I|'? Hasta kimligi | Lostamn kimlik bilgilerini— -, 5
bu semboliin yaninda : belirtir
bulunacaktir P Hastanin tibbi cihaz
- - & Hasta bilgilendirme T .
— frradyasyonla frradyasyonla sterilize 524 1SO-15223-1 sitesi hakkmda‘ck .bllgl aldigt 574
o sterilize edilmistir | edilmistir - internet sitesi
+ Hasta hakkindaki tibbi
Tekrar sterilize . . ~ 015773 o Saglik kurulusu | bilginin bulunabilecegi .

1S0-15223-1 ctmeyin Tekrar sterilize etmeyin 526 1SO-15223-1 v veya doktor saglik kurulusunun veya 575

doktorun adresi
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Uriin etiketinde yer alan ve standartlardan tiiretilmeyen ek semboller

bol Basligt Sembol Anlami ve sekiller:
Bilginin girildigi veya tibbi Sembol  Sembol Agiklamasi @
1SO-15223-1 Tarih prosediiriin gergeklestigi 576 n
tarih Uretici parga numarast
1S0-15223-1 Tibbi cihaz Ogenin bir i cihaz 577 Dahilitakip numarast
oldugunu belirtir
Seri numarast
Benzersiz Cihaz | Tastyicinin, Benzersiz
1SO-15223-1 Tammlayicisi Cihaz Tamimlayicisi bilgisi | 5.7.10 @ Bu iiriin ve ambalaj dogal kauguk lateksten tiretilmemistir.
(UDI) icerdigini belirtir -
. Igerik
Tamml kosullardaki
ASTM l A‘ l Kosullarla MR MR ortaminda giivenli GEM COUPLER Cihazinin Boyutu (COUPLER halkalarinmn ig ¢apt)
F2503-23 Kogullu oldugunun gdsterildigini ——
belirtir Mikrovaskiiler Anastomotik COUPLER Cihazt
Sembol tanim i¢in kullanim
talimatlarina bakiniz TANIM:
- ; Synovis MCA GEM Mikrovaskiiler Anastomotik COUPLER Cihazi
DIKRAT: (COUPLER Cihaz1) ve Sistemi (COUPLER Sistemi) spesifik olarak
chral (AIBD) l;ml:mllf“’ bu kan damarlarinin anastomozunda kullanilmak i¢in tasarlanmistir.
cihazin satigni bir hekim
- tarafindan ;apllacak veya COUPL]%R Cihazmm‘halkalan yiiksek yogunluklu Apolie!ilenden ve
hekimin talimatiyla olacak top_lam_ aglrllklar} en fazla 0,0304 gram olan cerrah'l' smn‘Paslanmaz
sekilde kisitlar. gelik pimlerden iiretilir. Koruyucu kﬁpak ve gene duzeneglvhalkalarl
— - korur ve Anastomotik Alete kolay yiikleme yapilmasini saglar. Cene
Isvigre’deki yetkili diizenegi ¢enelerden (Polieterimid), adaptorlerden (Polieterimid),
_ temsilciyi belirtir mentese piminden (Paslanmaz Celik), torsiyon yayindan (Paslanmaz
*ISO 15223-1 Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan sunulacak bilgi ile elik) ve tutucu kapaktan (ABS Plastik) olusur. Hem koruyucu kapak
P y p

kullamlacak semboller. - Boliim 1: Genel gereklilikler.
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hem de ¢ene diizenegi tek kullanimlikti. COUPLER Cihazi tek
kullanimliktir ve ¢esitli boyutlarda mevcuttur.

COUPLER Sistemi tekrar kullanilabilir bir Anastomotik Aletten
(cerrahi smif paslanmaz gelik ve titanyum), tekrar kullanilabilir
COUPLER Forsepsden (cerrahi sinif paslanmaz celik), tekrar
kullanilabilir bir Cift Uglu Damar Olgme Aletinden (cerrahi

sinif paslanmaz gelik) ve Sterilizasyon Tepsisinden (anotlanmis
aliiminyum) olusur. COUPLER Sistemi tam bir sistem olarak veya
tek tek pargalar halinde mevcuttur.

KLINIK FAYDALARI VE PERFORMANS HEDEFLERI:
Anastomotik ve flep iskemik siirede azalma, tromboz oraninda
azalma, birlestirilen damarlarin boyutlarindaki farkliligin
diizeltilebilmesi ve vendz anastomozlar i¢in agiklik oranlarinin elle
siitiirlemedekine benzer olmasi.

Performans Ozellikleri:

COUPLER Cihaz periferik vaskiiler sisteme ait arterlerde ve
venlerde patent ugtan uca ve ugtan yana anastomozlar (intimadan
intimaya temas ile) saglar.

HASTA VE SAGLIK UZMANLARI ICIN EK BILGILER

GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI (SSCP)

Bu tiriinle ilgili giivenlilik ve klinik bilgileri i¢in saglik uzmanlarma
(Boliim I) ve hastalara (Béliim IT) yonelik Giivenlilik ve Klinik
Performans Ozeti su konumda bulunabilir:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SSCP’ler EUDAMED web sitesinde ulasilabilir olana kadar
SSCP’yi https://sscp.baxter.com adresinde bulabilirsiniz.

Temel UDI-DI:478180000000000000001157R
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KULLANIM AMACI:
COUPLER venlerin ve arterlerin anastomozunda kullanilmak i¢in
tasarlanmugtir.

HEDEF HASTA GRUBU:

COUPLER Cihazinin periferik vaskiiler rekonstriiktif prosediirler
igin arter ve ven anastomozu yapilmasi gereken hastalarda
kullanilmas1 amaglanmistir.

Cocuklarda veya adolesanlarda biiyiiyen damarlarin anastomozu
i¢in COUPLER Cihazinin kullaniminin giivenli olup olmadig:
belirlenmemistir. Fetal kullanim igin tasarlanmamustir.

HEDEF KULLANICILAR:

COUPLER Cihazimin cerrahlar tarafindan kullanilmasi amaglansa
da bu cihaz bir hemsire veya bir ameliyathane hemsiresi tarafindan
hazirlanabilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

COUPLER Cihazi; normalde sadece periferik vaskiiler sistemde
vaskiiler yeniden olusturma gerektiren mikro cerrahi prosediirlerde
karsilasilan, dis ¢ap1 0,8 mm’den kiigiik, 4,3 mm’den biiyiik olmayan
ve duvar kalinligi 0,5 mm veya daha az olan arterler ve venler ile
kullanim i¢in endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR:

COUPLER Cihazi, normalde siitiir teknigiyle mikrovaskiiler onarimi
engelleyen kosullara sahip hastalarda kullanim i¢in endike degildir.
Bu kosullara 6rnek olarak asagidakiler verilebilir (bunlarla simirl
olmamak tizere):

+ Onceden var olan veya siipheli periferik vaskiiler hastalik,

* Yeniden yapilandirma bélgesinde devam eden irradyasyon,



* Yeniden yapilandirma bélgesinde klinik enfeksiyon,

* Yeniden yapilandirma bélgesindeki ciddi kontaminasyon nedeniyle
beklenen enfeksiyon,

« Sklerotik kosullar nedeniyle vaskiiler dokunun aginmast,
* Es zamanl diabetes mellitus veya
 Es zamanli kortikosteroid tedavisi

ISTENMEYEN YAN ETKILER/ADVERS ETKILER
COUPLER Cihazinin kullanimi normalde herhangi bir implante cihaz
ile iliskilendirilecek potansiyel riskler igerir; diger potansiyel riskler
ise alerjik reaksiyon, revaskiilarizasyonda gecikme, anastomotik
alanda inflamasyon, graniilom, tromboz/emboli, damar stazi, striktiir,
agr1, nekroz, ates, tisiime, enfeksiyon, septik sok, doku hasari, cihazin
¢ikarilmasi igin cerrahi girisim, yabancit madde reaksiyonu/erozyon
ve hemorajidir.

ADVERS OLAY BILDIRIMi:

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu

olarak ciddi bir olay meydana geldiyse liitfen bu olay1 tireticiye
ve/veya yetkili temsilcisine ve/veya kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina ve/veya ilgili diizenleyici
kurumlarina bildirin.

Cihaz arizas1 veya advers olay bildirimi veya tiriin sorgulamalart
i¢in iletisim: Synovis MCA satis temsilcisi veya e-posta
SMCA_Quality@baxter.com.

UYARILAR: )
* Yaklagik damar boyutunu tahmin etmek igin Damar Olgme
Aletinin kullanilmamasi uygun boyutta olmayan bir COUPLER
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Cihazinim kullanilmasima neden olabilir. Damar i¢in ¢ok biiyiik bir
halkanin kullanilmas: baskiya veya damar duvarlarinin yirtilmasma
ve anastomozun zarar gormesine neden olabilir. Damar i¢in ¢ok
kiigiik bir halkanin kullanilmasi1 damari gereksiz yere biizebilir ve
tromboza ya da halkanin ayrilmasia neden olabilir.

Birlestirilmis halkalarin ejeksiyonu 6ncesinde COUPLER
¢enelerinin hemostat veya benzer bir alet ile sikilmamasi yetersiz
stirtlinme uyumuna ve olasi halka ayrilmasina neden olabilir.
Anastomotik alani inceleyerek anastomozun basaril bir sekilde
tamamlandigindan emin olun.

COUPLER Cihazi steril olarak temin edilir ve yalnizca tek

kullanimlikti. COUPLER Cihazini tekrar sterilize etmeyin veya

tekrar kullanmaym.

- Tekrar sterilizasyon tirtiniin yapisal butiinligiinii bozarak eksik
anastomoza neden olabilir.

- [lk kullanim sirasinda olusabilecek yapisal hasar eksik
anastomoza neden olabileceginden cihaz tekrar kullanilamaz.

Ambalaj agilmigsa veya hasarl goziikiiyorsa ya da zarar gérmiisse

sterilite tehlikeye girmis olacagindan COUPLER Cihazim

kullanmayin. Bu uyariya uyulmamasi cerrahi enfeksiyon ile

sonuglanabilir.

Venler ve arterler disindaki diger tiibiiler yapilarin anastomozu

i¢in COUPLER Cihazinin kullaniminin giivenli olup olmadig:

belirlenmemistir.

Yakinlastirilan, yeniden agilan ve sonra tekrar yakinlagtirilan

COUPLER Cihazlarinin kullanildigi anastomozlarin giivenligi

ortaya konmamistir. Anastomozun yeniden yakinlastirilmasi




istendiginde damar her halkadan ayrilmali ve yeni bir COUPLER
cihazi kullanilmalidur.

« Anastomotik Alet, Damar Olgme Aleti, COUPLER Forseps ve
Sterilizasyon Tepsisi kullanimdan 6nce sterilize edilmelidir.

« Anastomotik Alet, Damar Olgme Aleti, COUPLER Forseps ve
Sterilizasyon Tepsisi kullanimdan 6nce etraflica incelenmelidir.
Hasar gormiis ve/veya tamire ihtiya¢ duyan aletler
kullanilmamalidur.

* Bu COUPLER cihazi ile ugtan yana anastomoz iglemi
gergeklestirilirken “yan” damarin liimeni hafifce daraltilir. Bu
nedenle boyle bir prosediir gerceklestirilirken “yan” damarin
¢ap1 “u¢” damarim ¢apindan biiytik olmalidir. Yan damarda agilan
agiklik kullanilan COUPLER cihazinmn i¢ ¢ap ile yaklagik olarak
ayn1 boyutta olmalidir.

KULLANIM TALIMATLARI:

Bu Kullanim Talimatlari, bu cihazin diizgiin kullanilmasi i¢in
tasarlanmistir. Cerrahi teknik igin bir referans gérevi gormek veya
hasta bakimiyla ilgili kurumsal protokoller ya da profesyonel klinik
muhakemenin Oniine ge¢gme amaci tasimamaktadir.

Kullanimdan 6nce Kullanim Talimatlarmi okuyun. Kullanim
Talimatlarini okumanin 6tesinde 6zel bir egitim gerekmez.

NOT: Kullanim Talimatlarinin elektronik versiyonu, su konumda
bulunabilir: https://edocs.baxter.com.

COUPLER HALKALARININ MRG GUVENLIK BILGiSi:
Hastayi, kendisine metal bilesenler (cerrahi sinif paslanmaz celik
pimler) iceren kalict implantlar takilacagi konusunda bilgilendirmek
klinisyenin sorumlulugundadir. COUPLER Cihazinin halkalart
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1,5 Tesla ve 3,0 Tesla manyetik alan1 ile degerlendirilmistir ve

ti¢ ortogonal diizlemin higbirinde yer degistirme bakimindan bir

degisiklik gozlemlenmemistir.!.3

COUPLER Cihazlarindaki paslanmaz gelik pimler nominal olarak

ferromanyetik degildir. Ancak ABD Guida ve Ilag Dairesi (FDA)

metalik bilesenlere sahip tiim medikal cihazlar i¢in asagidakilerin

dahil edilmesini 6nermistir:

« implant kimliginin resmi tibbi kaydinda bulunan belgeler (iiretici,
model numarasi, lot ve seri numarasi ve varsa tanimlayici isaretler).

« Teknige ve implant iizerinde gergeklestirilen herhangi bir manyetik
testin sonuglaria veya boyle bir testin yapilmadigina dair belgeler.

* Belirli bir implantla ilgili hasta egitimi ve implante edilen cihaz1
karakterize eden tanimlayici medikal uyar: karti, bilezik veya
kolye i¢in tavsiye.?

MRG Bilgileri

Cihaz Ad1 COUPLER Cihaz
Statik Manyetik Alan Kuvveti (Bo) 1,5Tveya3,0T
Maksimum Uzamsal Alan Gradyani 40 T/m (4.000 gauss/cm)

RF Eksitasyonu Dairesel Polarize (CP)
RF Aktarma Sargisi Tipi Aktarma Sargisi Kisitlamalari yoktur
RF Alma Sargis: Tipi Herhangi bir tip
Normal Calisma Modu &asaglda
Calisma Modu listelenen, tarama bolgest
sinirlamalarina tabidir)
Maksimum Tiim Viicut SAR 2 W/kg (Normal Calisma Modu)

Maksimum Bas SAR 3,2 W/kg (Normal Calisma Modu)




MRG Bilgileri

60 dakikalik devamli RF igin
2 W/kg tiim viicut ortalama SAR
(ara verilmeden bir dizi veya arka
arkaya seri/tarama)

Bu cihaz, 1,5 veya 3,0 T°de herhangi
bir bolgede glivenle taranabilir.
Bu implantin varlig1 bu yapidan
9 mm’ye kadar goruntii artefakt

iiretebilir.

Tarama Siiresi

Tarama Bolgeleri

MR Goriintiileme Artefakt

UCTAN UCA ANASTOMOZ:
Konvansiyonel mikro cerrahi teknigi kullanarak her damar ucunun
en az | cm’sini mobilize edin. Vaskiiler klempler kullanarak, damari/
damarlar1 klempleyerek kapatin ve damar agikliklarimni yikayn.
COUPLER Cihazi, geleneksel siitiir onarmmina kiyasla klemplerin
icinde daha fazla serbest damar gerektirir.
1. Nazikge genislettikten sonra, Damar Olgme Aletini kullanarak
her bir damarin dis gapini tahmin edin. Olgme aleti {istiindeki
dairesel kilavuzlar damar liimeni igine yerlestirilmemelidir
(Bkz. Sekil 1). iki damar arasinda boyut uyusmazhg: varsa,
uygun COUPLER Cihazini se¢gmek igin daha kiigiik olan damarin
Slgtimiinii kullanin. Kullanilacak COUPLER Cihazi segilirken
damar spazminin derecesi ve damarin elastikligi dikkate alinmalidir.
2. Uygun boyuttaki COUPLER Cihazini se¢in. Her iki damar
ucu segilen COUPLER Cihazinin i¢ ¢apr ile yaklasik olarak ayni
boyutta olmalidir.
NOT: Cift Uglu Damar Olgme Aletini kullanarak damar igin uygun
COUPLER boyutunu tahmin edin. Ugtan uca anastomozda iki
damar ucu, kullanilan COUPLER Cihazinin ig ¢api ile yaklagik
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olarak ayn1 boyutta olmalidir. Ugtan yana anastomozda yan
damarda agilan agiklik, kullanilan COUPLER Cihazinim i¢ ¢api ile
yaklagik olarak ayn1 boyutta olmalidir. Ug¢ damar boyutu belirtilen
araligin disindaysa damarlari birlestirmek icin COUPLER Cihazini
kullanmaymn.

. Kapag: dis tepsiden gikarim ve i¢ tepsiyi aseptik olarak gikarm. ig
tepsi steril alana yerlestirilebilir. I¢ tepsiyi inceleyin. Ig tepsi hasar
gormiisse veya miihiirler saglam degilse kullanmayn. Kapagi i¢
tepsiden ¢ikarm.

. Anastomotik Aletin topuzunu saat yoniiniin tersine tamamen gevirin
ve sonra COUPLER Cihazini, Anastomotik Aletin {izerine takin.
COUPLER Cihazinin ve Anastomotik Aletin iizerindeki eslesme
gosterge oklar yiikleme esnasinda birbirine bakiyor olmahdir
(Bkz. Sekil 2 ve 3). Uygun bir yiikleme i¢in sesli bir klik sesi
duyuldugundan emin olun.

. COUPLER Cihazim koruyucu kapaktan ¢ikarm; bunu, koruyucu
kapag anastomotik aletten uzaga sikica ¢ekerek yapin (Bkz. Sekil 4).

. Her iki halkanin ¢enenin U kisminmn altina oturdugunu ve pimlerin
egik olmadigini gérmek i¢in gorsel olarak inceleme yapin (Bkz.
Sekil 5a ve 5b). Pimler egilmisse diizeltmeye ¢alismaymn. Bunun
yerine yeni bir COUPLER Cihazi kullanin.

7. Anastomotik Aleti damara/damarlara dik olacak sekilde ve
COUPLER ¢ene diizenegi iki damar ucuna yakin olacak sekilde
yerlestirin. Mikro cerrahi forsepsi kullanarak bir damar ucunu
COUPLER halkalarindan birinden gegirin (Bkz. Sekil 6).

8a. 3,0 mm veya Daha Kiigiik COUPLER Cihazi Boyutu:
Yaklasik olarak I ila 2 pim ¢apinda damar duvarini ve intima
tabakasini alin ve 90 derece olacak sekilde disa dogru gevirin
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8b.

ve bir pime gegirin. Uggen olacak sekilde ilerleyerek damart

her pime sikica gegirin ve ii¢ pime gecirme islemini tamamlayin
(Bkz. Sekil 7). Damart halka tizerine yerlestirme islemini, damari
geri kalan aradaki 3 pime gegirerek tamamlayin (Bkz. Sekil 8).
Tromboz riskini azaltmak igin her iki damar duvarimnmn ve intima
tabakasinin her bir pime tam olarak gectiginden emin olun. Pime
gecirme sirasinda damar duvari yirtilirsa, damari ¢ikarin, ucu
kesin ve prosediirii tekrarlaym. Damarin uygun bir sekilde pime
gecirilmedigi 6rnekler igin bkz. Sekil 9.

3,5 mm veya Daha Biiyiik COUPLER Cihazi Boyutu:
Yaklasik olarak 1 ila 2 pim ¢apinda damar duvarini ve intima
tabakasini alin ve 90 derece olacak sekilde disa dogru ¢evirin

ve Cene Diizeneginin agik kismina (¢enenin U kisminin agik
olan tarafi) en yakin yerde bulunan pime gegirin. Damar
agikhigmin kars: tarafini ilk pimin dogrudan karsisinda bulunan
pime gegirin. Daha sonra damart dort pim arasinda miimkiin
oldugunca esit araliklarla birakacak sekilde halkanin kenarlarina
yakin pimlere gecirin (Bkz. Sekil 15). Damar1 Cene Diizeneginin
agik ucuna yakin, geri kalan iki pime gegirerek damarm halka
tizerine yerlestirilmesi iglemine devam edin. Damar1 Cene
Diizeneginin alt kismina (¢enenin U kisminin altr) yakin, son

iki pime gegirerek islemi tamamlayin; bu son adim halkanin
Cene Diizeneginden erkenden kaymasini 6nler (Bkz. Sekil 16).
Tromboz riskini azaltmak i¢in her iki damar duvarinin ve intima
katmaninim her bir pime tam olarak gegtiginden emin olun. Pime
gecirme sirasinda damar duvar: yirtilirsa, damart ¢ikarin, ucu
kesin ve prosediirii tekrarlaymn. Damarm uygun bir sekilde pime
gecirilmedigi 6rnekler i¢in bkz. Sekil 17.

Diger damar ucunu ikinci COUPLER halkasina ge¢irmek igin 7.
ve 8. Adimlari Tekrarlaymn.

10. Her iki damar ucu uygun bir sekilde pimlere gegirildiginde her
iki halkanin ¢enenin U kisminm altina oturdugundan ve pimlerin
egik olmadigindan emin olmak igin gorsel olarak inceleme
yapin (Bkz. Sekil 5a ve 5b). Anastomotik Aletin topuzunu saat
yoniinde gevirerek halkalari bir araya getirin (Bkz. Sekil 10 ve 11).
Topuzu; ejektor cubugu yeni birlesmis halkalari hareket ettirmeye
baslayana kadar gevirin.

. Birlesmis halkalar1 ¢ikartmadan 6nce halka yakinlagsmasim
ve siki siirtiinme uyumunu saglamak i¢in kiiciik bir hemostat
(Bkz. Sekil 12) ile karsihkh ¢eneleri nazikge sikin. Anastomotik
Alet topuzunun saat yoniinde biraz daha ¢evirerek birlesmis
halkalar ¢ikartin.

12. Vaskiiler klempleri agmadan dnce ameliyat mikroskopuyla
anastomozu kontrol edin. Klempleri ¢ikarin ve anastomozun
basarih bir sekilde tamamlandigindan (patent damarda s1zint:
olmamast) emin olmak i¢in anastomotik alan inceleyin.

13. Cene diizenegini ¢ikarmak i¢in Anastomotik Alet topuzunu saat
yoniiniin tersine dogru sonuna kadar dondiiriin (Bkz. Sekil 13).
Anastomotik Aletin tizerindeki oka yakin yerde bulunan serbest
birakma diigmesine basin ve ¢ene diizenegini ¢ikarin (Bkz. Sekil 14).

14. Anastomotik Aleti kullanimdan sonra su ile durulaym.

NOT: COUPLER aletleri, MAC alet sistemi kullanim talimatina
gore temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

UCTAN YANA ANASTOMOZ:

Konvansiyonel mikro cerrahi teknigi kullanarak “u¢” damarin en az
1 cm’sini mobilize edin. Damar1 klemple kapatin ve damar liimenini
yikaym. “Yan” damarm en az 2 cm’sini mobilize edin ve damart
klemple kapatin.



Bu COUPLER cihazi ile ugtan yana anastomoz islemi
gergeklestirilirken “yan” damarimn limeni hafif¢e daraltilir. Bu
nedenle boyle bir prosediir gergeklestirilirken “yan” damarin ¢api
“u¢” damarin gapindan biiyiik olmalidir.

Damar Olgme Aletini kullanarak “ug” damarin dis gapini tahmin
edin. Olgme aleti iistiindeki dairesel kilavuzlar damar liimeni igine
yerlestirilmemelidir (Bkz. Sekil 1).

Uygun boyuttaki COUPLER Cihazini segin.

Kapagi dis tepsiden ¢ikarin ve ig tepsiyi aseptik olarak ¢ikarmn. i¢
tepsi steril alana yerlestirilebilir. i¢ tepsiyi inceleyin. i tepsi hasar
gormiisse veya mihiirler saglam degilse kullanmayin. Kapag i¢
tepsiden ¢ikarin.

. Anastomotik Aletin topuzunu saat yoniiniin tersine tamamen ¢evirin
ve sonra COUPLER Cihazini, Anastomotik Aletin {izerine takin.
COUPLER Cihazinin ve Anastomotik Aletin iizerindeki eslesme
gosterge oklar yiikleme esnasinda birbirine bakiyor olmahdir
(Bkz. Sekil 2 ve 3). Uygun bir yiikleme i¢in sesli bir klik sesi
duyuldugundan emin olun.

6. COUPLER Cihazim koruyucu kapaktan ¢ikarin; bunu, koruyucu
kapag1 anastomotik aletten uzaga sikica gekerek yapin (Bkz. Sekil 4).

7. Her iki halkanin ¢enenin U kisminin altina oturdugunu ve pimlerin
egik olmadigim gérmek i¢in gorsel olarak inceleme yapin (Bkz.
Sekil Sa ve 5b). Pimler egilmisse diizeltmeye ¢alismaym. Bunun
yerine yeni bir COUPLER Cihazi kullanin.

8. Anastomotik Aleti “u¢” damarin yoniine dik olacak sekilde
yerlestirin. “Ug¢” damari uygun COUPLER Cihaz Boyutuna ait
Ugtan Uca Anastomoz talimatinda yer alan 7. ve 8. Adimlarda
agiklandigr sekilde bir halkanin tizerine yerlestirin.

N

W

W
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9. “Yan” damarin tistiine, segilen COUPLER Cihazn i¢ ¢apindan daha
uzun olmayan enine bir insizyon ger¢eklestirin. Gerilimi ortadan
kaldirmak ve insizyonu agmak igin klempleri hafif¢e kaydirm (Bkz. @
Sekil 18). Damar liimenini olusturulan agiklik yoluyla yikayn.

10. Mikro cerrahi forseps kullanarak, enine insizyonun bir ucuna
yakin damar duvarini ve intima tabakasini tutun ve kalan halkanin
iginden gegirin. Damar duvarini ve intima tabakasini 180 derece
disa dogru gevirin ve damari ilk olarak insizyon ucuna en yakin
yerdeki pimlere gegirin (Bkz. Sekil 19).

. Insizyonun diger ucunda benzer yaklasim sergileyin, damar
duvarini ve intima tabakasini insizyon ucuna en yakin pimlerin
iizerine gegirin (3,0 mm ve daha kiigiik COUPLER Cihaz1
boyutlar1 i¢in Bkz. Sekil 20a; 3,5 mm ve daha biiyiik COUPLER
Cihazi boyutlart i¢in Bkz. Sekil 20b). Pime ge¢irme islemini,
damar disa dogru gevirip kalan pimlere gegirerek tamamlayin
(3,0 mm ve daha kiigiik COUPLER Cihaz boyutlari i¢in Bkz.
Sekil 21a; 3,5 mm ve daha biiyiik COUPLER Cihazi boyutlar1 i¢in
Bkz. Sekil 21b). Her iki damar duvarinin ve intima tabakasinin her
bir pime tam olarak gegtiginden emin olun.

12. Ejektor gubugu yeni birlesmis halkalari hareket ettirmeye
baslayana kadar Anastomotik Aletin topuzunu saat yoniinde
cevirerek halkalar bir araya getirin. Anastomotik Aleti yakinlasma
sirasinda “u¢” pimli halka “yan” pimli halkaya gelecek sekilde
tutun (Bkz. Sekil 22).

13. Birlesmis halkalar1 ¢cikartmadan once halka yakinlasmasim ve
siki siirtiinme uyumunu saglamak icin kiiciik bir hemostat (Bkz.
Sekil 23) ile karsihkli ¢eneleri sikin. Anastomotik Alet topuzunun
saat yoniinde biraz daha gevirerek birlesmis halkalart ¢ikartin.



14. Vaskiiler klempleri agmadan 6nce ameliyat mikroskopuyla SERVIS

anastomozu kontrol edin. Klempleri ¢ikarin ve anastomozun Miisteri Hizmetleri veya Teknik servis i¢in irtibat:

basarih bir sekilde tamamlandigindan (patent damarda sizinti Telefon: +1 205.941.0111 veya 1.800.510.3318 (Sadece ABD)

olmamasi) emin olmak i¢in anastomotik alam inceleyin. Faks: +1205.941.1522

15. Cene diizenegini ¢ikarmak igin Anastomotik Alet topuzunu Internet Sitesi: synovismicro.com

saat yoniiniin tersine dogru sonuna kadar dondiiriin AKSESUARLAR VE PARGALAR:

(Bkz. Sekil 13). Anastomotik Aletin tizerindeki oka yakin yerde —

bulunan serbest birakma diigmesine basin ve gene diizenegini URUN

¢ikarin (Bkz. Sekil 14). COUPLER, 1,0 MM, 1PK GEM2750/1

16. Anastomotik Aleti kullanimdan sonra su ile durulayn. COUPLER, 1,0 MM, 6PK GEM2750

NOT: COUPLER aletleri, MAC alet sistemi kullanim talimatina COUPLER, 1,5 MM, 1PK GEM2751/1

gore temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. COUPLER, 1,5 MM, 6PK GEM2751
COUPLER, 2,0 MM, 1PK GEM2752/1
COUPLER, 2,0 MM, 6PK GEM2752
COUPLER, 2,5 MM, 1PK GEM2753/1
COUPLER, 2,5 MM, 6PK GEM2753
COUPLER, 3,0 MM, 1PK GEM2754/1
COUPLER, 3,0 MM, 6PK GEM2754
COUPLER, 3,5 MM, 1PK GEM2755/1
COUPLER, 3,5 MM, 6PK GEM2755
COUPLER, 4,0 MM, 1PK GEM2756/1
COUPLER, 4,0 MM, 6PK GEM2756
MAC SYSTEM 2 C FORSEPS GEM2741CC
STERILIZASYON TEPSISI, MAC GEM2745
ANASTOMOTIK ALET, TI GEM2740
DAMAR OLCME ALETI GEM2749
FORSEPS, COUPLER GEM4183C
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SAKLAMA KOSULLARI:
Uriin 15 °C ila 30 °C sicakliklarda saklanabilir.

BERTARAF YONTEMi:

Agilmis, kullanilmis veya kullamlmamig COUPLER Cihaz, sterilligi
bozulmussa atilmalidir. Insan dokusu/stvilarina maruz kalan tiim
ambalajlar veya bilesenler hastanelerin protokollerine gore bertaraf
edilmelidir.

IMPLANT KARTININ .

TAMAMLANMASINA ILISKIN

TALIMAT:

implant Kart: iizerindeki belirtilen

bosluklara asagidaki bilgileri girin ve

hastaya verin.

+ Implant: takan saglhk kurulusunun veya
saglayicinin adi ve adresi

* Hasta ad1 veya hasta kimlik numarast

+ implantasyon tarihi
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GARANTININ REDDI:

Baxter International Inc. nin Alt Kurulusu olan Synovis Micro
Companies Alliance, Inc. bu cihazin tiretiminde makul derecede 6zen @
gosterildigini garanti etmektedir. Bu garanti sinirh bir nitelige haiz
olup ticarete elverislilige ve amaca uygunluga dair zimni garantiler de
dahil ancak bunlarla siirli olmamak iizere agik¢a, zimnen, yazil veya
s0zIii olarak belirtilmis tiim diger garantilerin yerine geger. SMCA’nin
miilkiyetinden ¢iktiktan sonra cihazin hangi kosullar altinda
kullanildig1, hastanin teshisi, uygulama yontemleri veya muamelesi
tizerine hi¢bir kontrolii olmadigindan, SMCA, kullanimi sonrasinda
iyi bir etki olacagini veya kotii bir etki olmayacagini garanti etmez.
Uretici bu cihazin kullanimindan dogrudan veya dolayh olarak
kaynaklanan dogrudan veya dolayli herhangi bir kayip, hasar veya
masraf i¢in sorumlu olmayacaktir. SMCA, nakliye sirasinda kusurlu
olan tiim cihazlar1 degistirecektir. SMCA’nin higbir temsilcisi, daha
once belirtilenleri degistiremez veya bu cihazla baglantili olarak ek bir
yiikiimliilik veya sorumluluk tistlenemez.
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Topporo  Ileprypogn} TOL GLGTHHOTOG

Tepicydevo

l@ Meéyebog g ovokeviig GEM COUPLER (gomtepuxi didpetpog tov
duxvriov COUPLER)

‘ Zvokevi] pikpoayyetokis avaotopmong COUPLER

NEPIFPA®H:

H ovokevt} ( cvokevii COUPLER) kot 1o cbompo (to chompe
COUPLER) pupoayyetoxng avactopoons GEM COUPLER g
Synovis MCA €yovv 6yed1a0Tel £181Kd Y10l (p1ion 6TV AVaGTOUOGT
QLHOPOP®V oy YEi®V.

Ot daktoitor g cvokeviig COUPLER &ivon éva povipo epgidtevpio
KOTUOKEVUGHEVO 0O TOAVAIBVAEVIO VYMATG TUKVOTNTOG Kot KIOEG
amd avoleldmTo ydhvPa xepovpyticold TOTOV e GuVSLOCTIKY LAl
0,0304 ypappapiov. 'Evo mpoototeuticd kévppo kot po Stirasn
GLYOVOV GUYKPATIONG TTPOGTUTEVEL TOUG SUKTVAIOVG Kait EMTPETEL
mv €0KOAN POpT™ON 610 epyuieio avactopmong. H didtaén
GLILYOVMV GLYKPATNONG OMOTEAEITON 0O GLotyOveS (ToAvadepytidno),
TPOCUPLOYELS (TorvaiBepiyidio), tepiotpopiky akida (avo&eidwtog

K@hoBog), ehatiplo oTpéymg (avodeidmrog ydhvBog) kot kéhvppa Phong

(mhootucd ABS). Toc0 10 mpocTatevTied KiAvppo 060 Kot 1 dtdtadn
Sloyovev cuykpdmong eivar avodaotpo. H cuokev COUPLER
mpoopiletan yua pio xprion kot dotileton o€ Sipopa. peyEim.

To cvompe COUPLER amoteleiton amd £va En0voypnGILOTOUGIO
gpyoleio avaotopmong (avoleidmTtog xdhvpog Kot TITévio 1Tptkon
Tomov), enavaypnotpomomciun Aafido COUPLER (avo&eidmtog
X6ABog 1TpKod THTTOL), VAV ETAVAYPNGILOTOWGLLO LETPNTH

peyéBoug aryyeiov dVo drpwv (avoleidmtog xdvpag Tpikod THmov)
Kat évay dicko amooteipmong (avodtwpévo chovpivio). To cvompa
COUPLER &ivat 810061410 mg TAipeg GUGTNHO 1| G HEHOVOUEVEL
eopTHOTOL.

KAINIKA O®EAH KAI ZTOXOI ENIAOZEQN:

MeopEVog pOVOG OVAGTOIMGNG KO IGYOMIOG KPTVOD, HEIMUEVOL
mocootd OpopPmong, dSvpbmwon acvpeovics peyéboug evandheong
oyyelov Kot 1060oTd PotdToS Y10 PAEPIKEG AVACTOUDGCELG
GLYKPIGIUA LLE T GLPPPY HE TO YEPL.

X0paKTIPLoTIKG EMSO6EOV:

H ovokev) COUPLER mapéyet Botég TeMko-TeMKES Kot TEMKO-TAGYLES
OVOOTOUMGELS ([LE ETAPT) 00 YLTOVO. e 00 YTOVD) G PAEPEG Ko
OPTNPIEG TOV TEPLPEPIKOD (LY YEINKOD GUGTNLOTOG.

NPOXOETEX NAHPO®OPIEX MNAAYOENEIZ KAI
EMATTEAMATIEX TOY TOMEA THX YTEIAZ

NEPIAHWH TON XAPAKTHPIZTIKQN AZ®AAEIAZ KAI TON
KAINIKQN EMIAOZEQN (SSCP)

T oyeticég Tpoopies aoPEAELG Kot KAMVIKEG TANPOPOPieg
GYETIKA PE 0VTO TO TPOidV, pmopeite va. Ppeite v [epinym tov
FOPOKTNPIOTIKOV 0GPAAELNS KOL TOV KAVIKOV ETOOCEMY TOV
npoopiletar yio emaryyehpatieg Tov topéa g vyeiag (Mépog I) kat
aobeveig (Mépog IT) oty axdAovdn tomobesio: https:/ec.curopa.cu/
tools/eudamed.

"Ewg 6tov va eivon Stabéotpeg ot SSCP otov otdétono g EUDAMED,
pmopeite va Ppeite v SSCP ot dievbuvon https://sscp.baxter.com.
Boowm UDI-DI:478180000000000000001157R



ZKOMOZ A TON OMNOIO NPOOPIZETAI:

H ovokevt] COUPLER mpoopileton yior prion 6TV ovosTOH®oT
PAEPOV KL opTNPLOV.

NMPOOPIZOMENH OMAAA AZOENQN:

H ovokevii COUPLER mpoopiletan yor asbeveig ot omoiot ypetdletan
va voPfinBodv e avacTOMOT PAERGOV 1} apTNPLDOY Y10l S1adTKaGieg
OVOKOTACKEVTG TEPLPEPIKMV OryYEIDV.

H aceaing yprion g cuokeung COUPLER yio v avootopmon
OVOTTUGGOHEVOV ayYelmV oe Toudid 1) eprifoug dev Exet Tekumprobei.
Aev mpoopileton yia xprion e Eufpuo.

NMPOOPIZOMENOI XPHZTEZ:

H cvokevi} COUPLER mpoopileton yio xprion amd xeipovpyous,
LG UTTOpPEL VOL TPOETOLHOGTEL 0T £vay VOOTIAELTH 1) Evay TEVOLOYO
yepovpyeiov.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

H ovokevri COUPLER evdeicvutar yia yprjon pe pAEPeg kot aptnpieg
TOL £x0VV EEMTEPIKT SLEUETPO Gt LikpOTEPN 0md 0,8 mm Ko o)t
peyovtepn amd 4,3 mm Kot méyog toydpetog 0,5 mm 1| pKpdTEPO, TOV
GUVNOOG ATOVTOVTOL GE HIKPOYXEIPOVPYIKES ENEUPAUCELS OV ATONTOVY
OYYEWKT) OVOGVOTAGT] LOVO GTO TEPIPEPTKO CYYELOKO GUGTNHOL
ANTENAEIZEIZ:

H cvokevr] COUPLER dev evdeikvutar yio xprion o€ aobeveig mov
TAPOVSIALOVY KATAGTAGEL TTOL O LITOPOVGAY GUGLOAOYIKA. VoL
OMOKAEIOVV T1| LUKPOOLYYEWLKT| OMTOKATAGTOON HE TEXVIKT| HE PAHOTOL.
210 TOpOSElYILOTO CVTMOV TMV KUTUOTAGEMY GLYKUTOAEYOVTAL, HETAED
v, Ta &g
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« IIpobmapyovca N mBavoroyoduevn TepLPePIKT| ayyelonddea,

* E&elMooopievn aktvoBOANGT GTNV TEPLOYT| TG OVACVGTAONG,

* Kuvikn Aoipwén otny meployn g aveovotoong,

* Avopevopsvi) hoipwln A0ye onpaveikig poroveng e mepioyiic e
aAVaGVOTAGNG,

* EvBponotomto Tov oyyeiakol 16To0 Adym OKANPOTIKOV
KOTUOTAGEDY,

* ZOVOTap@Vv cokyopmdng dPnmme

* Zuvundpyovca Oepomeio pe KOPTIKOGTEPOELST)

ANENIOYMHTEZ NAPENEPIEIEZ/ANENIOYMHTEZ
ENEPTEIEZ

H yprion mg cvokeviig COUPLER nepthapfavet Suvntikong Kivdvvoug
7oL GYETIlOVTOL PUGLOAOYIKE. e OTOIOSITOTE EUPUTEVUEVO TEXVOLOYIKO
TPOioV, kabhg emiong kar: addepyn avtidpaon, kabvetépnon oty
EMOVOYYEIWOT], PAEYHOVI| GTO GNHELD TNG OVOGTOUMONG, KOKKIMLLAL,
OpopPoon/epPorn, otdon Tov ayyeiov, 6TEVHGT, TOVO, VEKPOOT),
ToPETO, piyn, Aoipmén, oty katamAn&io, PAAPN oTovg 1eTodg,
FELPOLPYIKT) EMEUPACT) Y10 APAIPEST] TOV TEYVOAOYIKOD TPOIOVTOG,
avtidpaon/SiiPpmon EEvov cmuATOS Kot aoppayi.




ANA®OPA ANEMIOYMHTQN ZYMBANTQN:

Edv kot m Sidpkewa tg xpriong autod Tov Te(voroykoy TpoidvTog,
1 O AMOTEREG AL TG YPONG TOV, EXEL TPOKVYEL GOPOPO TEPIGTATIKO,
TOPUKOAEIOTE VOL AVOPEPETE TO TEPLOTATIKO OVTO GTOV KOTOGKEVAGTH|
/Kot 6ToV EE0VGIOG0TNHEVO OVTITIPOSMTO TOL, 1Y/KaL STV aPUOSLHL
apy} /Kot 6To avtioTotyo pLOHGTIKG OpYove. TOV KPATOLG HEAOVG GTO
0moio Vot EYKATEGTNUEVOS O YPNGTNG /Kot 0 acBeviG.

T my avagopd pog dusiettovpyiog 1} evog avemibvuntov cvpfavtog
TOV TEXVOAOYIKOD TPOIOVTOG 1] Y10t EPOTHGELG GYETIKG. LIE TO TPOTOV,
EMKOWMVAGTE E: TOV avTITPOcmTo TmANcemv g Synovis MCA 1
oteidte pivopa n. tayvdpopeiov otn SevBuvon
SMCA_Quality@baxter.com.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

* H aduvapia gprong tov petpnt peyeboug ayyeiov yuo ty kot
mpocéyyion pérpnon tov peyEboug tov ayyeiov Ha pmopovoe va
mpokaiéoet T yprion pog cuokeviig COUPLER oxatdAiniov
peyébovg. H xprion mokd peydrov doxtvriov yia o ayyeio pmopei
V0L TPOKAAEGEL TAVVGT| ) GYAOT) TOV Oy YELKOD TOLYMHLATOG KOl VOL
StaxvPevbet n avaoctopwon. H yprion mokd pkpotd doktvAiov yuo 1o
ayyeio pmopei va meplopicet adtkatoAdynToL To aryyeio Kot vor 0dmymoet
og OpopPwon 1N Staxwpiopd Tov daktviiov.

* EGv dev pmopécete vo GUUTIEGETE TIS GLLyOVEG GUYKPATNONG
COUPLER pe arpootatikn AaBida 1 mapopoto epyoieio mpv amd
v eE0y®YN TOV GUVEVOUEVOV SaKTLAI®V uropet va tpokAndet
QVETOPKNG EQOPLOYN HEGE TPLPNG Kot SUVNTIKOG SLoOPIGUOG
v doktudiov. EmOsmpiiete ™) 0o TN avaosTopmeng yu vo
emPEPUOOETE OTLT AVUCTOUOOT) £XEL OLOKANPOOEL IKAVOTOMTIKG.
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H cvokevi] COUPLER mopéyetat oteipa kon tpoopiletat

Yo pio povo ypnon. My ETEVOTOGTELPMVETE KAL PV

enavaypnoponoicite T svokevr) COUPLER.

- H enavanooteipoon propet vo dtovBedost T Sopkn akepatdt o
TOV TPOIOVTOG, KATL TOL UITOPEL Vo OSNYGEL GE AVETOPKT]
AVOGTONMOT.

- H ovokevn dev pmopet va emavaypnotponomel Adoyo duvnticig
Sopuuciig BAGBNG Kkortd T StépKeLa TG TPMTNG YPNONG TOL UITOPEL VoL
0dNYNOEL GE OTEM] AVACTOUWOT).

Mn ypnoponoteite ™ cvokev] COUPLER edv 1 cuokevacio

£yetL avoyytetl, paivetat va £xet vrootet (nud 1 aparactel, kobdg

umopei va éxet StokvPevdel ) otepdtTa. H pm mipnon avtig mg

Tpoedonoinong pmopel vor 081y1oEL G€ YEPOVPYIKT AOTH®EN.

H aopainig ypnon mg cvokeviigc COUPLER yio v avootopmon

GWANVOEBDV SOUDV EKTOG TOV PAEBOV KOl TOV apTNpidv Sev £xet

TeKUNPLodEi.

H oo@dhewn pog avacTopmeng Kot T yp1oT) GUCKEVOV

COUPLER mov &yovv cupmhnolaotel, dtavoyytet Eava kot katdmy

enavacvuminowotel Sev £yt texpmpimbel. Otav givar embopnt

1) ENOVOGLUTANGIOGT) TNG OVAGTOUMONG, TO aryyeio O mpémet vo

agaipeital oo Kabe SaKTOALO Kot VoL YpICILOTOLELTOL [iot VEQ

ovokevl] COUPLER.

To epyaeio avaoTtopmONg, 0 HeTpNTAS HeyEBoLg ayyeimv, 1) Aofido

COUPLER ka1 0 $ick0g 0moGTEIPOONG TPETEL VO ATOGTEIPAOVOVTAL

TP 0o TN Yprion.

To epyaheio avaoTtopmONG, 0 HeTpNTAS HeyEBoLg ayyeimv, 1) Aofido

COUPLER «at o dickog amooteipmong Oa mpémet vor embBempovvon



oyohaoTKd Tpty amd T xphon. Ta epyoieio mov £xovy vrootel (ud
/Ko yperdlovrar emokevn) dev O TPEMEL VoL XPNGLOTOLOVVTOL.

* Katd v mpaypotonoinen pog TeEAKo-TAGyLoS ovasTOUMONG HE
oty ) ovokevr) COUPLER, o awAdg tovg «mhdytovn ayyeiov
otevedel Ehapa. T ovtdv Tov Adyo, 1) SIAHETPOS TOL «TAdylov
ayyeiov Oa mpémet va givat peyardTepn omtd T SIAUETPO TOV
«TEMKOD» oryyelov KorTd TV OAOKAPMGT| oG TETOLOG SLdikaciog.
To Gvorypo mov yivetar 6to Thdyto ayyeio Oa mpénet v eivar tepimov

d10V peYEDOVG e TV ECOTEPIKT| SLALETPO TNG YPNOYLOTOLOVLEVIG
ovokeviig COUPLER.

OAHTIIEZ XPHZHZ:

Ot mapovoeg 0dnyieg ypriong £xouv oYedOGTEL Y100 T GOOTH YpHon
OVTOV TOL TEXVOLOYIKOV TIPOidVTOG. Agv poopilovTal va poLevsovy
®G VaPOPE BTN YEPOVPYIKT] TEXVIKT), VO OVTIKOTUGTIIGOVY T OEGUIKE
TpOTOKOAAA 1) TNV EMOryyeApLaTIKY KAvikn kpion 6oov apopd
ppovTidn TV acOevmV.

Awaote Tig Odnyieg yprong mptv amd ) ypiion. Aev omouteiton 81k
EKTOIBELOT TEPTAV TNG AVEYVOOTIS TOV OSIYLDY YPTIOTS.

XHMEIQXH: Mnopeite va Bpeite v niektpovikn £kdoon

TOV 0dNY1OV ypriong otV akérovdn tomobesia:
https://edocs.baxter.com

NMAHPO®OPIEZ AZ®AAEIAZ NA MATNHTIKH TOMOIPA®IA
(MRI) AAKTYAIQN COUPLER:

Amotehet 00DV TOL KAMVIKOD 10TPOY VoL EVIIHEPOGEL TOV ashevn

OTL £fvol 0 MTTTNG LOVILMV ELPVTEVHATMV OV TEPIEXOVY LETOAAIKA
e&apmiparto (akideg amd avoleidwto ydvPa wrptcod Tomov). Ot
Saktohot g ovokevng COUPLER £yovv agohoynOei oe payvnticd
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medio 1,5 Tesla kon 3,0 Tesla kou Sev mapatpndnie kapio odiayn oty
tomobémon oe kabéva and to tpio opboydvia enimeda. ! 3

Ot axideg and avo&eidwrto ydivPa otig cuokevég COUPLER eivat

OVOHOGTIKG (1) adnpopayvntikés. Qotoco, n Yampesio Tpoeipwv

kot appdxmv tov HILA. (FDA) éet kével cuotdoelg OcTe 6e

OTOLOBNTTOTE LUTPOTEYVOAOYIKO TIPOIOV EUPVTEVETAL KOL TO OTTOIO EYEL

HeTOAMKG EapTipota vo cupmepapPavovtar To eE1g:

* Texpmpiwon 1o enionpo wTpkd apyeio g TELTOTNTIG TOL
EUPLTEVHATOS (KATAGKEVOOTNG, 0ptOHOG HOVTELOL, aplpdg maptidag
KOL GEPAG KOt ONUAVOELS OV VOPLOTG, EAV DIIAPYOLV).

* Tekunpioon g TeXVIKNG KL TV OMOTEAEGHATOV TUYOV LOYVITIKOV
SOKIHAV OV TPOYHATOTOW KAV GTO EUPVTEVHL 1) OTL dEV
TPOYLATOTOMONKOV (VTOV TOL £i50VG SOKULES.

* Exnaidevon tov aoHevoig GXETIKG HE TO GUYKEKPIEVO EUPVTEVHOL
KO GOOTAGT YL WTPIKT) KAPTOL, PPOyOlL 1) KOAE avayvdPIoNG IOV VoL
YopaKTPiLEL TO EUPUTEVHEVO TEXVOLOYIKO TTPOTOV.>

Ovopaoio ToL TEVOLOYIKOD .

TpoibVTOC Xvokev) COUPLER

Ioy0g otatiko poyvntikod .

7£i0v (Bo) L5TH30T

Méyiom yopich Bobpidwon 40 T/m (4.000 Gauss/cm)
nedion ) >

Aéyepon padlocLyvoTHTOV Kukhkd moropévn (CP)
Tomog Tviov petddoong Agv vréipyovV TEPLOPIGUOT GYETIKG, [iE
POSIOGUYVOTNTOV 70 TVio HETAdOGMG




Tomog mviov Ayng
PASIOGLYVOTHTOV

Onotocdimote

Kavovikdg tpdmog hettovpyiog
(VIOKELTOIL GTOVG TEPLOPIGHOVG TNG
TEPLOYNG GAPMGTIG TOL TapoTifevTon
TOPAKATM)

Tpomog hertovpyiog

2 W/kg (Kavovikog tpomog
Aertovpyiog

32 W/ki

Méyio106 ohoompatikos SAR

(Kavovikog tpomog

Méyiotog SAR kepariig ETovpYioe)

2 W/kg HeGOTIUNHEVOG OLOGMUOTIKOG
§AR Yo, 60 ksmt%x GUVE; c%v .
03106V VOTHTOV (Jtor oAAnAovyio
1 m;vexépsvaé GElpEg/capecn Ywpig
LKOTEG)

Awdpkera 6apoong

AVT6 10 TEXVOLOYIKO TPOTGY MIOpET Ve
Gupwbel PE aoQAAELL G OTOLdNTOTE

Tlepioyés abpaong mepoyn ota 1,5TN 3,0 T.

H mapovsio qutod 10v epguTedpaTog
UTOPEL VoL ONLIOVPYNGEL TEXVTLLOL
£1KOVOG £0G KoL 9 MM TEPILETPIKG.
™G dopg.

Tévnua eIKOVOG HayVITIKNG
Topoypagpiog

TEAIKO-TEAIKH ANAZTOMQZH:

XpNowonotdvTag cupBoTiky HKPOYELPOVPYIKY) TERVIKT], KIVITOTOWOTE
Tovddyotov 1 em kGBe dkpov Tov ayyeiov. Xpnoionotdvtog
OYYELKOVG OOYKTIPES, CLGEIETE TO(0t) aryyeio(or) Kot KOToovioTe T
avofypata tov ayyeiov. H ovokevy COUPLER omattel peyokdtepn
mocomTo EAeVOEPOL aryyEion EVIOG TV GELYKTNP®V 0o OTL ot
GUUPBOTIKY OTOKOTAGTOGT) LE POLLUOTOL.
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1. Metd v o S106ToA ], EKTIUNGTE TV EE@TEPUKT S1dpeTpo kébe
ayyeiov pe ™ xprion Tov petpnt peyédovg ayyeimv. Ot kukhikot
odnyoi otov petpnn dev Ba pémer va tomobeTovvTaL péca oTov
avd tov ayyeiov (BA. Ewova 1). Eqv viapyel acvpemvio peyébovg
peta&y 300 ayyEi®V, YPNCILOTOMGTE T HETPION TOV UIKPOTEPOL
ayyetov y v emhoyn g KatdAning cvokevng COUPLER. O
BaBLdg TOL arYYELOGTAGHOL KOt THG EAAGTIKOTNTOS TOL aryyeiov Bot
mpémet voL Lapavovton voyn Katd Ty TR0y TV peyédoug g
ovokeviig COUPLER mov Oa ypnopomomOei.

EntiéEre to kotdAnho péyebog mg cuokevtig COUPLER.

Kau ta 8Vo drpa tov ayyeiov o mpénet va £govv tepimov to 310
péyebog pe my ecTEPIKT SdpeTpo g ovokevng COUPLER mov
&yet emheyOet.

XHMEIQYH: Yvpninoidote 1o ayyeio ce COUPLER katdAAniov
HEYEDOVG YPNOIOTOLDVTOG EVAV ETAVOYPT|GILOTOMW|GIULO LETPNTN
ueyeboug ayyeiov 3Vo Grpwv. Xe 1o TEMKO-TEMKT] GVOGTOU®OT),

oL GKpa TV OVo ayyeimv Oa mpémet va givar tepinov idov peyéhovg
LLE TNV ECOTEPIKT] SIAUETPO TNG YPTCILOTOLOVHEVIG GUCKEVTG
COUPLER. X¢ 10, TEAKO-TAGY10L AVAGTOUWOT), TO GVOLYLLYL TOV
yivetat oo TAGy10 aryyeio Oo mpémet va givan mepimov idtov peyEbovg
LLE TNV ECOTEPIKT] SIGUETPO TNG YPTGLOTOLOVHEVIG GUGKEVTG
COUPLER. Edv 1o péyebog tov tedkod ayysiov Bpicketon £KT0g TOU
kabopiopévov evpovg, pn ypnotpomnoteite ) cuokevi] COUPLER yu
VoL GUVTUPIAEETE ToL oryyeioL

AQupéTE TO KOTAKL 0O TOV EEMTEPIKO SIGKO Kot ApUIpESTE
OONTTIKE TOV E0MTEPIKO dioko. O ecmTEPIKOG dioKOG HTopel va
tonobetnBel 610 oTEipo medio. Embempriote tov ecwtepkd dioko.
Mn xpnGUOTOLEITE £GV 0 EGOTEPIKOS ioKOg Exel VITooTel (e N

4



£Gv o1 o@poryioelg dev etvar AOUCTEG. APUIPESTE TO KOTGKL A TOV
£0MTEPIKO dioKO.

Tepiotpéyte 10 TEPIGTPOPIKO KOV TOL EPYOAEIOD AVOGTOUOONG
TEAEIMG 0PIOTEPOGTPOPO KOl KATOTLY EIGAYETE T GUGKELT
COUPLER o710 gpyoleio avactopmong. Ta avrictoye evésiktukd
Péin ot ovokevi) COUPLER kot 670 £pyaieio avootopmong
00 Tpémer va gival GTPOPPEVE TO £VOL OTEVOVTL 6TO GALO KOTA

™ eopteon (Br. Ewoveg 2 ko 3). I ™ smot) popToon,
BeparmBzeite 611 ExeTE aK0VOEL EVa NYNTIKO KAIK.

b

bl

Agaipéote ) cuokevi] COUPLER omd 1o Tpoostatentikd KaAvpLLoL
Tpofdvtag To oTadepd LOKPLd amd TO EPYUALELD AVOGTON®ONG

(BL. Ewova 4).

Embeopfiote ontikd yio vo, S1omotdoeTe e6v Kat ot §00 SakTtoAtot
£ivor EQAPLOGLEVOL 6TO KAT® PEPOG TOL TUMHOTOS dikny U cloydveg
GLYKPATNONG Kat OTL ot akideg dev Exouv koppbet (BA. Ewoveg

Sa ko 5B). EGv ot oxideg £xouvv kopgbel, pmv entgepricete va Tig
gvbeidoete. Avtibeta, ypnoomomote o véa cuokevry COUPLER.
Tonobetote T0 epyateio avaotopmons kdbeta mpog to(a) ayyeio(a),
pe ) ddtadn caydévav cuykpdmong COUPLER kovtd oto dicpa
v d0o ayyeiov. TpaPnéte 1o éva dkpo Tov ayyeiov péco and

évav amd toug daxtuiiong COUPLER ypnowonowdvrag hafide
pucpoyepovpyuciig (Br. Ewdva 6).

8a. MéyeBog ouokeurig COUPLER 3,0 mm 1) piIkpoTEPO:
TTdiote Eval T TOV 0y YELOKOD TOLYOLOTOS Kot EmBNAIOL TOL
£00 ayYeloKo0 YLTdva pe SIPeTpo mepimov piog 1) Vo axidwv,
OVOOTPEYTE TTPOG T £EM Katd 90 HOIPES KOt KAPPMOOTE AV GE o
oxida. TIpoywpdvtag pe tprymvikd Tpomo, kapedote otabepd o
ayyeio endvo og kabe devtepn akido, OAoKANPOVOVTHS TPELS aKideg

=

=
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8b.

(BXL. Ewdva 7). OhoxAinpmote Ty tomobémon tov ayyeiov otov
SOKTOMO KOPOOVOVTAG TO 0LYYElO OTIG VTOAOITES TPELS EVOLUHETES
akideg (B Ewdva 8). Befaiwbeite 611 1060 10 aryyetond toiympa
000 KaL 0 £60 YITOVHS TOL 0ryYeioL £xovv Kapembel TANpoS endve
oe kabe axido Yo vo pewwbei o kivovvog Opopfmongc. e mepintwon
PAENG TOL LY YELKOD TOLYDLOTOG KOTA T SIUPKELL TOV KAPPMDLLOTOS,
AQUIPESTE TO 0yYelo, KOWTE TO GKPO Kot emavaldfete Tn Swdikooia.
T Tpadetypoto GYETIKG e TO GMOTO KAPPMLLOL TOV ayyeiov, deite
mv Ewovo 9.

MéyeBog ouokeurig COUPLER 3,5 mm 1 peyaAUTtepo:
ITiGoTe Evo TUHRE TOV OYYELIKOD TOLYMHOTOG Kot ETONAion Tov
£000 0YYEWKOD YITMOVEL e SIALETPO TEPTTOL iag 1) V0 aKidmV,
avaoTpéyte Tpog to. £ Katd 90 poipeg Kot KapemOTE 6TV oKidoL
7oV BPICKETOL 710 KOVTG GTO AVOIKTO TIHOL TNG SUTAENG GLoyOveV
GLYKpdoNg (avotkTd Gkpo Tov tufpatog diknv U g clayoveg
ovykpdmong). Kapemote my avtidetn mhevpd tov avoiypotog
OV ayyeiov otV oKkida oL ivan AKPBOS ATEVAVTL 0TTd TNV apyLKT
okido. Katomw, kapedote 1o ayyeio oTig akideg mov Ppickovror
KOVTA 6T0. GKPeL TOV dOKTVLAIOV, S10TNPMOVTOS TO 0yYeio 68 OG0

70 SLVaTOV o {01 aTOGTACT HETAED TOV TEGTAPmY akidwv (BA.
Ewodva 15). Zoveyiote mv tomobétnon tov ayyeiov oTov Suktito
KAPOOVOVTOS TO aryYeio 6TIG 300 VIOOUTES OKIdEG KOVTH GTO
AVOIKTO GKPO TG SLATaéng otoryovev cuykpdmong. Olokinpdote
KOPOOVOVTOG TO ayYelo OTIG TEAEVTOIEG dVO OKIDES KOVTH GTO

KAT® LEPOG TG SATaENG OLyOVOV GUYKPATNONG (KATM HEPOG

ov Tupatog Siknv U claydvog cuykpdmong). Avto o telko
Bripa amotpénel v mpdwpn odicBnon mg Sidtagng cloyovav
ovykpdmong (BA. Ewoéva 16). Beaiwbeite 61 1060 10 aryyetoxd
TOly®U 0G0 Kot TO EMONA0 TOV £6( YITAOVE TOV 0yYEIOL £0VV



Kapembel TANPoG emdve o kibe akida Yo va pewwdel o kivovuvog
OpopPwong. e mepintwon pENG Tov ayYEIOKOD TOYMUATOS KATR
N SIAPKELD TOL KUPPMDUATOS, APUPESTE TO ALYYELO, KOYTE TO (kPO
Kot emovoraPete T ddikaoio. o mapadeiypoto oxeTkd pe o
GOOTO KAPP®LLL TOL aryyeiov, deite v Ewova 17.

9. EmavaldPete o Biiporta 7 kot 8 yior va kappdoete o Gkpo Tov
@rhov ayysiov otov devtepo daktvAto g ovokeviig COUPLER.

10. Orav ko o §00 drpa TV ayyeiov £xovy KopemBet katdAinia,
emBewpnoTe OnTIKG. Yio VoL mPePodoete 0Tt kat ot 300 daKTOAOL
£ivol EPUPUOCHEVOL GTO KAT® HEPOG TOL TUAATOS Sikny U
GLoyOvVeG GLYKPATNONG Kot OTL 0t oKkideg dev Exovv kopgdet (BA.
Ewoveg Sa ko 5B). Zupmnoidote toug doktoriovg (BA. Ewodveg
10 ko 11) mepioTpépovtag To TEPIETPOPIKO Kovuri Tov epyoieion
avaotopong deootpoga. [leplotpéyte 10 mEPIGTPOPIKO KOLUTL
povo péypt vo opyicet vo petakivei 1 papdog eéaymyng Toug TAEov
GUVIESEUEVOUG SUKTLAIOVG.

. pw omé v e€ayoyn TV cuvdedepivev duktvriov, copméote
e NTEG KIVIJOELS TO AKPO TOV EVATOTEDEIPEVOY GLUYOVOV
GUYKPATNONG e o pikpt} aypootatiki Aafida (BL. Ewova
12) nio. va droc@orioeTe T cPTANGiaOT TOV SUKTLAI®V Kot
™ 6Tevi] Epappoyn pécm TpiPic. [lepotpéyte 10 TEPIGTPOPIKO
KOLUTTE TOV pYOAeion avaGTOUMONG AKOUN THO JEEIOGTPOPAL YLt VO
£&hryete TOVG GUVOEDEUEVOVG DUKTUAIOVG.

12. Exéy&re TV avaioTOH®OT pe TO EMEUBOTIKG LKPOGKOTIO TPV

a7 TO GVOLYLLOL TV ALY YEWKAOV GOLYKTIP@V. AQUIPESTE TOVG
opryKTpeg Kot emBempiioTe TN BE01 TIG OVAGTORMONS Y10
va empPefardoete 6TL | avOSTORM®O £xEL 0OAOKANP®OEL
wavorom kG (Batd ayyeio ywpig droppony).
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13. T var apoupécete ) S1GToén GLoyOvVmY GUYKPATNONG TEPIOTPEYTE
TEAEIMG 0PIOTEPOGTPOPXL TO TEPIGTPOPIKO KOVHTTE TOV EPYULEIOL
avaotopmong (BL. Ewova 13). Iatote to kovpmi amelevdépwong,
mov Bpioketon kovtd 6o BEL0G Tov Epyaleion avaoTOUMONG Kot
apatpéate T ddtaln oloyovev cuykpdmong (BA. Euova 14).

14. ExnAdvete To epyaleio avaoTOU®ONS He VEPO LETA TN ypTio).
YHMEIQXH: Ta epyaleioc COUPLER Ba mpénet va kabapilovron
KOLL V0L ATOGTEPMVOVTOL GOHPmve. pe Tig OX Tov GLoTANATOG
gpyareiov MAC.

TEAIKO-TIAATIA ANAZTOMQZH:

XpNOHOTOIOVTOG GUUPATIKT LIKPOYELPOVPYIKY) TEXVIKT], KIVI|TOTOU|GTE

TOVAGYIGTOV 1 cm Tov «TEAKoD» 0ryyeion. AQpESTE TOV GOIYKTIpaL

omd 10 ayyeio Kot KoTatovioTe Tov avdd tov ayyeiov. Kivnromomote

TOVAG(IGTOV 2 CIM TOV «TIAGYIOLY CyYEIOV KOt OPAPESTE TOV GOUYKTHPOL

omod 10 ayysio.

. Katd v npaypatonoinon peg teliko-mhaylog avestopumons e
avtiv m ovokevr) COUPLER, o awidg tovg «mhdytovy ayyeiov
otevevel Eagpa. T ovtdv tov Adyo, 1) SIGHETPOG TOV «Thdrylovy
ayyeiov Oa mpémet va givat peyakdtepn omd T SIUUETPO TOV
«TEMKOD» 0LyYEIOL KOTE TV OAOKATPOOT] HLAG TETOLOG 1OSIKAGIOG.

[

Extyote v e£mtepticn) SIGUETPO TOV «TeMKoD» aryyeiov
APNOWOTOLDVTAG TOV HETPNTN peYEDoLS aryyeimv. Ot kukhikoi odmyol
GToV LETPNT dgv Ba pémear var TomobeTOVVTOL HEGH GTOV CVAO TOV
ayyeiov (BA. Ewova 1).

EnéEre 1o kotddnho péyebog g cvokevrig COUPLER.
AQa1p£oTe T0 KOmAKL oo Tov eEMTEPIKO SIOKO KOt apapécTe
AONTTIKG. TOV £6MTEPIKO dioKo. O e6MTEPIKOG SioKOG UTOPEL VO

B w



TonoBetnBel oTo oTelpo medio. Embempnote tov eswtepikd dicko.
Mn xpnGOTOLEITE £GV 0 EGOTEPIKOG SioKOG Exel LTOGTEL (e N
£av ot opparyioelg dev eivar GOUCTEG. APUIPESTE TO KOTGKL GO TOV
£0WTEPIKO dioKO.

4

TTeploTpéyTe TO MEPIGTPOPIKO KOVUTE TOV EPYUREIOD OVAGTOUMONG
TEAEIMG OPIOTEPOGTPOPOL KOl KATOTILY EIGAYETE T GLOKEVT|
COUPLER o710 gpyoieio avaotopmong. Ta avrictoye evésikTikd
Béin o ovokevi] COUPLER kot 670 £pyaieio avostopmong
B0 mpémer vo gival GTPOPPEVE TO £VOL OTEVOVTL 6TO (A0 KOTO

™ @opteen (BL. Ewodveg 2 kot 3). T T sweti pépTmon,
PePorm0zeite 411 £xeTe aK0VOEL EVa NYNTIKO KAIK.

6. Aparpéote ) cvokev) COUPLER amt6 o mpootatentikd KaAvppLo
Tpafdvtag 10 6Tadepd LuKPLd amd TO EPYUAEID OVOGTOUMONG

(BL. Ewova 4).

EmBempriote ontikd Y10 voL SmeTOETE GV Kot 0L 300 SOKTOAI0L
£ivar EpaPUOCHEVOL 6TO KAT® HEPOG Tov TUHaTog Siknv U cloyovog
oLYKpaTNoNg Kat 0Tt ot okideg dev Exovv koppBet (BA. Eucdveg Sa
kot 5B). EGv ot axideg £xovv kopgbel, v enygeipficete va tig
gvbeidoete. Avtifeta, ypnoyomomote o véa cvokevy COUPLER.
TomoBetote ™ Ao Tov epyoieion avaoTop®oNg KabeTa TPOG TNV
katevbuven Tov «telikov» ayyeiov. Tomobetiote To «Telco» ayyeio
o€ évav dakTolo, dmmg Teptypapetan ota Bripara 7 ko 8 Yo 08nyieg
OV OPOPOVY TNV TEAMKO-TEAIKT] OVAGTOLMOT) TOV KATIAANAOL
ueyéboug g cvokevig COUPLER.

ANHOVPYNOTE Lol EYKAPGLOL TOHN] OTO «TAGY10» oy Yelo jkovg Oyt
HEYOADTEPOL OO TNV ECMOTEPIKT) IIGUETPO TNG EMAEYUEVIG CUOKEVNG
COUPLER. X0pete T00G 6OIYKTHPEG DOTE VO, TANGLAGOLY EAAPPDG,
Yo voL agonpedei ) Tévoon kot vo avoi&et n topr (BA. Ewova 18).

=

oo

e
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Katowoviote tov 0vko Tov ayyeiov Stopécov Tov Snpovpynpévon
OvolypHaToG.

10. Xpnowonowdvrag Lafide. tukpoyeipovpyikiic, cuALGBeTe To
QYYELKO TOLYMLLOL KoL TO ETINALO TOL GO 0YYELLKOD YITMVE KOVTEL
670 £VOL GKPO TNG EYKAPGIOG TOUNG Kot Tpafi&Te Ta S1apécon Tov
VIOAEUTOLEVOL SOKTUAIOV. AVOGTPEYTE TPOG Tt £EM TO Oy YEIOKO
Tofymua Kot To enBNAo Tov £0w ayyelokol yrtdva kotd 180 poipeg
KOl KApQOGTE TPMTOL TO 0ryYeio oTig akideg mov Bpickovion mo
KOVTd 670 GKpo G Topng (BA. Ewodva 19).

11. IIpoy®pnoTe He Tapopoto TpOTo 6To avTifeTo GKPO TG TOUNG,
KOPOOVOVTOG TO CYYELOKO TOIXMLLOL Kot TO EMONAL0 TOV €600
OYYELOKOD YLITOVE GTIS 0KIDES IOV BPICKOVTAL TTO KOVTE GTO (KO
g topng (BA. Ewcova 200y peyebn cvokevng COUPLER
3,0 mm kot pkpotepa. BA. Ewova 208 yuo peyébn cvokevng
COUPLER 3,5 mm kot peyovtepa). Olokinphote ) Stadikacio
TomofETnong o€ akideg avaoTPEPOVTaG TPOg ToL EEW TO ayyeio
oG vrorewmopeveg akideg (B, Ewova 21a yia pey£on cuokevig
COUPLER 3,0 mm kou pukpotepo. Bh. Ewova 21 yio peyebn
ovokeviig COUPLER 3,5 mm kot peyoahotepa). Befoiwbeite ot
TOGO TO (ryyelaKd TolymLe 0G0 Kol 0 £6m YLTOVOG TOL ayyeiov £xouv
Kapebel TAPoG EnGvo oe kdbe akidoa.

12. Zopuminoiéote Toug SaKTLAIOVG TEPLOTPEPOVTAG TO TEPITTPOPIKO
KoLpTi TOL gpyakeiov avaotopmang dedootpopa, MONO péypt vo
apyioet va petakvei 1 papdog eEoymyng Toug TAEOV GUVIESEHEVOLG
Saxtvoriovs. Kpatiote 1o epyoieio avaotopmong £Tot dote 0
«TEMKOG SuKTOMOG oL £yel TomobetnOel o€ aKideg v PTaCEL GTOV
«mhGryto» doktOAL0 oL Exet TomobetnOel e akideg KaTd T Sidpketa
mg ovpminoiaong (BA. Ewova 22).




13. Mpw amé v e€aymyi] TOV GVVIEIENEVOV SUKTVAIMY, CUPMESTE
TO GKPO TOV EVUTOTEOSPEVOV GLOYOVOY GUYKPATNONG IE L0

NMAPEAKOMENA KAI EZAPTHMATA:

pucpn apostaTiky Aofida (BA. Euova 23) yia va Srac@airicete ANTIKEIMENO
TI) GUUTAGIOGT TOV SUKTVAI®V KOL T1) 6TEVI EQAPROYY péce COUPLER, 1,0 MM, IZYZK. GEM2750/1
Tpiiie. Hepotpéyte 10 TEPIGTPOPIKO KoL TOV Epyoieion COUPLER, 1,0 MM, 6XYZK. GEM2750
aVOSTOU®ONG akOUN TIL0 SEEIOGTPOPaL Yot VoL e50ryeTE TOVG COUPLER, 1,5 MM, 1XYZK. GEM2751/1
GLVIEENEVOLG SOKTUAIOVG. COUPLER, 1,5 MM, 63YSK. GEM2751
14. EXéy&re v avaoTOUmGT e TO EMEpPATIKO LIKPOGKOTLO TPV COUPLER, 2,0 MM, 1XYZK. GEM2752/1
OO TO AVOLYLLOL TMV OYYEWKOV GOLYKTNPMV. AQAIPEGTE TOVG COUPLER, 2,0 MM, 6XYZK. GEM2752
opuykTpeg kot embzopiete T 0éo1 TG AvACTOROGTS Y1 COUPLER, 2.5 MM, IZYSK. GEM2753/1
vo. smPefardoete 6111 avacTopwon £xst 0hokinpobe COUPLER, 2,5 MM, 6ZYSK. GEM2753
wavomomTiké (Boté ayyeio wpis Swappon). COUPLER, 3,0 MM, IZYZK. GEM2754/1
15. T v apatpécete ) SATadn GloyOvVeV GUYKPATIONG TEPIGTPEYTE COUPLER, 3,0 MM, 6XYZK. GEM2754
TEAEIOG 0PLOTEPOGTPOPOL TO TEPIGTPOPIKO KOLWTL TOV £pyokeion COUPLER, 3,5 MM, IXY3K. GEM2755/1
avactopwong (BA. Ewova 13). INatiote to kovpmi anedevBépoong, COUPLER, 3,5 MM, 6ZY3K. GEM2755
mov Bpicketon kovtd 6To BEAOG TOL EPYUAEIOD OVAGTOUMONG KoL COUPLER, 4,0 MM, IZYZK. GEM2756/1
apopéote ) ddtaln olaydvev ovykpdmong (BA. Ewova 14). COUPLER, 4,0 MM, 6XYZK. GEM2756
16. ExmAvete 10 epyaleio avasTOU®ONG LEe VEPO LT TN Yp1IOM). AABIAA 2 C EYSTHMATOX MAC GEM2741CC
XHMEIQZH: Ta epyoieioc COUPLER Ba mpénet vo kaBopilovton AIZKOX ATIOSTEIPQEHE, MAC GEM2745
K0l VoL 0TOGTEPOVOVTOL OHPOVE L Tig OX Tov GVGTIHHATOG EPTAAEIO ANAXTOMQSHS, TI GEM2740
epyareiov MAC. METPHTHE METEQOYE AITEION GEM2749
E=YNHPETHZH AABIAA, COUPLER GEM4183C

T eEumpémon medatdv 1 TEXVIKY EELMPETNOT, EMKOWVMOVIOTE:
Tniépavo: +1205.941.0111 1 1.800.510.3318 (uévo y tig H.IL.A.)
Dok +1205.941.1522

Iotooehida: synovismicro.com
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ZYNOHKEZ ®YAASHZ:
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OAHFIEZ A TH ZYMNAHPQZH
THZ KAPTAZ EMOYTEYMATOZ:
Kartaympiote Tig nopokdto mnpopopieg
GTOL SLUGTALLOLTOL IOV VITOJEIKVVOVTOL TNV
KEPTO EUPVTEVHOTOG KOL KATOTY SMDOTE
™mv oTov acBeviy.

¢ ‘Ovopa kot dievbuven Tov LYELOVOLIKOD
1WOPOHOTOG 1) TOVL TOPGYOV TOV
TPAYHOTOTOMGE TNV ELEVTEVGT

*  OVOUOTETOVLLLO 1) OVOLYVOPIGTIKO
acbevoig

*  Hpepopmvia epputevong

AMOIMOIHZH EFMMYHZEQN:

H Synovis Micro Companies Alliance, Inc., pto: Buyatpuci mg
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TEYVOLOYIKOD TPOIOVTOG EYIVE LE 1L0iTEPT TPOGOYT. AVTH 1) £yyimon
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onoldNmote TPOGHET VBVVN 1) VIOYPEMOT] GE GYETN e AVTO TO
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SYMBOLFORKLARING IHT. US FD&C-LOVEN:

Standard

Symbol

Symbolnavn

Symbolets betydning

Symbol-
nummer

Standard

Symbol

Symbolnayn

Symbolets betydning

Symbol-
nummer

1505251 gall [ Produsent Produsent 511 Skal ikke brukes | Skal ikke brukes
1SO-15223-1 @ hvis emballasjen | hvis produktets 528
R er skadet, og se steriliseringsbarriere eller -
Autorisert bruk: n ballasje er komp It
$).15772. representant i Autorisert representant i Det | < | 5 - - - -
180-15223-1 Det curopeiske curopciske fellesskap / EU >12 180-15223-1 O System med én steril | Angir system med én steril 5211
fellesskap / EU o barriere barriere -
- System med dobbel | Angir system med to sterile -
180-15223-1 [ f— Utlgpsdato sia | |somsrl O | Darserer 5212
15773 o - Angir temperaturgrensene
180-15223-1 - Partikode Partinummer 513 150-15223-1 Jf Temperaturgrense | som det medisinske utstyret | 5,37
trygt kan eksponeres for
180-15223-1 Varenummer Varenummer 5.1.6 N
S ¥ Skal ikke SRETI ) 5
180-15223-1 renbruk Skal ikke gjenbrukes 542
Angir enheten som gjenbrukes
LIS importerer det medisinske - Se .
180-15223-1 % mportor et i det ke 518 | fisosma| - [4] baksanisingen | 5 broksanisingen 543
omrdet - Pasientidentif N
S0.15773. asientidentifi- Angir pasientens 5
Identifiserer produkrets 150-15223-1 w? kasjon identifikasjonsdata 573
. duksjonsland.
1S0-15223-1 @I Produksjonsland II’Jr‘(‘)‘d‘l‘le’]‘(‘)"“:d‘d"“m lvere | S ) Netsted hvor en pasient
ved siden av dette symbolet 1SO-15223-1 Nettsted med kan innhente ytterligere 574
- (=2 pasientinformasjon | informasjon om det
180-15223-1 Sarlsertmed | gciertmed bestrling | 524 medisinske produkict
bestraling * Adressen til helsesenteret
. . Helsesenter eller | eller legen hvor medisinsk .
; -15203-
150-15223-1 Skal ke pinye | Salikke srlcres iyt | 526 150-15223-1 e ey | 575
i o finnes
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Standard

ymbolets betyd

TME  Ytterligere symboler og grafikk pa produktmerkingen som ikke er avledet
Pad (rastandarder:

(UDI)

Angir datoen da
150-15223-1 Dato informasjoncn ble egistrert |5 7 ¢

eller en medisinsk prosedyre Produsentens delenummer

fant sted

o Internt sporingsnummer

1S0-15223-1 Medisndk wsyr | Angiatgnsandencret | 55

medisinsk utstyr Serienummer

Unik Angir en merking som -

1SO-15223-1 enhetsidentifikator | inneholder informasjon om 5.7.10 @ Dette P;O(!Elflu og dennc emballasjen er ikke laget med naturlig

unik enhetsidentifikator gummifateks.

ASTM
F2503-23

7

l

MR-betinget med
betingelser

Angir en demonstrert
sikkerhet i MR-miljget
innenfor definerte betingelser

CONTENT | | Innhold

,@ Storrelsen pd GEM COUPLER-enheten (COUPLER-ringenes indre

diameter)

Se bruksanvisningen for
symbolforklaringer

Mikrovaskulzr anastomotisk COUPLER-enhet

[Rx only |

FORSIKTIG:

Foderal lov i USA begrenser
denne enheten til salg av eller
pd bestilling av en lege

BESKRIVELSE:
Synovis MCA GEM mikrovaskular anastomotisk COUPLER-enheten

Angir den autoriserte
representanten i Sveits

(COUPLER-enheten) og -systemet (COUPLER-systemet) er spesifikt
designet for bruk ved anastomose av blodkar.

*1SO 15223-1 Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon som skal  COUPLER-enhetens ringer er et permanent implantat laget av
leveres av produsenten. — Del 1: Generelle krav.

polyetylen med hgy tetthet og pinner i rustfritt stal av kirurgisk kvalitet
med en kombinert masse pa opptil 0,0304 gram. Et beskyttelsesdeksel
og en kjevemontering beskytter ringene og muliggjor enkel lasting

pd anastomoseinstrumentet. Kjevemonteringen bestir av kjever
(polyeterimid), adaptere (polyeterimid), hengselpinne (rustfritt

stél), torsjonsfjer (rustfritt stil) og holderdeksel (ABS-plast). Bide
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beskyttelsesdekselet og kjevemonteringen er til engangsbruk.
COUPLER-enheten er til engangsbruk og fis i ulike stgrrelser.

COUPLER-systemet bestdr av et gjenbrukbart anastomoseinstrument
(rustfritt stil av kirurgisk kvalitet og titan), gjenbrukbar COUPLER-
pinsett (rustfritt stdl av kirurgisk kvalitet), en gjenbrukbar dobbeltsidig
karmaler (rustfrite stil av kirurgisk kvalitet) og et steriliseringsbrett
(anodisert aluminium). COUPLER-systemet fis som et komplett
system eller som enkeltelementer.

KLINISK UTBYTTE OG YTELSESMAL:

Redusert anastomotisk tid og klaffiskemitid, redusert tromboserate,
korreksjon av stgrrelsesavvik 1 kar som fores sammen, og dpenhetsrater
for vengse anastomoser ssmmenlignet med hdndsuturering.

Ytelsesegenskaper:

COUPLER-enheten leverer dpne ende-til-ende- og ende-til-side-
anastomoser (med intima-til-intima-kontakt) i vener og arterier i det
perifere vaskulare systemet.

TILLEGGSINFORMASJON FOR PASIENT OG
HELSEPERSONELL

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
(SSCP)

For relevant sikkerhetsinformasjon og klinisk informasjon om dette
produktet finnes sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse beregnet
pd helsepersonell (del I) og pasienter (del II) pa folgende sted: hteps:/
ec.europa.cu/tools/eudamed.
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Inntil SSCP-er er tilgjengelige pd EUDAMEDs nettsted, finner du
SSCP-et pé https:/sscp.baxter.com.
Grunnleggende UDI-DI:478180000000000000001157R

TILTENKT FORMAL:
COUPLER-enheten er tiltenkt brukt ved anastomose av vener og
arterier.

TILTENKT PASIENTGRUPPE:

COUPLER-enheten er tiltenkt for pasienter som ma gjennomga
anastomose av vener eller arterier for rekonstruksjonsprosedyrer av
perifer vaskulatur.

Sikker bruk av COUPLER-enheten for anastomose av voksende kar
hos barn eller ungdom er ikke etablert. Ikke tiltenkt for fgtal bruk.

TILTENKTE BRUKERE:
COUPLER-enheten er tiltenkt brukt av kirurger, men kan klargjgres
av en sykepleier eller en operasjonstekniker.

INDIKASJONER FOR BRUK:

COUPLER-enheten er indisert for bruk med vener og arterier

som har en utvendig diameter pA minimum 0,8 mm og maksimum

4,3 mm og en veggtykkelse pd 0,5 mm eller mindre, finnes vanligvis i
mikrokirurgiske prosedyrer som kun trenger vaskular rekonstitusjon i
det perifere vaskulre systemet.

KONTRAINDIKASJONER:

COUPLER-enheten er ikke indisert for bruk pé pasienter med
tilstander som vanligvis ville utelukke mikrovaskular reparasjon med
suturteknikk. Eksempler p4 slike tilstander inkluderer, men er ikke
begrenset til:



o Eksisterende eller mistenkt perifer karsykdom,
® Pigdende bestraling av rekonstruksjonsomradet,
o Klinisk infeksjon i rekonstruksjonsomradet,

 Forventet infeksjon pd grunn av betydelig kontaminasjon av
rekonstruksjonsomridet,

o Skjgrt karvev pd grunn av sklerotiske tilstander,
* Samtidig diabetes mellitus

 Samtidig behandling med kortikosteroider

UGNSKEDE BIVIRKNINGER / UGNSKEDE EFFEKTER
Bruk av COUPLER-enheten involverer potensielle risikoer normalt
forbundet med enhver implantert enhet, samt: allergisk reaksjon,
forsinkelse av revaskularisering, inflammasjon pa anastomosestedet,
granulom, trombose/emboli, karstase, striktur, smerter, nekrose, feber,
frysninger, infeksjon, septisk sjokk, vevsskade, kirurgisk intervensjon
for fjerning av enhet, fremmedlegemercaksjon/-crosjon og hemoragi.

RAPPORTERING AV UGNSKEDE HENDELSER:

Hyvis det oppstir en alvorlig hendelse ved bruk av denne enheten,
eller som et resultat av bruken av den, rapporteres denne hendelsen
til produsenten, og/eller dennes autoriserte representant, og/eller til
den kompetente myndigheten i medlemslandet og/eller relevante
kontrollorganer hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.

For rapportering av enhetssvikt eller ugnsket hendelse, eller for
produktforespgrsler, kontakt: Synovis MCAs salgsrepresentant eller
send e-post til SMCA_Quality@baxter.com.
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ADVARSLER:

® Manglende bruk av karméleren til 4 approksimere karstgrrelsen
kan fore til bruk av en COUPLER-enhet i feil storrelse. Bruk av en
ring som er for stor for karet, kan fgre til stress eller rift i karveggen
og en kompromittert anastomose. Bruk av en ring som er for liten
for karet, kan innsnevre karet for mye og fgre til trombose eller
ringseparasjon.

* Hvis COUPLER-kjevene ikke klemmes med en arteriepinsett
eller lignende instrument for utlgsing av de sammenkoblede
ringene, kan det fgre til en utilstrekkelig friksjonskobling og mulig
ringseparasjon. Inspiser anastomosestedet for  sikre at anastomosen
er fullfgrt tilfredsstillende.

* COUPLER-enheten leveres steril og er kun til engangsbruk.
COUPLER-enheten skal ikke steriliseres pa nytt eller gjenbrukes.
- Sterilisering pa nytt kan kompromittere produktets strukturelle
integritet, hvilket kan fgre til ufullstendig anastomose.
- Enheten kan ikke gjenbrukes pd grunn av mulig strukturell skade
under forste bruk, hvilket kan fgre til ufullstendig anastomose.

¢ COUPLER-enheten skal ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller
synes & vaere skadet eller kompromittert, siden steriliteten kan vare
kompromittert. Hvis denne advarselen ikke fglges, kan det fore til
kirurgisk infeksjon.

o Sikker bruk av COUPLER-enheten for anastomose av andre
rorstrukturer enn vener og arterier er ikke etablert.

o Sikkerheten til en anastomose som bruker COUPLER-enheter som
er approksimert, gjendpnet og deretter approksimert pd nytt, er




ikke demonstrert. Nér det er gnskelig 4 approksimere anastomosen
pa nytt, skal karet fjernes fra hver ring og en ny COUPLER-enhet
brukes.

® Anastomoseinstrumentet, karméaleren, COUPLER-pinsetten og
steriliseringsbrettet ma steriliseres for bruk.

® Anastomoscinstrumentet, karmaleren, COUPLER-pinsetten og
steriliseringsbrettet skal inspiseres ngye for bruk. Instrumenter som
er skadet og/eller trenger reparasjon, skal ikke brukes.

® Ved utfgrelse av en ende-til-side-anastomose med denne COUPLER-
enheten innsnevres «sidekaret» litt. Derfor skal diameteren til
«sidekaret» vare stgrre enn diameteren til «endekaret» ved
fullfgring av en slik prosedyre. f\pningcn som lages i sidekaret,
skal vare cirka samme stgrrelse som den innvendige diameteren til

COUPLER-enheten som brukes.
BRUKSANVISNING:

Denne bruksanvisningen er utformet for riktig bruk av denne enheten.
Den er ikke beregnet pa & fungere som en referanse til kirurgisk
teknikk eller overstyre institusjonens protokoller eller profesjonelt
klinisk skjgnn vedrgrende pasientbehandling.

Les bruksanvisningen fgr bruk. Det er ikke ngdvendig med noen
spesiell opplaring utover 4 lese bruksanvisningen.

MERK: Den elektroniske versjonen av bruksanvisningen finnes pa
folgende sted: https://edocs.baxter.com

MR-SIKKERHETSINFORMASJON FOR
COUPLER-RINGER:

Det er klinikerens ansvar & informere pasienten om at

han/hun er mottaker av permanente implantater som inneholder
metallkomponenter (pinner i rustfrite stil av kirurgisk kvalitet).
COUPLER-enhetens ringer er evaluert med et 1,5 tesla og et 3,0 tesla
magnetfelt, og det ble ikke observert noen endring av forskyvning i
noen av de tre ortogonale planene.!.3

Pinnene i rustfritt stdl i COUPLER-enhetene er nominelt ikke-
ferromagnetiske. US Food and Drug Administration (FDA)
har imidlertid gitt anbefalinger for ethvert medisinsk utstyr som
implanteres som har metalliske komponenter, som inkluderer:

* Dokumentering i den offisielle journalen av implantatets identitet
(produsent, modellnummer, parti- og seriecnummer, og eventuelle
identifiserende merker).

* Dokumentering av teknikken og resultatene av eventuell magnetisk

testing utfort pi implantatet eller at det ikke ble utfgrt noen slik
testing.

® Opplaring av pasienten vedrgrende det bestemte implantatet
og anbefaling om identifiserende medisinsk kort, armband eller
halsbind som beskriver den implanterte enheten.?
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Enhetens navn COUPLER-enhet
Styrke pa statisk magnetfelt (Bo) 1,5 Teller3,0T
Maksimal romlig feltgradient 40 T/m (4000 gauss/cm)

RF-eksitasjon

Sirkular polarisering (CP)

Type RF-senderspole

Det er ikke noen
senderspolebegrensninger

Type RF-mottakerspole

Alle

Driftsmodus

Normal driftsmodus (underlagt
skanneomridebegrensningene oppgitt
nedenfor)

Maksimal SAR for hele kroppen

2 W/kg (normal driftsmodus)

Maksimal SAR for hodet

3,2 W/kg (normal driftsmodus)

2 W/kg gjennomsnittlig SAR for hele
kroppen for 60 minutters kontinuerlig

Skannevarighet RF (en sckvens eller uavbrutt serie /
skanning uten avbrudd)
Skanneomrader Denne enheten kan trygt skannes i alle

regioner ved enten 1,5 eller 3,0

MR-bildeartefakt

Tilstedevarelsen av dette implantatet
kan produsere et bildeartefakt pd opptil
9 mm fra konstruksjonen.

ENDE-TIL-ENDE-ANASTOMOSE:
Bruk konvensjonell mikrokirurgisk teknikk til & mobilisere minst
1 cm av hver karende. Bruk karklemmer til 4 klemme av karene og

irrigere kardpningene. COUPLER-enheten krever en stgrre mengde

fritt kar innenfor klemmene enn en konvensjonell suturreparasjon.
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Etter forsiktig dilatering estimeres den ytre diameteren pa hvert kar
med karmileren. De runde guidene pi mileren skal ikke plasseres
inni karlumenet (se Figur 1). Hvis det er et stgrrelsesavvik mellom
de to karene, bruker du malet pa det minste karet til 4 velge riktig
COUPLER-enhet. Det skal tas hensyn til graden av karspasme og
karets elastisitet ved valg av COUPLER-enhetsstgrrelsen som skal
brukes.

. Velg COUPLER-enhet med riktig stgrrelse. Begge karendene skal

vare cirka samme stgrrelse som den innvendige diameteren til
COUPLER-enheten som velges.

MERK: Approksimer karet til en egnet COUPLER-stgrrelse

med en dobbeltsidig karmaler. I en ende-til-ende-anastomose skal
de to karendene vare cirka samme stgrrelse som den innvendige
diameteren til COUPLER-enheten som brukes. I en ende-til-side-
anastomose skal dpningen som lages i sidekaret, vare cirka samme
storrelse som den innvendige diameteren til COUPLER-enheten
som brukes. Hvis endekarets stprrelse er utenfor det spesifiserte
omridet, skal du ikke bruke COUPLER-enheten til 4 ssmmenfgye
karene.

. Ta lokket av det ytre brettet og ta det indre brettet ut pa aseptisk méte.

Det indre brettet kan plasseres i det sterile feltet. Inspiser det indre
brettet. Skal ikke brukes hvis det indre brettet er skadet, eller hvis
forseglingene ikke er intakte. Ta lokket av det indre brettet.

. Vri anastomoseinstrumentets knapp hele veien mot klokken, og

sett deretter COUPLER-enheten pd anastomoseinstrumentet.
De matchende indikatorpilene pA COUPLER-enheten og




anastomoseinstrumentet skal peke mot hverandre ved lasting (se Figur Spidd deretter karet pd pinnene plassert i nzrheten av ringens
2 og 3). Kontroller at det hgres et klikk for riktig lasting. sider mens du holder karet jevnest mulig fordelt mellom de fire
5. Ta COUPLER-enheten ut av beskyttelsesdekselet ved 4 trekke det pinnenc (se Figur 15). Fortsett karplassering pi ringen ved & spidde

N . N karet pa de to gjenvarende pinnene i nzrheten av den dpne enden
bestemt bort fra anastomoseinstrumentet (se Figur 4). . g P N !
av kjevemonteringen. Fullfgr ved 4 spidde karet pd de siste to

6. Inspiser visuelt for 4 se at begge ringene sitter pd bunnen av U-delen pinnene i nzrheten av bunnen av kjevemonteringen (bunnen av
av kjeven og pinnene ikke er bayd (se Figur 5a og 5b). Hvis pinnene U-delen av kjeven). Dette siste trinnet forhindrer at ringen glir
er boyd, skal du ikke prgve 4 rette dem ut. Bruk i stedet en ny ut av kjevemonteringen for tidlig (se Figur 16). Sorg for at bide
COUPLER-enhet. karveggen og intima er fullstendig spiddet pa hver pinne for &

redusere risikoen for trombose. Dersom karveggen far en rift under
spiddingen, fjerner du karet, trimmer enden og gjentar prosedyren
Se Figur 17 for eksempler pi feil spidding av karet.

7. Plasser anastomoseinstrumentet vinkelrett pa karene med
COUPLER-kjevemonteringen i nzrheten av de to karendene. Trekk
¢én karende gjennom én av COUPLER-ringene med mikrokirurgisk

pinsett (se Figur 6). 9. Gjenta trinn 7 og 8 for 4 spidde den andre karenden pi den andre
8a.3,0 mm COUPLER-enhet eller mindre: Ta en bit pé cirka COUPLER-ringen.
¢én til to pinnediametre av karveggen og intima, everter 90 grader 10. Nér begge karendene er riktig spiddet, inspiserer du visuelt for 4
og spidd pd én pinne. Fortsett pd en trianguler mdte og spidd kontrollere at begge ringene sitter pi bunnen av U-delen av kjeven
karet godt pd annenhver pinne s du fullfgrer tre pinner (se og pinnene ikke er bgyd (se Figur 5a og 5b). Bring ringene sammen
Figur 7). Fullfgr karplasseringen pd ringen ved 4 spidde karet pa de (se Figur 10 og 11) ved & vri anastomoseinstrumentets knapp med
gjenvarende tre mellomliggende pinnene (se Figur 8). Sgrg for at klokken. Bare vri knappen til utlgserstangen sd vidt har begynt &
bade karveggen og intima er fullstendig spiddet pa hver pinne for & bevege de ni sammenkoblede ringene.

redusere risikoen for trombose. Dersom karveggen far en rift under

spiddingen, fjerner du karet, trimmer enden og gjentar prosedyren 11. For du utlgser de L Lj de ringene, k‘, d}l f‘?rSlkUg
Se Figur 9 for eksempler pé feil spidding av karet. endep avde samme'nklex'me k]evene. mec! en liten arteriepinsett
(se Figur 12) for 4 sikre ringapproksimering og en stram
8b. 3,5 mm COUPLER-enhet eller starre: Ta en bit pi cirka friksjonskobling. Vri anastomoseinstrumentets knapp videre med
én til to pinnediametre av karveggen og intima, everter 90 klokken for & utlgse de sammenkoblede ringene.

grader og spidd pa pinnen plassert nermest den dpne delen av
kjevemonteringen (dpen ende av U-delen av kjeven). Spidd motsatt
side av karipningen pa pinnen rett overfor den forste pinnen.

12. Kontroller anastomosen under operasjonsmikroskopet fgr du dpner
karklemmene. Fjern klemmene og inspiser anastomosestedet for
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4 sikre at anastomosen er fullfgrt tilfredsstillende (ipent kar uten
lekkasje).

. For & fjerne kjevemonteringen vrir du anastomoseinstrumentets
knapp hele veien mot klokken (se Figur 13). Trykk
pé frigjeringsknappen, plassert i nerheten av pilen pa
anastomoseinstrumentet, og fjern kjevemonteringen (se Figur 14).

. Skyll anastomoseinstrumentet med vann etter bruk.
MERK: COUPLER-instrumentene skal rengjgres og steriliseres i
samsvar med MAC-instrumentsystemets bruksanvisning.

ENDE-TIL-SIDE-ANASTOMOSE:

Bruk konvensjonell mikrokirurgisk teknikk til & mobilisere minst

1 cm av «endekaret». Klem av karet og irriger karlumenet. Mobiliser
minst 2 cm av «sidekaret» og klem av karet.

. Ved utfgrelse av en ende-til-side-anastomose med denne COUPLER-
enheten innsnevres «sidekaret» litt. Derfor skal diameteren il
«sidekaret» vare storre enn diameteren til «endekaret» ved fullfgring
av en slik prosedyre.

o

. Estimer «endekarets» ytre diameter med karméleren. De runde
guidene pd mileren skal ikke plasseres inni karlumenet (se Figur 1).

Velg COUPLER-enhet med riktig storrelse.

ol ol

Det indre brettet kan plasseres i det sterile feltet. Inspiser det indre
brettet. Skal ikke brukes hvis det indre brettet er skadet, eller hvis
forseglingene ikke er intakte. Ta lokket av det indre brettet.

. Ta lokket av det ytre brettet og ta det indre brettet ut pa aseptisk mite.
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. Vri anastomoseinstrumentets knapp hele veien mot klokken, og

sett deretter COUPLER-enheten pa anastomoseinstrumentet.

De matchende indikatorpilene pA COUPLER-enheten og
anastomoseinstrumentet skal peke mot hverandre ved lasting

(se Figur 2 og 3). Kontroller at det hogres et klikk for riktig lasting.

. Ta COUPLER-enheten ut av beskyttelsesdekselet ved & trekke det

bestemt bort fra anastomoseinstrumentet (se Figur 4).

. Inspiser visuelt for 4 se at begge ringene sitter pi bunnen av U-delen

av kjeven og pinnene ikke er bgyd (se Figur 5a og 5b). Hvis pinnene
er bpyd, skal du ikke prove 4 rette dem ut. Bruk i stedet en ny
COUPLER-enhet.

Plasser anastomoseinstrumentets hindtak vinkelrett pi «endekarets»
retning. Plasser «endekaret» pé én ring som beskrevet i trinn 7 og 8
for ende-til-ende-anastomose for COUPLER-enhet i riktig stgrrelse.

. Opprett et tverrgdende snitt i «sidekaret» med en lengde som ikke er

stgrre enn den indre diameteren til den valgte COUPLER-enheten.
Skyv klemmene litt ssimmen for & fjerne strekk og for & pne snittet
(se Figur 18). Irriger karlumenet gjennom den opprettede dpningen.

10. Bruk mikrokirurgisk pinsett til 4 gripe karveggen og intima i nzrheten

av én ende av det tverrgdende snittet og dra dem gjennom den
gjenvarende ringen. Everter karveggen og intima 180 grader og spidd
karet forst p pinnene plassert nzrmest snittenden (se Figur 19).

11. Fortsett pd tilsvarende méte pd motsatt side av snittet og spidd

karveggen og intima pé pinnene plassert nzermest snittenden
(se Figur 20a for COUPLER-enheter pé 3,0 mm og mindre; se
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Figur 20b for COUPLER-enheter pi 3,5 mm og stgrre). Fullfr
spiddeprosedyren ved 4 evertere karet p de gjenvarende pinnene
(se Figur 21a for COUPLER-enheter pa 3,0 mm og mindre; se Figur
21b for COUPLER-enheter pd 3,5 mm og stgrre). Sgrg for at bide
karveggen og intima er fullstendig spiddet pa hver pinne.

. Bring ringene sammen ved 4 vri anastomoseinstrumentets knapp med
klokken, KUN til utlgserstangen sa vidt har begynt 4 bevege de nd
sammenkoblede ringene. Hold anastomoseinstrumentet slik at den
«endespiddede» ringen bringes til den «sidespiddede» ringen under
approksimasjonen (se Figur 22).

. For du utlgser de sammenkoblede ringene, klemmer du enden av
de sammenklemte kjevene med en liten arteriepinsett (se Figur 23)
for 4 sikre ringapproksimasjon og en stram friksjonskobling. Vri
anastomoseinstrumentets knapp videre med klokken for & utlgse de
sammenkoblede ringene.

. Kontroller anastomosen under operasjonsmikroskopet fgr du dpner
karklemmene. Fjern klemmene og inspiser anastomosestedet for
4 sikre at anastomosen er fullfgrt tilfredsstillende (dpent kar uten
lekkasje).

. For 4 fjerne kjevemonteringen vrir du anastomoseinstrumentets
knapp hele veien mot klokken (se Figur 13). Trykk
pé frigjgringsknappen, plassert i nzrheten av pilen pd
anastomoseinstrumentet, og fjern kjevemonteringen (se Figur 14).
. Skyll anastomoscinstrumentet med vann etter bruk.
MERK: COUPLER-instrumentene skal rengjgres og steriliseres i
samsvar med MAC-instrumentsystemets bruksanvisning.

SERVICE

For kundeservice eller teknisk service kontakt:

Telefon: +1205.941.0111 eller 1.800.510.3318 (kun USA)
Fax: +1205.941.1522

Nettsted: synovismicro.com
TILBEHZR OG DELER:

NT

COUPLER, 1,0 MM, 1 STK. GEM2750/1
COUPLER, 1,0 MM, 6 STK. GEM2750
COUPLER, 1,5 MM, 1 STK. GEM2751/1
COUPLER, 1,5 MM, 6 STK. GEM2751
COUPLER, 2,0 MM, 1 STK. GEM2752/1
COUPLER, 2,0 MM, 6 STK. GEM2752
COUPLER, 2,5 MM, 1 STK. GEM2753/1
COUPLER, 2,5 MM, 6 STK. GEM2753
COUPLER, 3,0 MM, 1 STK. GEM2754/1
COUPLER, 3,0 MM, 6 STK. GEM2754
COUPLER, 3,5 MM, 1 STK. GEM2755/1
COUPLER, 3,5 MM, 6 STK. GEM2755
COUPLER, 4,0 MM, 1 STK. GEM2756/1
COUPLER, 4,0 MM, 6 STK. GEM2756
MAC SYSTEM 2 C PINSETT GEM2741CC
STERILISERINGSBRETT, MAC GEM2745
ANASTOMOSEINSTRUMENT, TT GEM2740
KARMALER GEM2749
PINSETT, COUPLER GEM4183C




OPPBEVARINGSFORHOLD:
Produktet kan oppbevares ved 15-30 °C.

AVHENDINGSMETODE:

Enhver dpen, brukt eller ubrukt, COUPLER-enhetkomponent skal
kastes pd grunn av kompromittert sterilitet. Enhver emballasje eller
komponent som cksponeres for humant vev / humane vasker, skal
kastes i henhold til sykehusets protokoller.

INSTRUKSJONER

FOR FULLF@RING AV

IMPLANTATKORTET:

Angi fglgende informasjon pé de angitte

stedene pd implantatkortet og gi det

deretter til pasienten.

¢ Implanterende helseinstitusjons /
helsepersonells navn og adresse

e Pasientens navn eller pasientens ID

¢ Implantasjonsdato
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FRASKRIVELSE AV GARANTI:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., et datterselskap av Baxter
International Inc., garanterer at rimelig aktsomhet er utvist ved
produksjonen av denne enheten. Denne garantien er eksklusiv og

i stedet for alle andre garantier enten de er eksplisitte, implisitte,
skriftlige eller muntlige, inkludert, men ikke begrenset til, enhver
implisitt garanti om salgbarhet eller egnethet. Siden SMCA ikke

har noen kontroll over forholdene som enheten brukes under,
diagnose av pasienten, administrasjonsmetoder eller hvordan enheten
behandles etter at den forlater SMCAs hender, garanterer SMCA
verken en god effekt eller mot en ugnsket effekt etter enhetens bruk.
Produsenten skal ikke vare ansvarlig for noe tilfeldig eller fglgende
tap, skade eller kostnad som oppstér direkte eller indirekte fra bruk
av denne enheten. SMCA vil erstatte enhver enhet som er defekt pd
forsendelsestidspunktet. Ingen representant for SMCA kan endre noe
av det foregdende eller pita
ansvar i forbindelse med denne enheten.

seg noc ytterligere erstatningsansvar eller




GLOSSARIO DE SIMBOLOS DE ACORDO COM A US FD&C ACT:

Nimero
Norma Simbolo Titulo do simbolo  Significado do simbolo do

Nimero
Simbolo Titulo do simbolo  Significado do simbolo do
simbolo

simbolo

cO).15772_1* . < Nio utilizar se
15223~ abric: abrica .
15015251 gall  [Fabricane Fabricante 511 R | Nio utlzar e brrir
Mandatirio na 1SO-15223-1 @ estiver danificada de esterilizacio do produto 528
1S0-15223-1 Comunidade Mandatdrio na Comunidade | % §mnsu_|m oua respetiva embalagem
SO-15223- Europeia/Unido Europeia/Unido Europeia 5.12 instrugdes de estiverem comprometidas.
Europeia utilizag:
- Indica um sistema de N
180-15223-1 Prazo de validade | Prazo de validade 514 S0 (O el | 5211
. Sistema duplode | Indica dois sistemas de s
1S0-15223-1 Codigo de lote Niimero de lote 5.15 sos31| O P——— barreira estéril 5212
R B Indica os limites de
180-15223-1 Niimero de catdlogo | Ntimero de catdlogo 5.1.6 1SO-15223.1 Limites de temperatura aos quais o 537
Tndica a entidade que o temperatura dispositivo médico pode ser o
1S0-15223-1 Importador importa o dispositivo 5.18 CXPOSIO €I SEQUrANGa
médico para o pais so1s3e () | Naoreutlizar | Nio eutlar 542
Identifica o pais de fabrico Conal s — -
1S0-15223-1 Paisde fabrico | 90 produto. A data de s 1S0-15223-1 [:E] instrugoes de OPUATAS IS 6C )543
o . fabrico ficard adjacente - utilizacio utiliz
aeste simbolo - a “f‘ od o o d
— 1S0-15223.1 dentificagio do ndica os dados de 573
1S0-15223-1 ﬁifilrfr].‘f{ff]" POT | Egterilizado por rradiagio | 5.24 W? doente identificacio do doente
- Website de Website onde um doente podd
18O-15223-1 Nio reesterilizar | Nio reesterilizar 5.2.6 1SO-15223-1 informacdes para | obter informacdes adicionais | 5.7.4
doentes sobre o produto médico
Endereco do centro de satide
1SO-15223-1 Centro de satide ou | ou médico onde é possivel 575
A médico encontrar informagdes o
médicas sobre o doente
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) Simbolos e grificos adicionais na rotulagem do produto que nao derivam

Norma Simbolo Titulo do simbolo  Significado do simbolo do de normas:
simbolo

‘mbolo

576 Namero de peca do fabricante

Niimero de rastreio interno

Indica a data em que a
informacio foi introduzida
ou em que um procedimento
médico ocorreu

1SO-15223-1 Data

Indica que o item é um 577
P 7.
dispositivo médico

a ansportade 30 sio fabri 5
Indica um transportador @ Este produto e a embalagem ndo sio fabricados com ldtex de borracha natural.

1S0-15223-1 Identificagio tnica | que contém informagdes 57,
CONTENT | | Contetido

de dispositivo (UDI) | da Identificagio dnica de
Lado do dispositivo GEM COUPLER (didmetro interno dos ancis
) COUPLER)

1SO-15223-1 Dispositivo médico Nimero de série

dispositivo

Indica seguranca comprovada

ASTM l@‘ l Condicional para em ambiente de RM nas e e
F2503-23 RM com condigdes | 1o definidas Dispositivo anastomético microvascular COUPLER
cdes definidas
Consultar as definicdes dos DESCRIQAO:
sim_boln} nas instrugdes de O dispositivo (o dispositivo COUPLER) ¢ o sistema (o sistema
utilizagio COUPLER) anastométicos microvasculares COUPLER Synovis MCA
CUIDADO: GEM foram especificamente concebidos para utiliza¢do na anastomose

Alei federal (EUA) restringe
avenda deste dispositivo por i ) o -~ .
um médico ou mediante a Os anéis do dispositivo COUPLER sio um implante permanente

respetiva prescrigio. fabricado em polietileno de alta densidade e pinos em aco inoxidével de
grau cirdrgico, com uma massa combinada de até 0,0304 g. Uma tampa
protetora e um conjunto de mandibulas protegem os anéis e permitem
#ISO 15223-1 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos, o fécil carregamento no instrumento anastomaético. O conjunto de
rotulagem e informagio a fornecer com os dispositivos médicos. — Parte 1: mandibulas consiste em mandibulas (polieterimida), adaptadores
Requisitos gerais. (policterimida), pino articulado (aco inoxidavel), mola de tor¢io (ago

de vasos sanguineos.

Indica o mandatdrio na Suica
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inoxidavel) ¢ tampa do suporte (pldstico ABS). Tanto a tampa protetora
como o conjunto de mandibulas sio descartaveis. O dispositivo
COUPLER ¢ um dispositivo de utilizacio tnica que esta disponivel em
vdrios tamanhos.

O sistema COUPLER consiste num instrumento anastomotico
reutilizével (ago inoxidavel e titAnio de grau cirtrgico), numa pinga
COUPLER reutilizdvel (ago inoxidavel de grau cirtrgico), num
medidor de calibre de vasos de extremidade dupla reutilizdvel (ago
inoxidével de grau cirdrgico) e num tabuleiro de esterilizacio (aluminio
anodizado). O sistema COUPLER esté disponivel como um sistema
completo ou como itens nicos.

BENEFICIOS CLINICOS E OBJETIVOS DE DESEMPENHO:
Redugio dos tempos de anastomose ¢ de isquemia do flap; reducio

da taxa de trombose; correcio da aposicio devido a discrepancias no
tamanho dos vasos ¢ taxas de permeabilidade para anastomoses venosas
compardveis as das suturas manuais.

Caracteristicas do desempenho:

O dispositivo COUPLER permite anastomoses terminoterminais e
terminolaterais (com contacto entre as camadas intimas de ambos os
vasos) em veias e artérias do sistema vascular periférico.

INFORMACOES ADICIONAIS PARA O DOENTE E
PROFISSIONAIS DE SAUDE

RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO

CLINICO (SsCP)

Para obter informagdes clinicas e de seguranca pertinentes sobre este
produto, o resumo da seguranca ¢ do desempenho clinico destinado

a profissionais de satide (Parte I) ¢ a doentes (Parte II) podem ser
encontrados na seguinte localizacio: https:/ec.europa.cu/tools/eudamed.

Até 0s SSCP estarem disponiveis no website da EUDAMED, pode
encontré-los em https:/sscp.baxter.com.

UDI-DI bésica: 478180000000000000001157R
FINALIDADE PREVISTA:

O dispositivo COUPLER destina-se a ser utilizado na anastomose de
veias e artérias.

GRUPO DE DOENTES PREVISTO:

O dispositivo COUPLER destina-se a doentes que tém de ser
submetidos a anastomoses de veias ou artérias para procedimentos
reconstrutivos vasculares periféricos.

A utilizacio segura do dispositivo COUPLER para anastomose de
vasos em crescimento em criangas ou adolescentes nio foi estabelecida.
Nio se destina a uso fetal.

UTILIZADORES PREVISTOS:
O dispositivo COUPLER destina-se a ser utilizado por cirurgioes, mas
pode ser preparado por um enfermeiro instrumentista.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

O dispositivo COUPLER esté indicado para utilizacio com veias

e artérias que tenham didmetro externo nio inferior a 0,8 mm e

ndo superior a 4,3 mm e uma espessura de parede igual ou inferior

a 0,5 mm, que sdo, normalmente, encontrados em procedimentos
microcirdrgicos que requerem reconstituicio vascular apenas no
sistema vascular periférico.

CONTRAINDICAGOES:

O dispositivo COUPLER nio ¢ indicado para utiliza¢io em doentes
que apresentem condicoes que impediriam, normalmente, a reparacio



microvascular com técnica cirtrgica. Exemplos de tais condi¢es
incluem, entre outros:
* doenca vascular periférica preexistente ou suspeita da doenca;

e irradiagio em curso da drea de reconstrucio;

¢ infecdo clinica da drea de reconstrucio;

¢ infecdo esperada devido a contaminacio significativa da drea de
reconstrugao;

o friabilidade do tecido vascular devido a condicdes escleréticas;

o diabetes mellitus simultinea; ou

e terapéutica com corticosteroides simultinea.

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS/

EFEITOS ADVERSOS

A utilizacio do dispositivo COUPLER envolve potenciais riscos
normalmente associados a dispositivos implantados, bem como reacio
alérgica, atraso na revascularizagio, inflamacio no local anastomético,
granuloma, trombose/embolia, estase dos vasos, isquemia, estenose,
dor, necrose, febre, arrepios, infe¢io, choque séptico, lesdes tecidulares,
intervengcio cirtrgica para remogio do dispositivo, reagio/erosio por
corpo estranho e hemorragia.

NOTIFICAGAO DE ACONTECIMENTOS ADVERSOS:

Se, durante a utilizac¢io deste dispositivo, ou em resultado da sua
utiliza¢do, tiver ocorrido um incidente grave, notifique este incidente
ao fabricante, e/ou ao seu mandatirio ¢/ou a autoridade competente
¢/ou organismos reguladores relevantes no Estado-Membro onde o
utilizador e/ou doente estio estabelecidos.

Para notificacio de mau funcionamento do dispositivo ou de
acontecimento adverso, ou para questdes relativas ao produto,
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entre em contacto com: o representante de vendas da Synovis MCA,
ou envie um e-mail para SMCA_Quality @baxter.com.

AVISOS:

* A nio utilizagio do medidor de calibre de vasos para obter um
tamanho aproximado do vaso pode resultar na utilizacio de um
dispositivo COUPLER de tamanho inadequado. A utilizacio de
um anel demasiado grande para o vaso pode provocar tensio ou
rasgar a parede vascular, e comprometer a anastomose. A utilizacio
de um anel demasiado pequeno para o vaso pode constringir
desnecessariamente o vaso ¢ levar a trombose ou a separa¢io do anel.

* O nio aperto das mandibulas COUPLER com uma pinca hemostdtica
ou um instrumento similar antes da eje¢io dos anéis juntos pode
resultar num ajuste inadequado da fric¢io e na possivel separacio
dos anéis. Inspecione o local anastomético para assegurar que a
anastomose foi realizada de forma satisfatoria.

® O dispositivo COUPLER ¢ fornecido estéril e apenas para uma tnica
utiliza¢do. Nao reesterilizar nem reutilizar o dispositivo COUPLER.

- A reesteriliza¢io pode comprometer a integridade estrutural do
produto, que pode levar a anastomose incompleta.

- O dispositivo ndo pode ser reutilizado devido a possiveis danos
estruturais durante a primeira utilizacio que podem levar a
anastomose incompleta.

® Nio utilize o dispositivo COUPLER se a embalagem tiver sido aberta
ou parecer danificada ou adulterada, uma vez que a esterilidade pode
estar comprometida. A nido observincia deste aviso pode provocar
infecio cirdrgica.

A utiliza¢io segura do dispositivo COUPLER para anastomose de
estruturas tubulares além de veias e artérias nio foi estabelecida.




® A seguranca de uma anastomose utilizando dispositivos COUPLER
que foram aproximados, reabertos ¢, depois, reaproximados nao foi
demonstrada. Quando se desejar reaproximar a anastomose, deve
retirar-se o vaso de cada anel e utilizar um novo dispositivo COUPLER.

* O instrumento anastomético, o medidor de calibre de vasos, a pinga
COUPLER e o tabuleiro de esterilizacio tém de ser esterilizados
antes da utilizagao.

* O instrumento anastomético, o medidor de calibre de vasos, a pinca
COUPLER e o tabuleiro de esterilizagio devem ser cuidadosamente
inspecionados antes da utilizacio. Os instrumentos que se encontrem
danificados e/ou necessitem de ser reparados nio devem ser
utilizados.

® Ao realizar uma anastomose terminolateral com este dispositivo
COUPLER, o limen do vaso “lateral” ¢ ligeiramente estreitado. Por
este motivo, aquando da realizacio deste procedimento, o didmetro
do vaso “lateral” deve ser maior do que o do vaso “terminal”. A
abertura feita no vaso lateral deve ter, aproximadamente, 0 mesmo
tamanho que o didmetro interno do dispositivo COUPLER que estd
a ser utilizado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

Estas Instrucoes de Utilizagdo foram concebidas para o uso adequado
deste dlsposltno Nio se destinam a servir como referéncia para a
técnica cirtrgica, a substituir protocolos institucionais nem avalia¢des
clinicas profissionais no que diz respeito ao cuidado do doente.

Leia as Instrucdes de Utilizagdo antes de usar. Para além desta leitura,
nio é necesséria qualquer formacio adicional.

NOTA: A versio eletrénica destas Instrucoes de Utilizacio pode ser
encontrada na seguinte localizacio: https:/edocs.baxter.com.
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INFORMAGOES DE SEGURANGA EM EXAME

DE RM — ANEIS COUPLER:

E responsabilidade do médico informar o doente de que ¢ o recetor de

implantes permanentes que contém componentes metélicos (pinos de

aco inoxidavel de grau cirdrgico). Os anéis do dispositivo COUPLER
foram avaliados com um campo magnético de 1,5 Tesla ¢ 3,0 Tesla,
nio se tendo observado deslocamento em nenhum dos trés planos
ortogonais.l.3

Os pinos de aco inoxidavel dos dispositivos COUPLER sio,

nominalmente, nio ferromagnéticos. Contudo, a Autoridade dos

Medicamentos e Alimentos dos EUA (FDA) emitiu recomendagées

para dispositivos médicos implantados que tenham componentes

metilicos de modo que incluam:

* Documentacio no registo médico oficial da identidade do implante
(fabricante, nimero de modelo, ntimeros de lote e de série, e marcas
de identificacio, se alguma).

* Documentacio da técnica e dos resultados de ensaios magnéticos
realizados no implante, ou a indicacdo de que este tipo de ensaio nao
foi efetuado.

* A instruc¢io do doente em relagiio ao implante especifico e a
recomendaciio de cartdo de alerta médico, pulseira ou colar de
identificacdo com a caracterizacio do dispositivo implantado.?

Y

Informagoes sobre

Nome do dispositivo Dispositivo COUPLER

Intensidade do campo magnético

estatico (Bo) 1,5Tou30T

Gradiente maximo do campo
espacial

40 T/m (4000 gauss/cm)




Informacées sobre I medidor nao devem ser colocados dentro do limen do vaso (ver
Figura 1). Se houver discrepincia de tamanho entre os dois vasos,

Excitagio por RF Polarizagdo circular (CP) utilize a medi¢do do vaso mais pequeno para escolher o dispositivo
Tipo de bobina de transmissio Nio existem restrigdes a bobinas de COUPLER adequado. Ao escolher o tamanho do dispositivo
de RF ransmissao COUPLER a ser utilizado, o grau de espasmo vascular e a
Tipo de bobina de rececio de RF Qualquer elasticidade do vaso devem ser tidos em consideragio.
Modo de funcionamento normal 2. Selecione o dispositivo COUPLER de tamanho adequado. Ambas
Modo de funcionamento (sujeito a limitagdes da regido de exame as extremidades dos vasos devem ter, aproximadamente, o mesmo
Cnumcmdﬂs'“bmxo) tamanho que o didmetro interno do dispositivo COUPLER que estd
SAR méxima para todo o corpo 2 Whg (mo(,l\(:):i;&]\)ncionumcnm a ser selecionado.
— NOTA: Aproxime o vaso de um COUPLER de tamanho adequado,
SAR méxima para cabeca 3,2 W/kg (modo de funcionamento ilizand didor de calibre de v d idade dupl
p < normal) utilizando um medidor de calibre de vasos de extremidade dupla.
SAR media para todo o corpo de 2 Wik (IIILlyma anastomose te(;mmotermmal, as e%(trém;dades doj,‘jms vasos
Duracio do exame duryantc/‘ﬁl[)_m‘mutl?s dCARE'CO“t!}E‘/mk(“m devem ter, aproximadamente, 0 mesmo tAt,ndlil ho que o idmetro
exame/séries em sequéncia ou “back to interno do dispositivo COUPLER que esté a ser utilizado. Numa
ack” sem interrupgoes) anastomose terminolateral, a abertura feita no vaso lateral deve ter,
» Este dispositivo pode ser examinado em aproximadamente, o mesmo tamanho que o didmetro interno do
Regides do exame seguranca Cm]“%“fl‘ﬂ]‘ét‘f{(giﬁ“'“ corporal a dispositivo COUPLER que esté a ser utilizado. Se o tamanho do
- — vaso terminal estiver fora do intervalo especificado, nio utilize o
s demagemen | pobdienitens pbme e 7| isposiivo COUPLER prafser corrsponder o viss.
distincia de até 9 mm da estrutura. 3. Retire a tampa do tabuleiro externo e retire assepticamente o tabuleiro
interno, que pode ser colocado no campo estéril. Inspecione o tabuleiro
ANASTOMOSE TERMINOTERMINAL: interno. Nio utilize se o tabuleiro interno estiver danificado ou se os
Mobilize, no minimo, 1 cm da extremidade de cada vaso, utilizando uma selos ndo estiverem intactos. Retire a tampa do tabuleiro interno.
téenica microcirdrgica convencional. Clampe ofs) vaso(s) com clampes 4. Rode o botdo do instrumento anastomético no sentido anti-
vasculares e irrigue as aberturas dos vasos. O dispositivo COUPLER horério, até ao fim, ¢, em seguida, insira o dispositivo COUPLER
requer uma maior quantidade de vaso livre no interior dos clampes do no instrumento anastomético. Ao fazer o carregamento, s setas
que uma reparagio com sutura convencional. indicadoras correspondentes no dispositivo COUPLER e no
1. Apos uma ligeira dilatagdo, calcule o didmetro externo de cada instrumento anastomético devem ficar a apontar uma para a outra (ver

vaso com o medidor de calibre de vasos. Os guias circulares do
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Figuras 2 ¢ 3). Assegure-se de que ouve um clique, que é indicativo do
carregamento correto.

5. Retire o dispositivo COUPLER da tampa protetora, puxando-o com
firmeza para separé-lo do instrumento anastomético (ver Figura 4).

6. Inspecione visualmente se ambos os anéis estio assentes no fundo
da parte em “U” da mandibula e se os pinos ndo estio dobrados (ver
Figuras 5a e 5b). Se os pinos estiverem dobrados, no tente endireitd-
los. Em vez disso, utilize um novo dispositivo COUPLER.

7. Coloque o instrumento anastomético perpendicular ao(s) vaso(s), com
o conjunto de mandibulas COUPLER proximo das extremidades dos
dois vasos. Puxe a extremidade de um vaso através de um dos anéis
COUPLER, utilizando uma pinga microcirtrgica (ver Figura 6).

8a. Dispositivo COUPLER de 3,0 mm de tamanho ou

menor: Pegue num pedaco da parede do vaso, com a camada
intima incluida, equivalente a cerca de um a dois diAmetros

dos pinos, faca uma eversio de 90° e empale o vaso sobre um

pino. Empale o vaso com firmeza sobre pinos alternados, numa
forma triangular, num total de trés pinos (ver Figura 7). Conclua
a colocagio do vaso no anel, empalando o vaso nos trés pinos
intermédios que restaram (ver Figura 8). Assegure-se de que, para
reduzir o risco de trombose, a parede do vaso, com a camada {ntima
incluida, estd totalmente empalada sobre cada pino. Se, durante

o empalamento, a parede do vaso rasgar, retire o vaso, corte a
extremidade e repita o procedimento. Na Figura 9, sio mostrados
exemplos de empalamento incorreto do vaso.

8b. Dispositivo COUPLER de 3,5 mm de tamanho ou maior:

Pegue num pedaco da parede do vaso, com a camada intima incluida,
equivalente a cerca de um a dois didmetros dos pinos, faca uma
eversao de 90° e empale o vaso sobre o pino situado mais perto da
parte aberta do conjunto de mandibulas (extremidade aberta da
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parte em “U” da mandibula). Empale o lado oposto da abertura do
vaso, diretamente no lado oposto ao do primeiro pino. Em seguida,
empale o vaso sobre os pinos localizados préximo das partes laterais
do anel, mantendo o vaso o mais uniformemente espacado possivel
entre os quatro pinos (ver Figura 15). Continue a colocar o vaso no
anel, empalando o vaso nos dois pinos restantes junto a extremidade
aberta do conjunto de mandibulas. Conclua o empalamento do vaso
nos dois tltimos pinos proximos do fundo do conjunto de mandibulas
(fundo da parte em “U” da mandibula); este passo final impede que
o anel deslize prematuramente para fora do conjunto de mandibulas
(ver Figura 16). Assegure-se de que, para reduzir o risco de
trombose, a parede do vaso, com o revestimento {ntimo incluido, estd
totalmente empalada sobre cada pino. Se, durante o empalamento,

a parede do vaso rasgar, retire o vaso, corte a extremidade e

repita o procedimento. Na Figura 17, sdo mostrados exemplos de
empalamento incorreto do vaso.

Repita os passos 7 e 8 para empalar a outra extremidade do vaso no
segundo anel COUPLER.

. Quando ambas as extremidades dos vasos tiverem sido devidamente

empaladas, inspecione visualmente se ambos os anéis estdo assentes na
zona inferior da parte em “U” da mandibula e se os pinos nio estio
dobrados (ver Figuras 5a e 5b). Aproxime os anéis até os juntar (ver
Figuras 10 e 11), rodando o botdo do instrumento anastomético em
sentido hordrio. Rode o botdo apenas até a haste ejetora comegar a
mover os anéis, que, agora, estao juntos.

. Antes de ejetar os anéis juntos, aperte suavemente a extremidade

das mandibulas apostas com uma pinga hemostética pequena (ver
Figura 12) para assegurar a aproximagao do anel e um bom ajuste
com fricgao. Rode mais o botdo do instrumento anastomdético, no
sentido hordrio, para ejetar os anéis que, agora, estdo juntos.




)

. Antes de abrir os clampes vasculares, examine a anastomose sob
0 microscopio cirtirgico. Retire os clampes e inspecione o local
anastomotico para garantir que a anastomose foi realizada com éxito
(vaso permedvel sem fugas).

. Para remover o conjunto de mandibulas, rode o botio do
instrumento anastomético no sentido anti-hordrio, até ao fim (ver
Figura 13). Pressione o botdo de desengate, localizado junto a seta
do instrumento anastomético, e retire o conjunto de mandibulas (ver
Figura 14).

. Ap6s a utilizagio, enxague o instrumento anastomético com dgua.
NOTA: Os instrumentos COUPLER devem ser limpos ¢
esterilizados de acordo com as Instrucées de Utilizagdo do sistema
de instrumentos MAC.

ANASTOMOSE TERMINOLATERAL:

Mobilize, no minimo, 1 cm do vaso “terminal”; utilizando uma técnica
microcirtrgica convencional. Clampe o vaso e irrigue o respetivo
lamen. Mobilize, no minimo, 2 cm do vaso “lateral” ¢ clampe o vaso.

. Ao realizar uma anastomose terminolateral com este dispositivo
COUPLER, o limen do vaso “lateral” ¢ ligeiramente estreitado. Por
este motivo, aquando da realiza¢io deste procedimento, o didmetro do
vaso “lateral” deve ser maior do que o do vaso “terminal”.

)

. Estime o didmetro externo do vaso “terminal”, utilizando o medidor
de calibre de vasos. Os guias circulares do medidor nao devem ser
colocados dentro do lamen do vaso (ver Figura 1).

Selecione o dispositivo COUPLER de tamanho adequado.

. Retire a tampa do tabuleiro externo e retire assepticamente o tabuleiro
interno, que pode ser colocado no campo estéril. Inspecione o tabuleiro
interno. Nio utilize se o tabuleiro interno estiver danificado ou se os
selos ndo estiverem intactos. Retire a tampa do tabuleiro interno.

el ad
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. Rode o botdo do instrumento anastomético no sentido anti-
horirio, até ao fim, ¢, em seguida, insira o dispositivo COUPLER
no instrumento anastomético. Ao fazer o carregamento, as setas
indicadoras correspondentes no dispositivo COUPLER e no
instrumento anastomético devem ficar a apontar uma para a outra (ver
Figuras 2 e 3). Assegure-se de que ouve um clique, que € indicativo do
carregamento correto.

. Retire o dispositivo COUPLER da tampa protetora, separando-

o com firmeza do instrumento anastomdtico (ver Figura 4).

Inspecione visualmente se ambos os anéis estio assentes no fundo da parte

em “U” da mandibula e se os pinos ndo estio dobrados (ver Figuras 5a ¢

5b). Se os pinos estiverem dobrados, no tente endireita-los. Em vez disso,
utilize um novo dispositivo COUPLER.

. Coloque o punho do instrumento anastomético perpendicular &
direcio do vaso “terminal”. Coloque o vaso “terminal” sobre um
anel, conforme descrito nos passos 7 e 8 das instrucdes da anastomose
terminoterminal do dispositivo COUPLER de tamanho adequado.

. Cric uma incisdo transversal no vaso “lateral” com uma extensio nio
superior ao didmetro interno do dispositivo COUPLER selecionado.
Faca deslizar os clampes, aproximando-os ligeiramente, para remover
a tensdo e abrir a incisdo (ver Figura 18). Irrigue o lamen do vaso
através da abertura criada.

=)
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10. Agarre na parede do vaso, com a camada intima incluida, proximo
de uma extremidade da incisdo transversal ¢ puxe-as através do anel
restante. Everta a parede do vaso, com o revestimento {ntimo incluido,
180° ¢ empale o vaso primeiro sobre os pinos situados mais proximo da
extremidade da incisdo (ver Figura 19).

. Prossiga de forma semelhante na extremidade oposta da incisio,
empalando a parede do vaso, com o revestimento intimo incluido, nos
pinos mais proximos da extremidade da incisdo (ver Figura 20a para



@
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. Antes de ejetar os anéis juntos, aperte a extr

dispositivo COUPLER de tamanho 3,0 mm ¢ menores e Figura 20b para
dispositivo COUPLER de 3,5 mm e maiores). Conclua o procedimento
de fixacdo do vaso nos pinos, evertendo o vaso sobre os restantes pinos
(ver Figura 21a para o dispositivo COUPLER de 3,0 mm de tamanho

e menores ¢ Figura 21b para o dispositivo COUPLER de 3,5 mm ¢
maiores). Assegure-se de que a parede do vaso, com a camada {ntima
incluida, est4 totalmente empalada sobre cada pino.

. Aproxime os anéis até os juntar, rodando o botdo do instrumento

anastomotico no sentido horario APENAS até a haste cjetora ter
comecado a mover os anéis, agora juntos. Segure o instrumento
anastomotico de modo que, durante a aproximacio, o anel com o vaso
“terminal” preso nos pinos seja levado até ao anel com o vaso “lateral”
preso nos pinos (ver Figura 22).

ASSISTENCIA

Para obter Apoio ao Cliente ou Assisténcia Técnica, contacte:
Telefone: +1205.941.0111 ou 1.800.510.3318 (apenas nos EUA)
Fax: +1205.941.1522

Website: synovismicro.com

ACESSORIOS E PEGAS:

TEM

apostas com uma pinga hemostitica pequena (ver Figura 23) para
assegurar a aproximagcao do anel e um bom ajuste com fric¢ao. Rode
mais o botdo do instrumento anastomético, no sentido horario, para
cjetar os anéis que, agora, estio juntos.

. Antes de abrir os clampes vasculares, examine a anastomose

sob o microscopio cirtirgico. Retire os clampes ¢ inspecione

0 local anastomético para garantir que a anastomose

foi realizada com éxito (vaso permedvel sem fugas).

Para remover o conjunto de mandibulas, rode o botdo do instrumento
anastomotico no sentido anti-horério, até ao fim (ver Figura 13).
Pressione o botdo de desengate, localizado junto  seta do instrumento
anastomotico, e retire o conjunto de mandibulas (ver Figura 14).

. Ap6s a utilizacdo, enxague o instrumento anastomético com dgua.

NOTA: Os instrumentos COUPLER devem ser limpos e esterilizados
de acordo com as Instrugdes de Utilizagio do sistema de instrumentos

MAC.

COUPLER, 1,0 MM, 1/EMB. GEM2750/1
COUPLER, 1,0 MM, 6/EMB. GEM2750
COUPLER, 1,5 MM, I/EMB. GEM2751/1
COUPLER, 1,5 MM, 6/EMB. GEM2751
idade das dibul COUPLER, 2,0 MM, 1/EMB. GEM2752/1
COUPLER, 2,0 MM, 6/EMB. GEM2752
COUPLER, 2,5 MM, 1/EMB. GEM2753/1
COUPLER, 2,5 MM, 6/EMB. GEM2753

COUPLER, 3,0 MM, I/EMB. 4/1

COUPLER, 3,0 MM, 6/EMB.

X

COUPLER, 3,5 MM, 1/EMB.

COUPLER, 3,5 MM, 6/EMB.

COUPLER, 4,0 MM, 1/EMB. GEM2756/1

COUPLER, 4,0 MM, 6/EMB. GEM2756
PINCA MAC SYSTEM 2 C GEM2741CC
TABULEIRO DE ESTERILIZACAO, MAC GEM2745
INSTRUMENTO ANASTOMOTICO, TI GEM2740
MEDIDOR DE CALIBRE DE VASOS GEM2749
PINCA, COUPLER GEM4183C
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CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO:

O produto pode ser armazenado entre 15 °C ¢ 30 °C.

METODO DE ELIMINAGAO:

Quaisquer componentes do dispositivo COUPLER abertos, usados ou
nio usados, devem ser eliminados devido a esterilidade comprometida.
Quaisquer embalagens ou componentes expostos a tecidos/fluidos
humanos devem ser eliminados de acordo com os protocolos hospitalares.

INSTRUGOES DE PREENCHIMENTO

DO CARTAO DE IMPLANTE:

Introduza as informagdes seguintes

nos espacos indicados no Cartio de

implante e, depois, entregue-o ao doente.

¢ Nome e morada da institui¢io de sadde
ou do prestador de cuidados de satde

* Nome do doente ou ID do doente

* Data de implantacio
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RENUNCIA DE GARANTIA:

A Synovis Micro Companies Alliance, Inc., uma subsididria da Baxter
International Inc., garante que foram usados cuidados razodveis

no fabrico deste dispositivo. Esta garantia ¢ exclusiva e substitui

todas as outras garantias, quer sejam expressas, implicitas, escritas

ou orais, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas

de comercializacio ou adequacio a um determinado fim. Como a
SMCA nio tem controlo sobre as condi¢ées em que o dispositivo é
utilizado, o diagnéstico do doente, os métodos de administracao ou o
seu manuseamento apos sair da sua posse, a SMCA ndo garante um
bom efeito nem o evitar um efeito nocivo apés a respetiva utilizagio.
O fabricante ndo ¢ responsavel por qualquer perda, danos ou despesas
acidentais ou consequentes resultantes, direta ou indiretamente,

da utilizacdo deste dispositivo. A SMCA iré substituir qualquer
dispositivo que esteja defeituoso no momento do envio.

Nenhum representante da SMCA pode alterar qualquer um

dos itens anteriores ou assumir qualquer responsabilidade adicional ou
responsabilidade em relagio a este dispositivo.




GLOSARIUSZ SYMBOLI, ZGODNIE Z AMERYKANSKA USTAWA FD&C:

Norma Symbol Tytut symbolu Znaczenie symbolu ‘I\:umvcr Norma Symbol Tytut symbolu czenie symbolu BN
symbolu symbolu
18052231 “ Producent Producent 511 Nic_siosowac’, . Nie stosowa¢ w przypadku
A Jesli opakowanie naruszenia bariery
" , S0.15023. ; s Y 5)
Upowazniony Upowazniony 180-15223-1 @ Jest usszfizgne sterylnej produktu lub jego 338
przedstawiciel proedstawiciel we i zapoznac si¢ z opakowania
SO-15223- E /e Wspolnoci PR 1.2 instrukcja uzycia :
1S0-152231 -E we V\SPOII'IO‘C‘IE .. | Wspolnocie Europejskiej/ R instrukefg uzyeia
Europeskiej/Unii Unii Europejskiej Pojed: S
Europejskiej o O ojelynF 7y Systemm Wskazuje jeden system .
— . 1SO-15223-1 sterylnej bariery stervlne: bariery ochronnei 52.11
1S0-15223-1 E Data waznosci Data waznosci 5.4 ochronnej Tylnej bariery J
180-15223-1 -_ Kod partii Numer serii 515 Podwojny system P "
S0 Q) |seyhebariery | oo dagstemy g, )
yne) dariery sterylnej bariery ochronnej
1SO-15223-1 Numer katalogowy | Numer katalogowy 5.1.6 ochronnej ’
Wskazuje podmiot Wskazuje wartosci graniczne
15773, . p . P
1S0-15223-1 Importer importujacy wyrob' . 518 1S0-15223.1 Limit temperatury temperatury, na ktorf: wyrob 537
medyczny do lokalizacji moze by¢ bezpiecznie
Okreslenie kraju produkcji narazony
180-15223-1 Kraj produkeji wyrobu. Obok tego symbolu | 5.1.11 Nie uzywaé
B . ] Zywac o wrvwa ;
majdzie si data produkcji. 1SO-15223-1% ® ponownic Nie uzywa¢ ponownie 542
Sterylizowane . i P .
y Sterylizowane przez - ) 150 Zapoznac si¢ z Zapoznac si¢ z instrukcja
-15223- v 4 -15223- . . . . 54.
150-15225-1 | [STERILE[ R] | przez pmicnowarc 504 1S0-15223-1 [:E] instoke wiycia | wiyeln 43
- (] . .
. Nie sterylizowa¢ R B 5015773, III Identyfikacja Wskazuje dane 57
18O-15223-1 ponownic Nie sterylizowa¢ ponownie | 5.2.6 180-15223-1 ’? pacjenta identyfikacyjne pacjenta 73
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Numer

Numer

Norma Symbol Tytut symbolu Znaczenie symbolu s Norma Symbol Tytut symbolu Znaczenie symbolu bt
Strona internetowa Strona internetowa, na PRZESTROGA:
< . P~ ktorej pacjent moze uzyska¢ . Prawo federalne (USA)
-15223- (4] )] pac Y
180-15223-1 Z;gf: :;acjaml dla dodatkowe informacje o 574 zezwala na sprzedaz tego
P wyrobie medycznym wyrobu wylacznie przez
Adres orodka opieki lekarza lub na jego zlecenie.
Osrodek opicki zdrowotnej lub lekarza, ‘Wskazuje upowaznionego
1SO-15223-1 zdrowotnej lub gdzie mozna uzyska¢ 575 @ przedstawiciela w Szwajcarii
lekarz i“f"_"macﬁ medyczne o *ISO 15223-1 Wyroby medyczne - Symbole do stosowania wraz z
pacjencie informacjgmi dostarczanymi przez producenta. - Czg$¢ 1: Ogolne
Wskazuje date wymagania.
o N wprowadzenia informacji 55 Dodatkowe symbole i grafiki na etykiecie produktu, ktére nie pochodza
180-132231 ata lub wykonania procedury 70 Znorm:
medycznej
1SOL15123.1 m Wyréh med Wskazuje, ze produkt jest 577
SO-15223- 'yrob medyczny Wyrobem medycznym 7.7 PN Numer katalogowy producenta
Unikatowy WSk.ilZUJE ngénik ) TN Wewnetrzny numer identyfikacyjny
y . y zawierajacy informacje o <n
180-15223-1 identyfikator unikatowym identyfikatorze S710 SN Numer seryjny
yyrobu (UDI d
wyrobu (UDD wyrobu @ Ten produkt i opakowanie nie s wykonane z lateksu kauczuku
Wyrob warunkowo | Wskazuje na wykazane naturalnego.
ASTM A‘ zgodny ze bezpieczefistwo w Zawartos¢
F2503-23 dowiskiem RM, | srodowisku RM w
)

7 zastrzezeniami

okreslonych warunkach

:‘ Rozmiar urzadzenia GEM COUPLER ($rednica wewngtrzna pierscieni

Definicje symboli mozna
znalez¢ w instrukeji uzycia

COUPLER)

Wyrob COUPLER do zespolefi mikronaczyniowych
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OPIS:

Urzadzenie (urzadzenie COUPLER) i system (system COUPLER)
Synovis MCA GEM do wykonywania zespolen mikronaczyniowych
zostaly specjalnie zaprojektowane do stosowania w zespoleniach
naczyn krwionosnych.

Pier$cienie urzadzenia COUPLER sg statym implantem wykonanym

z polietylenu o wysokiej gestosci oraz szpilek ze stali nierdzewnej
klasy chirurgicznej o tacznej masie do 0,0304 grama. Ostona i zespot
szczek chronig pierscienie oraz pozwalaja na fatwy zatadunek przyrzadu
zespoleniowego. Zespot szezek sktada sig ze szezek (polieteroimid),
tacznikow (polieteroimid), sworznia zawiasu (stal nierdzewna), sprezyny
skretnej (stal nierdzewna) i ostony uchwytu (tworzywo ABS). Zaréwno
ostona, jak i zespot szezek stuza do jednorazowego uzytku. Urzadzenie
COUPLER jest urzadzeniem jednorazowym, dostgpnym w réznych
rozmiarach.

W skiad systemu COUPLER wchodza: przyrzad zespoleniowy
wielokrotnego uzytku (stal nierdzewna klasy chirurgiczne;j i tytan),
szczypce COUPLER wielokrotnego uzytku (stal nierdzewna

klasy chirurgicznej), dwustronny sprawdzian do pomiaru naczyn
krwionosnych, wielokrotnego uzytku (stal nierdzewna klasy
chirurgicznej), oraz taca sterylizacyjna (anodyzowane aluminium).
System COUPLER jest dostgpny jako kompletny system lub w
postaci pojedynczych elementow.

KORZYSCI KLINICZNE | CELE UZYTKOWE:

Skrocenie czasu wykonywania zespolenia i niedokrwienia ptata,
zmniejszenie czgstosci zakrzepicy, skorygowanie rozbieznosci w
wielko$ci naczyn oraz zapewnienie droznosci zespolen zylnych
poréwnywalnej z szyciem recznym.

Wiasciwosci uzytkowe:

Urzadzenie COUPLER umozliwia wykonywanie droznych zespolen
osiowych i osiowo-bocznych (ze stykiem btona-do-btony, ang.
L.intima-to-intima”) zy} i tetnic obwodowego uktadu naczyniowego.
DODATKOWE INFORMACJE DLA PACJENTA | PERSONELU
MEDYCZNEGO

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA |
SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ (SSCP)

Odpowiednie informacje kliniczne i dotyczace bezpieczenstwa

tego produktu mozna znalez¢ w Podsumowaniu dotyczacym
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej, przeznaczonym dla
personelu medycznego (czegs¢ 1) i pacjentow (czgs¢ 1), pod adresem:
https://ec.europa.cu/tools/eudamed.

Do momentu, gdy podsumowanie SSCP bedzie dostepne na stronie
internetowej EUDAMED, mozna je znalez¢ pod adresem
https://sscp.baxter.com.

Podstawowy identyfikator wyrobu UDI-DI:
478180000000000000001157R

PRZEZNACZENIE:
Urzadzenie COUPLER jest przeznaczone do wykonywania zespolen
Zyl i tetnic.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW:

Urzadzenie COUPLER przeznaczone jest dla pacjentow, u ktorych
konieczne jest wykonanie zespolenia zyt lub tetnic w ramach
zabiegow rekonstrukcji naczyn obwodowych.



Bezpieczenstwo uzycia urzadzenia COUPLER w celu zespolenia
naczyn w fazie wzrostu u dzieci i mlodziezy nie zostato ustalone.
Urzadzenie nie jest przeznaczona do zastosowan u ptodu.

DOCELOWI UZYTKOWNICY:

Urzadzenie COUPLER jest przeznaczone do uzytku przez
chirurgdw, ale moze by¢ przygotowane przez pielggniarke(-rza) lub
instrumentariuszke(-sza).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Urzadzenie COUPLER jest przeznaczone do zespolen zyt i tetnic o
$rednicy zewngtrznej nie mniejszej niz 0,8 mm i nie wigkszej niz 4,3
mm, przy grubosci $ciany maksymalnie 0,5 mm, jakie standardowo
stosuje si¢ w zabiegach mikrochirurgicznych, w ktérych wymagana
jest odbudowa naczyn krwionosnych tylko w obwodowym uktadzie
naczyniowym.

PRZECIWWSKAZANIA:
Urzadzenie COUPLER nie jest przeznaczone do stosowania u
pacjentéw ze stanami, ktore normalnie wykluczatyby przeprowadzenie
mikrochirurgicznej operacji naprawczej naczyn technika wymagajaca
szycia. Przyktady takich stanow to migdzy innymi:
* istniejaca choroba naczyn obwodowych lub podejrzenie
takiej choroby;
e trwajace napromienianie miejsca rekonstrukeji;
o zakazenie kliniczne miejsca rekonstrukcji;
o przewidywane zakazenie w zwigzku ze znaczacym
zanieczyszczeniem miejsca rekonstrukcji;
o krucho$¢ tkanki naczyniowej wywotana zmianami miazdzycowymi;
» wspolistniejaca cukrzyca;
e rownolegle leczenie kortykosteroidami.
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NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE/

NIEKORZYSTNE SKUTKI

Uzywanie wyrobu COUPLER wiaze si¢ z potencjalnym ryzykiem,
ktore zwykle towarzyszy wszelkim wszczepionym wyrobom,

jak rowniez moze powodowa¢: reakcje alergiczna, opdzniona
rewaskularyzacje, zapalenie w miejscu zespolenia, ziarniniaki,
zakrzepice/zatory, zastoj naczyniowy, zwezenie naczyn, bol, martwice,
goraczke, dreszcze, zakazenie, wstrzas septyczny, uszkodzenie tkanek,
konieczno$¢ interwencji chirurgicznej w celu usuni¢cia wyrobu,
reakcje organizmu na ciato obce/erozj¢ oraz krwotok.

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH:

Jesli podczas uzywania tego wyrobu lub w wyniku jego uzywania
wystapit powazny incydent, nalezy zgtosi¢ ten incydent producentowi
i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi, i/lub wlasciwemu
organowi, i/lub odpowiednim organom regulacyjnym panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe.
W celu zgloszenia nieprawidlowego dziatania urzadzenia, zdarzenia
niepozadanego lub zapytania o produkt nalezy kontaktowac si¢ z
przedstawicielem handlowym Synovis MCA lub wysylajac email na
adres: SMCA_Quality@baxter.com.

OSTRZEZENIA:

* Nieuzycie sprawdzianu do pomiaru naczyn w celu przyblizonego
okreslenia wielkosci naczynia moze spowodowac zastosowanie
urzadzenia COUPLER w nieodpowiednim rozmiarze. Zastosowanie
pier$cienia o zbyt duzej $rednicy dla danego naczynia moze
skutkowac¢ naprezeniem lub rozerwaniem $ciany naczynia i utrudni¢
uzyskanie zespolenia. Uzycie pierScienia o zbyt malej $rednicy dla




danego naczynia moze spowodowac¢ nadmierne zwezenie naczynia i
doprowadzi¢ do powstania zakrzepicy lub oddzielenia pierécienia.

o Jezeli przed wysunigciem potgczonych pierscieni szczgki
COUPLER nie zostang zacisnigte kleszczami hemostatycznymi
lub podobnym narzgdziem, moze to spowodowac niedostatecznie
szczelne dopasowanie i ewentualne rozdzielenie pierscieni. Nalezy
skontrolowa¢ miejsce zespolenia, aby upewnic sig, ze zostato ono
pomyslnie wykonane.

* Urzadzenie COUPLER jest dostarczane w postaci sterylne; i jest
przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy
ponownie sterylizowac ani ponownie uzywacé urzadzenia
COUPLER.

- Ponowna sterylizacja moze naruszy¢ integralnos¢ konstrukcyjng
produktu, co moze prowadzi¢ do niepetnego zespolenia.

- Urzadzenia nie nalezy uzywac powtornie, poniewaz podczas
pierwszego uzycia moze dojs¢ do uszkodzenia konstrukcji
urzadzenia, co moze prowadzi¢ do niepetnego zespolenia.

* Urzadzenia COUPLER nie nalezy uzywac, jesli opakowanie zostato
otwarte lub wydaje si¢ uszkodzone lub naruszone, poniewaz w
takim przypadku mogto doj$¢ do naruszenia sterylnosci produktu.
Nieprzestrzeganie tego ostrzezenia moze spowodowac zakazenie
chirurgiczne.

* Bezpieczenstwo uzycia urzadzenia COUPLER w celu zespolenia

struktur przewodowych innych niz zyly i tetnice nie zostato ustalone.

* Bezpieczenstwo zespolenia przy uzyciu urzadzen COUPLER,
ktore zostaly do siebie zblizone, a naste¢pnie oddalone i ponownie
zblizone, nie zostato udowodnione. Jezeli wymagane jest ponowne

zblizenie zespalanych fragmentow, wowczas naczynie nalezy zdjac¢ z
kazdego z pierscieni i uzy¢ nowego urzadzenia COUPLER.

o Przyrzad zespoleniowy, sprawdzian do pomiaru naczyn, szczypce
COUPLER oraz tacg sterylizacyjng nalezy wysterylizowaé¢ przed
uzyciem.

¢ Przyrzad zespoleniowy, sprawdzian do pomiaru naczyn, szczypce
COUPLER oraz tacg sterylizacyjng nalezy doktadnie sprawdzi¢
przed uzyciem. Narzgdzia uszkodzone i/lub wymagajace naprawy
nie powinny by¢ uzywane.

e Podczas wykonywania zespolenia osiowo-bocznego przy uzyciu
urzadzenia COUPLER, $wiatlo naczynia ,,bocznego” zostanie
nieznacznie zawezone. Z tego wzgledu, w przypadku takiej operacji
$rednica naczynia ,,bocznego” powinna by¢ wigksza niz srednica
naczynia ,,osiowego”. Ujscie wykonane dla naczynia bocznego
powinno by¢ w przyblizeniu tego samego rozmiaru, co $rednica
wewngtrzna zastosowanego urzadzenia COUPLER.

INSTRUKCJA UZYCIA:

Niniejsza Instrukcja uzycia jest przeznaczona do wiasciwego
uzytkowania tego wyrobu. Instrukcja nie ma stuzy¢ jako odniesienie
do techniki chirurgicznej i nie zastgpuje protokotow placowki ani
profesjonalnej oceny klinicznej dotyczacej opieki nad pacjentem.
Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje uzycia. Nie jest
wymagane zadne specjalistyczne szkolenie poza przeczytaniem
instrukcji uzycia.

UWAGA: Wersjg elektroniczng instrukeji uzycia mozna znalez¢ pod
adresem: https://edocs.baxter.com.



INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
OBRAZOWANIA MRI DLA PIERSCIENI COUPLER:
Obowiazkiem lekarza jest poinformowanie pacjenta o tym, ze
otrzyma implanty stale, ktore zawierajg elementy metalowe (szpilki
z chirurgicznej stali nierdzewnej). PierScienie urzadzenia COUPLER
zostaly poddane ocenie w obecnosci pola magnetycznego 1,5 T

oraz 3,0 T i nie stwierdzono zmiany potozenia w zadnej z trzech
prostopadtych plaszczyzn.!.3

Szpilki ze stali nierdzewnej w urzadzeniach COUPLER sa wykonane
z materiatu nieferromagnetycznego. Jednak amerykanska agencja
Food and Drug Administration (FDA) opracowata zalecenia
informujace o tym, ze w przypadku kazdego wszczepianego
urzadzenia medycznego, w ktorego sktad wchodza metale, nalezy
zapewnic:

» Dokumentacj¢ — w ramach oficjalnej dokumentacji medycznej —
dotyczaca identyfikacji implantu (producent, numer modelu, numer
partii i numer seryjny, a takze znaki identyfikacyjne, jesli istniejg);

» Dokumentacjg¢ technik i wyniki wszelkich testow w polu
magnetycznym, jakie zostaty przeprowadzone na implancie lub
informacjg, Ze takie testy nie zostaly przeprowadzone;

* Pouczenie pacjenta na temat konkretnego implantu oraz zalecenia
dotyczace identyfikacji medycznej karty informacyjnej, bransoletki
lub naszyjnika z zawieszka zawierajaca opis wszczepionego
urzadzenia.?
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Nazwa wyrobu Wyréb COUPLER
NatgZenie statycznego pola 15TIub3.0T
magnetycznego (Bo) ’ ’
Maksymalny gradient pola 40 T/m (4 000 Gauséw/cm)

przestrzennego

Wzbudzenie RF

Polaryzacja kotowa (CP)

Typ cewki przekaznika RF

Brak ograniczeﬁkdqt}{izqcych cewki

przekaznika
Typ cewki odbiornika RF Dowolny
o Normalny tryb pracy
Tryb dziatania (z uwzglednieniem ograniczen obszaru

skanowania wymienionych ponizej)

Maksymalny wspotczynnik
absorpcji swoistej (SAR) dla
calego ciata

2 W/kg (normalny tryb pracy)

Maksymalny wspotczynnik SAR
dla glowy

3,2 W/kg (normalny tryb pracy)

Czas trwania skanowania

SAR usredniony dla catego ciata:

2 W/kg przez 60 minut cigglego.
skanowania RF (sekwencja [ub seria/
skanowanie od tylu do przodu bez
przerw)

Obszary skanowania

Ten wyrob mozna bezpiecznie
skanowac¢ w dowolnym obszarze ciata
przy indukcji 1,5 Tub 3,0 T.

Artefakt obrazu RM

Obecno$¢ tego implantu moze
powodowa¢ artefakty obrazu do 9 mm
od konstrukcji.




ZESPOLENIE OSIOWE:

Stosujac standardowg technike mikrochirurgiczna, na koncu kazdego

naczynia nalezy zapewni¢ ruchomos¢ odcinka o dugoscei co najmniej

1 cm. Zacisna¢ naczynie(-a) zaciskami naczyniowymi i przemy¢

ich ujscia. Urzadzenie COUPLER wymaga wigkszej ilosci wolnego

naczynia uchwyconego w zaciski niz w przypadku klasycznej operacji

naprawczej z uzyciem szwu.

1. Po lekkim rozszerzeniu nalezy oceni¢ zewnetrzna srednice
kazdego naczynia, korzystajac ze sprawdzianu do pomiaru naczyn.
Okragtych prowadnic, ktore znajduja si¢ na sprawdzianie, nie
nalezy umieszcza¢ w $wietle naczynia (zob. Rysunek 1). Jezeli
istnieje rozbiezno$¢ rozmiaréw pomigdzy dwoma naczyniami,
nalezy wykorzysta¢ pomiar mniejszego naczynia, aby wybra¢
odpowiednie urzadzenie COUPLER. Podczas wybierania rozmiaru
urzadzenia COUPLER nalezy uwzgledni¢ stopien obkurczenia
naczynia oraz jego elastyczno$¢.

2. Wybra¢ odpowiedni rozmiar urzadzenia COUPLER. Konce obu
naczyn powinny by¢ w przyblizeniu tego samego rozmiaru, co
$rednica wewngtrzna wybranego urzadzenia COUPLER.
UWAGA: Okresli¢ w przyblizeniu rozmiar naczynia za
pomoca dwustronnego sprawdzianu do pomiaru naczyn, co
pomoze ustali¢ odpowiedni rozmiar urzadzenia COUPLER. W
przypadku zespolenia osiowego, konce obu naczyn powinny by¢
W przybliZzeniu tego samego rozmiaru, co $rednica wewnetrzna
zastosowanego urzadzenia COUPLER. W przypadku zespolenia
osiowo-bocznego, ujscie wykonane dla naczynia bocznego powinno
by¢ w przyblizeniu tego samego rozmiaru, co $rednica wewngtrzna
zastosowanego urzadzenia COUPLER. Jezeli rozmiar naczynia

152

osiowego nie miesci si¢ w okreslonym zakresie, nie nalezy uzywac
urzadzenia COUPLER w celu sparowania naczyn.

3. Zdja¢ pokrywe z tacy zewngtrznej, a nastgpnie w sposob aseptyczny
wyjac tacg wewngtrzna, ktora mozna umiesci¢ w sterylnym polu.
Sprawdzi¢ tacg wewngtrzng. Nie korzysta¢, jesli taca wewngtrzna
jest uszkodzona albo jesli uszczelki zostaty naruszone. Zdja¢
pokrywe z tacy wewngtrzne;j.

4. Obroci¢ pokretto przyrzadu zespoleniowego maksymalnie w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, a nast¢pnie
wprowadzi¢ urzadzenie COUPLER na przyrzad zespoleniowy.
Podczas zakladania strzalki dop dzeni
COUPLER i na przyrzadzie zespoleniowym powinny by¢
skierowane do siebie (zob. Rysunki 2 i 3). Poprawne zalozenie
potwierdzi dzwiek klikniecia.

5. Wyjac¢ urzadzenie COUPLER z ostony, odciagajac je mocno od
przyrzadu zespoleniowego (zob. Rysunek 4).

6. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy oba pierscienie sa osadzone na
spodzie czgsci szezgki w ksztalcie litery U oraz czy szpilki nie
sg zgiete (zob. Rysunki 5a i 5b). Jesli szpilki sa zgiete, nie nalezy
podejmowac prob ich prostowania. Zamiast tego nalezy uzy¢
nowego urzadzenia COUPLER.

7. Umiesci¢ przyrzad zespoleniowy prostopadle do naczyn(-nia),
zblizajac zespot szczgk COUPLER do koncow obu naczyn.
Przeprowadzi¢ koniec jednego naczynia przez jeden z pierscieni
COUPLER, uzywajac szczypcow mikrochirurgicznych
(zob. Rysunek 6).

8a. Urzadzenie COUPLER rozmiar 3,0 mm lub mniejszy:
Chwyci¢ fragment $ciany naczynia i blony wewnetrznej naczynia
na odcinku o przyblizonej dtugosci rownej od jednej do dwoch

wania na ur




8b.

$rednic szpilki, wynicowa¢ pod katem 90 stopni i nadzia¢ na jedna
szpilke. Powtorzy¢ t¢ czynnos¢ na katach utworzonego trojkata,
nabijajgc naczynie mocno na kazdg co druga szpilke - w ten
$posob naczynie zostanie nabite na trzy szpilki (zob. Rysunek 7).
Dokonczy¢ zaktadanie naczynia na pierscien, nabijajac je na
pozostate trzy posrednie szpilki (zob. Rysunek 8). Upewni¢

si¢, ze na kazda szpilke jest nabita do konca $ciana oraz btona
wewngetrzna naczynia, aby uniknac ryzyka zakrzepicy. Jezeli
podczas nabijania dojdzie do rozerwania $ciany naczynia, nalezy
zdja¢ naczynie, przyciac¢ koniec i powtorzy¢ procedure. Przyktady
nieprawidfowego nabicia naczynia przedstawia Rysunek 9.

Urzadzenie COUPLER rozmiar 3,5 mm lub wigkszy:
Chwyci¢ fragment $ciany naczynia i blony wewnetrznej naczynia
na odcinku o przyblizonej dtugosci réwnej od jednej do dwoch
$rednic szpilki, wynicowa¢ pod katem 90 stopni i nadzia¢ na
szpilke znajdujaca si¢ najblizej otwartej czgsci zespotu szezeki
(otwarty koniec czgsci szezeki w ksztalcie litery U). Nabi¢
przeciwna strong ujscia naczynia na szpilke bezposrednio
naprzeciwko pierwszej szpilki. Nastgpnie nabi¢ naczynie na
szpilki znajdujace si¢ po bokach pier$cienia, utrzymujac naczynie
w miar¢ mozliwosci rowno roztozone pomigdzy czterema
szpilkami (zob. Rysunek 15). Kontynuowa¢ zaktadanie naczynia
na pierécien, nabijajac je na dwie pozostate szpilki w poblizu
otwartego konca zespohu szczgki. Na koniec nabi¢ naczynie na
dwie ostatnie szpilki w poblizu spodu zespotu szczeki (spod
czgéci szezgki w ksztalcie litery U); ten ostatni etap zapobiega
przedwezesnemu wysliZnigeiu si¢ pierscienia z zespotu szezeki
(zob. Rysunek 16). Upewni¢ si¢, ze na kazdg szpilke jest nabita do
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12.

13.

konica $ciana oraz blona wewngtrzna naczynia, aby unikna¢ ryzyka
zakrzepicy. Jezeli podczas nabijania dojdzie do rozerwania $ciany
naczynia, nalezy zdja¢ naczynie, przycia¢ koniec i powtorzy¢
procedurg. Przyklady nieprawidlowego nabicia naczynia
przedstawia Rysunek 17.

. Powtérzy¢ kroki 7 i 8, aby nabi¢ koniec drugiego naczynia na

drugi pierscien COUPLER.

. Po prawidlowym nabiciu koficow obu naczyn nalezy sprawdzi¢

wzrokowo, czy oba pierscienie sa osadzone na spodzie czg$ci
szczgki w ksztalcie litery U oraz czy szpilki nie sa zgigte (zob.
Rysunki 5a i 5b). Zblizy¢ pierscienie do siebie (zob. Rysunki 10

i 11), obracajac pokretto przyrzadu zespoleniowego zgodnie z
ruchem wskazowek zegara. Obraca¢ pokretto, az pret mechanizmu
wypychajacego zacznie przesuwa¢ nowo polaczone pierécienie.

. Przed wypchnigciem polaczonych pierscieni nalezy delikatnie

Scisna¢ konce zlozonych szczek niewielkimi kleszczami
hemostatycznymi (zob. Rysunek 12), aby zapewni¢ zblizenie
pierscieni i ich szczelne dopasowanie. Obraca¢ pokretto
przyrzadu zespoleniowego dalej w kierunku ruchu wskazowek
zegara, aby wypchna¢ potaczone pierscienie.

Przed otwarciem zaciskow naczyniowych nalezy sprawdzi¢
zespolenie pod mikroskopem operacyjnym. Zdja¢ zaciski i
skontrolowa¢ miejsce zespolenia, aby upewnic sie, Ze zostalo
ono pomyslnie wykonane (drozne naczynie bez wycieku).

W celu zdjgcia zespotu szezgk nalezy obrocic¢ do konca pokretto
przyrzadu zespoleniowego w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara (zob. Rysunek 13). Nacisna¢ przycisk
zwalniania znajdujacy si¢ w poblizu strzatki na przyrzadzie
zespoleniowym i zdja¢ zespot szczgk (zob. Rysunek 14).



14. Po uzyciu nalezy przeptuka¢ przyrzad zespoleniowy woda.

UWAGA: Narzgdzia COUPLER powinny by¢ czyszczone i
sterylizowane zgodnie z instrukcjami uzycia systemu narzedzi MAC.

ZESPOLENIE OSIOWO-BOCZNE:

Stosujac standardowgq technike mikrochirurgiczng, na koficu naczynia
,;osiowego” nalezy zapewni¢ ruchomos¢ odcinka o dtugosci co
najmniej 1 cm. Zacisna¢ naczynie zaciskami przemy¢ $wiatlo
naczynia. Zapewni¢ ruchomos$¢ ,,bocznego” naczynia na odcinku co
najmniej 2 cm i zacisna¢ naczynie zaciskami.

. Podczas wykonywania zespolenia osiowo-bocznego przy uzyciu
urzadzenia COUPLER, $wiatlo naczynia ,,bocznego™ zostanie

nieznacznie zawgzone. Z tego wzgledu, w przypadku takiej operacji

$rednica naczynia ,,bocznego” powinna by¢ wigksza niz srednica
naczynia ,,0siowego”.

. Oszacowac¢ $rednice zewngtrzng naczynia ,,0siowego”, korzystajac
ze sprawdzianu do pomiaru naczyn. Okraglych prowadnic, ktére
znajdujg si¢ na sprawdzianie, nie nalezy umieszcza¢ w $wietle
naczynia (zob. Rysunek 1).

. Wybra¢ odpowiedni rozmiar urzadzenia COUPLER.

N
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4. Zdja¢ pokrywe z tacy zewngtrznej, a nastgpnie w sposob aseptyczny

wyjac tace wewnetrzna, ktora mozna umiesci¢ w sterylnym polu.
Sprawdzi¢ tacg wewngtrzna. Nie korzystac, jesli taca wewngtrzna
jest uszkodzona albo jesli uszczelki zostaty naruszone. Zdjaé
pokrywe z tacy wewngtrzne;j.

5. Obraci¢ pokretto przyrzadu zespoleniowego maksymalnie w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, a nastgpnie
wprowadzi¢ urzadzenie COUPLER na przyrzad zespoleniowy.

6.

7.

bl
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Podczas zakladania strzalki dop ania na ur:
COUPLER i na przyrzadzie zespoleniowym powinny by¢
skierowane do siebie (zob. Rysunki 2 i 3). Poprawne zalozenie
potwierdzi dzwiek kliknigcia.

Wyja¢ urzadzenie COUPLER z ostony, odciagajac je mocno od
przyrzadu zespoleniowego (zob. Rysunek 4).

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy oba pierscienie sg osadzone na

spodzie czgsci szezgki w ksztalcie litery U oraz czy szpilki nie

sq zgicte (zob. Rysunki 5a i 5b). Jesli szpilki sa zgigte, nie nalezy
podejmowac prob ich prostowania. Zamiast tego

nalezy uzy¢ nowego urzadzenia COUPLER.

Ustawic¢ rekojes¢ przyrzadu zespoleniowego prostopadle do
kierunku naczynia ,,osiowego”. Umiesci¢ naczynie ,,osiowe”

na jednym z pierscieni w sposob opisany w krokach 71 8 w

sekeji dotyczacej zespolenia osiowego, przy uzyciu urzadzenia
COUPLER o odpowiednim rozmiarze.

Wykona¢ poprzeczne nacigcie w naczyniu ,,bocznym”, o dtugosci nie
wigkszej niz wewnetrzna srednica wybranego urzadzenia COUPLER.
Nieznacznie przesuna¢ razem zaciski, aby wyeliminowa¢ naprezenie
1 otworzy¢ nacigcie (zob. Rysunek 18). Przemy¢ $wiatto naczynia
przez wykonane ujécie.

10. Za pomoca kleszczy mikrochirurgicznych chwycié¢ $ciang naczynia

i blong wewngtrzna w poblizu jednego konca poprzecznego
nacigcia i przeciagnac je przez pozostaty pierscien. Wynicowac
$ciang i blong wewngtrzna naczynia pod katem 180 stopni i
nadzia¢ naczynie najpierw na szpilki znajdujace si¢ najblizej konca
nacigcia (zob. Rysunek 19).



11. W ten sam sposob postapi¢ po przeciwnej stronie nacigcia,
nabijajac $ciang i blong wewngtrzna naczynia na szpilki znajdujace
si¢ najblizej konca nacigcia (zob. Rysunek 20a przedstawiajgcy
urzadzenie COUPLER w rozmiarze 3,0 mm lub mniejszym;
Rysunek 20b przedstawia urzadzenie COUPLER w rozmiarze
3,5 mm lub wigkszym). Dokonczy¢ nabijanie, wynicowujac
naczynie na pozostate szpilki (zob. Rysunek 21a przedstawiajacy
urzadzenie COUPLER w rozmiarze 3,0 mm lub mniejszym;
Rysunek 21b przedstawia urzadzenie COUPLER w rozmiarze
3,5 mm lub wigkszym). Upewni¢ si¢, ze na kazda szpilke jest
nabita do konca $ciana oraz blona wewngtrzna naczynia.

12. Zblizy¢ pierscienie do siebie, obracajac pokretto przyrzadu
zespoleniowego zgodnie z ruchem wskazowek zegara TYLKO
do momentu, gdy pret mechanizmu wypychaja,ccgo zacznie
przesuwaé nowo potaczone plerscneme Przytrzymac przyrzqd
zespolemowy w taki sposob, aby p|ersc1en z nabitym naczyniem
,,osmwym * znalazt si¢ w poblizu pierscienia, na ktory nabito
naczynie ,,boczne (zob. Rysunek 22)

.Przed WYPp hnie pola ych pierscieni nalezy
Scisnaé konce zlozonych szczek niewielkimi kleszczami
hemostatycznymi (zob. Rysunek 23), aby zapewni¢ zblizenie
pierscieni i ich szczelne dopasowanie. Obraca¢ pokretio
przyrzadu zespoleniowego dalej w kierunku ruchu wskazowek
zegara, aby wypchna¢ potaczone pierscienie.

14. Przed otwarciem zaciskow naczyniowych nalezy sprawdzi¢
zespolenie pod mikroskopem operacyjnym. Zdja¢ zaciski i
skontrolowa¢ miejsce zespolenia, aby upewnic si¢, Ze zostalo
ono pomyslnie wykonane (drozne naczynie bez wycieku).
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15. W celu zdjgcia zespotu szczgk nalezy obroci¢ do konca pokretto
przyrzadu zespoleniowego w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara (zob. Rysunek 13). Nacisna¢ przycisk
zwalniania znajdujacy si¢ w poblizu strzatki na przyrzadzie
zespoleniowym i zdja¢ zespot szczek (zob. Rysunek 14).

16. Po uzyciu nalezy przeptuka¢ przyrzad zespoleniowy woda.
UWAGA: Narzgdzia COUPLER powinny by¢ czyszczone i
sterylizowane zgodnie z instrukcjami uzycia systemu
narzedzi MAC.

SERWIS

Kontakt z dziatlem obstugi klienta i dziatlem obstugi technicznej:
Phone: +1 205.941.0111 lub 1.800.510.3318 (tylko w USA)
Faks: +1 205.941.1522

Strona: synovismicro.com




AKCESORIA | CZESCI:

P(

COUPLER, 1,0 MM, 1 OP. GEM2750/1
COUPLER, 1,0 MM, 6 OP. GEM2750
COUPLER, 1,5 MM, 1 OP. GEM2751/1
COUPLER, 1,5 MM, 6 OP. GEM2751
COUPLER, 2.0 MM, 1 OP. GEM2752/1
COUPLER, 2.0 MM, 6 OP. GEM2752
COUPLER, 2,5 MM, 1 OP. GEM2753/1
COUPLER, 2.5 MM, 6 OP. GEM2753
COUPLER, 3,0 MM, 1 OP. GEM2754/1
COUPLER, 3,0 MM, 6 OP. GEM2754
COUPLER, 3.5 MM, 1 OP. GEM2755/1
COUPLER, 3.5 MM, 6 OP. GEM2755
COUPLER, 4,0 MM, 1 OP. GEM2756/1
COUPLER, 4,0 MM, 6 OP. GEM2756
SZCZYPCE MAC SYSTEM 2 C GEM2741CC
TACA STERYLIZACYINA, MAC GEM2745
PRZYRZAD ZESPOLENIOWY, TI GEM2740
SPRAWDZIAN DO POMIARU NACZYN GEM2749
SZCZYPCE, COUPLER GEM4183C
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA:
Produkt mozna przechowywac¢ w temperaturze od 15°C do 30°C.

SPOSOB UTYLIZACJI:

Wszelkie otwarte, uzywane lub nieuzywane elementy urzadzenia
COUPLER nalezy zutylizowa¢ ze wzgledu na naruszenie ich
sterylnosci. Wszelkie opakowania lub elementy narazone na dzialanie
tkanek/ptynéw ludzkich nalezy usuna¢ zgodnie z protokotami
szpitalnymi.

INSTRUKCJA WYPELNIANIA

KARTY IMPLANTU:

W miejsca wskazane na karcie implantu

nalezy wpisa¢ ponizsze informacje, a

nast(;pmc przckazac karte pacjentowi.
Nazwa i adres placowki opieki
zdrowotnej lub $wiadczeniodawcy
dokonujacego implantacji

¢ Imi¢ i nazwisko lub identyfikator
pacjenta

e Data wszczepienia




WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU
GWARANCJI:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., podmiot zalezny

firmy Baxter International Inc., gwarantuje, ze przy wytwarzaniu tego
wyrobu zachowano nalezyta staranno$¢. Niniejsza gwarancja jest
wylaczna i zastepuje wszelkie inne gwarancje, zarowno wyrazone, jak
i domniemane, pisemne lub ustne, w tym m.in. wszelkie domniemane
gwarancje przydatno$ci handlowej lub przydatnosci do okreslonego
celu. Poniewaz SMCA nie ma kontroli nad warunkami, w ktorych
wyrob jest uzywany, diagnoza pacjenta oraz metodami podawania

lub postgpowania z wyrobem po oddaniu go w posiadanie innym
podmiotom, SMCA nie gwarantuje dobrego ani ztego efektu po uzyciu
wyrobu. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
przypadkowe lub wynikowe straty, szkody lub koszty wynikajace
bezposrednio lub posrednio z uzytkowania tego wyrobu. SMCA
wymieni kazdy wyréb, ktory jest wadliwy w momencie wysylki. Zaden
przedstawiciel SMCA nie moze zmienia¢ powyzszych ustalen ani
ponosi¢ dodatkowej odpowiedzialnosci w zwigzku z tym wyrobem.
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SKYRINGAR A TAKNUM SAMKVZEMT US FD&C LOGGJOF:

Nime

Stadall Heiti tikns Merking takns amer
L tikns
1501525 gall  [Framletandi | Framleicundi 511
? ﬁtlrkmndm}: .| Vidurkenndur fulltri
1S0-15223-1 WL IBNAR BEO i pan Evedpubandalagsing/ | 5.1.2
P 6 band
Evrpusambandsins | P MPARCIN
150-15223-1 Nots fyri Notist fyrir dagsetning 514
agsetning ’
1SO-15223-1 Lotuk6di Lotuntimer 5.15
1SO-15223-1 Voruskrarnimer | Véruskrdrntimer 5.1.6
Tilgreinir pann adila sem
1S0-15223-1 InnflyGandi flytur lekningatzkid inn 518
i svadid
Tilgreinir landid par
L1572 . i sem varan er framleidd. <
1SO-15223-1 Framleidsluland Framleidsludagsetning birtist 5.011
samhlida pessu tikni
150-15223-1 | [STERILE| R] ;;‘::l"lj‘“ med Smitszft med geislun 5.4
sodszst| (&) |SmitelOekkl g ki aftur 526

Stadall

Heiti takns

Notid ekki ef
umbidir eru

skaddadar og

Merking tikns

Notid ekki ef
smitszfingarproskuldur

Niimer
takns

-15223- ‘ 52
180-15223-1 @ rdofeerid ykkur vorunnar eda umbidir 528
vid notkunar- hennar eru skaddadar.
leidbeiningar
Kerfi med einfaldri -
< . Tilgreinir kerfi med einni
115223~ efingar- greinir kerfi me N
soasst| (D |misatgr | GEERCELGNE | sl
1S0-15223.1 © ]\Cf[t_l "f‘sa ovafaldei Tilgreinir kerfi med tveimur 5212
R f:i‘:]‘d)ri‘:“gﬂr‘ smitsafingarhindrunum o
g s Tilgreinir pad hitastig sem s27
-15223-
180-15223-1 _i/- Hitastigsmérk lekningatekid polir 537
1SO-15223-1% ® Notid ckki aftur Notid ckki aftur 542
Réoferid ykkur D
5045231 | T3] | vionoknar | Ridferid ko o 543
leidbeiningar notkunarleidbeiningar
¥ Til g il ad
. ' . ilgreinir gogn til ad .
150-15223-1 In'l‘? Audkennisiiklings | e 573
Vefiida med Vefsida par sem
150-15223-1 upplisingum fyrir | S/0klingur getur ndlgast 574

sjikling

frekari upplysingar um
lzkningavéruna
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Onnur tikn og myndir 4 merkingum vérunnar sem eiga ekki uppruna sinn
i stodlum:

Heimilisfang
heilsugaslustédvar cda
180-15223-1 v i leknis par sem ndlgast 575

M lknir mi sjikraupplysingar um
sjuklinginn

ot Nsuoeslustsd eda .
Heilsugaslustid eda Ihlutsndmer framleidanda

Innra rakningarnimer

Tilgreinir dagsetninguna

S0-15223- . begar upplysingarnar voru -
180-15223-1 @ Dagscining okrédar,cda pegar adgerdvar | 70

framkvamd

150-15223-1 Lakningataki Eiﬂ“;gﬁﬁl}"““‘”"“ o sy

Einkvam Tilgreinir bera sem
1S0-15223-1 tekjaaudkenning | inniheldur upplysingar um 5.7.10

Radntmer

Dessi vara og umbidir eru ekki framleiddar med ndttdrulegu latexgimmfi

Innihald

Stard GEM COUPLER-btnadarins (innra pvermdl COUPLER-hringjanna)

COUPLER-smézdasamtengibtinadur

(UDI) einkvama tzkjaaudkenningu

ASTM Skilyrefyie o LYSING:

F2503-23 N J segutmun dsame RPN GEM COUPLER-sméxdasamtengibinadurinn (COUPLER-
skilyrdum uppfyllum : bunadurinn) og kerfid (COUPLER-kerfid) fra Synovis MCA eru

» P sérstaklega hénnud fyrir samtengingu blédada.
Sy skilgreiningu tikns { S J
!

notkunarleidbeiningum Hringirnir {f COUPLER-btnadinum eru varanleg igradi buin tl ar

VARUD: hapéttni-fisletyleni og pinnum tr rydfriu stali fyrir skurdbtnad og

Alrikislog { BNA takmarka hafa samanlagdan massa allt a9 0,0304 grémmum. Verndarhlif og
- solu pessa tackis vid lckna kjalkasamstada vernda hringina og gera pad audvelt ad koma peim

cda samkvamt laknisrddi.

fyrir 4 samtengidhaldinu. Kjalkasamstzdan samanstendur af kjalkum
Tilgreinir vidurkenndan (fipleterimid), millistykki (fjleterimid), hjarapinna (rydfrite stdl),

fulltria f Sviss vindugormi (rydfritt stél) og haldhlif (ABS-plast). Badi verndarhlifin og
*ISO 15223-1 Lakningataki - Téakn sem ber ad nota med upplysingum fra

framleidanda. - Hluti 1: Almennar kréfur. 169




kjalkasamstedan eru einnota. COUPLER-btnadurinn er einnota og
faest { ymsum stardum.

COUPLER-kerfid samanstendur af fjslnota samtengidhaldi (ryofrite
stl fyrir skurdbtnad og titanfum), fjslnota COUPLER-téng (rydfritt
stél fyrir skurdbinad), fislnota tvihlida 2damzlingarkvarda (rydfritt
stal fyrir skurdbinad) og smitszfingarbakka (yfirbordshert l).
COUPLER-kerfid er faanlegt allt saman eda sem einstakir ihlutir.

KLINISKUR AVINNINGUR OG VIRKNIMARKMID:

Styttri timi vid samtengingar og flipabl6dpurrd, lagri tioni blodstorku,
leidrétting lagskiptingar mismunar 4 sterdum ada og tidni opnunar
fyrir @dasamtengingar sem er sambarileg vid handsaum.

Virknieiginleikar:

COUPLER-btnadurinn veitir opnar samtengingar enda 4 milli og
frd enda ad hlid { (pannig ad @dapelin snertist) blizdum og slagedum
utadakerfisins.

FREKARI UPPLYSINGAR FYRIR SJUKLINGA OG
HEILBRIGDISSTARFSFOLK

SAMANTEKT UM ORYGGI OG KLINiSKA VIRKNI (SSCP)
Mikilvagar éryggisupplysingar og kliniskar upplysingar um pessa véru
mé finna { samantektinni um éryggi og kliniska virkni sem @tlud er
heilbrigdisstarfsfolki (hluti I) og sjaklingum (hluti IT) og nélgast m4 4
eftirfarandi vefsvadi: https:/ec.europa.eu/tools/cudamed.

Par til samantektirnar verda adgengilegar 4 vefsvadi EUDAMED mé
nalgast par 4 https://sscp.baxter.com.

Grunn UDI-DI: 478180000000000000001157R
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ATLADUR TILGANGUR:
COUPLER-btnadurinn er @tladur til notkunar vid samtengingu
bldzda og slagzda.

FETLADUR SJUKLINGAHOPUR:

COUPLER-bunadurinn er ztladur sjiklingum sem purfa ad gangast
undir samtengingu bldzda eda slagaeda i adgerdum til ad endurbyggja
Gtadar.

Ekki hefur verid synt fram 4 ad 6ruggt sé ad nota COUPLER-
banadinn vid samtengingu vaxandi da { bsrnum eda unglingum.
Ekki @tladur til notkunar i féstrum.

ATLADIR NOTENDUR:
Skurdlaknar eru @tladir notendur COUPLER-btinadarins en
hjtkrunarfradingur eda sotthreinsitaknir mega undirbtia hann.

NOTKUNARABENDINGAR:

COUPLER-btinadurinn er dbentur til notkunar { blizdum og
slagedum sem hafa ytra pvermal sem er ekki minna en 0,8 mm og ekki
meira en 4,3 mm og veggi sem eru 0,5 mm ad pykkt eda pynnri. bar
finnast yfirleitt { littlum skurdadgerdum par sem eingéngu er pérf &
enduruppbyggingu @da { Gtedakerfinu.

FRABENDINGAR:

COUPLER-btnadurinn er ekki abentur til notkunar { sjaklingum
par sem adstzdur myndu undir venjulegum kringumstzdum utiloka
smazdavidgerdir med saumtakni. Daemi um slikar adstzdur eru en
takmarkast ekki vid:

o Fyrirliggjandi sjukdémur { Gtaedakerfi eda grunur um slikt,

¢ Yfirstandandi geislun 4 svadinu sem 4 ad endurbyggja,



o Klinisk syking 4 svadinu sem 4 ad endurbyggja,

 Buist er vid sykingu vegna umtalsverdrar smitunar 4 svaedinu sem 4
ad endurbyggja,

o Edavefurinn er brothzttur vegna herslis,

® Samhlida sykursyki eda

¢ Samhlida medferd med barkstera

O/SKILEGAR HJAVERKANIR/NEIKVZED VERKANIR
Notkun COUPLER-btinadarins hefur { for med sér par

mogulegu hattur sem fylgja yfirleitt 8llum igraddum banadi auk:
ofn@misvidbragda, tafar 4 endurkomu blédstreymis, bélgu vid
samtenginguna, ofholdgunarhntd, segamyndun/blédrek, xdateppu,
prengsli, verk, drep, sétthita, hroll, sykingu, blédsykingarlost,
vefjaskada, skurdadgerd til ad fjarlegja buinadinn, 6tilasvérun/fleidur
og bladingu.

TILKYNNING MEINTILVIKA:

Ef alvarlegt atvik verdur vid notkun pessa bunadar eda verdur vegna
notkunar hans, skaltu vinsamlegast tilkynna pad til framleidanda og/
eda vidurkennds fulltrta og/eda lgbars yfirvalds og/eda videigandi
eftirlitsstofnana par sem notandi og/eda sjtklingur hefur adsetur.

Til ad tilkynna bilun { banadinum eda meintilvik eda til ad spyrjast
fyrir um véruna, skaltu hafa samband vid: Sélufulltrda Synovis MCA,
eda { tolvuposti SMCA_Quality@baxter.com.

VIDVARANIR:
o S¢ @damzlingarkvardinn ekki notadur til ad dztla steerd @darinnar
gati COUPLER-btnadur af rangri stard verid notadur. Sé hringur

notadur sem er of stor fyrir @dina getur pad leitt til dlags cda slits 4
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xdaveggnum og 6fullnzgjandi @dasamtengingar. S¢ hringur notadur
sem er of litill fyrir dina getur pad prengt @dina éparflega og leitt til
segamyndunar eda ad hringirnir skiljist { sundur.

® S¢ COUPLER-kjalkunum ekki pryst saman med adarténg eda
svipudu dhaldi 40ur en samtengdu hringjunum er skotid at,
getur pad leitt til ad hringirnir ndi ekki ndgu godu taki og skiljist
hugsanlega i sundur. Skodadu stadinn par sem samtengingin er til ad
tryggja ad samtengingunni hafi verid lokid 4 vidunandi hatt.

* COUPLER-btinadurinn er athentur smitszfdur og er cingéngu
cinnota. Pad m4 ekki endursmitszfa eda endurnota COUPLER-
btnadinn.

- Endursmitsafing getur stofnad styrk vérunnar i hattu sem gati
leitt til 6fullkominnar samtengingar.

- Bunadinn er ekki hagt ad endurnota vegna mégulegs skada
sem hlyst af fyrstu notkun hans sem gaeti leitt til 6fullkominnar
samtengingar.

® Notid ckki COUPLER-btinadinn ef umbtdirnar hafa verid opnadar
eda hann virdist vera skaddadur eda peim stefnt { hattu par sem
smitszfingunni gaeti verid stefnt { hattu. Sé pessari vidvérun ekki
fylgt getur pad leitt til skurdsykingar.

o Ekki hefur verid synt fram 4 ad 6ruggt s¢ ad nota COUPLER-btnadinn
vid samtengingu rérlaga sveda annarra en blizda og slagaeda.

o Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi samtengingar sem gerd er med
COUPLER-btinadi og hefur verid datlud, opnud 4 ny og dxtlud
aftur. Pegar 4 ad ndlga samtenginguna aftur, skal fjarlegja @dina Gt
hverjum hring fyrir sig og nota nyjan COUPLER-btnad.




® Samtengidhaldid, #damalingarkvardann, COUPLER-téngina og
smitszfingarbakkinn verdur ad smitsafa fyrir notkun.

* Samtengidhaldid, xdamalingarkvardann, COUPLER-téngina og
smitszfingarbakkinn verdur ad skoda fyrir notkun. Ahéld sem eru
skemmd og/eda parfnast vidgerda skulu ekki notud.

® begar COUPLER-btnadur er notadur til framkvema samtengingu
frd enda ad hlid p4 minnkar holid { ,hlidar“-zdinni litillega. Af
pessari dstzdu wtti pvermdl ,hlidar*-@darinnar ad vera staerri en
pvermal ,.enda“-@darinnar samanborid vid slika skurdadgerd. Opid
sem gert er 4 hlidar@xdina atti ad vera um pad bil jafn stért og innra
pvermal COUPLER-btnadarins sem notadur er.

NOTKUNARLEIDBEININGAR:

Pessar notkunarleidbeiningar eru hannadar fyrir rétta notkun pessa
bunadar. Peim er ekki @tlad ad vera uppflettirit um skurdtzkni, koma
i stad verklags stofnana eda kliniskar démgreindar fagmanna vardandi
uménnun sjiklinga.

Lesid notkunarleidbeiningarnar fyrir notkun. Engrar sérstakrar
pjélfunar er krafist umfram pad ad lesa notkunarleidbeiningarnar.

ATHUGID: Rafrzna ttgéfu notkunarleidbeininganna ma finna
4 eftirfarandi sl60: https://edocs.baxter.com

UPPLYSlNGAR UM ORYGGI COUPLER HRINGJA VID
SEGULOMMYNDUN:

Pad er 4 dbyrgd klinisks lzknis ad upplysa sjiklinginn um ad hin/hann
muni hljéta varanleg igra:di sem innihalda thluti Gr malmi (pinna ar
rydfriu stali fyrir skurdbtnad). Hringir COUPLER-btnadarins hafa
verid metnir { segulsvidi ad styrki 1,5 Tesla og 3,0 Tesla og fardust peir
ckkert til { neinu af hinum premur hornréttu plénum.!.3
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Pinnarnir tr rydfriu stali {f COUPLER-btnadinum eru ad nafninu
til ekki jarnsegulmagnadir. Hins vegar hefur Matvala- og lyfjaeftirlit
Bandarikjanna (FDA) lagt til ad sérhverju lekningataki sem
inniheldur fhluti r malmi og gratter { likamann fylgi:

e Skraning 4 {gredinu { opinbera sjtkraskr4 (framleidandi, ndmer
tegundar, lotu- og radndimer og einkennandi einkenni, ef einhver
eru).

o Skraning 4 adferd og nidurstédum tr 6llum segulpréfunum sem
framkvamdar eru 4 igradinu eda ad engar slikar préfanir hafi verid
gerdar.

® Fradsla sjaklings um hid tiltekna igradi og rddlegging um
audkennandi sjukrakort, -armband eda -hélsmen til vidvérunar sem
Iysir igrzdinu.?

)

Heiti banadar
Styrkur kyrrlegs rafsegulsvids (Bo)

COUPLER-btnadur
1,5Teda30T
40 T/m (4.000 gauss/cm)
Hringpéladur (CP)
Engar takmarkanir eru 4 sendisp6lu
Allar

Hamarks rimsvidsstigull

Hétidnisegulmégnun

Tegund hationisendisp6lu

Tegund hatidnimottskuspolu

Venjulegur notkunarhamur (had
takmérkunum 4 svadum sem ma
skanna sem taldar eru upp ad nedan)

Notkunarhamur

Hamarks SAR fyrir allan likamann
Hamarks SAR fyrir héfud

2 W/kg (Venjulegur notkunarhamur)

3,2 W/kg (Venjulegur notkunarhamur)




egulomun (MRI)

2 W/kg SAR ad medaltali fyrir allan
likamann { 60 mindtur af samfelldri
hétioni (roé cda sdmllﬁ;

jandi radir/
skonnun dn hlés)

Lengd skénnunar

Buinadinn ma skanna orus%‘glcga 4 hvada
svadi sem er vid annadhvort 1
eda 3,0 T.

Svadi sem md skanna

Myndgervingur vid segulémun

Detta igradi gaeti skapad myndgervin,
g1 It 1(%19 mm flr—n ts:k"mug &

SAMTENGING ENDA A MILLI:

Hafdu til ad minnsta kosti 1 cm af hvorum @daecndanum med
hefobundinni sméskurdadgerdatakni. Klemmdu @dina (xdarnar)
med xdaklemmum og bleyttu 2daopin. COUPLER-bunadurinn parf
meira af 20unum innan klemmanna heldur en hefdbundin vidgerd
med saumum.

. Eftir ad hafa varlega vikkad a@dina tt, skaltu dztla ytra pvermal beggja
xdanna med zdamalingarkvardanum. Hringlaga leidsagarnir &
kvardanum eiga ekki ad fara inn { @darholid (sjd Mynd 1). Ef pad er
sterdarmunur 4 2dunum tveimur, skaltu nota malid af minni @dinni
til ad velja videigandi COUPLER-btnad. Taka skal dllit til umfang
adakrampa og teygjanleika @darinnar vid val 4 stard COUPLER-
banadar til ad nota.

o

. Veldu videigandi staerd af COUPLER-btnadi. Badir zdaendarnir
eiga ad vera af um pad bil sému sterd og innra pvermal COUPLER-
buinadarins sem verdur fyrir valinu.

ATHUGID: Namundadu stard @darinnar ad videigandi
COUPLER-stard med tvihlida @damalingarkvardanum. Vid
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samtengingu enda 4 milli skulu @daendarnir tveir vera af um pad
bil sému sterd og innra pvermdl COUPLER-btnadarins sem

notadur er. Vid samtengingu frd enda ad hlid, skal opid sem gerter & @
hlidaradina vera um pad bil jafn stért og innra pvermal COUPLER-
buanadarins sem notadur er. Ef sterd @darendans er utan hins tiltekna
bils, skaltu ekki nota COUPLER-bunad til ad tengja a2darnar saman.

. Taktu lokid af ytri bakkanum og fjarlagdu innri bakkann med

smitgat; innri bakkann m4 leggja 4 smitsafda svadid. Skodadu innri
bakkann. Notadu ekki btnadinn ef innri bakkinn er skaddadur eda ef
innsiglin eru rofin. Fjarlegdu lokid af innri bakkanum.

. Snidu hininum 4 samtengidhaldinu ad fullu rangselis, og settu

svo COUPLER-btnadinn i samtengiahaldid. Pérunarérvarnar 4
COUPLER-biinadinum og iahaldinu eiga ad benda 4 hvor
adra pegar biinadinum er komid fyrir (sj& Myndir 2 & 3). Gaettu pess ad
smellur heyrist til ad binadinum sé rétt komid fyrir.

. Fjarlegdu COUPLER-btnadinn ar verndarhlifinni med pvi ad toga

hann péttingsfast fra samtengidhaldinu (sja Mynd 4).

. Grandskodadu binadinn til ad tryggja ad badir hringirnir sitji 4

botninum 4 U-hluta kjalkans og ad pinnarnir séu ekki bognir (sja
Myndir 5a & 5b). Reyndu ekki ad rétta tr pinnunum ef peir eru
bognir. Notadu nyjan COUPLER-btnad { stadinn.

. Leggdu samtengidhaldid hornrétt 4 @dina(adarnar), pannig ad

COUPLER-kjilkasamstadan sé ndlegt endum @danna tveggja.
Dragdu cinn @daendann { gegnum einn af COUPLER-hringjunum
med tong fyrir smaskurdadgerdir (sj4 Mynd 6).



8a. 3,0 mm COUPLER-bunadur eda minni: Taktu bita sem
samsvarar um pad bil einféldu eda tvéfoldu pvermali pinnans af
@daveggnum og xdapelinu, tthverfdu um 90 gradur og stingdu
4 einn pinnann. Haltu afram { prihyrning og stingdu @dinni
péttingsfast 4 annan hvern pinna, par til pa ert bainn med prja
pinna (sjd Mynd 7). Ljtktu vid ad koma adinni fyrir 4 hringinn
med pvi ad stinga @dinni 4 pinnana prjd sem eru eftir (sj4 Mynd
8). Gakktu ur skugga um ad badi 2daveggurinn og xdapelid sé
fyllilega fest 4 alla pinnana til ad minnka likurnar 4 segamyndun.
Ef @daveggurinn rifnar pegar honum er stungid 4 pinnann, skaltu
fjarlegja xdina, snyrta til endann og endurtaka ferlia. A Mynd 9
m4 sjd demi um hvernig ekki skal stinga 4 pinnann.

8b. 3,5 mm COUPLER-bUnadur eda staerri: Taktu bita sem
samsvarar um pad bil einféldu eda tvéfoldu pvermali pinnans af
xdaveggnum og xdapelinu, tthverfdu um 90 gradur og stingdu
pinnann sem er nast opna hluta kjilkasamstzdunnar (opinn
endi 4 U-hluta kjalkans). Stingdu hinni hlid 2daopsins 4 pinnan
hinum megin vid opid. Stingdu nast 2dinni 4 pinnana sem eru
nalagt hlidum hringsins og hafdu eins jafnt bil milli xdarinnar
og pinnanna fjégurra og hagt er (sj4 Mynd 15). Haltu dfram ad
koma @dinni fyrir 4 hringinn med pvi ad stinga @dinni 4 pinnana
tvo sem eftir eru nalegt opna enda kjdlkasamstzdunnar. Ljaktu
vid ferlid med pvi ad stinga @dinni 4 sidustu tvo pinnana narri
botninum 4 kjalkasamstadunni (botninn 4 U-hluta kjalkans);
petta lokaskref kemur { veg fyrir ad hringurinn renni of snemma
ar kjalkasamstzdunni (sjd Mynd 16). Gakktu ar skugga um ad
badi adaveggurinn og adapelid sé fyllilega fest 4 alla pinnana til
ad minnka likurnar 4 segamyndun. Ef @daveggurinn rifnar pegar
honum er stungid 4 pinnann, skaltu fjarlegja @dina, snyrta til
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endann og endurtaka ferlid. A Mynd 17 md sjd demi um hvernig
ekki skal stinga 4 pinnann.

9. Endurtaktu skref 7 og 8 til ad stinga hinum @daendanum 4 hinn
COUPLER-hringinn.

10. Pegar stungid hefur verid hafilega { bida adaendana, skaltu
grandskoda btinadinn til ad tryggja ad badir hringirnir siji 4 botninum
4 U-hluta kjalkans og ad pinnarnir séu ekki bognir (sja Myndir 5a
& 5b). Faerdu hringina saman (sjd Myndir 10 & 11) med pvi ad sntia
hininum 4 samtengidhaldinu réttsaelis. Sntdu htininum bara par til
farslustdngin fer ad hreyfa hringina sem nu liggja saman.

11. Adur en ytir samliggjandi hringjunum tt, skaltu kreista endann 4
hlidstzdu kjalkunum med litilli zdartong (sj4 Mynd 12) til ad tryggja
a0 nalgun hringjanna og ad peir nai pétt saman. Sntidu hininum
4 samtengidhaldinu enn frekar réttselis til ad yta hringjunum sem
liggja saman ut.

12. Athugadu samtenginguna undir smasjinni sem notud er vid
skurdadgerdina 4dur en pi opnar adarklemmurnar. Fjarlegdu
klemmurnar og skodadu stadinn par sem samtengingin er til ad
tryggja ad samtengingunni var lokid 4 videigandi hatt (opin «d sem
lekur ekki).

13. Sntdu htninum 4 samtengidhaldinu ad fullu rangsalis til ad fjarlagja
kjalkasamstzduna (sja Mynd 13). Yttu 4 losunartakkann, sem er
nalagt érinni 4 samtengidhaldinu og fjarlagdu kjilkasamstzduna
(sj& Mynd 14).

14. Skoladu samtengidhaldid med vatni eftir notkun.

ATHUGID: COUPLER-4héldin skal prifa og smitszfa { samrami
vid notkunarleidbeiningar MAC-4dhaldanna.



SAMTENGING FRA ENDA AD HLID:

Hafdu til a0 minnsta kosti 1 cm af ,enda“-zdinni med hefdbundinni
smdskurdadgerdatzkni. Klemmdu @dina og bleyttu @darholid. Hafou
til ad minnsta kosti 2 cm af , hlidar“-2dinni og klemmdu xdina.

. begar COUPLER-btnadur er notadur til framkvama samtengingu
fré enda ad hlid p4 minnkar holid 1 ,,hlidar“-zdinni talsvert. Af pessari
dstaedu xtt pvermdl ,hlidar*-zdarinnar ad vera staerri en pvermal
senda“-zdarinnar samanborid vid slika skurdadgerd.

)

. Aztladu ytra pvermil ,enda®-xdarinnar med
@damalingarkvardanum. Hringlaga leidsagarnir 4 kvardanum eiga

ekki ad fara inn { @darholid (sj4 Mynd 1).
Veldu videigandi sterd af COUPLER-bunadi.

el ol

. Taktu lokid af ytri bakkanum og fjarleegdu innri bakkann med
smitgdt; innri bakkann m4 leggja 4 smitsafda svadid. Skodadu innri
bakkann. Notadu ekki binadinn ef innri bakkinn er skaddadur eda ef
innsiglin eru rofin. Fjarlegdu lokid af innri bakkanum.

w

Sntidu hininum 4 samtengidhaldinu ad fullu rangsalis, og settu

svo COUPLER-btnadinn i samtengiahaldid. Pérunarérvarnar 4
COUPLER-btinadi og gidhaldinu eiga ad benda 4 hvor
adra pegar binadinum er komid fyrir (sj& Myndir 2 & 3). Gttu pess ad
smellur heyrist til ad binadinum sé rétt komiod fyrir.

. Fjarlagdu COUPLER-btnadinn tr verndarhlifinni med pvi ad toga
hann péttingsfast frd samtengidhaldinu (sja Mynd 4).

o

~

Grandskodadu binadinn til ad tryggja ad badir hringirnir sitji 4
botninum 4 U-hluta kjalkans og ad pinnarnir séu ekki bognir (sjd
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o

o

Myndir 5a og 5b). Reyndu ekki ad rétta tr pinnunum ef peir eru
bognir. Notadu nyjan COUPLER-btnad { stadinn.

. Leggdu samtengidhaldid hornrétt 4 stefnu ,,enda“-@darinnar. Komdu @

,enda“-zdinni fyrir 4 einum hring eins og lyster { skrefum 7 og 8 {
leidbeiningunum fyrir samtengingu 2da 4 milli med videigandi stard
COUPLER-buinadar.

Gerdu pverskurd { ,hlidar*-2dina sem er ekki lengri en innra pvermal
COUPLER-btinadarins sem valinn var. Renndu klemmunum érlitio
saman til ad losa um spennu og opna skurdinn (sja Mynd 18). Bleyttu
xdarholid { gegnum opid sem myndadist.

10. Taktu { davegginn og @dapelid med téng fyrir smaskurdadgerdir

narri drum enda pverskurdarins og dragdu pad { gegnum hinn
hringinn. Uthverfdu @davegginn og @dapelid um 180 gradur og
stingdu @dinni fyrst 4 pinnana nast enda skurdarins (sj4 Mynd 19).

. Haltu 4fram 4 svipadan hdtt hinum megin vid skurdinn, stingdu
xdaveggnum og xdapelinu 4 pinnana nast enda skurdarins (sjd
Mynd 20a fyrir sterdir af COUPLER-btinadi sem eru 3,0 mm og
minni; sjd Mynd 20b fyrir sterdir af COUPLER-btinadi sem eru
3,5 mm og starri). Ljtktu vid festingarferlid med pvi ad athverfa
adina 4 afganginn af pinnunum (sj4 Mynd 21a fyrir stardir af
COUPLER-btinadi sem eru 3,0 mm og minni; sj Mynd 21b fyrir
sterdir af COUPLER-btinadi sem eru 3,5 mm og starri). Gakktu
ar skugga um ad badi 2daveggurinn og @dapelid sé fyllilega fest 4
alla pinnana.

. Faerdu hringina saman med pvi ad sntia htninum 4
samtengidhaldinu réttsalis, BARA par til frslusténgin fer ad hreyfa



hringina sem nu liggja saman. Haltu samtengidhaldinu pannig ad
festur ,,enda“-hringurinn ferist ad festum ,,hlidar“-hringnum vid
ndlgunina (sj4 Mynd 22).

13. Adur en ytir samliggjandi hringjunum iit, skaltu kreista endann 4
hlidstzou kjalkunum med litilli zdartong (sja Mynd 23) til ad tryggja
a0 nalgun hringjanna og ad peir nai pétt saman. Sntidu hininum
4 samtengidhaldinu enn frekar rétesalis til ad yta hringjunum sem
liggja saman ut.

=

. Athugadu samtenginguna undir smasjinni sem notud er vid
skurdadgerdina 4dur en pt opnar @darklemmurnar. Fiarlaegdu
klemmurnar og skodadu stadinn par sem samtengingin er til ad
tryggja ad samtengingunni var lokid 4 videigandi hatt (opin 2d sem
lekur ekki).

15. Sntidu hininum 4 samtengidhaldinu ad fullu rangsalis til ad fjarlzgja
kjdlkasamstzduna (sjd Mynd 13). Yttu 4 losunartakkann, sem er
nélegt érinni 4 samtengidhaldinu og fjarlagdu kjdlkasamstzduna
(sj4 Mynd 14).

16. Skoladu samtengidhaldid med vatni eftir notkun.

ATHUGID: COUPLER-ahéldin skal prifa og smitsafa { samrami
vid notkunarleidbeiningar MAC-éhaldanna.

PJONUSTA

Haf6u samband til ad fé vidskiptavinapjénustu eda taknilega pjénustu:
Simi: +1 205941 0111 eda 1 800 510 3318 (eingtngu { BNA)

Fax: +1205.941.1522

Vefsida: synovismicro.com
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AUKAHLUTIR OG iHLUTIR:

HI R
COUPLER, 1,0 MM, 1 PK GEM2750/1
COUPLER, 1,0 MM, 6 PK GEM2750
COUPLER, 1,5 MM, 1 PK GEM2751/1
COUPLER, 1,5 MM, 6 PK GEM2751
COUPLER, 2,0 MM, 1 PK GEM2752/1
COUPLER, 2,0 MM, 6 PK GEM2752
COUPLER, 2,5 MM, 1 PK GEM2753/1
COUPLER, 2,5 MM, 6 PK GEM2753
COUPLER, 3,0 MM, 1 PK GEM2754/1
COUPLER, 3,0 MM, 6 PK GEM2754
COUPLER, 3,5 MM, 1 PK GEM2755/1
COUPLER, 3,5 MM, 6 PK GEM2755
COUPLER, 4,0 MM, 1 PK GEM2756/1
COUPLER, 4,0 MM, 6 PK GEM2756
MAC SYSTEM 2 C TONG GEM2741CC
SMITSEFINGARBAKKI, MAC GEM2745
SAMTENGIAHALD, TI GEM2740
ZAEDAMZELINGARKVARDI GEM2749
TONG, COUPLER GEM4183C

GEYMSLUSKILYRDI:

Véruna mé geyma vid hitastig 4 bilinu 15°C til 30°C.




FORGUNARADFERD:

Ollum opnum, notudum eda 6notudum fhlutum COUPLER-btnadar
skal farga vegna pess ad smitszfingu hefur verid stofnad { hattu. Ollum
umbtdum eda thlutum sem komast i snertingu vid vefi/vékva ar
monnum skal farga samkvamt ferlum sjakrahussins.

LEIDBEININGAR UM HVERNIG

IGRADIKORT SKAL FYLLT UT:

Skradu eftirfarandi upplysingar

tilgreinda reiti igradikortsins og athentu

sjaklingi.

* Nafn og heimilisfang stofnunarinnar
par sem igradslan 4tti sér stad

¢ Nafn eda audkenni sjaklings

* Dagsetning igradslu
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FYRIRVARI VID ABYRGD:

Synovis Micro Companies Alliance, Inc., détturfyrirtaeki
Baxter International Inc. abyrgist ad skynsamleg adgat hafi verid vidhofo @
vid framleidslu pessa bunadar. Pessi abyrgd hefur forgang og kemur

i stad allra annarra abyrgda hvort sem par eru tjddar, gefnar { skyn,
skriflegar eda munnlegar, par med talid, en ekki takmarkad vid allar
Sbeinar dbyrgdir um seljanleika eda hafni. Par sem SMCA hefur enga
stjorn 4 peim adstzdum par sem btnadurinn er notadur, greiningu
sjuklingsins, notkunaradferdum eda medhondlun hans eftir ad hann

fer ar vorslu fyrirtakisins, abyrgist SMCA ekki ad god 4hrif né ad ekki
hljétist slem ahrif af notkun hans. Framleidandi skal ckki bera dbyrgd

4 tilfallandi eda verulegu tapi, skada eda ttgjoldum sem hljétast beint
eda obeint af notkun pessa bunadar. SMCA mun skipta Gt 6llum btnadi
sem er galladur pegar hann er sendur af stad. Enginn fulltrai SMCA mé
breyta neinu af framangreindu eda undirgangast nokkra frekari dbyrgd {
tengslum vid pennan buinad.
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mazhan tietosivusto
Tuotteiden valmistusmaan ot Tervevdenhuol denhuofion !
. tunnistaminen 1 15792 erveydenhuollon iirin osoite, josta .
150-15223-1 @ Valmistusmaa symbolin viere: 5111 150-15223-1 m keskus tai ldikiri ketieteellisti tietoa 575
valmistuspi potilaasta
Steriloitu . i _— N Osoittaa piiviiyksen, jona
1S0-15223-1 i Steriloitu siteilyttimilli 524 1S0-15223-1 Piiviys tietoa lisiitiin tai jona liikin- | 5.7.6
N nillinen toimenpide tehtiin
1SO-15223-1 Ald steriloi uudelleen 5.2.6 Tmoittaa, etti twote on
1SO-15223-1 Liikinndllinen laite ik ‘;]'1 . o 577
i jos il s twotteen idkinnillinen laite
1S0-15223-1 @ I)ﬂk}(ﬂui‘ on serii isuo i pakkaus on 528 Yisilolli Ilmoittaa merkinnin,
. vahingoittunut ja | SR PAERILS 1SO-15223-1 hiterunmite (U | oka sisilt yksilolisen 5.7.10
katso kiyttgohjeet | "8 i aitetunniste (UDD) | |4 unnisteen tiedot




bolin nimi

Osoittaa osoitettua

. Ehdollisesti
ASTM " turvallisuuden tasoa
9502 turvallinen magneet-
F2503-23 magneettikuvausympiristos
tikuvauksessa

joka tiyttdd maritellyt sl\dm

CONTENT

isilto

GEM COUPLER -laitteen koko (COUPLER-renkaiden sisilipimitta)

Mikrovaskulaarinen anastomoosin COUPLER-laite

Katso symbolien miritelmiit
kiyttdohjeesta

VAROITUS: Liittovaltion
(Yhdysvallat) laki sallii

laitteen myynnin vain

SEE 70 FOR SYIBOL GEFINTIONS

miidriyksesti.

TImoittaa valtuutetun
edustajan Sveitsissi

*[SO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Tuotemerkinniissi
ja tuotetiedoissa esitettiviit kuvatunnukset. - Osa 1: Yleiset vaatimukset.

Tuotemerkinnéissi olevat lisisymbolit ja -grafiikat, jotka eivit ole
periisin standardeista:

ymbolin kuvaus

Valmistajan osanumero

Sisiinen seurantanumero

Sarjanumero

T

@lldlo
Z||lZ\|=

si tuotteessa ja pakkauksessa ei ole kiytetty luonnonk

KUVAUS:
Synovis MCA GEM -mikrovaskulaarinen anastomoc
laite (COUPLER-laite) ja -jirjestelmi (COUPLER-

erityisesti suunniteltu verisuonien anastomoosiin.

sin COUPLER-

irjestelmii) on

COUPLER-laitteen renkaat ovat pysyvi implantti, joka on valmistettu
suurtiheyksisestd polyeteenisti ja kirurgisen laadun ruostumattomasta
teriiksesti valmistetuista piikeistd, joiden yhdistetty massa on enintiin
0,0304 grammaa. Suojakansi- ja leukakokoonpano suojaa renkaita,
miki mahdollistaa helpon lataamisen anastomoos
Leukakokoonpano koostuu leuoista (polyeetteri-imidi), sovittimista
(polyeetteri-imidi), saranatapista (ruostumaton teris), viidntdjousesta
(ruostumaton teris) ja pidikkeen suojuksesta (ABS-muovi). Seki
suojakansi ettii leukakokoonpano ovat kertakiyttsisia. COUPLER-laite
on kertakiyttinen, ja siti on saatavana eri kokoina.

instrumenttiin.

COUPLER-jirjestelmi koostuu uudelleenkiytettiviisti

an a (kirurgisen laadun ruostumaton teris
ja titaani), uudelleenkiytettivisti COUPLER-pihdeistii (kirurgisen
laadun ruostumaton teris) uudelleenkiytetts i
verisuonen mittalaitteesta (kirurgisen laadun ruostumaton teris) ja
sterilointialustasta (anodisoitu alumiini). COUPLER-jirjestelmi on
saatavana tiydelliseni jirjestelmiini tai yksittiisini tuotteina.

stomoosi-instrument
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KLIINISET HYODYT JA SUORITUSKYKYTAVOITTEET:

Lyhentynyt anastomoosin ja kielekkeen iskeeminen aika, vihentynyt
tromboosimiiiri, mahdollisuus apposition korjaamiseen erikokoisten
verisuonten tapauksissa ja
laskimoanastomoosien avoimuusmiirit.

ompeluun verrattavissa olevat

Suorituskykyominaisuudet:

COUPLER-laite saa aikaan avoimet pii piiti vasten- ja E
vasten -anastomoosit (intima-intima-kontaktilla) direisverisuoniston
laskimoissa ja valtimoissa.

LISATIETOJA POTILAALLE JA TERVEYDENHUOLLON
AMMATTIHENKILOILLE

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA (SSCP)

Timin tuotteen asianmukaisia turvallisuustietoja ja kliinisii tietoja
sisiltivi, terveydenhuollon ammattihenkilsille (osa I) ja potilaille (osa
1I) tarkoitettu tiivistelmi turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysti
on seuraavassa verkko-osoitteessa: https://ec.curopa.eu/tools/eudamed.

SSCP-asiakirja l6ytyy osoitteesta https:/sscp.baxter.com, kunnes SSCP-
asiakirjat ovat saatavilla EUDAMED-verkkosivustolla.

Yksiléllinen UDI-DI-tunniste: 478180000000000000001157R

KAYTTOTARKOITUS:

COUPLER-laite on tarkoitettu kiytettiviiksi laskimoiden ja
valtimoiden anastomoosissa.

TARKOITETTU POTILASRYHMA:
COUPLER-laite on tarkoitettu potilaille, joille on tehtivi
laskimoiden tai valtimoiden anastomoosi direisverisuonten
rekonstruktiotoimenpiteiti varten.
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COUPLER-laitteen turvallista kiiyttéid kasvavien verisuonten
anastomoosiin lapsilla tai nuorilla ei ole osoitettu. Ei tarkoitettu
kiyteoon sikiolld.

TARKOITETUT KAYTTAJAT:
COUPLER-laite on tarkoitettu kirurgien kiytté6n, mutta sen voi
valmistella sairaanhoitaja tai leikkausteknikko.

KAYTTOAIHEET:

COUPLER-laite on tarkoitettu kiytettiviksi laskimoihin ja
valtimoihin, joiden ulkoldpimitta on vihintiin 0,8 mm ja enintiin

4,3 mm ja joiden seinimiin paksuus on enintiin 0,5 mm, joita
tavallisesti liittyy mikrokirurgisiin toimenpiteisiin, joissa tarvitaan vain
ddreisverisuoniston rekonstruktiota.

VASTA-AIHEET:

COUPLER-laitetta ei ole tarkoitettu kiytettiviksi potilaille, joilla
esiintyy tiloja, jotka normaalisti estiisiviit mikrovaskulaarisen
korjauksen ommeltekniikalla. Esimerkkeji tillaisista tiloista ovat mm.
scuraavat:

® aiempi tai epiilty direisverisuonisairaus
o rekonstruktioalueen edelleen jatkuva sidetys
o rekonstruointialueen kliininen infektio

* odotettu infektio, joka johtuu rekonstruktioalueen merkittivisti
kontaminoitumisesta

o skleroottisista tiloista johtuva verisuonikudoksen hauraus
¢ samanaikainen diabetes tai

¢ samanaikainen kortikosteroidihoito.



EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET/HAITTAVAIKUTUKSET
COUPLER-laitteen kiytton liittyy mahdollisia riskejd, joita
normaalisti liittyy mihin tahansa implantoituun laitteeseen, seki
seuraavia: allerginen reaktio, revaskularisaation viiv i
anastomoosikohdan tulchdus, granulooma, tromboosi/embolia,
verisuonen staasi, kurouma, kipu, nekroosi, kuume, vilunviristykset,
infektio, septinen sokki, kudosvaurio, kirurginen interventio laitteen
poistamiseksi, vierasesinereaktio/eroosio ja verenvuoto.

HAITTATAPAHTUMISTA ILMOITTAMINEN:

Jos timiin laitteen kiyton aikana tai sen kiiyton seurauksena on
sattunut vakava vaaratilanne, ilmoita siiti valmistajalle ja/tai sen
valtuutetulle edustajalle ja/tai sen jisenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle ja/tai asianomaisille siéintelyelimille, johon kiyttiji ja/
tai potilas on asettunut.

Jos haluat ilmoittaa laitteen toimintahiiriosti tai haittatapahtumasta
tai jos sinulla on tuotetiedusteluja, ota yhteytti: Synovis MCA
-myyntiedustajaan, tai liheti sihkdpostia osoitteeseen
SMCA_Quality@baxter.com.

VAROITUKSET:

® Jos verisuonen mittalaitetta ei kiiyteti suonen koon arvioimiseen,
seurauksena voi olla n kokoisen COUPLER-laitteen
kiyttiminen. Jos kiytetiin lilan suurta rengasta suhteessa
verisuoneen, seurauksena voi olla verisuonen seinimin rasittuminen
tai repeytyminen ja heikentynyt anastomoosi. Jos kiytetiin liian
pienti rengasta suhteessa verisuoneen, se voi puristaa suonta liikaa ja
johtaa tromboosiin tai renkaan irtoamiseen.
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 Jos COUPLER-leukoja ei puristeta suonenpuristimella tai
vastaavalla instrumentilla ennen yhdistettyjen renkaiden poistamista,
seurauksena voi olla riittimitén kitkasopivuus ja rengas saattaa
irrota. Tarkasta anastomoosikohta sen varmistamiseksi, etti
anastomoosi on saatettu loppuun hyviksyttivisti.

COUPLER-laite toimitetaan steriilini, ja se on vain kertakiyttdinen.
COUPLER-laitetta ei saa steriloida uudelleen tai kiyttid uudelleen.

- Uudelleensterilointi voi vaarantaa tuotteen rakenteellisen eheyden,
mikd voi johtaa epitiydelliseen anastomoosiin.

- Laitetta ei voi kiyttii uudelleen ensimmiisen kiiytén aikana
mahdollisesti sattuneen rakennevaurion vuoksi, joka voi johtaa
epitiydelliseen anastomoosiin.

COUPLER-laitetta ci saa kiiyttii, jos pakkaus on avattu tai jos se
niiyttid vahingoittuneelta tai heikentyneelti silli steriiliys voi olla
vaarantunut. TAmin varoituksen noudattamatta jittiminen voi
johtaa kirurgiseen infektioon.

COUPLER-laitteen turvallista kiiyttéd muiden putkimaisten
rakenteiden kuin laskimoiden ja valtimoiden anastomoosiin ei ole
osoitettu.

* Anastomoosin turvallisuutta COUPLER-laitteilla, joita on kiytetty
yhteen liittimiseen, avattu uudelleen ja kiiytetty sen jilkeen
uudelleen yhteen liittimiseen, ei ole osoitettu. Kun anastomoosi
halutaan liittid uudelleen yhteen, verisuoni on poistettava jokaisesta
renkaasta ja on kiiytettivi uutta COUPLER-laitetta.

® Anastomoosi-instrumentti, verisuonen mittalaite, COUPLER-pihdit
ja sterilointialusta tiytyy steriloida ennen kayttoa.




® Anastomoosi-instrumentti, verisuonen mittalaite, COUPLER-pihdit
ja sterilointialusta on tarkastettava perusteellisesti ennen kiyttod.
Vaurioituneita ja/tai korjausta tarvitsevia instrumentteja ei saa
kiyteid.

® Kun tehdiin pii sivua vasten -anastomoosi tilli COUPLER-
laitteella, "sivuverisuonen” luumen kapeutuu hieman. Tisti syysti
“sivuverisuonen” lipimitan on oltava suurempi kuin "péiverisuonen”
lipimitta, kun tillaista toimenpidetti tehdiin. Sivuverusuoneen
tehdyn aukon on oltava suunnilleen samankokoinen kuin
kiytettivin COUPLER-laitteen sisilipimitta.

KAYTTOOHJEET:

Niimi kiyttdohjeet on tarkoitettu timiin laitteen asianmukaista
kiiyttoi varten. Niiti ei ole tarkoitettu kirurgisen tekniikan viitteeksi,
korvaamaan institutionaalisia protokollia tai potilaan hoitoa koskevaa
ammatillista kliinisti harkintaa.

Lue kiyttéohjeet ennen kiiyttdd. Muuta erityiskoulutusta ei tarvita
kiyttoohjeiden lukemisen lisiiksi.

HUOMAUTUS: Kiyttdohjeiden sihkdinen versio 18ytyy scuraavasta
osoitteesta: https://edocs.baxter.com.

MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUSTIEDOT,
COUPLER-RENKAAT:

Liikirin vastuulla on ilmoittaa potilaalle, etti hiin on saanut

pysyvii implantteja, jotka sisiltiviit metalliosia (kirurgisen laadun
ruostumattomasta teriiksesti valmistetut piikit). COUPLER-laitteen
renkaita on arvioitu 1,5 teslan ja 3,0 teslan magneettikentissi, eiki
siirtymiissi havaittu muutoksia missiin kolmesta ortogonaalitasosta.!.3
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COUPLER-laitteiden ruostumattomasta teriiksesti valmistetut piikit
ovat nimellisesti ei-ferromagneettisia. Yhdysvaltain elintarvike- ja
lidkevirasto (FDA) on kuitenkin antanut kaikkia metallisia osia
sisdltidvid implantoituja liikinnillisid laitteita koskevia suosituksia,
kuten seuraavia:

o viralliseen sairauskertomukseen kirjattu dokumentaatio
implanttitunnisteesta (valmistaja, mallinumero, erii- ja sarjanumerot
seki mahdolliset tunnistemerkit)

¢ dokumentaatio implantille suoritetun magneettitestauksen
tekniikasta ja tuloksista tai siiti, etti tillaista testausta ei tehty

* potilaskoulutus tietyn implantin osalta scki suositus liddkinnillisen
varoituskortin, rannekkeen tai kaulanauhan tunnisteeseen, jossa
implantoitu laite karakterisoidaan.?

tikuvau

Laitteen nimi COUPLER-laite

Staattisen magneettikentin
voimakkuus (Bo)

1,5Ttai 3,0 T

sen kentin
radientti

Spatiaali
enimn

40 T/m (4 000 gaussia/cm)

Radiotaajuinen virittyminen Ympyripolarisoitu (CP)

Radiotaajuuden lihetinkelan tyyppi Lihetinkelalla ei ole rajoituksia

Radiotaajuuden vastaanotinkelan

. Miki tahansa
tyyppi

Normaali toimintatila (edellyttii alla

Toimintatila . .l 5
lucteltuja kuvausalueen rajoituksia)




gneettikuvaust
Suurin koko kehon SAR
Suurin piéin SAR

2 W/kg (normaali toimintatila)

3,2 W/kg (normaali toimintatila)

2 W/kg koko kehon keski; iinen
SAR 60 minuutin jatkuvan
radiotaajuuden aikana
(kuvaussckvenssi tai perikkiinen
sarja/kuvaus ilman taukoja)

Kuvauksen kesto

Timii laite voidaan kuvata turvallisesti
milli tahansa alueella joko 1,5 tai
3,0 T:n voimakkuudella.
[Timiin implantin lisniiolo voi aiheuttaal
intiin 9 mm:n kuva-artefaktin

rakenteesta.

PAA PAATA VASTEN -ANASTOMOOSI:

Kiyti perinteisti mikrokirurgiatekniikkaa ja litkuta vihintiin 1

cm kumpaakin verisuonen piiti. Kiyti verisuonipuristimia ja sulje
verisuoni (-suonet) ja huuhtele suonen aukot. COUPLER-laite vaatii
suuremman méirin vapaata verisuonta puristimissa kuin perinteinen
ommelkorjaus.

Kuvausalueet

Magneettikuvan artefakti

1. Arvioi kunkin verisuonen ulkoldpimitta hellivaraisen laajentamisen
jilkeen kiyttimilld verisuonen mittalaitetta. Mmalameen pyéreiti
ohjaimia ei saa ascttaa verisuonen luumenin sisiiin (ks. kuva 1). Jos
kahden verisuonen vililli on kokoero, valitse sopiva COUPLER-
laite pienemmiin verisuonen mittaa kiyttien. Verisuonispasmin
aste ja verisuonen elastisuus on otettava huomioon, kun kiytettivin
COUPLER-laitteen kokoa valitaan.
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Valitse sopivan kokoinen COUPLER-laite. Molempien verisuonen
piiden on oltava suunnilleen samankokoisia kuin valitun
COUPLER-laitteen sisilipimitta.

HUOMAUTUS: Arvioi verisuonta sopivan kokoiseen COUPLER-
laitteeseen verisuonen kaksipiisen mittalaitteen avulla. Pii paci
vasten -anastomoosissa kahden verisuonen piiin on oltava suunnilleen
samankokoinen kuin kiytettivin COUPLER-laitteen sisilipimitta.
Pii sivua vasten -anastomoosissa sivuverisuoneen tehdyn aukon on
oltava suunnilleen samankokoinen kuin kiytettivin COUPLER-
laitteen sisilidpimitta. Jos piiin verisuonen koko on maantc]lyn alueen
ulkopuolella, ili kiyti COUPLER-laitetta verisuonien yhdistimiseen.

ista ulkoalustan kansi ja poista

voidaan asettaa steriilille a]ucdk. Tzlrkasta sisdalusta. Ali kiyti, jos

S

v

=)

. Kiéinni anastomoos

. Tarkasta silmim

sisiialusta on vaurioitunut tai jos saumat eiviit ole ehjii. Poista kansi
sisdalustasta.

instrumentin nuppi kokonaan vastapiiviin

ja ascta sitten COUPLER-laite anastomoosi-instrumentin piille.
COUPLER-laitteen ja i-instrumentin vastaavien
osoitinnuolien on osoitettava toisiaan kohti lataamisen aikana

(ks. kuvat 2 ja 3). Varmista, ettd kuulet napsahduksen, jotta lataus
tapahtuu oikein.

. Poista COUPLER-laite suojakannesta vetimiilli se lujasti irti

anastomoosi-instrumentista (ks. kuva 4).

isesti, etti molemmat renkaat ovat asettuneet
paikalleen leuan U-osan pohjassa ja etteivit piikit ole taipuneet (ks.
kuvat 5a ja 5b). Jos piikit ovat taipuneet, ili yriti suoristaa. Kiiyti sen
sijaan uutta COUPLER-laitetta.



7. Aseta anastomoosi-instrumentti kohtisuoraan v
niihden siten, etti COUPLER-leukakokoonpano on lihelld kahta
verisuonen piiti. Vedi toinen verisuonen pii yhden COUPLER-
renkaista lipi mikrokirurgisten pihtien avulla (ks. kuva 6).

8a. Coupler-laitteen KOKO 3,0 MM tai pienempi:

Ota noin 1-2 piikin lipimittainen pisto verisuonen seinimiisti
ja intimakerroksesta, kiidinni 90 astetta ulospiin ja knnmm
stimiillid yhteen piikkiin. Jatka kolmionmuotoises

verisuoni tiukasti joka toiseen pukkun kunnes kolme pukkn

on tehty (ks. kuva 7). Viimeistele verisuonen asetus renkaaseen
seiviistimillid verisuoni jiljelld olevien kolmen vilipiikin piille
(ks. kuva 8). Varmista tromboosiriskin pienentimiseksi, etti
sekil suonen seindmi etti intimakerros on kokonaan seiviistetty
kuhunkin pukkun Jos verisuonen s mi repeytyy s yksen
aikana, poista verisuoni, leikkaa pii ja toista toimenpide.
Esimerkkeji suonen virheellisesti seiviistimisesti on kuvassa 9.

Coupler-laitteen KOKO 3,5 MM tai suurempi:

Ota noin 1-2 piikin lipimittainen pisto verisuonen seinimisti
ja intimakerroksesta, kiinni 90 astetta ulospiin ja kiinniti
seiviistimiilld piikkiin, joka sijaitsee lihimpini leukakokoonpanon
avointa osaa (leuan U-osan avoin Seiviisti verisuonen
aukon vastakkainen puoli piikkiin suoraan ensimmaisti piikkii
vastapiiiti. Seiviisti seuraavaksi verisuoni renkaan sivujen
lihelli oleviin pitkkeihin ja pidi verisuonta mahdollisimman
tasavileilld neljin piikin vilillid (ks. kuva 15). Jatka verisuonen
asettamista renkaaseen seiviistimillid verisuoni kahteen jiljelli
olevaan piikkiin, jotka ovat lihellid leukakokoonpanon avointa
piiti. Viimeistele seiviistimilld verisuoni kahteen viimeiseen

8b.

uoneen (-suoniin)
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. Purista toisiaan vastakkain olevien leukojen p:

- Irrota leukakokoonpano ki

piikkiin lihelli leukakokoonpanon alaosaa (leuan U-osan

alaosa); timi viimeinen vaihe estii rengasta liukumasta ulos
leukakokoonpanosta ennenaikaisesti (ks. kuva 16). Varmista
tromboosiriskin pienentimiseksi, etti seki suonen seindmi ettid
intimakerros on kokonaan seiviistetty kuhunkin piikkiin. Jos
verisuonen seinimi repeytyy seivistyksen aikana, poista verisuoni,
leikkaa pii ja toista toimenpide. Esimerkkeji suonen virheellisesti
seiviistimisesti on kuvassa 17.

timiscksi toisen

Toista vaiheet 7 ja 8 toisen verisuonen pii
COUPLER-renkaan piiille.

. Kun molemmat verisuonten piit ovat asianmukaisesti seivistettyji,

tarkasta silmimiiiriisesti, etti molemmat renkaat ovat asettuneet
paikalleen leuan U-osan pohjassa ja etteiviit piikit ole taipuneet
(ks. kuvat 5a ja 5b). Tuo renkaat yhteen (katso kuvat 10 ja 11)
kidntimilld anastomoosi-instrumentin nuppia my&tipéiv
Kidnni nuppia vain sithen asti, kunnes poistotanko on juuri
alkanut liikuttaa nyt yhdistettyji renkaita.

varovasti pienelld
suonenpunsnmella (ks. kuva 12) ennen liitettyjen renkaiden

ista, jotta var renkaan lihentyminen ja tiukka
kltkasoplvuus. Poista liitetyt renkaat kidntimilld anastomoosi-
instrumentin nuppia vieli lisidi mydtip:

dn.

. Tarkista anastomoosi leikkausmikroskoopin alla ennen

verisuonipuristimien avaamista. Poista puristimet ja tarkasta
kohta sen varmi iseksi, ettd i on saatettu
loppuun hyviksyttivisti (avoin verisuoni ilman vuotoa).

intimilld anastomoosi-instrumentin
nuppi kokonaan vastapiiviin (ks. kuva 13). Paina anastomoosi-



instrumentin nuolen lihelld olevaa vapautuspainiketta ja irrota
leukakokoonpano (ks. kuva 14).

14. Huuhtele anastomoosi-instrumentti vedelli kiyton jilkeen.
HUOMAUTUS: COUPLER-instrumentit on puhdistettava ja
steriloitava MAC-instrumenttijirjestelmiin kiyttéohjeiden mukaisesti.

PAA SIVUA VASTEN -ANASTOMOOSI:

Kiyti perinteisti mikrokirurgiatekniikkaa ja litkuta vihintiin 1 em
"piin” verisuonta. Sulje verisuoni puristimella ja huuhtele suonen
luumen. Liikuta vihintiin 2 cm:n verran “sivuverisuonta” ja sulje
suoni puristimella.

COUPLER-
laitteella, "sivuverisuonen” luumen kapeutuu hieman. Tisti
syysti “sivuverisuonen” lipimitan on oltava suurempi kuin
”pidverisuonen” lipimitta, kun tillaista toimenpidettd tehdiin.

ivua vasten -anastomoosi t.

)

. Arvioi "piiverisuonen” ulkoldpimitta kiiyttimilld suonen
mittalaitetta. Mittalaitteen pyéreiti ohjaimia ei saa asettaa verisuonen
luumenin sisiin (ks. kuva 1).

. Valitse sopivan kokoinen COUPLER-laite.

. Poista ulkoalustan kansi ja poista sisialusta aeepme
voidaan asettaa steriilille alueelle. Tarkas
sisdalusta on vaurioitunut tai jos saumat eiv
sisialustasta.

w

S

Ali kiyti, jos
it ole ehjid. Poista kansi

alus

i~

. Kddnnd (lndﬁt()m()()\l ln\trum(.n[ln nuppl k()k()nddn VdStdpdl\/dJﬂ
ja ascta sitten COUPLER-laite anastomoosi-instrumentin piille.
COUPLER-laitteen ja trumentin vastaavien
osoitinnuolien on osoitettava toisiaan kohti lataamisen aikana
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9.

. Poista COUPLER-laite suojakannesta vetimiilli se lujasti irti

. Tarkasta silmimiiiriisesti, etti molemmat renkaat ovat asettuneet

(ks. kuvat 2 ja 3). Varmista, etti kuulet napsahduksen, jotta lataus
tapahtuu oikein.

®

anastomoosi-instrumentista (ks. kuva 4).

paikalleen leuan U-osan pohjassa ja etteivit piikit ole taipuneet (ks.
kuvat 5a ja 5b). Jos piikit ovat taipuneet, ild yriti suoristaa. Kiyti sen
sijaan uutta COUPLER-laitetta.

. Aseta anastomoosi-instrumentin kahva kohtisuoraan

"pidverisuonen” suuntaan nihden. Aseta "piiverisuoni” yhden

renkaan piille, kuten kuvataan pii piiti vasten -anastomoosin

ohjeiden vaiheissa 7 ja 8 asianmukaisen koon COUPLER-laitteelle.
Tee “sivuverisuoncen” poikittainen viilto, jonka pituus ei ole suurempi
kuin valitun COUPLER-laitteen sisilépimitta. Liu'uta puristimia
hieman yhteen jinnitteen poistamiseksi ja viillon avaamiseksi (ks.
kuva 18). Huuhtele suonen luumen luodun aukon lipi.

. Tartu mikrokirurgisilla pihdeilli suonen seinéimiiin ja
intimakerrokseen lihelti poikittaisviillon toista piiti ja vedi ne
jdljelli olevan renkaan lipi. Kiddnni suonen seinimi ja intimakerros
180 astetta ulospiin ja kiinniti verisuoni seivistimilld ensin
piikkeihin, jotka sijaitsevat lihimpini viillon paiti (ks. kuva 19).

. Etene samalla tavalla viillon vastakkaisessa piiissi seivistimalli
suonen seinimi ja intimakerros piikkeihin, jotka sijaitsevat
lihimpini viillon paiti (katso kuva 20a, COUPLER-laitteen
koot 3,0 mm ja pienemmiit; katso kuva 20b, COUPLER-laitteen
koot 3,5 mm ja suuremmat). Tee kiinnitystoimenpide loppuun
kiintimilld verisuoni jiljelli olevien piikkien piille (katso kuva
21la, COUPLER-laitteen koot 3,0 mm ja pienemmiit; katso kuva




)

w

=

u

o

21b, COUPLER-laitteen koot 3,5 mm ja suuremmat). Varmista,
etti sekii suonen seindimi etti intimakerros on kokonaan seivistetty
kuhunkin piikkiin.

. Tuo renkaat yhteen kiintimilli anastomoosi-instrumentin nuppia

myétipiiviin VAIN siihen asti, kunnes poistotanko on juuri
alkanut litkuttaa nyt yhdistettyji renkaita. Pidi anastomoosi-
instrumenttia siten, etti "piin” kiinnitetty rengas tuodaan “sivun”
kiinnitettyyn renkaaseen lihentimisen aikana (ks. kuva 22).

. Purista toisiaan vastakkain olevien leukojen paiti pienelld

suonenpuristimella (ks. kuva 23) ennen liitettyjen renkaiden

poistamista, jotta varmistetaan renkaan lihentyminen ja tiukka
kitkasopivuus. Poista liitetyt renkaat
instrumentin nuppia vieli lisii myét

illi anastomoosi-

. Tarkista anastomoosi leikkausmikroskoopin alla ennen

verisuonipuristimien avaamista. Poista puristimet ja tarkasta
ksi, etti i on saatettu
loppuun hyviiksyttivisti (avoin verisuoni ilman vuotoa).

ikohta sen varmi

Irrota leukakokoonpano kiintimilld anastomoosi-instrumentin
nuppi kokonaan vastapiiviin (ks. kuva 13). Paina anastomoosi-
instrumentin nuolen lihelli olevaa vapautuspainiketta ja irrota
leukakokoonpano (ks. kuva 14).

. Huuhtele anastomoosi-instrumentti vedelli kiyton jilkeen.

HUOMAUTUS: COUPLER-instrumentit on puhdistettava ja
steriloitava MAC-instrumenttijirjestelmin kiyttdohjeiden mukaisesti.
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HUOLTO

Ota yhteytti asiakaspalveluun tai tekniseen tukeen:

Puhelin: +1205 941 0111 tai 1 800 510 3318 (vain Yhdysvallat)
Fax: +1 205941 1522

Verkkosivusto: synovismicro.com

LISAVARUSTEET JA VARAOSAT:

T
COUPLER, 1,0 MM, 1/PAKKAUS GEM2750/1
COUPLER, 1,0 MM, 6/PAKKAUS GEM2750
COUPLER, 1,5 MM, 1/PAKKAUS GEM2751/1
COUPLER, 1,5 MM, 6/PAKKAUS GEM2751
COUPLER, 2,0 MM, 1/PAKKAUS GEM2752/1
COUPLER, 2,0 MM, 6/PAKKAUS GEM2752
COUPLER, 2,5 MM, 1/PAKKAUS GEM2753/1
COUPLER, 2,5 MM, 6/PAKKAUS GEM2753
COUPLER, 3,0 MM, 1/PAKKAUS GEM2754/1
COUPLER, 3,0 MM, 6/PAKKAUS GEM2754
COUPLER, 3,5 MM, 1/PAKKAUS GEM2755/1
COUPLER, 3,5 MM, 6/PAKKAUS GEM2755
COUPLER, 4,0 MM, 1/PAKKAUS GEM2756/1
COUPLER, 4,0 MM, 6/PAKKAUS GEM2756
MAC SYSTEM 2 C -PIHDIT GEM2741CC
MAC-STERILOINTIALUSTA GEM2745
ANASTOMOOSI-INSTRUMENTTI, TT GEM2740
VERISUONEN MITTALAITE GEM2749
COUPLER-PIHDIT GEM4183C




SAILYTYSOLOSUHTEET: TAKUUVAPAUTUSLAUSEKE:
Tuotetta voidaan siilyttii 15-30 °Cssa. Synovis Micro Companies Alliance, Inc., Baxter International Inc.
HAVITTAMISMENETELMA.: -tytiryhtis, takaa, ettd timiin laitteen valmistuksessa on kiytetty

o s T . . kohtuullista huolellisuutta. Tdmi takuu on yksinomainen ja korvaa

Kaikki avatut, kiytetyt tai kiyttimittomit COUPLER-laitteen osat on e ) . R T

PR 7 I e kaikki muut takuut, olivatpa ne ilmaistuja, episuoria, kirjallisia tai
hivitettivi, koska niiden steriiliys on vaarantunut. Kaikki pakkaukset i . : s et e

X X N L N ShammE suullisia, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, kaikki episuorat
tai osat, jotka ovat altistuneet ihmiskudokselle/-nesteille, on hivitettivi . . . . Lo

iraal 1 . Kaisesti takuut myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta. Koska SMCA ei voi
satraalan menettelytapojen mukaisesti. valvoa tuotteen kiyttdolosuhteita, potilasdiagnoosia, hoitomenetelmii
tai laitteen kiisittelyi sen jilkeen, kun se on lihtenyt sen hallusm,
SMCA ei voi taata, ¢ Ila on hyvii vaikutus tai et
haittavaikutuksia sen kiiyton jilkeen. Valmistaja ei ole vastuussa
mistiéin satunnaisista tai vilillisistd menetyksistii, vahingoista tai
kustannuksista, jotka johtuvat suoraan tai vilillisesti timin laitteen
kiytosti. SMCA korvaa minkii tahansa tuotteen, joka on viallinen
toimitushetkelli. Kukaan SMCA:n edustaja ei saa muuttaa mitiin
edellid mainituista tai ottaa mitiin ylimi
vastuuta tihin tuotteeseen liittyen.
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IMPLANTTIKORTIN TAYTTAMISEN
OHJEET:

Tiyti seuraavat tiedot implanttikortin
osoitetuille alueille ja anna kortti sitten
potilaalle.

i se ei aiheuta

e Implantoinnin tehneen
terveydenhuollon instituution tai
palvelutarjoajan nimi ja osoite

sti velvollisuutta tai

® Potilaan nimi ja potilastunnus
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