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SYMBOLDEFINITIONER:
Féljande symboler och definitioner giller endast GEM:s
COUPLER-anordning:

GEM:s COUPLER-anordning, storlek
(COUPLER-ringarnas inre diameter)
@ Far ej dteranviindas
2 Anviind senast

Steriliserad genom strdlning

sreue] 7 |

®

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

we

Tillverkad i USA
CONTENT] Innehall

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

endast siiljas av likare eller pa likarordination.

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

Se Anviindarinstruktionerna

Denna produkt och férpackningen innehéller
inte naturgummilatex
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Katalognummer
LOT Partinummer
Artikelnummer

Sparbarhetsnummer
Internkod

Tillverkare

EGZ2

BESKRIVNING:

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

Ringarna i GEM:s COUPLER-anordning f6r mikrovaskulir
anastomos ir tillverkade av HDPE (high density polyethylen) och
stift av rostfritt stdl avsett for kirurgiskt bruk. Ett skyddslock och
ett kiiftverktyg skyddar ringarna och gér att det iir litt att placera
dem i anastomosinstrumentet. Bide skyddslocket och
kiftverktyget kan kasseras. GEM:s COUPLER-anordning fér
mikrovaskulir anastomos ir avsedd for engdngsbruk och finns i
olika storlekar.

GEM:s COUPLER-system fér mikrovaskulir anastomos bestir
av ett dteranvindningsbart anastomosinstrument (rostfritt stal for

——
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kirurgiskt bruk, titan och “hard-coat”-belagd, anodiserad
aluminium), dteranvindningsbar COUPLER-peang (rostfritt

stdl for kirurgiskt bruk), en dteranviindningsbar dubbelindad
kirlmitare (rostfritt stal for kirurgiskt bruk) och en
steriliseringsbricka (anodiserad aluminium). GEM:s COUPLER-
system f6r mikrovaskulir anastomos kan fis som komplett system
eller som separata delar.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

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

GEM:s COUPLER-anordning f6r mikrovaskulir anastomos ir
avsedd att anviindas for vener och artirer med en utviindig
diameter som inte understiger 0,8 mm och inte &verstiger 4,3 mm
och med en viggtjocklek pé 0,5 mm eller tunnare. Graden av
kirlspasm och kiirlets elasticitet ska viigas in niir man viljer vilken
storlek p4 COUPLER-anordningen som ska anviindas. Anvind
GEM:s kiirlmitare for att uppskatta kiirlets YTTRE diameter niir
du viljer limplig storlek pA COUPLER-anordningen.

OBS: Approximera kiirlets dimensioner med en GEM kiirlmiitare
for att matcha limplig COUPLER-storlek. I en anastomos dnde-
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mot-inde ska de tvi kiirlindarna vara av ungefir samma storlek
som den inre diametern hos den COUPLER-anordning som
anviinds. I en anastomos dnde-mot-sida ska 6ppningen i
sidokiirlet vara av ungefir samma storlek som den inre diametern
hos den COUPLER-anordning som anvinds. Om indkirlets
dimension faller utanfér det specificerade omradet, ska inte
COUPLER-anordningen anviindas fér att koppla ihop kiirlen.

KONTRAINDIKATIONER:

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

eTidigare eller misstinkt perifer kirlsjukdom,

ePigiende strilbehandling av det omrdde som ska rekonstrueras,

eKlinisk infektion i det omride som ska rekonstrueras,

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

oSprid kirlvivnad beroende pa sklerotiska dkommor,

eSamtidig diabetes mellitus, eller

eSamtidig medicinering med kortikosteroider

——
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VARNING:

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

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

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

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

eDet har inte faststillts att COUPLER-anordningen pd ett siikert
sitt kan anviindas for anastomos av tubulira strukturer andra dn
vener och artirer.

eDet har inte faststillts att COUPLER-anordningen pé ett siikert
siitt kan anviindas for anastomos av viixande kiirl hos barn eller
ungdomar. Ska inte anviindas i foster.

eSiikerheten hos anastomos med anvindande av COUPLER-
anordningar som har approximerats, 5ppnats igen och
aterapproximerade har inte visats. Nir en anastomos behdver
reapproximeras, ska kiirlet avligsnas frin varje ring och en ny
COUPLER-anordning anviindas.

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

® Anastomosinstrument, kiirlmitare, COUPLER-peang och
steriliseringsbricka ska granskas noggrant innan de anviinds.
Instrument som ir skadade och/eller behéver repareras ska inte
anvindas.

eNiir en anastomos dnde-mot-sida genomfors med denna
COUPLER-anordning, minskar sidokiirlets 6ppning nagot i
omkrets. Diametern hos sidokirlet ska dirfér vara storre én
diametern hos indkirlet niir man genomfor denna typ av procedur.
Oppningen som gérs i sidokiirlet ska vara av ungefir samma
storlek som den inre diametern hos den COUPLER-anordning
som anvinds.
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OBSERVERA:

¢ Anviindning av COUPLER-anordningen medfér de potentiella
risker som normalt forknippas med implantation av nigon
anordning, t.ex. infektion, perforation eller laceration av
blodkiirl, erosion, implantatavstdtning eller att anordningen
kommer ur lige eller forflyttas.

ANVANDARINSTRUKTIONER:

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

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

eDokumentation i sjukhusjournalen med implantatets identitet

(tillverkare, modellnummer, parti- och serienummer samt, i
férekommande fall, identifierande miirkning).

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

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

Coupler-storlek 3,0 mm eller darunder:

Anastomos inde-mot-ande:

Friligg minst en cm av varje kiirl-inde med giingse mikrokirurgisk
teknik. Sting av kiirletkirlen med kirlklimmor och spola
kirlsppningarna. COUPLER kriver en storre lingd frilagt kiirl
innanfér klimmorna éin konventionell suturreparation.

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

——
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Vilj COUPLER-anordning med passande storlek. Bigge
kirlindarna ska ha ungefiir ssamma storlek som den valda
COUPLER-anordningens innerdiameter.

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

med aseptisk teknik. Den inre brickan kan placeras pa det
sterila omridet. Granska den inre brickan Om den inre brickan
ir skadad eller om forseglingen inte ér intakt ska brickan ¢j
anviindas. Ta av locket frin den inre brickan.

. Vrid ratten pd anastomosinstrumentet hela viigen moturs och for

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

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

bestimt frin anastomosinstrumentet (figur 4).

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

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

Placera anastomosinstrumentet vinkelriitt mot kirlet/kiirlen,
med COUPLER-kiftverktyget intill de tvd kiirlindarna. Dra
en kiirlinda genom en av COUPLER-ringarna med hjilp av en
mikrokirurgisk peang (figur 6).

8.

Nel

Grip tag om en bit av kiirlviiggen och intiman som ungefir
motsvarar en eller tv4 stiftdiametrar, vring utit i 90 grader och
fiist pd ett av stiften. Fortsitt pA samma siitt med vartannat stift
i triangelformation, och placera kirlet ordentligt p& de tre
stiften (figur 7). Fullfslj placeringen av kiirlet pd ringen med att
fista kiirlet pd de dterstdende tre mellanliggande stiften (figur
8). Siikerstill att bide kiirlviiggen och intiman har fists
ordentligt pd varje stift f6r att minska risken f6r trombos. Om
kirlviggen skulle g& sonder niir den fists pa stiftet, tag av det
frén stiftet och jimna till kanten och fist det pa nytt pa stiftet.
Se figur 9 for exempel pé felaktig applicering av kiirlet.

. Upprepa Steg 7 och 8 for att fista det andra kiirlet pi den andra

COUPLER-ringen.

10. Nir bada kirlindarna fists ordentligt pd respektive ring,

——

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

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

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

oY)

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

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

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

8. Grip tag om en bit av kiirlviiggen och intiman som ungefir
motsvarar en eller tvi stiftdiametrar, vring utdt i 90 grader och
fiist pd det stift som finns ndrmast den 6ppna delen av
kiftverktyget (den 6ppna dnden av den U-formade delen av
kiftverktyget). Fist den motsatta sidan av kirléppningen pa
stiftet mitt emot det férst anviinda stiftet. Fiist sedan kiirlet pa
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stiften intill sidorna, med s jimna mellanrum som méjligt
mellan de fyra stiften (figur 15). Fortsiitt fastsittningen av kiirlet
pa ringen med att fista det pa de tva terstiende stiften vid
kiftverktygets 6ppna inde. Avsluta med att fista kiirlet pd de
sista tvd stiften lingst in i kiiftverktyget (lingst in i den U-
formade delen av kiiftarna). Detta sista moment hindrar ringen
fran att glida ut kiftverktyget for tidigt (figur 16). Siikerstill att
bade kirlviggen och intiman har fists ordentligt pd varje stift
for att minska risken f6r trombos. Om kiirlviiggen skulle gd
sonder niir den fists pa stiftet, tag av det frén stiftet och jimna
till kanten och fist det pa nytt pa stiftet. Exempel pa felaktig
fistning av kirlet framgér av figur 17.

9. till 14. Fslj samma anvisningar som f6r Coupler-storlek 0,3 mm
eller diirunder, anastomos inde-mot-inde (Steg 9 t.o.m. 14).

Alla COUPLER-storlekar:

Anastomos inde-mot-sida:

Friligg minst en cm av dndkiirlet med giingse mikrokirurgisk

teknik. Sting av kiirlen med kiirlklimmor och spola

kirldppningarna. Friligg minst 2 cm av sidokiirlet och sting

kiirlet med klimmor.

1. Niir en anastomos inde-mot-sida genomférs med denna
COUPLER-anordning, minskar sidokirlets 6ppning nigot i

——
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omkrets. Diametern hos sidokirlet ska dirfor vara stérre dn
diametern hos dndkirlet niir man genomfér denna typ av
procedur.

. Uppskatta dndkiirlets yttre diameter med kiirlmitaren. De

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

. Vilj COUPLER-anordning med passande storlek.

Ta av locket frin den yttre brickan och ta bort den inre brickan
med aseptisk teknik. Den inre brickan kan placeras pd det
sterila omridet. Granska den inre brickan Om den inre brickan
ir skadad eller om forseglingen inte ir intakt ska brickan ¢j
anviindas. Ta av locket frin den inre brickan.

. Vrid ratten p anastomosinstrumentet hela viigen moturs och fér

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

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

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

delen av kiftverktyget (figur 5a och 5b).
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. Hall anastomosinstrumentets handtag vinkelritt mot

indkirlets riktning. Placera dndkirlet pa en ring si som
beskrivs i Steg 7 och 8 i anvisningarna f6r anastomos dnde-mot-
inde med riitt COUPLER-storlek.

. Ligg ett tviirgdende snitt i sidokirlet. Snittets lingd fir inte

dverstiga den valda COUPLER-anordningens inre diameter.
For ihop klimmorna ndgot fér att minska strickningen och for
att Sppna snittet (figur 18). Skolj kiirlet invindigt genom det
lagda snittet.

. Grip tag i kiirlviiggen och intiman med en mikrokirurgisk
peang intill ena dinden av det tviirgdende snittet och drag dem
genom den dterstiende ringen. Vriing ut kiirlviiggen och
intiman 180 grader och fist kiirlet forst pa stiften nirmast
snittinden (figur 19).

. Fortsiitt pd samma siitt vid den motsatta dnden av snittet med
att fista kiirlviiggen och intiman p stiften néirmast snittinden
(figur 20a: COUPLER-storlekar 3,0 mm och dirunder. Figur
20.b: COUPLER-storlekar 3,5 mm och diréver). Fullfslj
fastsiittningen genom att vringa och fista kiirlet pd de
aterstiende stiften (figur 21a: COUPLER-storlekar 3,0 mm
och dirunder. Figur 21.b: COUPLER-storlekar 3,5 mm och
dirover). Sikerstill att bide kiirlviiggen och intiman har fists

WISN3IAS
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ordentligt pé varje stift.

. For ihop ringarna genom att vrida ratten pd

anastomosinstrumentet medurs, BARA sd lingt att
ejektorstaven just borjat forflytta de nu sammanférda
ringarna. Hall instrumentet sd att ringen med dndkiirlet fors
mot ringen med sidokirlet under sammanférningen (figur 22).

. Innan de sammanforda ringarna skjuts ut, tryck forsiktigt

lingst ut pa “kiftarna” med ett litet hemostasinstrument (figur
23) for att sakerstilla att ringarna passar mot varandra och sitter
helt titt ihop. Vrid ratten pd anastomosinstrumentet ytterligare
medurs for att skjuta ut de sammanfogade ringarna.

. Kontrollera anastomosen under operationsmikroskopet innan

kirlklimmorna éppnas. Ta bort klimmorna och granska
anastomosomrédet for att sikerstilla att anastomosen
genomforts tillfredsstillande (fri passage i kiirlet utan lickage).

. Avligsna kiiftverktyget genom att vrida ratten pd

anastomosinstrumentet helt moturs (figur 13). Tryck
pa frigdrningsknappen som finns intill pilen pa
anastomosinstrumentet och ta bort kiiftverktyget (figur 14).

. Skélj anastomosinstrumentet med vatten efter anviindning.
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SARSKILDA INSTRUKTIONER:

Anastomosinstrument:

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

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

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

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

*Borsta varje verktyg med en mjuk borste. Var sirskilt
uppmirksam p4 stillen dir partiklar kan ansamlas.

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

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

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

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

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

STERILISERING:

Anastomosinstrument, kirlmitare, COUPLER-peang och
steriliseringsbrickan levereras icke-sterila och maste steriliseras
fore anviandning.

GRAVITATIONSAUTOKLAV
Temperatur Rekommenderad exponeringstid
(inte tiden f6r hela cykeln)

121°C ( 250°F) 15 minuter (inslagen eller inte inslagen)
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132°C (270°F) 3 minuter (inte inslagen)
10 minuter (inslagen)
AUTOKLAVER MED FORVAKUUM
Temperatur Rekommenderad exponeringstid
(inte tiden f6r hela cykeln)
132°C - 134°C (270°F - 273°F) 3 -5 minuter (¢j inslagen)
4 -5 minuter (inslagen)
Vi rekommenderar att varje virdenhet faststiller effektiviteten

hos sina steriliseringsprocedurer.

SERVICE:

Fér kundgjinst eller teknisk service, kontakta:

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

Webbadress: synovismicro.com

FORVARING
Rekommenderad forvaring vid kontrollerad rumstemperatur

20-25°C (68-77°F).

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

——
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tillverkats med rimlig omsorg. Denna garanti dr enda garanti och
giller i stillet for alla andra garantier, uttryckliga, underférstidda,
skriftliga eller muntliga, inklusive, men inte begrinsat till, eventuella
underfdrstidda garantier for siljbarhet eller limplighet. Eftersom
SMCA inte kan piverka de férhillanden under vilka produkten
anviinds, patientdiagnos, administrationsmetoder eller hur
produkten hanteras efter att den inte lingre ir i SMCA:s idgo,
garanterar SMCA varken att god effekt uppnés eller att odnskad
effekt inte uppstdr da produkten anviinds. Tillverkaren har inget
ansvar for oavsiktlig forlust eller foljdférlust, skada eller kostnad
som uppstir direkt eller indirekt pd grund av att denna produkt
anviinds. SMCA ersiitter produkter som ér defekta niir de limnar
tillverkningen. Ingen SMCA-representant har ritt indra nigot av
ovanstiende eller dta sig ytterligare ansvar i nigon form i samband
med denna produkt.

REFERENSER:

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

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