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A. C-REX Test Device

Components

A. C-REXTest Device
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Komponenter

A. C-REXTest Device

Komponenter

A. C-REXTest Device

Komponenten

A. C-REXTest Device



B. C-REX LapAid Cath / C-REX LapAid

B1. C-REX LapAid Cath

Components

B. C-REX LapAid Cath
/ C-REX LapAid
LapAid

Locking spring
LapAn Anvil / anvil
Spacer

Anvil connecting pin
Adjusting knob
Indicator window
Trigger handle
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. C-REX LapAid Cath
DMC

10. DMC Guide handle

11. 4x catheter

12. Guide tube

13. 4-to-1 connector

14. Top cone

15. Syringe tubing
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B2. C-REX LapAid
16. DM
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Komponenter

B. C-REX LapAid Cath

/ C-REX LapAid

LapAid

Lasfiader

LapAn Anvil / stdd
Distansbricka

Stddets anslutningsstift
Justervred
Indikatorfonster
Avtryckarhandtag
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. C-REX LapAid Cath
DMC

. DMC Guidehandtag
11. 4 x kateter

12. Guideslang

13. 4-till-1-koppling
14. Toppkona

15. Sprutslang
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B2. C-REX LapAid
16. DM

B2. C-REX LapAid

Komponenter

B. C-REX LapAid Cath

/ C-REX LapAid

LapAid

Lasefieder

LapAn Anvil / anbolt
Afstandsstykke
Amboltforbindelsesstift
Justeringsknap
Indikatorvindue
Udloserhandtag
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. C-REX LapAid Cath
9. DMC

10. DMC Styrehdandtag
11. 4xkatetre

12. Styreslange

13. 4-til-1-konnektor
14. Topkonus

15. Sprajteslange

B2. C-REX LapAid
16. DM

Komponenten

B. C-REX LapAid Cath

/ C-REX LapAid

LapAid

Sicherungsfeder

LapAn Anvil / Amboss
Abstandhalter
Amboss-Verbindungsstift
Verstellknopf
Anzeigefenster
Auslosegriff
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. C-REX LapAid Cath
DMC

10. DMC-Fiihrungsgriff
11. 4xKatheter

12. Fiihrungsrohr

13. 4-zu-1-Verbinder

14. Oberer Konus

15. Spritzenschlauch
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B2. C-REX LapAid
16. DM



C. C-REX RectoAid Cath / C-REX RectoAid
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C1. C-REX RectoAid Cath: RectoAn Anvil Cath
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Components

C-REX RectoAid Cath
/ C-REX RectoAid
LapAid

RectoAid

LapAn Anvil / anvil
Spacer

Anvil connecting pin
Outer tube
Adjusting knob
Indicator window
Trigger handle

C1. C-REX RectoAid Cath:

RectoAn Anvil Cath

10. 4-to-1 connector
11. 4 x catheter

12. Anvil guide pin
13. Syringe tubing

C2. C-REX RectoAid:

RectoAn Anvil

14. Locking spring
15. Anvil shaft
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Komponenter

C. C-REX RectoAid Cath
/ C-REX RectoAid
LapAid

RectoAid

LapAn Anvil / stad
Distansbricka
Stddets anslutningsstift
Yttre rér

Justervred
Indikatorfonster
Avtryckarhandtag
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C1. C-REX RectoAid Cath:
RectoAn Anvil Cath

10. 4-till-1-koppling

11. 4 x kateter

12. Stddets guidepinne

13. Sprutslang

C2. C-REX RectoAid:
RectoAn Anvil

14. Lasfiader

15. Stddets skaft

C2. C-REX RectoAid: RectoAn Anvil

Komponenter

C. C-REX RectoAid Cath
/ C-REX RectoAid
LapAid

RectoAid

LapAn Anvil / ambolt
Afstandsstykke
Amboltforbindelsesstift
Udvendig slange
Justeringsknap
Indikatorvindue
Udlaserhandtag
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. C-REX RectoAid Cath:
RectoAn Anvil Cath

10. 4-til-1-konnektor

11. 4 xkatetre

12. Amboltstyrestift

13. Sprajteslange

C2. C-REX RectoAid:
RectoAn Anvil

14. Lasefjeder

15. Amboltskaft

15

Komponenten

C. C-REX RectoAid Cath
/ C-REX RectoAid
LapAid

RectoAid

LapAn Anvil / amboss
Abstandhalter
Amboss-Verbindungsstift
AuBenrohr
Verstellknopf
Anzeigefenster
Auslosegriff
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. C-REX RectoAid Cath:
RectoAn Anvil Cath

10. 4-zu-1-Verbinder

11. 4 x Katheter

12. Amboss-Fiihrungsstift

13. Spritzenschlauch

C2. C-REX RectoAid:
RectoAn Anvil

14. Sicherungsfeder

15. Ambossschaft




A READ THE FOLLOWING INFORMATION CAREFULLY PRIOR TO USE.

This Instructions for Use is designed to provide product information. It is not intended to supersede local institutional
protocols or professional clinical judgement concerning patient care.

PRODUCT INFORMATION

INTENDED PURPOSE
C-REX LapAid Cath / C-REX LapAid

C-REX LapAid Cath/C-REX LapAid are sterile, single use, surgical invasive short-term devices that facilitate inverted serosa-to-serosa
adaptive anastomosis after resection/resections of colon.

Additionally, the C-REX LapAid Cath variant offers an optional catheter-based anastomotic integrity test, that can provide the surgeon
with feedback on intestinal apposition to support further evaluation of the anastomosis.

The devices are suitable for abdominal open surgery, laparoscopic surgery and/or robotic surgery.

The devices can be used for segmental colectomy of descending colon for end-to-end, side-to-side and side-to-end anastomoses.

C-REX RectoAid Cath / C-REX RectoAid

C-REX RectoAid Cath/C-REX RectoAid are sterile, single use, surgical invasive short-term devices that facilitate inverted serosa-to-serosa
adaptive anastomosis after resection/resections of colon and/or rectum.

Additionally, the C-REX RectoAid Cath variant offers an optional catheter-based anastomotic integrity test, that can provide the
surgeon with feedback on intestinal apposition to support further evaluation of the anastomosis.

The devices are suitable for abdominal open surgery, laparoscopic surgery and/or robotic surgery.

The devices are designed for transanal use for rectal or sigmoid resections to perform end-to-end and side-to-end anastomoses.

C-REX Test Device

The optional accessory C-REX Test device is a sterile, single use, surgical invasive short-term device that during surgery facilitates sizing
of the lumen of the intestine, to guide on the proper size of C-REX anastomosis device to use.

DESCRIPTION

Mode of Action: Inverted serosa-to-serosa adaptive anastomosis.

Operating Principle: After resection of colon and/or rectum due to, for instance, tumour, a transient surgical invasive instrument is
used to place, in intestine, an anastomotic ring, which is a short-term surgical invasive device, joining colonic ends together. Once
Mode of Action is achieved, i.e. the anastomosis is healed at approximately 10 days after surgery, the anastomotic ring loosens from
the inside of the intestinal wall and is expelled per rectum.

C-REX LapAid Cath / LapAid and C-REX RectoAid Cath / RectoAid are available in three different sizes and two different variants, i.e.
with and without catheters. Please see table on next page.

C-REX Test Device could help for sizing of the intestine. The dimension of C-REX Test Device that fits the intestine gives user the proper
size of C-REX device to use, e.g. the first diameter of C-REX Test Device engraved with 26 corresponds to C-REX LapAid Cath 26 / LapAid
26 and C-REX RectoAid Cath 26 / RectoAid 26.
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Description Size Article No. Example picture
C-REX Test Device N/A A25270
Size 26 A26600
C-REX LapAid Cath Size 29 A29600
Size 32 A32600
Size 26 A26610
C-REX LapAid Size 29 A29610
Size 32 A32610
Size 26 A26100
C-REX RectoAid Cath Size 29 A29100
Size 32 A32100
Size 26 A26110
C-REX RectoAid Size 29 A29110
Size 32 A32110

LapAid - The instrument that is used to apply LapAn in the intestine.

LapAn - A ring-shaped surgically invasive device intended for short-term use, which can be used for both end- and side-anastomosis.
An elastic O-ring squeezes the intestinal wall to LapAn.

RectoAid - The instrument that is used to apply RectoAn in the distal intestine.

RectoAn - A ring-shaped surgically invasive device intended for short-term use, which can be applied in distal end-anastomoses.
An elastic O-ring squeezes the intestinal wall to RectoAn. RectoAn is placed in the distal part of rectum after resection. The coupling
function of RectoAn then makes it possible to perform anastomosis with the other ring, i.e. LapAn, on the proximal intestinal end.

Cath - Through the catheters it is possible to evaluate the anastomosis by conducting anastomotic integrity test.

Integrity test — The integrity pressure test using C-REX catheters is optional and is not intended to supersede clinical judgement
concerning any actions to be taken for individual patient care.

Construction of a C-REX anastomosis is such that a negative, traditional air-leak test may give a false negative as the lumen is separated
from healing zone. However, it would detect an occult defect outside the anastomosis were there to be an injury to proximal or distal
bowel. A positive traditional air-leak test would indicate a failed anastomosis. There is no necessity to undertake an integrity pressure
test as the device operates equally with or without catheters. However, integrity pressure testing may provide additional reassurance
when constructing the anastomosis confirming good apposition of tissue between proximal and distal bowel.
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LIMITATION

C-REX LapAid Cath can only be used when the remaining distal part of the intestine is shorter than the length of the catheters, i.e.
40cm.

C-REX LapAid Cath / LapAid can be used for segmental colectomy on descending colon.

The proximal limit of C-REX RectoAid Cath/RectoAid is <25cm above the anal verge and the distal limit is the anal sphincter.

CONTRAINDICATIONS

Do not use C-REX device for gastric and oesophageal anastomoses.

- Do not use C-REX device on patients with stenosis or other obstructions distal to the anastomosis.

+ Do not use C-REX device for patients who have not undergone bowel preparation using locally agreed purgatives/laxatives prior
to surgery.

« Do not use C-REX device where the tissue thickness cannot be comfortably compressed. If the device is used on tissue that cannot
be comfortably compressed an inadequate anastomosis could be formed resulting in leakage, inadequate hemostasis or improper
healing.

SIDE EFFECTS

«  Noside effect has been identified during clinical investigations.
«  Failure to properly follow Instructions for Use may lead to serious surgical consequences, such as bleeding, serosa rift and
infection.

CAUTION

C-REX device should only be used according to Instructions for Use.

C-REX device should only be applied by surgeons whom are adequately trained in using C-REX devices.
Inadequate or no training might lead to potential harm.

Patients shall undergo bowel preparation using locally agreed purgatives/laxatives prior to surgery.

C-REX device is sterile if the package is dry, unopened and undamaged. The Tyvek lid on the blister is the sterile
barrier. Do not use if the package seal is broken or damaged. Do not open the sterile barrier in a non-controlled
environment. Microbiologically contaminated medical devices can cause infections in patients.

C-REX device is intended for single patient use only. Do not resterilize. Dispose opened and unused portions.
Attempts to reprocess, resterilize and/or reuse the device can lead to malfunction, transmission of disease and/
or negative biocompatible reactions.

Dispose C-REX device if mishandling has caused possible damage or contamination or if the device is past its
expiration date.

User has to examine that the anal canal is free from stenosis before choosing this procedure, to ensure that the
anastomotic ring can pass through the anal canal.

During the healing process, the intestinal lumen is limited by the anastomotic ring. To minimise the pressure on
the ring, a low residue diet and osmotic laxative is recommended in the early-postoperative period. This can be

&
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discontinued when the anastomotic ring has been expelled.

INFORMATION TO PATIENT

Medical staff has to inform patients on the following:

«  To minimise the pressure on the ring, a low residue diet and osmotic laxative is recommended in the early-postoperative period.
This can be discontinued when the anastomotic ring has been expelled.

«  The external catheters should be kept clean by use of soap and water (when catheter variant is used).

+  The patient shall contact medical staff if the anastomotic ring has not left the body within 20 days after the surgery.

«  The anastomotic ring shall be disposed as household waste. Avoid flushing down the anastomotic ring in toilet.

DISPOSAL OF SINGLE USE DEVICE

After surgery the device should be disposed according to institutional guidelines for disposal of medical waste.
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TECHNICAL PARAMETERS

q " Overall length Outer diameter of Inner diameter Length of Catheters
Device Size Ao 0

(mm) Anastomotic ring (mm) of ring (mm) (mm)

DMC Guide handle - 485 _ _ B
C-REX LapAid Cath 26 363 35 17 440/-
/ C-REX LapAid 29 363 38 20 440/ -
P 32 363 41 23 440/-
C-REXRectoAid Cath | 25 449 35 17 300/-
/ C-REX RectoAid 2 449 38 20 300/-
32 449 41 23 300/-

STORAGE

+ C-REX device should not be used after expiration date. The duration of validity is indicated with the symbol il .
« C-REX device should be stored in a dry and clean indoor environment at normal room temperature.

STERILIZATION

C-REX device has been sterilized using ethylene oxide.

SPECIFICATION OF MATERIALS

ANASTOMOTIC RING

Thermoplastic Polyurethane Elastomer (TPU)
Polyether-etherketone (PEEK)

Silicone rubber

Stainless steel

«  The C-REX products are Latex free and free from Phthalates.

LEGEND OF SYMBOLS USED IN INSTRUCTIONS FOR USE AND LABELING

MEDICAL DEVICE TERI STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE
y SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM WITH
CATALOGUE NUMBER : PROTECTIVE PACKAGING OUTSIDE
LOT| BATCHCODE SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM

UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

MANUFACTURER KEEP DRY
For storage.
DATE OF MANUFACTURE SINGLE USE ONLY. DO NOT RE-USE

USE BY DATE. YYYY-MM
Do not use any device with
an expired date!

DO NOT RESTERILIZE

3§

The device is CE marked according to Medical
Device Directive 93/42/EEC

2N® @ 0 0

CAUTION
A Elﬂ Consult Instructions for Use for

important cautionary information.

o
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INSTRUCTIONS FOR USE

This Instructions for Use is designed to serve only as a general guideline; it is not a reference to surgical techniques nor intended to
supersede local institutional protocols or professional clinical judgement concerning patient care.

EN

This Instructions for Use shows size 32 as examples; the instruction is valid for all sizes.

STEP BY STEP - OVERVIEW

Sizing the intestine using C-REX Test Device, placing the LapAn in the proximal intestine and performing integrity test, are identical for
both C-REX LapAid Cath / LapAid and C-REX RectoAid Cath / RectoAid procedures.

Step 1:
Size the intestine.

Step 2-8:
Place LapAn in the
proximal intestine.

. N\ ) . .
C-REX LapAid Cath / LapAid ‘ C-REX RectoAid Cath / RectoAid

Step 9:
Place LapAn in the
distal intestine.

Step 13:
Place RectoAn Anvil in
proximal LapAn ring.

Step 14-16:
Connect to RectoAid.

Step 10-11:
Connect DM/DMC.

Step 17-18:
Fire RectoAid to create
the anastomosis.

Step 12:
Connect LapAn rings to
create the anastomosis.

Step 19: |
Perform Integrity test o -
(Catheter variants only).

Step 20-23:

«  Close abdomen

«  Post-OP

«  Evacuation of ring
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A LAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT FORE ANVANDNING.

Denna bruksanvisning ar utformad for att tillhandahalla produktinformation. Den &r inte avsedd att ersatta lokala
riktlinjer eller professionell klinisk beddmning avseende patientvard.

PRODUKTINFORMATION

AVSETT SYFTE
C-REX LapAid Cath / C-REX LapAid

C-REX LapAid Cath / C-REX LapAid ar sterila engangsinstrument for kortvarigt bruk vid invasiv kirurgi, som méjliggér inverterad serosa-
mot-serosa adaptiv anastomos efter resektion av del eller delar av tjocktarmen.

Dessutom erbjuder C-REX LapAid Cath ett valfritt kateterbaserat test av anastomosens integritet, som kan ge kirurgen aterkoppling pa
tarmandarnas anlaggning och stodja den fortsatta bedémningen av anastomosen.

Instrumentet &r utformat for Sppen bukkirurgi, laparoskopisk kirurgi och/eller robotkirurgi.

Instrumentet kan anvandas for segmentell kolektomi pa vansterkolon (nedatgaende kolon) for anda-till-anda, sida-till-sida och sida-
till-dnda-anastomoser.

C-REX RectoAid Cath / C-REX RectoAid

C-REX RectoAid Cath / C-REX RectoAid ar sterila engéngsinstrument for kortvarigt bruk vid invasiv kirurgi, som majliggér inverterad
serosa-mot-serosa adaptiv anastomos efter resektion av del eller delar av tjocktarmen och/eller &ndtarmen.

Dessutom erbjuder C-REX RectoAid Cath ett valfritt kateterbaserat test av anastomosens integritet, som kan ge kirurgen aterkoppling
pa tarmandarnas anlaggning och stdja den fortsatta bedomningen av anastomosen.

Instrumentet ar utformat for ppen bukkirurgi, laparoskopisk kirurgi och/eller robotkirurgi.

Instrumentet ar utformat for transanal anvandning pa rektum och sigmoideum for att utféra anda-till-dnda eller sida-till-anda
anastomoser.

C-REX Test Device

Det valfria tillbehdret C-REX Test Device ér ett sterilt engéngsinstrument for kortvarigt bruk vid invasiv kirurgi, som gor det majligt att
maéta innerdiametern pa tjocktarmen under operationen for att kunna vélja ratt storlek pa den C-REX-produkt som ska anvandas.

BESKRIVNING

Verkningssatt: Inverterad serosa-mot-serosa adaptiv anastomos.

Funktionsprincip: Efter resektion av kolon och/eller andtarmen pé grund av, till exempel, tumor, anvéands ett kirurgiskt invasivt
instrument for att placera en anastomosring i tarmen. Anastomosringen ar kirurgiskt invasiv utrustning for korttidsbruk, som
sammanfogar tarméandarna. Nar anastomosen har |kt efter ca 10 dagar lossnar anastomosringen fran insidan av tarmen och féljer
med avféringen ut via rektum.

C-REX LapAid Cath / LapAid and C-REX RectoAid Cath / RectoAid finns i tre olika storlekar och tvé olika modeller, dvs med och utan
katetrar. Se tabell pa nasta sida.

C-REX Test Device kan anvandas for att mata tarmen. Mattenheterna pa C-REX Test Device, som passar i tarmen, ger anvandaren den

korrekta storleken pé det C-REX-instrument som bor anvéndas, dvs den forsta diametern pa C-REX Test Device, som &r mérkt med 26,
motsvarar C-REX LapAid Cath 26 / LapAid 26 och C-REX RectoAid Cath 26 / RectoAid 26.
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Beskrivning Storlek Artikelnr. Bildexempel
C-REX Test Device N/A A25270
Storlek 26 A26600
C-REX LapAid Cath Storlek 29 A29600
Storlek 32 A32600
Storlek 26 A26610
C-REX LapAid Storlek 29 A29610
Storlek 32 A32610
Storlek 26 A26100
C-REX RectoAid Cath Storlek 29 A29100
Storlek 32 A32100
Storlek 26 A26110
C-REX RectoAid Storlek 29 A29110
Storlek 32 A32110

LapAid - Instrumentet som anvénds for att placera LapAn i tarmen.

LapAn - En ringformad kirurgiskt invasiv produkt, avsedd for korttidsbruk, som kan anvandas fér bade and- och sidoanastomoser. En
elastisk O-ring klammer tarmvaggen mot LapAn.

RectoAid - Instrumentet som anvands for att placera RectoAn i den distala tarmen.

RectoAn - En ringformad kirurgiskt invasiv produkt, avsedd for korttidsbruk, som kan anvéandas for distala andanastomoser. En elastisk
O-ring klammer tarmvaggen mot RectoAn. RectoAn placeras i den distala delen av andtarmen efter resektion. Kopplingsfunktionen
hos RectoAn gor det sedan majligt att slutféra anastomosen med den andra ringen, dvs LapAn, pa den proximala tarméanden.

Cath - Genom katetrarna &r det mojligt att kontrollera anastomosen genom att utfora anastomotisk integritetstest.

Integritetstest — Integritetstestet via C-REX katetrar &r valfritt och inte avsett att ersatta kliniskt omdéme angéende atgarder for
individuell patientvard.

Konstruktionen av en C-REX-anastomos &r sadan att ett negativt traditionellt luftlackagetest kan ge ett falskt negativt resultat,
eftersom tarmlumen &r separerad fran lakningszonen. Ett sadant test kan dock pavisa en dold defekt utanfér anastomosen, om en
skada féreligger pa den proximala eller distala tarmen. Ett positivt traditionellt luftlackagetest skulle indikera en otét anastomos. Det
finns ingen nédvandighet att utfora ett tryckbaserat integritetstest, eftersom produkten fungerar lika vél med eller utan katetrar. Ett
integritetstest kan dock ge ytterligare trygghet vid konstruktion av anastomosen genom att bekréfta god anlaggning mellan vévnad i
proximal och distal tarm.
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BEGRANSNING

C-REX LapAid Cath kan endast anvandas nar den aterstaende distala delen av tarmen ar kortare @n langden pa katetrarna, dvs 40 cm.
C-REX LapAid Cath / LapAid kan anvédndas for segmentell kolektomi pa vénsterkolon (nedatgaende kolon).

Den proximala grénsen for C-REX RectoAid Cath / RectoAid dr <25 cm ovanfor analéppningen och den distala gransen &r analsfinktern.

KONTRAINDIKATIONER

«  Anvédnd inte C-REX-produkter for mag- och matstrupsanastomoser.

«  Anvidnd inte C-REX-produkter pa patienter som har anal stenos eller andra begrénsningar distalt anastomosen.

«  Anvand inte C-REX-produkter pa patienter som inte har genomgatt tarmférberedelse med lokalt 6verenskomna laxermedel fore
operation.

«  Anvidnd inte C-REX-produkter dér véavnadstjockleken inte kan komprimeras bekvémt. Om enheten anvénds pa vavnad som inte
kan komprimeras bekvamt kan en otillracklig anastomos bildas, vilket kan resultera i lackage, otillracklig hemostas eller felaktig
lakning.

SIDOEFFEKTER

« Ingen sidoeffekt har identifierats i kliniska prévningar.
« Underlatenhet att korrekt flja Bruksanvisningen kan leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser, sasom blédning, serosarift och
infektion.

FORSIKTIGHETSATGARDER

C-REX-produkter far endast anvandas enligt Bruksanvisningen.

C-REX-produkter far endast anvandas av kirurger med adekvat traning i att anvanda C-REX-produkter.
Otillracklig eller ingen utbildning kan leda till potentiell skada.

Patienter ska genomga tarmforberedelse med lokalt Gverenskomna laxermedel fore operationen.

C-REX-produkten &r steril om férpackningen ar torr, o6ppnad och oskadad. Tyvek-locket pa
blisterférpackningen utgor den sterila barridaren. Anvand inte produkten om férpackningen &r bruten

eller skadad. Oppna inte den sterila barridren i en icke-kontrollerad miljé. Mikrobiologiskt kontaminerade
medicintekniska produkter kan fororsaka infektioner hos patienter.

C-REX-produkter ar endast avsedda for engangsbruk. Omsterilisera inte. Kassera 6ppnade och oanvénda delar.
Forsok att omarbeta, omsteriliera och/eller dteranvanda produkten kan leda till bristande funktion, 6verféring
av sjukdomar och/eller negativa biokompatibilitetsreaktioner.

Kassera C-REX-produkten om felhantering har orsakat eventuella skador eller kontaminering eller om
produkten har passerat utgangsdatum.

Anvandaren maste undersoka att analkanalen ar fri fran stenos innan man véljer denna procedur for att
sakerstalla att anastomosringen kan passera genom analkanalen.

Under lékningsprocessen begransas tarmlumens minsta innerdiameter av anastomosringen. For att minimera
trycket pa ringen rekommenderas en kost med lag resthalt och osmotiskt laxermedel under den tidiga
postoperativa perioden. Detta kan avbrytas ndr anastomosringen har evakuerats.

&
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INFORMATION TILL PATIENTEN

Medicinsk personal maste informera patienterna om féljande:

«  Foratt minimera trycket pa ringen rekommenderas en kost med lag resthalt och osmotiskt laxermedel under den tidiga
postoperativa perioden. Detta kan avbrytas ndr anastomosringen har evakuerats.

«  De yttre delarna av katetrarna ska hallas rena med hjalp av tval och vatten (nér varianter med kateter anvénds).

«  Patienten ska kontakta medicinsk personal om anastomosringen inte har lamnat kroppen inom 20 dagar efter operationen.

«  Anastomosringen ska kastas som hushéllsavfall. Undvik att spola ner anastomosringen i toaletten.

BORTSKAFFANDE AV ENGANGSPRODUKT

Efter operationen ska produkten kasseras enligt lokala riktlinjer for hantering av medicinskt avfall.

12 www.carponovum.com




TEKNISKA PARAMETRAR

. Anast ] I liameter pa Katetrarnas lingd

Del Storlek | Total langd (mm) e ) tingen (mm) -
DMC Guide handle - 485 - - _

C-REX LapAid Cath 26 363 35 17 440 /-

/ C-REX LapAid 29 363 38 20 440/ -

P 32 363 41 23 440/ -

C-REX RectoAid Cath | 22 449 35 17 300/-

/ C-REX RectoAid 29 449 38 20 300/-

32 449 41 23 300/ -

FORVARING

+  C-REX-produkter ska inte anvandas efter utgangsdatumet. Hallbarhetstiden anges med symbolen 2
C-REX-produkter ska forvaras i en torr och ren inomhusmiljé vid normal rumstemperatur.

STERILISERING

C-REX-produkter har steriliserats med etylenoxid.

SPECIFIKATION AV MATERIAL

ANASTOMOSRINGEN

Termoplastisk Polyuretan Elastomer (TPU)

Polyeter-eterketon (PEEK)

Silikongummi

Rostfritt stal

«  Produkten &r latexfri och fri fran ftalater.

FORKLARING AV SYMBOLER SOM ANVANDS | BRUKSANVISNING OCH MARKNING

MEDICINTEKNISK PRODUKT

-
E

=
8]

KATALOGNUMMER

STERILISERAD MED ETYLENOXID

BATCH-NUMMER

SYSTEM MED ENKEL STERILBARRIAR OCH
SKYDDSFORPACKNING UTANPA

UNIK ENHETSIDENTIFIERARE

SYSTEM MED ENKEL STERILBARRIAR

TILLVERKARE

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR
SKADAD

TILLVERKNINGSDATUM

FORVARAS TORR

UTGANGSDATUM. AAAA-MM

utgangsdatum!

Anvénd inte en produkt med ett passerat

ENDAST FOR ENGANGSBRUK.
FAR EJ ATERANVANDAS

Eaban SIEHEEE

=

FORSIKTIGHETSATGARD
Lds Bruksanvisning for viktiga
forsiktighetsatgarder.

OMSTERILISERA INTE

B @ 0 0

o
2
w

Produkten ar CE-markt enligt medicintekniska
direktivet 93/42/EEG.
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BRUKSANVISNING

Denna bruksanvisning ar utformad att fungera endast som en allman riktlinje; den &r varken en hénvisning till kirurgiska tekniker eller
avsedd att ersatta lokala riktlinjer eller professionell klinisk beddmning avseende patientvard.

Denna bruksanvisning visar storlek 32 som exempel; instruktionen géller for alla storlekar.

STEG FOR STEG - OVERSIKT

Matning av tarmen med C-REX Test Device, placering av LapAn i den proximala tarmanden samt utférandet av integritetstest ar
identiska procedurer for bade C-REX LapAid Cath / LapAid och C-REX RectoAid Cath / RectoAid.

Steg 1: ‘
Mat tarmen. -

= <L
Steg 2-8: l

Placera LapAn i den
proximala tarmanden.

=

. . A\
C-REX LapAid Cath / LapAid ’

QA

‘ C-REX RectoAid Cath / RectoAid

Steg 9:
Placera LapAniden
distala tarmanden.

Steg 13:
Koppla RectoAn-stadet i den

A J proximala LapAn-ringen.

E'
Steg 10-11: Steg 14-16:
Koppla DM/DMC. ) Koppla till RectoAid.

Steg 12:

Koppla ihop LapAn-
ringarna for att skapa
anastomosen.

Steg 17-18:
Utl6s RectoAid for att skapa
anastomosen.

Steg 19:
Utfor integritetstest.
(Endast katetervarianterna) E

Steg 20-23:

-  Sténg buken

«  Postoperativt

«  Evakuering av
ringen

14 www.carponovum.com



A LAS DEN FOLGENDE INFORMATION OMHYGGELIGT F@R BRUG.

Denne brugsanvisning er udformet til at give produktinformation. Den har ikke til formal at tilsidesaette institutionens
lokale protokoller eller professionel klinisk bedemmelse angaende patientpleje.

DA
PRODUKTINFORMATION

TILSIGTET FORMAL
C-REX LapAid Cath / C-REX LapAid

C-REX LapAid Cath / C-REX LapAid er sterilt engangsudstyr til kortvarig brug ved invasiv kirurgi, der letter omvendt serosa-til-serosa
adaptiv anastomose efter resektion af en del eller dele af kolon.

Derudover tilbyder C-REX LapAid Cath-varianten en valgfri kateterbaseret test af anastomoseintegritet, der kan give kirurgen feedback
om tarmapposition for at understotte yderligere evaluering af anastomosen.

Udstyret er egnet til dben abdominal operation, laparoskopisk operation og/eller robotkirurgi.

Udstyret kan anvendes til sesgmental kolektomi af kolon descendens til ende-til-ende-, side-til-side- og side-til-ende-anastomoser.

C-REX RectoAid Cath / C-REX RectoAid

C-REX RectoAid Cath / RectoAid er sterilt engangsudstyr til kortvarig brug ved invasiv kirurgi, der letter omvendt serosa-til-serosa
adaptiv anastomose efter resektion af en del eller dele af kolon og/eller rectum.

Derudover tilbyder C-REX RectoAid Cath-varianten en valgfri kateterbaseret test af anastomoseintegritet, der kan give kirurgen
feedback om tarmapposition for at understgtte yderligere evaluering af anastomosen.

Udstyret er egnet til aben abdominal operation, laparoskopisk operation og/eller robotkirurgi.

Udstyret er udformet til transanal brug for at udfere ende-til-ende- og side-til-ende-anastomoser.

C-REX Test Device

Det valgfrie tilbehor C-REX Test Device er sterilt engangsudstyr til kortvarig brug ved invasiv kirurgi, der letter maltagning af den
indvendige diameter pa tyktarmen under operation for at bestemme den rigtige storrelse af det C-REX udstyr, der skal anvendes.

BESKRIVELSE

Virkeméade: Omvendt serosa-til-serosa adaptiv anastomose.

Operationsprincip: Efter resektion af kolon og/eller rectum pa grund af for eksempel en tumor anvendes et midlertidigt instrument til
invasiv kirurgi til at placere en anastomosering i tarmen. En anastomosering er kirurgisk invasivt udstyr til kortvarig brug, der forbinder
kolon-enderne med hinanden. Nar virkemaden er opndet, dvs. nar anastomosen er helet, dvs. ca. 10 dage efter operation, lasnes
anastomoseringen fra indersiden af tarmvaeggen og udskilles via rectum.

C-REX LapAid Cath/LapAid og C-REX RectoAid Cath / RectoAid fas i tre forskellige storrelser og to forskellige modeller, dvs. med og
uden katetre. Se tabellen pa neeste side.

C-REX Test Device kan vaere til hjeelp til udmaling af tarmen. Malene pa C-REX Test Device, som passer til tarmen, giver brugeren den

rigtige storrelse pa det C-REX udstyr, der skal anvendes, dvs. farste diameter pa C-REX Test Device, der er indgraveret med 26, svarer til
C-REX LapAid Cath 26 / LapAid 26 og C-REX RectoAid Cath 26 / RectoAid 26.

15
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Beskrivelse Storrelse Artikelnr. Illustration som eksempel
C-REX Test Device N/A A25270
Storrelse 26 A26600
C-REX LapAid Cath Storrelse 29 A29600
Storrelse 32 A32600
Storrelse 26 A26610
C-REX LapAid Storrelse 29 A29610
Storrelse 32 A32610
Storrelse 26 A26100
C-REX RectoAid Cath Storrelse 29 A29100
Sterrelse 32 A32100
Storrelse 26 A26110
C-REX RectoAid Storrelse 29 A29110
Storrelse 32 A32110

LapAid - Det instrument, der benyttes til anvendelse af LapAn i tarmen.

LapAn - En ringformet anordning til invasiv kirurgi, beregnet til kortidsbrug, som kan anvendes til bade ende- og side-anastomose. En
elastisk o-ring trykker tarmvaeggen mod LapAn.

RectoAid - Det instrument, der benyttes til anvendelse af RectoAn i den distale tarm.

RectoAn - En ringformet anordning til invasiv kirurgi, beregnet til kortidsbrug, som kan anvendes til distale ende-anastomoser. En
elastisk o-ring trykker tarmvaeggen mod RectoAn. RectoAn placeres i den distale del af rectum efter resektion. Koblingsfunktionen pa
RectoAn ger det derefter muligt at udfere anastomose med den anden ring, dvs. LapAn, pa den proksimale tarmende.

Cath - Via katetrene er det muligt at evaluere anastomosen ved at udfere en test af anastomoseintegritet.

Test af integritet - Testen af integritetstryk ved brug af C-REX-katetre er valgfri og er ikke beregnet til at erstatte klinisk dommekraft
vedrgrende handlinger for individuel patientpleje.

Konstruktionen af en C-REX-anastomose er sadan, at en negativ traditionel luftleekagetest kan give et falsk negativt resultat, da lumen
er adskilt fra helingszonen. Den ville imidlertid detektere en okkult defekt uden for anastomosen, hvis der var en skade pa proksimal
eller distal tarm. En positiv traditionel luftlaekagetest ville indikere en mislykket anastomose. Det er ikke ngdvendigt at udfere en test
af integritetstryk, da udstyret fungerer lige godt med eller uden katetre. Test af integritetstryk kan dog give yderligere tryghed ved
konstruktion af anastomosen ved at bekraefte god apposition af vaev mellem proksimal og distal tarm.

www.carponovum.com




BEGRANSNING

C-REX LapAid Cath kan kun anvendes, nar den forblivende distale del af tarmen er kortere end laengden af de katetre, dvs. 40 cm.
C-REX LapAid Cath / LapAid kan bruges til segmenteret kolektomi pa nedadgaende kolon.

Den proksimale begraensning for C-REX RectoAid Cath / RectoAid er <25 cm over den anale margin, og den distale begraensning er
den anale sphincter.

KONTRAINDIKATIONER

« C-REX udstyr ma ikke anvendes til gastriske eller gsophageale anastomoser.

« C-REX udstyr ma ikke anvendes pa patienter med stenose eller andre forhindringer distalt for anastomosen.

+ C-REX udstyr ma ikke anvendes til patienter, der ikke har gennemgaet tarmforberedelse med lokalt aftalte udrensnings-/
afferingsmidler forud for operation.

« C-REX udstyr ma ikke anvendes, hvor vaevstykkelsen ikke kan komprimeres komfortabelt. Hvis udstyret anvendes pa vaev, der ikke kan
komprimeres komfortabelt, kan der opsta en utilstraekkelig anastomose, som resulterer i laekage, utilstraekkelig heemostase eller
forkert heling.

BIVIRKNINGER

«  Der erikke fundet nogen bivirkninger under kliniske undersggelser.
«  Manglende overholdelse af Brugsanvisningen kan have alvorlige kirurgiske konsekvenser sasom blgdning, serosa-rift og infektion.

FORSIGTIG

C-REX udstyr ber kun anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen.

C-REX udstyr ber kun anvendes af kirurger, som er adaekvat uddannet i brug af C-REX udstyr. Utilstreekkelig eller
ingen traening kan fore til potentiel skade.

Patienter skal have gennemgaet tarmforberedelse med lokalt aftalte udrensnings-/afferingsmidler forud for
operation.

C-REX udstyr er sterilt, nar emballagen er tor, udbnet og ubeskadiget. Tyvek-laget pa blistret er den sterile
barriere. Ma ikke anvendes, hvis forseglingen pa emballagen er braekket eller beskadiget. Den sterile barriere
ma ikke abnes i et ikke-kontrolleret milje. Mikrobiologisk kontamineret medicinsk udstyr kan forarsage
infektion hos patienter.

C-REX udstyr er kun beregnet til brug til én patient. Ma ikke resteriliseres. Bortskaf dbnede og ubrugte dele.
Forseg pa at oparbejde, resterilisere og/eller genbruge udstyret kan fore til funktionssvigt, sygdomsoverforsel
og/eller negative biokompatible reaktioner.

Bortskaf C-REX udstyr, hvis fejlhandtering har forarsaget mulig beskadigelse eller kontaminering, eller hvis
udstyrets udlgbsdato er overskredet.

Brugeren skal undersgge, om analkanalen er uden stenoser, for denne procedure veelges for at sikre, at
anastomoseringen kan passere gennem analkanalen.

Under helingsprocessen begraenses tarmlumen af anastomoseringen. For at minimere trykket pa ringen
anbefales en diset med lavt restindhold og et osmotisk afferingsmiddel i den tidlige postoperative periode.
Dette kan afsluttes, nar anastomoseringen er blevet udskilt.

&
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INFORMATION TIL PATIENTEN

Det medicinske personale skal informere patienterne om falgende:

+  Forat minimere trykket pa ringen anbefales en dizet med lavt restindhold og et osmotisk afferingsmiddel i den tidlige
postoperative periode. Dette kan afsluttes, nar anastomoseringen er blevet udskilt..

«  De eksterne katetre skal holdes rene ved brug af vand og saebe (nar varianten med katetre anvendes).

«  Patienten skal kontakte sundhedspersonale, hvis anastomoseringen ikke har forladt kroppen inden for 20 dage efter operationen.

«  Anastomoseringen skal bortskaffes som husholdningsaffald. Undga at skylle anastomoseringen ud i toilettet.

BORTSKAFFELSE AF ENGANGSUDSTYR

Efter operation skal udstyret bortskaffes i henhold til institutionens vejledninger om bortskaffelse af medicinsk affald.
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TEKNISKE PARAMETRE

Anastomoseringens L
et . : .
Udstyr Storrelse | Samietlz=ngde udvendige diameter vendig di gde pa Katetre
(mm) pé ringen (mm) (mm)
(mm)
DMC Styrehandtag - 485 _ R .
C-REX LapAid Cath 26 363 35 17 240 /-
/ C-REX LapAid 29 363 38 20 440/ -
P 32 363 41 23 440/ -
C-REXRectoAid Cath | 28 449 35 17 300/-
/ C-REX RectoAid 29 449 38 20 300/-
32 449 41 23 300/-

OPBEVARING

+  C-REX udstyr ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Gyldighedsperioden er angivet med symbolet g
«  C-REX udstyr skal opbevares i et tort og rent indenders miljg ved normal rumtemperatur.

STERILISERING

C-REX udstyr er steriliseret med ethylenoxid.

MATERIALESPECIFIKATION

ANASTOMOSERINGEN

Thermoplastisk polyurethanelastomer (TPU)
Polyethereterketon (PEEK)

Silikonegummi

Rustfrit stal

«  C-REX-produkter er Latex-fri og indeholder ikke phthalater.

FORKLARING AF SYMBOLER BRUGT | BRUGSANVISNING OG PA ETIKETTERING

MEDICINSK UDSTYR STERILISERET MED ETHYLENOXID

-
E

=
8]

SYSTEM MED ENKELT STERIL BARRIERE MED
UDVENDIG BESKYTTELSESEMBALLAGE

KATALOGNUMMER

BATCHKODE SYSTEM MED ENKELT STERIL BARRIERE

UNIK ENHEDSINDENTIFIKATOR MA IKKE ANVENDES; HVIS EMBALLAGEN ER

BESKADIGET
FREMSTILLER OPBEVARES T@RT
FRAMSTILLINGSDATO KUN TIL ENGANGSBRUG.

MA IKKE GENANVENDES

UDL@BSDATO. AAAA-MM
Anvend ikke udstyr, hvis udlgbsdatoen er
overskredet!

MA IKKE RESTERILISERES

[k k8 5 &8

~®x® 0

Udstyret er CE-maerket i henhold til direktiv
93/42/E@F om medicinsk udstyr.

FORSIGTIG
A EE Se brugsanvisningen angaende

vigtige forsigtighedsinformationer.

o
2
w
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BRUGSANVISNING

Denne brugsanvisning er beregnet som en generel vejledning. Det er ikke en reference om kirurgiske teknikker og har ikke til hensigt
at tilsidesaette en institutions lokale protokoller eller professionel klinisk bedemmelse angaende patientpleje.

Denne brugsanvisning benytter storrelse 32 til eksemplerne og er gyldig for alle storrelser.

TRIN-FOR-TRIN-OVERSIGT

Maling af tarmen med C-REX Test Device, placering af LapAn i den proxksimale tarm og udferelse af integritetstest er ens for
procedurerne for bade C-REX LapAid Cath / LapAid og C-REX RectoAid Cath / RectoAid.

Trin 1:
Mal tarmen.

Trin 2-8:
Placér LapAniden
proksimale tarm.

. N\ ) . .
C-REX LapAid Cath / LapAid ‘ C-REX RectoAid Cath / RectoAid

Trin 9:
Placér LapAniden
distale tarm.

Trin 10-11:

Trin 13:
Placér RectoAn Anvil i den
proksimale LapAn-ring.

Trin 14-16:
) Tilslut til RectoAid.

Tilslut DM/DMC.
Trin 12: Trin 17-18
Forbind LapAn- Affyr RectoAid for at danne
ringe for at danne anastomosen.
anastomosen.

Trin 19:

Udfer integritetstest (kun
varianter med kateter).

Trin 20-23:

«  Lukabdomen

«  Post-OP

«  Udstedning af ring

19
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/\ LESEN SIE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN VOR GEBRAUCH
SORGFALTIG DURCH.

Diese Bedienungsanleitung enthélt Produktinformationen. Sie ist nicht als Ersatz fiir klinikeigene Standards oder die
fachménnische klinische Beurteilung in Bezug auf die Patientenversorgung gedacht.

PRODUKTINFORMATIONEN

ZWECKBESTIMMUNG

C-REX LapAid Cath / C-REX LapAid

C-REX LapAid Cath / C-REX LapAid sind sterile, chirurgisch-invasive Vorrichtungen fiir den kurzzeitigen Einmalgebrauch, die die
adaptive Anastomose von Serosa-zu-Serosa nach der Resektion/Resektionen des Kolons erleichtern.

Dariiber hinaus bietet die Variante C-REX LapAid Cath eine optionale katheterbasierte Integritétsiiberpriifung der Anastomose, die
dem Chirurgen Rickmeldung zur Darmapposition liefert und so die weitere Beurteilung der Anastomose unterstutzt.

Die Geréte eignen sich fiir die offene Abdominalchirurgie, die laparoskopische Chirurgie und/oder die robotergestiitzte Chirurgie.
Die Vorrichtungen kénnen fiir die segmentale Kolektomie des absteigenden Kolons fiir End-zu-End-, Seit-zu-Seit- und Seit-zu-End-
Anastomosen verwendet werden.

C-REX RectoAid Cath / C-REX RectoAid

C-REX RectoAid Cath / C-REX RectoAid sind sterile, chirurgisch-invasive Vorrichtungen fiir den kurzzeitigen Einmalgebrauch, die die
adaptive Anastomose von Serosa-zu-Serosa nach der Resektion/Resektionen des Kolons und/oder Rektums erleichtern.

Daruiber hinaus bietet die Variante C-REX RectoAid Cath eine optionale katheterbasierte Integritatstierpriifung der Anastomose, die
dem Chirurgen Riickmeldung zur Darmapposition liefert und so die weitere Beurteilung der Anastomose unterstiitzt.

Die Geréte eignen sich fiir die offene Abdominalchirurgie, die laparoskopische Chirurgie und/oder die robotergestiitzte Chirurgie.
Die Geréte sind fur die transanale Anwendung bei Rektum- oder Sigmaresektionen zur Durchfiihrung von End-zu-End- und Seit-zu-
End-Anastomosen konzipiert.

C-REX Test Device

Das optionale C-REX Test Device ist eine sterile, chirurgisch-invasive Vorrichtung fiir den kurzzeitigen Einmalgebrauch, die
wahrend der Operation die GroBenbestimmung des Darmlumens erleichtert, um die richtige GroBe der zu verwendenden C-REX
Anastomosevorrichtung zu bestimmen.

BESCHREIBUNG

Wirkungsweise: Invertierte adaptive Anastomose von Serosa zu Serosa.

Funktionsprinzip: Nach einer Resektion des Kolons und/oder des Rektums, beispielsweise aufgrund eines Tumors, wird ein
vorlibergehendes chirurgisch-invasives Instrument verwendet, um im Darm einen Anastomosenring zu platzieren, bei dem es

sich um eine kurzzeitig eingesetzte chirurgisch-invasive Vorrichtung handelt, durch die die beiden Enden des Kolons miteinander
verbunden werden. Sobald die Wirkung eingetreten ist, d. h. die Anastomose ca. 10 Tage nach der Operation verheilt ist, [6st sich der
Anastomosenring von der Innenseite der Darmwand und wird rektal ausgeschieden.

C-REX LapAid Cath/LapAid und C-REX RectoAid Cath / RectoAid sind in drei verschiedenen Gréen und zwei verschiedenen
Ausfuihrungen erhéltlich, d. h. mit und ohne Katheter. Weitere Informationen sind der Tabelle auf der néchsten Seite zu entnehmen.

Das C-REX Test Device kann bei der GréBenbestimmung des Darms helfen. Anhand der GréRBe des in den Darm passenden C-REX
Test Device kann die angemessene GroRe der zu verwendenden C-REX Vorrichtung ermittelt werden. So entspricht zum Beispiel der
erste Durchmesser des C-REX Test Device mit der eingravierten Zahl 26 den Produkten C-REX LapAid Cath 26 / LapAid 26 und C-REX
RectoAid Cath 26 / RectoAid 26.

www.carponovum.com



Beschreibung GroBle Produktnummer Beispielbild
C-REX Test Device n.z A25270
GrofBe 26 A26600
C-REX LapAid Cath GroBe 29 A29600
GroRe 32 A32600
GrofBe 26 A26610
C-REX LapAid GroBe 29 A29610
GroRe 32 A32610
GroBe 26 A26100
C-REX RectoAid Cath GroBe 29 A29100
GrofBe 32 A32100
GrofBe 26 A26110
C-REX RectoAid GroBe 29 A29110
GroBe 32 A32110

LapAid - Das Instrument, das zur Anwendung von LapAn im Darm verwendet wird.

LapAn - Eine ringférmige chirurgisch-invasive Vorrichtung fiir den kurzzeitigen Gebrauch, die sowohl fiir End- als auch fiir Seit-
Anastomosen verwendet werden kann. Ein elastischer O-Ring drtickt die Darmwand zu LapAn hin zusammen.

RectoAid - Das Instrument, das zur Anwendung von RectoAn im distalen Darm verwendet wird.

RectoAn - Eine ringférmige chirurgisch-invasive Vorrichtung fiir den kurzzeitigen Gebrauch, die bei distalen End-Anastomosen
verwendet werden kann. Ein elastischer O-Ring driickt die Darmwand zu RectoAn hin zusammen. Nach der Resektion wird RectoAn
in den distalen Teil des Rektums eingesetzt. Die Kupplungsfunktion von RectoAn ermdglicht dann die Anastomose mit dem anderen
Ring, also LapAn, am proximalen Ende des Darms.

Cath - Uber die Katheter ist es méglich, die Anastomose mittels einer Integritétsiiberpriifung der Anastomose zu beurteilen.

Integritatsiiberpriifung - Die mithilfe der C-REX-Katheter durchgefiihrte Uberpriifung des Integritdtsdrucks ist optional und nicht
dazu bestimmt, die klinische Beurteilung hinsichtlich der fur die individuelle Patientenversorgung zu ergreifenden MafBnahmen zu
ersetzen.

Die Konstruktion einer C-REX-Anastomose ist so beschaffen, dass eine negative, herkémmliche Luftdichtheitsprifung ein falsch
negatives Ergebnis liefern kann, da das Lumen von der Heilungszone getrennt ist. Jedoch kann damit ein verborgener Defekt
auBerhalb der Anastomose erkannt werden, sofern eine Verletzung des proximalen oder distalen Darmabschnitts vorliegt.

Eine positive herkdmmliche Luftdichtheitspriifung wiirde auf ein Versagen der Anastomose hinweisen. Eine Uberpriifung des
Integritatsdrucks ist nicht erforderlich, da die Vorrichtung sowohl mit als auch ohne Katheter gleichermafen funktioniert. Dennoch
kann eine Uberpriifung des Integrititsdrucks zusitzliche Gewissheit verschaffen, indem beim Konstruieren der Anastomose die gute
Apposition des Gewebes zwischen proximalem und distalem Darmabschnitt bestatigt wird.
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BESCHRANKUNG

C-REX LapAid Cath kann nur verwendet werden, wenn der verbleibende distale Teil des Darms kiirzer als die Lénge der an das DMC
angeschlossenen Katheter ist, welche 40 cm betragt.

C-REX LapAid Cath / LapAid kann fiir die segmentale Kolektomie am absteigenden Kolon eingesetzt werden.

Die proximale Grenze von C-REX RectoAid Cath / RectoAid liegt <25 cm tGber dem Analring und die distale Grenze wird durch den
AfterschlieBmuskel markiert.

KONTRAINDIKATIONEN

Verwenden Sie die C-REX Vorrichtung nicht fiir gastrale und 6sophageale Anastomosen.

Verwenden Sie die C-REX Vorrichtung nicht bei Patienten, bei denen eine Stenose oder andere Obstruktionen distal der
Anastomose vorliegen.

Verwenden Sie die C-REX Vorrichtung nicht bei Patienten, die vor der Operation keine Darmvorbereitung mit lokal vereinbarten
Abfiihrmitteln/Laxantien durchgefiihrt haben.

Verwenden Sie die C-REX Vorrichtung nicht, wenn die Gewebestérke nicht leicht zusammengedriickt werden kann. Wenn die
Vorrichtung an Gewebe verwendet wird, das sich nicht leicht zusammendriicken ldsst, kann eine unzureichende Anastomose
entstehen, die zu Leckagen, unzulanglicher Himostase oder schlechter Heilung fihrt.

NEBENWIRKUNGEN

Wahrend der klinischen Prifungen wurden keine Nebenwirkungen festgestellt.
Ein nicht ordnungsgeméfes Befolgen der Bedienungsanleitung kann ernsthafte chirurgische Folgen wie Blutungen, einen Riss
der Serosa und Infektionen nach sich ziehen.

VORSICHT

Die C-REX Vorrichtung darf nur gemaf der Bedienungsanleitung verwendet werden.

Die C-REX darf nur von Chirurgen angewendet werden, die in der Anwendung von C-REX Vorrichtungen
entsprechend geschult sind. Unzureichendes oder fehlendes Training kann zu potenziellen Schéaden fiihren.

Die Patienten miissen vor der Operation eine Darmvorbereitung mit lokal vereinbarten Abfiihrmitteln/Laxantien
durchlaufen.

Die C-REX gilt als steril, wenn die Verpackung trocken, ungedffnet und unbeschadigt ist. Der Tyvek Deckel auf dem
Blister ist die Sterilbarriere. Nicht verwenden, wenn das Verpackungssiegel gebrochen oder beschidigt ist. Offnen
Sie die Sterilbarriere nicht in einer unkontrollierten Umgebung. Mikrobiologisch kontaminierte Medizinprodukte
konnen Infektionen bei Patienten verursachen.

Die C-REX Vorrichtung ist fiir den Einmalgebrauch jeweils an einem einzelnen Patienten vorgesehen.

Nicht resterilisieren. Entsorgen Sie offenes und nicht verwendetes Material. Der Versuch, das Produkt
wiederaufzubereiten, zu resterilisieren und/oder wiederzuverwenden, kann zu Fehlfunktionen, zur Ubertragung
von Krankheiten und/oder zu negativen biokompatiblen Reaktionen fiihren.

Entsorgen Sie die C-REX Vorrichtung, wenn diese durch unsachgeméBe Handhabung méglicherweise beschadigt
oder verunreinigt wurde oder wenn das Verfallsdatum tiberschritten ist.

Vor Durchfiihrung dieses Verfahrens ist vom Anwender zu priifen, ob der Analkanal von einer Stenose betroffen
ist, um sicherzustellen, dass der Anastomosenring den Analkanal passieren kann.

Wahrend des Heilungsprozesses wird das Darmlumen durch den Anastomosenring begrenzt. Um den Druck
auf den Ring zu minimieren, wird in der friihen postoperativen Phase eine riickstandsarme Erndhrung und ein
osmotisches Abfiihrmittel empfohlen. Die Behandlung kann abgebrochen werden, sobald der Anastomosenring

&
> BB g | ©|P|PP

ausgeschieden wurde.
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INFORMATIONEN FUR PATIENTEN

Das medizinische Personal muss die Patienten tiber Folgendes informieren:
«  Um den Druck auf den Ring zu minimieren, wird in der friihen postoperativen Phase eine riickstandsarme Erndghrung und ein
osmotisches Abfiihrmittel empfohlen. Die Behandlung kann abgebrochen werden, sobald der Anastomosenring ausgeschieden

wurde.
«  Wie die externen Katheter mit Wasser und Seife sauber gehalten werden sollten (wenn die Variante mit den Kathetern verwendet

wird).

«  Der Patient muss sich an das medizinische Personal wenden, wenn der Anastomosenring nicht innerhalb von 20 Tagen nach dem
chirurgischen Eingriff den Korper verlassen hat.

«  Der Anastomosenring ist mit dem Hausmiill zu entsorgen. - Vermeiden Sie es, das den Anastomosenring in der Toilette

herunterzusptilen.

ENTSORGUNG DER EINMALVORRICHTUNG

Nach der Operation sollte die Vorrichtung geméaf den klinikeigenen Standards fiir die Entsorgung von medizinischen Abféllen
entsorgt werden.

www.carponovum.com




TECHNISCHE PARAMETER

Vorrichtun Grége | © tlinge | AuBendurct des | | furck Linge der Katheter

9 (mm) Anastomosenring (mm) des Rings (mm) (mm)
DMC-Fihrungsgriff - 485 - - -

C-REX LapAid Cath 26 363 35 17 440/-
/ C-REX LapAid 29 363 38 20 440/ -
p 32 363 41 23 440/-
C-REX RectoAid Cath | 20 449 35 17 300/-
/ C-REX RectoAid 29 449 38 20 300/-
2 449 41 3 300/-

LAGERUNG

«  Die C-REX Vorrichtung darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden. Die Gltigkeitsdauer ist mit dem

Symbol g gekennzeichnet.
« Die C-REX Vorrichtung muss in einem trockenen und sauberen Innenraum bei normaler Raumtemperatur gelagert werden.

STERILISATION

Die C-REX Vorrichtung wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

MATERIALSPEZIFIKATION

ANASTOMOSENRING

Thermoplastisches Polyurethanelastomer (TPU)
Polyetheretherketon (PEEK)

Silikonkautschuk

Edelstahl

- Die C-REX Produkte sind frei von Latex und Phthalaten.

LEGENDE DER IN DER BEDIENUNGSANLEITUNG UND DER KENNZEICHNUNG
VERWENDETEN SYMBOLE

VERWENDBAR BIS. JJJJ-MM
Verwenden Sie keine Vorrichtung mit
abgelaufenem Datum!

NICHT RESTERILISIEREN

VORSICHT

D;i] Wichtige Warnhinweise - lesen Sie
in der Bedienungsanleitung nach.

CE-Kennzeichnung der Vorrichtung gemaR
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EEC .

MEDIZINPRODUKT TERIL MIT ETHYLENOXID STERILISIERT
# EINFACHES STERILBARRIERESYSTEM MIT
ARTIKELNUMMER E::} SCHUTZVERPACKUNG AUSSEN
LOT| CHARGENCODE O EINFACHES STERILBARRIERESYSTEM
R BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT
EINDEUTIGE GERATEKENNUNG @ VERWENDEN
#i.  VORFEUCHTIGKEIT SCHUTZEN
HERSTELLER Bei der Lagerung.
HERSTELLUNGSDATUM @ EINMALGEBRAUCH. NICHT WIEDERVERWENDEN

LSS 3iE

o
2
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BEDIENUNGSANLEITUNG

Diese Bedienungsanleitung dient nur als allgemeiner Leitfaden; sie ist weder eine Referenz fiir chirurgische Verfahren noch soll sie
klinikeigene Standards oder professionelle klinische Beurteilungen bezuiglich der Patientenversorgung ersetzen.

In dieser Bedienungsanleitung wird Groe 32 beispielhaft verwendet, jedoch gilt die Bedienungsanleitung fiir alle GroB3en.

SCHRITTWEISE ANLEITUNG - UBERSICHT

Das Vermessen des Darms mit dem C-REX Test Device, das Einsetzen des LapAn in den proximalen Darm und die Uberpriifung der
Integritat, sind fuir beide Verfahren, C-REX LapAid Cath / LapAid und C-REX RectoAid Cath / RectoAid, identisch.

Schritt 1:
Den Darm vermessen.

=
\ 4
)

E

2

Schritt 2-8:
LapAnin den
proximalen Darm
platzieren.

C-REX LapAid Cath / LapAid

Schritt 9:
LapAn in den distalen
Darm platzieren.

Schritt 10-11:
DM/DMC verbinden.

Schritt 12:

LapAn Ringe

zum Anlegen der
Anastomose verbinden.

Schritt 19:
Integritdtsuntersuchung
durchfiihren (nur Varianten
mit Katheter).

"
- . — -

<

Schritt 20-23:

«  Abdomen schlieen

«  OP-Nachsorge

«  Ausscheiden des
Rings

www.carponovum.com
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% . .
‘ C-REX RectoAid Cath / RectoAid

Schritt 13:
RectoAn Anvil in den proximal
LapAn Ring platzieren.

Schritt 14-16:
Mit RectoAid verbinden.

Schritt 17-18:
RectoAid zur Schaffung der
Anastomose abziehen.
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STEP BY STEP/STEG-FOR-STEG/TRIN-FOR-TRIN/SCHRITTWEISE ANLEITUNG

-

-

-

3

\'
!

Check the size of intestine (optional)

Open Tyvek pouch and Tyvek lid on blister of C-REX
device according to hospital routine.
C-REX Test Device could help for sizing of the intestine.

A Do not apply excessive force to fit C-REX Test Device
into the intestine. Excessive force may lead to ruptured
serosa. Always check the integrity of the serosa after use
of C-REX Test Device.

Kontrollera storleken pa tarmen (valfritt)

Oppna Tyvek-pasen och Tyvek-lock pa
blisterforpackningen av C-REX-produkten i enlighet med
sjukhusets rutin.

C-REX Test Device kan anvandas for att kontrollera
storleken pa tarmen.

A Anvénd inte éverdriven kraft nar C-REX Test Device
fors in i tarmen. Overdriven kraft kan leda till skador

pa serosa. Kontrollera alltid att serosan ar oskadd efter
anvandning av C-REX Test Device.

Kontrollér starrelsen pa tarmen (optionalt)

Abn Tyvek-posen og Tyvek-laget pa blisteren til C-REX
udstyr i henhold til hospitalets rutiner.

C-REX Test Device kan veere til hjeelp til udmaling af
tarmen.

A Anvend ikke overdreven kraft for at fa C-REX Test
Device tilpasset ind i tarmen. Overdreven kraft kan fore
til ruptur af serosa. Kontroller altid integriteten af serosa
efter brug af C-REX Test Device.

GroBe des Darms iiberpriifen (optional)

Tyvek Pouch und Tyvek Deckel auf dem Blister der C-REX
Vorrichtung, gemaB klinikeigenem Standard.

Das C-REX Test Device kann bei der GréBenbestimmung
des Darms helfen.

AWenden Sie keine GiberméBige Kraft an, um das
C-REX Test Device in den Darm einzufiihren. UberméaRige
Kraft kann zu Serosarissen fiihren. Uberpriifen Sie nach
der Verwendung des C-REX Test Device immer die
Integritat der Serosa.

www.carponovum.com

The dimension of C-REX Test Device that fits the intestine
gives user the proper size of C-REX device to use (Size 32
as an example).

A When the diameters of the proximal and distal
ends of the intestine differ, use C-REX device with the size
that is appropriate for the smaller intestinal diameter.

Mattet pa C-REX Test Device som passar tarmen visar
anvandaren vilken storlek pa C-REX-instrumentet som
ska anvandas (storlek 32 som ett exempel).

A Né&r diametern pa den proximala och distala dnden
av tarmen skiljer sig at, anvand C-REX-instrumentet av
den storlek som ar lamplig for den mindre
tarmdiametern.

Mal pa C-REX Test Device, som passer til tarmen, giver
brugeren den rigtige storrelse af C-REX udstyr, der skal
anvendes (storrelse 32 som et eksempel).

A Nar diametrene pé de proksimale og distale
tarmender er forskellige, anvendes C-REX udstyr
med den storrelse, der er passende for den mindste
tarmdiameter.

Anhand der Abmessungen des in den Darm passenden
C-REX Test Device kann der Anwender die richtige GroBe
der zu verwendenden C-REX Vorrichtung ermitteln
(beispielsweise Grof3e 32).

A Wenn sich der Durchmesser des proximalen und
des distalen Endes des Darms unterscheiden, verwenden
Sie die C-REX Vorrichtung in der GroBe, die fiir den
kleineren Darmdurchmesser geeignet ist.
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Remove anvil from LapAid handle

Once the appropriate size has been determined, take the
LapAid handle out of the package.

Rotate adjusting knob counter clockwise three turns,
remove spacer and discard it.

Avldgsna stadet fran LapAid-handtaget

Nar lamplig storlek har faststallts, ta ut LapAid-handtaget
ur forpackningen.

Rotera justervredet tre varv moturs, ta bort
distansbrickan och kasta den.

Fjern ambolten fra LapAid-handtaget

Nar den passende storrelse er bestemt, tages LapAid-
héndtaget ud af emballagen.

Drej justeringsknappen tre omgange mod uret, fiern
afstandsstykket, og bortskaf det.

Amboss aus dem Griff des LapAid entfernen

Nach dem Ermitteln der richtigen Gro3e nehmen Sie den
LapAid Griff aus der Verpackung.

Drehen Sie den Verstellknopf drei Umdrehungen gegen
den Uhrzeigersinn, entfernen Sie den Abstandhalter und
entsorgen Sie ihn.

b Pull to remove anvil.

b Dra for att avldagsna stadet.

b Treek for at fierne ambolt en.

b Ziehen Sie zum Entfernen des Ambosses.
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Place LapAn in the proximal intestine

Sew a purse string suture around the opening of the
proximal intestine, place anvil with preassembled LapAn
into the intestinal lumen.

A Check that the intestine is not folded, the fold
could lead to leakage.

Placera LapAn i den proximala tarmen

Sy en tobakspungsutur runt 6ppningen av den
proximala tarmen, placera stdd med formonterad LapAn i
tarmlumen.

A Kontrollera att tarmen inte &r vikt. Veck kan leda till
lackage.

Placér LapAn i den proksimale tarm

Lav en pungstrengssutur omkring abningen af den
proksimale tarm, placér ambolten med forudmonteret
LapAn i tarmlumen.

A Kontrollér, at tarmen ikke er foldet. En fold kan
fore til laek.

LapAn in den proximalen Darm platzieren

Nahen Sie eine Raffnaht um die Offnung des
proximalen Darmes, platzieren Sie den Amboss mit dem
vormontierten LapAn in das Darmlumen.

A Uberpriifen Sie, dass der Darm nicht abgeknickt ist,
der Knick kénnte zu einer Leckage fiihren.

www.carponovum.com

Side-to-end anastomosis

A A too wide incision on intestine should be avoided
when performing a side anastomosis. This could lead to
leakage.

Sida-till-dnda-anastomos

A Ett for brett snitt pa tarmen bor undvikas nar man
utfor en sid-anastomos, da det kan leda till lackage.

Side-til-ende-anastomose

A Et for bredt snit af tarmen skal undgas, nar der
udfares side-anastomose. Dette kan fore til laek.

Seit-zu-End-Anastomose

A Ein zu groBer Einschnitt im Darm Muss bei einer
Seit-Anastomose vermieden werden. Dies konnte zu
einer Leckage fiithren.
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Fix anvil in the intestine

AThe suture shall be located as close as possible to
anvil shaft to avoid leakage.

Tighten the purse string suture around anvil shaft, the
intestine covers round the shaft and the intestinal lumen
is closed, so no intestinal content leaks out.

Fixera stadet i tarmen

A Suturen ska placeras sa néra stadets skaft som
mojligt for att undvika lackage.

Dra at tobakspungsuturen runt stéddets skaft, tarmen
tacker runt skaftet och tarmlumen ar stangd, sa inget
tarminnehall lacker ut.

Fiksér ambolten i tarmen

A Suturen skal legges sa taet som muligt til
amboltskaftet for at undga laek.

Fastger pungstrengssuturen omkring amboltskaftet,
tarmen leegger sig omkring skaftet, og tarmlumen lukkes,
sa intet tarmindhold laekker.

Fixieren des Ambosses im Darm

A Die Naht muss so eng wie méglich am
Ambossschaft sitzen, damit eine Leckage vermieden
wird.

Ziehen Sie die Raffnaht um den Ambossschaft an. Der
Darm umschliet den Schaft und das Darmlumen wird
verschlossen, sodass kein Darminhalt austritt.

b  Side-to-end anastomosis

b Sida-till-dnda-anastomos

b  Side-til-ende-anastomose

b  Seit-zu-End-Anastomose
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Connect LapAid to anvil

When anvil with preassembled LapAn is properly fixed
with the purse string suture, connect LapAid to anvil
shaft.

The locking of anvil shaft to LapAid is carried out along
anvil connecting pin. Insert anvil connecting pin of
LapAid into anvil shaft. User should notice a “click” when
anvil snaps over anvil connecting pin.

End-to-end anastomosis

Anslut LapAid till stadet

Nar stad med férmonterad LapAn &r ordentligt fixerad
med tobakspungsuturen, anslut LapAid till stadets skaft.
Lasningen av stadet till LapAid sker mot det
anslutningsstift som finns pa LapAid. For in LapAids
anslutningsstift i stadets skaft. Anvandaren bor mérka ett
"klick" nér stadet snapper fast vid anslutningsstiftet.

Anda-till-dnda-anastomos

Tilslut LapAid til ambolt

Nar ambolten med forudmonteret LapAn er fikseret
korrekt med pungstrengssuturen, tilsluttes LapAid til
amboltskaftet.

Lasning af amboltskaftet til LapAid udferes langs
ambolttilslutningsstiften. Seet amboltforbindelsesstiften
pa LapAid ind i amboltskaftet. Brugeren ber

bemezerke et “klik’, nar ambolt en faestner sig til
amboltforbindelsesstiften.

Ende-til-ende-anastomose

LapAid mit dem Amboss verbinden

Nachdem der Amboss ordnungsgemaR mithilfe der
Raffnaht mit dem vormontierten LapAn fixiert ist,
verbinden Sie LapAid mit dem Ambossschaft.

Die Sicherung des Ambossschafts am LapAid erfolgt
durch den Amboss-Verbindungsstift. Fiihren Sie

den Amboss-Verbindungsstift des LapAid in den
Ambossschaft ein. Der Anwender sollte ein, Klicken”
bemerken, wenn der Amboss-Verbindungsstift tiber dem
Amboss einrastet.

End-zu-End-Anastomose

www.carponovum.com

Side-to-end anastomosis

A User should hold anvil shaft but not the intestine
when connecting LapAid to anvil.

Sida-till-anda-anastomos

A Anvéndaren ska halla i skaftet pa stadet och inte i
tarmen nar LapAid ansluts till stadet.

Side-til-ende-anastomose

A Brugeren bor holde pa amboltskaftet men ikke
tarmen, nar LapAid tilsluttes til ambolten.

Seit-zu-End-Anastomose

A Der Anwender muss beim Verbinden von LapAid
und Amboss den Ambossschaft halten, nicht den Darm.



EN 6 Secure LapAid to the intestine

a Rotate adjusting knob clockwise, so LapAid approaches
to anvil, which is placed in the intestine (Figure 6a - c).

sV 6 Séakra LapAid till tarmen

a Rotera justervredet medurs, sa LapAid narmar sig stadet,
som &r placerad i tarmen (Figur 6a - c).

DA 6 Fastger LapAid til tarmen

a Drej justeringsknappen med uret, sa LapAid naermer sig
ambolten, der er placeret i tarmen (figur 6a - c).

DE 6 LapAid am Darmbefestigen

a Drehen Sie den Verstellknopf im Uhrzeigersinn, sodass
LapAid sich dem Amboss im Darm néhert (Abbildung
6a-c).

b  End-to-end anastomosis

b Anda-till-dnda-anastomos

b  Ende-til-ende-anastomose

b End-zu-End-Anastomose

31

EN
SV
DA
DE



EN

SV

DA

DE

¢ Side-to-end anastomosis

¢ Sida-till-danda-anastomos

¢ Side-til-ende-anastomose

¢ Seit-zu-End-Anastomose

www.carponovum.com

The movement can be monitored in the indicator
window placed on the upper side of LapAid. The
indicator moves into the green range while rotating.
Stop rotating and wait about 2 minutes, allowing fluids in
tissue to displace. Then continue rotating adjusting knob
until it stops.

A Check that the indicator on the upper side of
LapAid handle is within the green range before firing.

Rorelsen kan 6vervakas i indikatorfonstret som ar
placerad pé ovansidan av LapAid. Indikatorn flyttas in i
det grona omradet medan justervredet roteras.

Sluta rotera och vanta ca 2 min, sé att vétska i vévnaden
tillats trénga undan. Fortsatt sedan rotera justervredet
tills bottenlaget nas.

A Kontrollera att indikatorn pa ovansidan av
LapAid-handtaget ar inom det grona omradet innan
avtryckarhandtaget pressas ihop.

Bevaegelsen kan overvages i indikatorvinduet pa
oversiden af LapAid. Indikatoren beveeger sig ind i det
grenne omrade under drejning.

Hold op med at dreje, og vent i cirka 2 minutter, sa
vaeske i vaevet fortraenges. Fortsaet derefter med at dreje
justeringsknappen, indtil den stopper.

A Kontrollér, at indikatoren pa oversiden af LapAid-
handtaget er inden for det granne omrade, for der

affyres.

Die Bewegung kann im Anzeigefenster der Oberseite von
LapAid Gberwacht werden. Beim Drehen bewegt sich die
Anzeige in den griinen Bereich.

Warten Sie nun etwa 2 Minuten mit dem Drehen, bis sich
die Fliissigkeit im Gewebe verlagert hat. Fahren Sie nun
mit dem Drehen des Verstellknopfs fort, bis dieser sich
nicht weiter drehen Idsst.

A Uberpriifen Sie vor dem Abziehen, dass die
Anzeige auf der oberen Seite des LapAid Griffs im griinen
Bereich liegt.
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Fire LapAid

Squeeze trigger handle with firm and steady pressure
as far as it will go. This manner will assure that LapAn
is fixed to the intestinal wall and detached from anvil,
while a circular knife resects excess tissue and cuts the
intestine open, making it possible to bring anvil out of
the intestine.

User should notice tactile and audible feedback for
cutting, which indicates the finish of this step. Release
the trigger handle and it will then return back to the
original position.

Utlos LapAid

Med ett fast och stadigt tryck pressas avtryckarhandtaget
samman sa langt det gér. Detta forfarande sékerstéller att
LapAn lases fast vid tarmvaggen och lossnar fran stadet,
medan en cirkular kniv skér av 6verflodig vavnad och
Oppnar upp tarmlumen, vilket gér det majligt att fa ut
stadet ur tarmen.

Anvéndaren bor méarka taktil och horbar respons nar
tarmen skars upp, vilket indikerar slutet pa detta steg.

Da avtryckarhandtaget slapps gar det tillbaka till den
ursprungliga positionen.

Affyr LapAid

Tryk udlgserhandtag et sammen sa meget som muligt med
fast og vedvarende tryk. Denne fremgangsmade sikrer, at
LapAn er fikseret til tarmvaeggen og lgsnet fra ambolten,
imens en rundkniv fierner overskydende vaev og skaerer
tarmen op, hvilket gor det muligt at tage ambolten ud af
tarmen.

Bruger skal vaere opmaerksom pa falsomt og herbart
feedback ved snit, som angiver afslutningen af dette trin.
Losn udlgserhandtag et, hvorefter det vender tilbage til
udgangspositionen.

Abziehen von LapAid

Driicken Sie den Auslosegriff mit festem, kontinuierlich
ausgelibtem Druck soweit wie moglich zusammen.
Dadurch wird sichergestellt, dass LapAn an der Darmwand
fixiert und vom Amboss gel6st wird, dabei wird mit einem
Ringmesser tiberschiissiges Gewebe entfernt und der Darm
geoffnet. Dadurch wird das Entnehmen des Ambosses aus
dem Darm moglich.

Der Anwender sollte beim Schneiden eine hor- und
fuhlbare Riickmeldung erhalten, die das Beenden dieses
Schritts anzeigt. Lassen Sie den Ausldsegriff los und er kehrt
zuriick in die urspriingliche Position.

Open up the intestine and remove the anvil

Rotate the adjusting knob counter clockwise until

it stops, while rotating, the trigger handle goes
automatically to the squeezed position (Figure 8a). The
attachment of anvil loosens from LapAn and could then
be removed. Anvil remains attached to LapAid. Thus
LapAn is installed to the proximal intestine, i.e. one half
of the anastomosis is created (Figure 8b and 8c).

Oppna upp tarmen och ta bort stidet

Rotera justervredet moturs tills det stannar. Medan
justervredet roteras ror sig avtryckarhandtaget
automatiskt till det innersta laget (figur 8a). Stadet
lossnar da fran LapAn och kan tas bort. Stadet forblir fast
i LapAid, och ska sa vara. Nu &r LapAn sakrad i proximal
ande av tarmen, dvs ena halvan av anastomosen ar pa
plats (Figur 8b and 8c).

Tarmen abnes, og ambolten fjernes

Drej justeringsknapen mod uret, til den stopper samtidig
med, at udlgserhandtag et automatisk kommer i
sammentrykket position (figur 8a). Fastgerelsen af
ambolten lasnes fra LapAn og kan derefter flernes.
Ambolten forbliver fastgjort til LapAid. Dermed er LapAn
installeret i den proksimale tarm, dvs. halvdelen af
anastomosen er dannet (figur 8b og 8¢).

Offnen Sie den Darm und entfernen

Drehen Sie den Verstellknopfs gegen den Uhrzeigersinn,
bis er sich nicht weiter drehen lasst. Wahrend des Drehens
geht der Auslosegriff automatisch in die gedriickte Position
(Abbildung 8a). Die Befestigung des Ambosses 6st sich
von LapAn und kann dann entfernt werden. Der Amboss
verbleibt am LapAid. LapAn ist nun am proximalen Darm
eingesetzt, d. h., die eine Halfte der Anastomosen ist
angelegt (Abbildung 8b und 8c).
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End-to-end anastomosis

AForsa,bandc.

If necessary, for instance due to serosa rift, remove the
anastomotic ring after placement. The intestine has to be
resected again so that unaffected intestine is used with a
new C-REX device for anastomosis.

Anda-till-dnda-anastomos

AFérSa,boch c

Om det behovs, till exempel pa grund av en reva i
serosan, ta bort anastomosringen. Tarmen méaste da
resekeras pa nytt sa att opaverkad tarm anvands med en
ny C-REX produkt fér anastomos.

End-til-ende-anastomose

AForSa,bogc.

Om nedvendigt, f.eks. grundet en serosa-rift, fiernes
anastomoseringen efter placeringen. Tarmen skal
reseceres igen, saledes at upavirket tarm kan anvendes
med nyt C-REX udstyr til anastomose.

End-zu-End-Anastomose

AFﬁrSa,bund c

Falls erforderlich, z. B. wegen eines Risses der Serosa,

entfernen Sie den Anastomosenring nach dem Einsetzen.

Es muss eine erneute Resektion des Darms durchgefiihrt
werden, damit nicht betroffener Darm mit einer neuen
C-REX Vorrichtung fiir die Anastomose verwendet wird.

www.carponovum.com
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Side-to-end anastomosis

For C-REX LapAid Cath / LapAid go to Step 9.

For C-REX RectoAid Cath / RectoAid go to Step 13.

Sida-till-dnda-anastomos
For C-REX LapAid Cath / LapAid ga till steg 9.

For C-REX RectoAid Cath / RectoAid ga till steg 13.

Side-til ende-anastomose
For C-REX LapAid Cath / LapAid ga til trin 9.

For C-REX RectoAid Cath / RectoAid ga til trin 13.

Seit-zu-End-Anastomose

Fiir C-REX LapAid Cath / LapAid fahren Sie mit Schritt
9 fort.

Fiir C-REX RectoAid Cath / RectoAid fahren Sie mit
Schritt 13 fort.
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Step/Steg/Trin/Schritt 9-12:

Place 2™ LapAn in the distal intestine

Repeat step 2 to 8, install the 2nd LapAn to the distal
intestine.

When step 2 to 9 are completed, the intestinal ends
should look like the picture in Figure 9 (if end-to-end
anastomosis is performed).

Placera 2:a LapAn i den distala tarmen

Upprepa steg 2 till 8, placera 2:a LapAn i den distala
anden av tarmen.

Nar steg 2 till 9 ar klara ska tarmandarna se ut som
illutstrationen i figur 9 (om dnda-till-dnda anastomos
utfors).

Placér 2. LapAn i den distale tarm

Gentag trin 2 til 8, indstallér den 2. LapAn i den distale
tarm.

Nar trin 2 til 9 er blevet udfert, ber tarmenderne se ud
som pa illustrationen i figur 9 (hvis der er udfert ende-til-
ende-anastomose).

2. LapAn in den distalen Darm platzieren

Wiederholen Sie Schritt 2 bis 8, setzen Sie den zweiten
LapAn in den distalen Darm ein.

Nach dem Durchfiihren der Schritte 2 bis 9 sollten die
Enden des Darms wie in Abbildung 9 aussehen (bei End-
zu-End-Anastomose).

10

10

10

10

Applicable for/Galler/Geelder for/Fiir C-REX LapAid Cath / LapAid

Bring DMC Guide handle/DM

Once the two LapAn rings are fixed in the intestine, they
should be connected together by using the coupling
segment DMC (part of DMC Guide handle, for C-REX
LapAid Cath) or DM (for C-REX LapAid).

Anvind DMC Guidehandtag/DM

Né&r de tva LapAn-ringarna har fixerats i tarmen ska de
kopplas ihop med hjélp av kopplingssegmentet DMC
(del av DMC Guidehandtag, for C-REX LapAid Cath) eller
DM (fér C-REX LapAid).

Anbringelse af DMC Styrehandtag/DM F
Styrehandtag

Nar de to LapAn-ringe er fikseret i tarmen, skal de
forbindes ved hjzelp af forbindelsessegmentet DMC (del
af DMC Styrehandtag, til C-REX LapAid Cath) eller DM (til
C-REX LapAid).

Einbringen des DMC-Fiihrungsgriffs/DM
CFiihrungsgriff

Nach dem Fixieren der beiden LapAn Ringe im Darm
missen diese mithilfe des Kopplungssegments DMC
verbunden werden (Teil des DMC-Fiihrungsgriffs, fiir
C-REX LapAid Cath) oder DM (fuir C-REX LapAid).
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b Kopplingssegmentet DM
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b Forbindelsessegment DM
DE

b Kopplungssegment DM
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11 Please follow either step 11a-c (for C-REX LapAid

Cath) or 11d (for C-REX LapAid)

The guide shall be led into the distal intestine and out
through anus. It is recommended to insert one finger
through the anus to lead top cone out from anus.

Folj antingen steg 11a-c (fér C-REX LapAid Cath) eller
11d (for C-REX LapAid)

Guidehandtaget ska ledas in i den distala tarmen och ut
genom anus. Vi rekommenderar att man for in ett finger
genom anus for att leda toppkonan ut fran anus.

Folg enten trin 11a-c (for C-REX LapAid Cath) eller
11fd (for C-REX LapAid)

Styringen skal fores ind i den distale tarm og ud gennem
anus. Det anbefales at indfere en finger gennem anus for
at lede topkonus ud af anus.

Folgen Sie bitte entweder Schritt 11a-c (fiir C-REX
LapAid Cath) oder 11fd (fiir C-REX LapAid)

Die Fiihrung muss in den distalen Darm hinein und durch
den Anus hindurch gefiihrt werden. Es wird empfohlen,
einen Finger durch den Anus einzubringen, um den
oberen Konus aus dem Anus herauszufiihren.
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b Snap DMC and LapAn together.

b Snapp ihop DMC och LapAn.

b Tryk DMC og LapAn samen.

b Driicken Sie DMC und LapAn zusammen.

(4

j

DMC Guide handle is pulled out through anus.

Check the attachment of DMC by pressing DMC to LapAn
carefully and evenly. Make sure that the rim of DMC is
parallel to the rim of LapAn.

A Avoid unnecessary stretch of the distal intestinal
end to prevent tearing.

DMC Guidehandtaget dras ut genom anus.

Kontrollera fixeringen av DMC genom att forsiktigt och
jamnt trycka DMC mot LapAn. Se till att kanten av DMC
ar parallell med kanten av LapAn.

A Undvik onédig strackning av den distala
tarmanden for att forhindra serosarift.

DMC Styrehandtag traekkes ud gennem anus.

Kontroller fastggrelsen af DMC ved forsigtigt og jeevnt at
trykke DMC mod LapAn. Serg for, at kanten pa DMC er
parallel til kanten pa LapAn.

A Undgé unedvendig straek af den distale tarmende
for at forebygge rifter.

Der DMC-Fuihrungsgriff wird durch den Darmausgang
herausgezogen.

Uberpriifen Sie die Befestigung des DMC durch
behutsames und gleichméaBiges Driicken des DMC auf
LapAn. Vergewissern Sie sich, dass der Rand des DMC
parallel zum Rand des LapAn ist.

AVermeiden Sie ein unnétiges Dehnen des
distalen Endes des Darms, um ein Reien des Darms zu
verhindern.
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Fix DM to distal LapAn

Connect DM by inserting DM into LapAn, and snapping
DM and LapAn together.

Check attachment of DM by pressing DM to LapAn carefully
and evenly. Make sure that the rim of DM is parallel to the
rim of LapAn.

A Avoid unnecessary stretch of the distal intestinal
end to prevent tearing.

Fixera DM till distala LapAn

Koppla DM genom att satta in DM i LapAn och snapp
ihop DM och LapAn.

Kontrollera fixeringen av DM genom att forsiktigt och jamnt
trycka DM mot LapAn. Se till att kanten av DM &r parallell
med kanten av LapAn.

A Undvik onédig strackning av den distala
tarménden for att férhindra serosarift.

Fiksér DM til den distale LapAn

Tilslut DM ved at indsaette DM i LapAn, og trykke DM og
LapAn sammen.

Kontrollér fastgerelsen af DM ved forsigtigt og jeevnt

at trykke DM mod LapAn. Serg for, at kanten pd DM er
parallel til kanten pa LapAn.

A Undga ungdvendig straek af den distale tarmende
for at forebygge rifter.

Fixieren des DM an den distalen LapAn

Verbinden Sie den DM durch Einfiihren des DM in den
LapAn, und Zusammenstecken von DM und LapAn.
Uberpriifen Sie die Befestigung des DM durch behutsames
und gleichméBiges Driicken des DM auf LapAn.
Vergewissern Sie sich, dass der Rand des DM parallel zum
Rand des LapAn ist.

AVermeiden Sie ein unnotiges Dehnen des

distalen Endes des Darms, um ein Reien des Darms zu
verhindern.

www.carponovum.com

12 Connect the proximal and distal LapAn

Carefully inspect the proximal and distal intestine before
connection to ensure that the mesentery is aligned
without twisting.

a The proximal and distal intestine installed with LapAn
rings and DMC/DM are shown.

12 Kopplaihop den proximala och distala LapAn

Inspektera forsiktigt den proximala och distala tarmen
fére hopkoppling for att sakerstélla att mesenteriet &r i
linje och utan vridning.

a Den proximala och distala tarmen med LapAn ringar och
DMC/DM visas.

12 Forbind den proksimale og distale LapAn

Kontrollér omhyggeligt den proksimale og distale tarm
for forbindelse for at sikre, at mesenteriet er justeret uden
forvridninger.

a Den proksimale og distale tarm med LapAn-ringe og
DMC/DM vises.

12 Proximalen und distalen LapAn verbind

Untersuchen Sie den proximalen und distalen Darm vor
dem Verbinden sorgfaltig, um sicherzustellen, dass das
Mesenterium nicht verdreht ist.

a Der proximale und distale Darm mit den eingesetzten
LapAn Ringen und DMC/DM sind abgebildet.
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b Side-to-end anastomosis

b Sida-till-danda-anastomos

b  Side-til-ende-anastomose

b Seit-zu-End-Anastomose

rER (AR

The proximal and distal LapAn rings are connected with a
simple locking procedure as follows:

1. Place thumbs 180° from each other on one side of
anastomosis.

2. Fingers should be parallel to thumbs and placed on
the opposite LapAn.

3. Apply even pressure on both LapAn rings until they
are locked together.

4. Move fingers 90° and squeeze again to ensure the
locking.

De proximala och distala LapAn-ringarna kopplas ihop
med ett enkelt lasningsforfarande enligt foljande:

1. Placera tummarna 180° fran varandra pa den ena sidan
av anastomosen.

2. Fingrarna ska vara parallella med tummarna och
placeras pa den motsatta LapAn.

3.Tryck jamnt pa bada LapAn-ringarna tills de &r ihop-
lasta.

4. Flytta fingrarna 90° och klam igen for att sékerstalla
lasningen.

De proksimale og distale LapAn-ringe forbindes med en
enkel laseprocedure, som beskrives efterfalgende:

1. Placér tommelfingrene 180° fra hinanden pa en side af
anastomosen.

2. Fingrene skal vaere parallelle til tommelfingrene og
placeret pa den modsatte LapAn.

3. Udev jeevnt tryk pa begge LapAn-ringe, indtil de er last
sammen.

4. Flyt fingrene 90°, og tryk igen sammen for at sikre
lasningen.

Die proximalen und distalen LapAn Ringe werden mit
einem einfachen Verriegelungsverfahren folgendermafBen
verbunden:

1. Daumen auf jede der beiden Seiten der Anastomose
legen, in einem Winkel von 180 ° zueinander.

2. Die Finger miissen parallel zu den Daumen auf dem
gegeniiberliegenden LapAn liegen.

3. Uben Sie gleichméaBigen Druck auf beide LapAn Ringe
aus, bis diese miteinander verbunden sind.

4. Bewegen Sie die Finger um 90 ° und driicken Sie erneut,
um sicherzustellen, dass die Verriegelung erfolgt ist.
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d  End-to end anastomosis

A For12a,b,cand d.

Upward traction on the proximal intestinal end should
be avoided to prevent tearing. Loosen the left flexure if
needed.

A For12a,b,candd.

Itis important that there is a serosa-to-serosa contact
circumferentially. Check that LapAn rings are properly
locked to each other. Figure 12d show a section view of
the completed anastomosis (with catheters).

d  Anda-till-dnda-anastomos

A For12a,b,cochd.

Uppatgaende strackning pa den proximala tarmanden
bor undvikas for att forhindra serosarift. Fria vanster-
flexuren om det behdovs.

A For 12 a,b,cochd.

Det &r viktigt att det finns en serosa-mot-serosa kontakt

langs hela anastomosens omkrets. Kontrollera att LapAn-
ringarna ar ordentligt lIasta mot varandra. Figur 12d visar

den fardiga anastomosen (med katetrar).

d  Ende-til-ende anastomose

AForsa,b,cogd.

Opadgéende traek pa den proksimale tarmende skal
undgas for at forebygge rifter. Om ngdvendigt lasnes
fleksuren.

AForSa,b,cogd.

Det er vigtigt, at der er en serosa-til-serosa-kontakt hele
vejen rundt. Kontroller, at LapAn-ringene er korrekt last
sammen med hinanden. Figur 12d er en sektionsvisning af
den fuldfgrte anastomose (med katetre).

d  End-zu-End-Anastomose

A Fir8a,b,cundd.

Ein Ziehen am proximalen Ende des Darms muss
vermieden werden, um ein Rei3en des Darms zu
verhindern. Falls erforderlich, 16sen Sie die linke Flexur.

A Fiir8a,b,cundd.

Es ist wichtig, dass rundum ein Kontakt
Serosa-zu-Serosa besteht. Uberpriifen Sie, dass die
LapAn Ringe ordnungsgemaf miteinander verbunden
sind. Abbildung 12d zeigen eine Schnittansicht der
fertiggestellten Anastomose (mit Kathetern).

40 www.carponovum.com

A For12a,b,cand d.

If necessary, for instance due to serosa rift, remove the
anastomotic ring after placement. The intestine has to be
resected again so that unaffected intestine is used with a
new C-REX device for anastomosis.

A For 12 a,b,cand d.

Do not put any stitches around the anastomosis.

A For 12 a,b,cochd.

Om det behovs, till exempel pa grund av serosarift, ta
bort anastomosringen. Tarmen maste da resekeras pa
nytt sa att opaverkad tarm anvands med en ny C-REX
produkt fér anastomos.

A For 12 a,b,cochd.

Satt inga stygn runt anastomosen.

AForsa,b,cogd.

Om nedvendigt, for eksempel grundet en serosa-rift,
flernes anastomoseringen efter placeringen. Tarmen skal
reseceres igen, saledes at upavirket tarm kan anvendes
med nyt C-REX udstyr til anastomose.

AForSa,b,cogd.

Der ma ikke seettes sting omkring anastomosen.

A Fiir8a,b,cundd.

Falls erforderlich, z. B. wegen eines Risses der Serosa,
entfernen Sie den Anastomosenring nach dem Einsetzen.
Es muss eine erneute Resektion des Darms durchgefiihrt
werden, damit nicht betroffener Darm mit einer neuen
C-REX Vorrichtung fir die Anastomose verwendet wird.

Firga,b,cundd.
Néhen Sie nicht um die Anastomose.
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Go to Step 19 for C-REX LapAid Cath;
Anastomotic integrity pressure test
or to Step 20 for C-REX LapAid.

See page 50.

Ga till steg 19 for C-REX LapAid Cath;
Integritetstrycktest av anastomosen
eller till steg 20 for C-REX LapAid.
Sesidan 52.

Ga til trin 19 for C-REX LapAid Cath;
Test af ar integritetstryk
eller til trin 20 for C-REX LapAid.

Se side 54.

Fiir die C-REX LapAid Cath fahren Sie mit Schritt 19 fort;
Druckmessung der Integritat der Anastomose

oder mit Schritt 20 fiir C-REX LapAid.
Siehe Seite 56.
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13 Connect RectoAn Anvil or RectoAn Anvil Cath to

proximal anastomotic ring

Take out RectoAn Anvil or RectoAn Anvil Cath from the
package.
Insert RectoAn Anvil to the proximal LapAn ring.

13 Koppla RectoAn Anvil eller RectoAn Anvil Cath till den

p ingen

Ta ut RectoAn Anvil eller RectoAn Anvil Cath frén
forpackningen.

For in RectoAn Anvil i den proximala LapAn-ringen.

13 Tilslut RectoAn Anvil eller RectoAn Anvil Cath til den

prok I t ing
Tag RectoAn Anvil eller RectoAn Anvil Cath ud af
emballagen.

Saet RectoAn Anvil ind i den proksimale LapAn-ring.

13 RectoAn Anvil oder RectoAn Anvil Cath mit dem

proximalen A ing
Nehmen Sie RectoAn Anvil oder RectoAn Anvil Cath aus
der Verpackung.

Fuihren Sie RectoAn Anvil in den proximalen LapAn Ring
ein.

www.carponovum.com

Step/Steg/Trin/Schritt 13-18: Only applicable for/Galler enbart/ Gaelder kun for/ Nur fiir C-REX RectoAid
Cath / RectoAid

1/%2 J.-:J\

LapAn and RectoAn are connected with a simple locking
procedure as follows:

1. Place thumbs 180° from each other on the proximal
anastomotic ring.

2. Fingers should be parallel to thumbs and placed on
RectoAn.

3. Apply even pressure on both rings until they are
locked together.

4. Move fingers 90° and squeeze again to ensure the
locking.

LapAn och RectoAn kopplas ihop med ett enkelt
lasférfarande enligt féljande:

1. Placera tummarna 180° fran varandra pa den
proximala anastomosringen.

2. Fingrarna ska vara parallella med tummarna och
placeras pa RectoAn.

3. Tryck jamnt pa bada ringarna tills de ar ihop-lasta.
4, Flytta fingrarna 90° och kldam igen for att sakerstalla
lasningen.

LapAn og RectoAn forbindes med en enkel ldseprodure
som beskrevet efterfglgende:

1. Placér tommelfingrene 180° fra hinanden pa den
proksimale anastomosering.

2. Fingrene skal veere parallelle til tommelfingrene og
placeret pa RectoAn.

3. Udev jeevnt tryk pa begge ringe, indtil de er last
sammen.

4. Flyt fingrene 90°, og tryk igen sammen for at sikre
lasningen.

LapAn und RectoAn werden mit einem einfachen
Verriegelungsverfahren folgendermaBen verbunden:

1. Daumen auf jede der beiden Seiten des proximalen
Anastomosenring legen, in einem Winkel von 180 °
zueinander.

2. Die Finger miissen parallel zu den Daumen auf dem
gegeniiberliegenden RectoAn liegen.

3. Uben Sie gleichmaBigen Druck auf beide Ringe aus, bis
diese miteinander verbunden sind.

4. Bewegen Sie die Finger um 90° und drticken Sie erneut,
um sicherzustellen, dass die Verriegelung erfolgt ist.
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When RectoAn Anvil is placed correctly in the proximal
end, intestinal content cannot flow into abdominal cavity
(waterproof). Place then the intestine with the anvil close
to the distal intestine end.

At robotic/laparoscopic surgery, the pfannenstiel-incision
shall be closed and insufflation shall be started.

Nar RectoAn Anvil ar korrekt fastsatt i den proximala
tarmanden, kan inte tarminnehall rinna in i bukhalan
(vattentétt). Placera sedan tarmen med stadet néra den
distala tarméanden.

Vid robot-/laparoskopisk kirurgi ska Pfannenstiel-snittet
stangas och insufflation paborjas.

Nar RectoAn Anvil er placeret korrekt i den proksimale
ende, kan tarmindhold ikke flyde ind i den abdominale
kavitet (vandtaet). Derefter placeres tarmen med
ambolten teet til den distale tarm-ende.

Ved robot-/laparoskopiskkirurgi lukkes pfannenstiel-
snittet og insufflation indledes.

Nachdem RectoAn Anvil korrekt im proximalen

Ende platziert ist, kann der Darminhalt nicht in den
Abdominalraum gelangen (wasserdicht). Platzieren Sie
nun den Darm mit dem Amboss dicht am distalen Ende
des Darms.

Bei robotergestiitzten/laparoskopischen Eingriffen muss
die Pfannenstiel-Inzision geschlossen und die Insufflation
gestartet werden.

V4

14 Insert RectoAid through anus

Place the patient in Lithotomy position. It is
recommended to do a rectal examination at this time.
Lubricate the anus with lubricant and insert the outer
tube of RectoAid through anal canal.

A Insert RectoAid carefully to avoid damage of anal
canal and rectum.

14 For in RectoAid genom anus

Placera patienten i Lithotomy position. Det
rekommenderas vid denna tidpunkt att gora en fornyad
rektal undersokning. Anvand rikligt med glidmedel och
for in det yttre roret av RectoAid genom analkanalen.

A For in RectoAid forsiktigt for att undvika skador pa
analkanalen och d@ndtarmen.

14 Indszet RectoAid g anus

Patienten placeres i litotomistilling. Det anbefales at
udfare en rektal undersggelse pa dette tidspunkt.
Lubrikér anus med lubrikationsmiddel, og indseet den
udvendige slange pa RectoAid gennem analkanalen

A Indszet forsigtigt RectoAid for at undga lzesion af
analkanalen og rectum.

14 RectoAid durch den Anus einfiihren

Platzieren Sie den Patienten in der Steinschnittlage. Zu
diesem Zeitpunkt wird das Durchfihren einer rektalen
Untersuchung empfohlen. Tragen Sie Gleitmittel auf den
Anus auf und fiihren Sie das AuBenrohr von RectoAid
durch den Analkanal ein.

A Fiihren Sie RectoAid behutsam ein, um Schaden
an Analkanal und Rektum zu vermeiden.

43

EN
SV
DA
DE



EN

SV

DA

DE

15 Connect RectoAid to RectoAn Anvil

When the outer tube of RectoAid has passed the anal
canal, carefully insert it further up in the rectal stump
(distal intestine). Push RectoAid forward until the distal
intestine is stretched out over RectoAid outer tube.

A Violent pushing of RectoAid shall be avoided when
inserting RectoAid up.

A Upward traction on the intestinal ends should be
avoided to prevent tearing.

15 Anslut RectoAid till RectoAn Anvil

Nér det yttre roret av RectoAid har passerat
analkanalen, fortsatt att forsiktigt fora in det langre upp
i rektalstumpen (den distala delen av tarmen). Tryck
RectoAid framat tills den distala tarmen stracks ut 6ver
RectoAids yttre ror.

Avéldsam kraft ska undvikas nar RectoAid fors
genom rektalstumpen.

A Strackning av tarmandarna bor undvikas for att
forhindra serosarift.

15 Tilslut RectoAid til RectoAn anvil

Nar den udvendige slange pa RectoAid har passeret
analkanalen, skubbes den forsigtigt videre ind i den
rektale stump (distale tarm). Skub RectoAid fremad, indtil
den distale tarm er strakt ud over RectoAids udvendige
slange.

AVoldsomt skub af RectoAid skal undgas, nar
RectoAid skubbes op.

A Opadgaende traek pa tarmenderne skal undgas for
at forebygge rifter.

15 RectoAid mit RectoAn Anvil verbinden

Nachdem das AuBenrohr von RectoAid den Analkanal
passiert hat, fihren Sie es behutsam weiter in den
rektalen Stumpf ein (distaler Darm). Schieben Sie
RectoAid weiter, bis der distale Darm Uber das AuBBenrohr
von RectoAid gezogen ist.

A Beim Einsetzen von RectoAid darf RectoAid nicht
mit Gewalt gedriickt werden.

A Ein Ziehen am Ende des Darms muss vermieden
werden, um ein Reil3en des Darms zu verhindern.

www.carponovum.com

b Rotate adjusting knob counter clockwise until it stops,
so anvil connecting pin of RectoAid protrudes and
penetrates the closed distal intestine (Figure 15b and
150).

b Rotera justervredet moturs tills den stannar, s att stadets
anslutningsstift pa RectoAid sticker ut och tranger
genom den stangda distala tarmen (Figur 15b och 15c¢).

b Drejjusteringsknappen mod uret, til den stopper, og
amboltforbindelsesstiften pa RectoAid stikker frem og
penetrerer den lukkede distale tarm (figur 15b og 15¢).

b Drehen Sie den Verstellknopf gegen den Uhrzeigersinn,
bis er sich nicht weiter drehen Idsst, sodass der Amboss-
Verbindungsstift von RectoAid heraustritt und in den
verschlossenen distalen Darm eindringt (Abbildung 15b
und 15c).
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d  The locking of RectoAid to RectoAn anvil shaft is carried
out along anvil connecting pin. Insert anvil connecting
pin into anvil shaft. User should notice a “click” when anvil
snaps over anvil connecting pin.

A User should hold anvil shaft but not the intestine
when connecting RectoAid to anvil.

Lasningen av stadet skaft sker mot det anslutningsstift
som finns pa RectoAid. For in anslutningsstiftet i stadets
skaft. Anvandaren bor marka ett "klick" nar stad snapper
fast vid anslutningsstiftet.

AAnvéndaren ska halla i skaftet pa stadet och inte i
tarmen nar RectoAid ansluts till stadet.

Lasning af RectoAid til RectoAn amboltskaft

udferes langs amboltforbindelsesstiften. Seet
amboltforbindelsesstiften ind i amboltskaftet. Brugeren
bor bemaerke et “klik’, nar ambolten faestner sig til
amboltforbindelsesstiften.

A Brugeren skal holde pa amboltskaftet, men ikke pa
tarmen, nar RectoAid tilsluttes til ambolten.

Die Sicherung von RectoAid am Ambossschaft von
RectoAn wird entlang des Amboss-Verbindungsstifts
ausgefiihrt. Setzen Sie den Amboss-Verbindungsstift in
den Ambossschaft ein. Der Anwender sollte ein ,Klicken”
bemerken, wenn der Amboss-Verbindungsstift Giber dem
Amboss einrastet.

A Der Anwender muss beim Verbinden von RectoAid
und Amboss den Ambossschaft halten, nicht den Darm.
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EN 16 Secure RectoAn to the intestine

Rotate adjusting knob clockwise, so RectoAid
approaches to RectoAn Anvil, which is placed on the
LapAn on the proximal intestine (Figure 16a and 16b).

sV 16 Sédkra RectoAid till tarmen

Rotera justervredet medurs, s& RectoAid narmar sig
RectoAn pa stadet, som ar kopplad vid LapAn, pa den
proximala delen av tarmen (figur 16a och 16b).

DA 16 Fastger RectoAn til tarmen

Drej justeringsknappen med uret, s RectoAid naermer
sig RectoAn ambolten, som er placeret pa LapAn pa den
proksimale tarm (figur 16a og 16b).

DE 16 RectoAn am Darm befestigen

46

Drehen Sie den Verstellknopf im Uhrzeigersinn, sodass
RectoAid sich dem Amboss von RectoAn néahert, der
sich auf dem LapAn am proximalen Darm befindet
(Abbildung 16a und 16b).
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The movement can be monitored in the indicator
window placed on the upper side of RectoAid. The
indicator moves into the green range while rotating.

Rérelsen kan 6vervakas i indikatorfonstret som &r
placerat pa ovansidan av RectoAid. Indikatorn flyttas in i
det gréna omradet medan justervredet roteras.

Bevaegelsen kan overvages i indikatorvinduet pa
oversiden af RectoAid. Indikatoren bevaeger sig ind i det
grenne omrade under drejning.

Die Bewegung kann im Anzeigefenster der Oberseite von
RectoAid tiberwacht werden. Beim Drehen bewegt sich
die Anzeige in den griinen Bereich.

d Stop rotating and wait about 2 minutes, allowing fluids in
tissue to displace. Then continue rotating adjusting knob
until it stops. Now the proximal and distal intestine adapt
to each other.

Check that the indicator on the upper side of C-REX
RectoAid is within the green range before firing.
Carefully inspect the proximal and distal intestine before
firing to ensure that the mesentery is aligned without
twisting.

d  Sluta rotera och vénta ca 2 minuter, s att vatskor i
tarmvaggen tillats tranga undan. Fortsétt sedan att rotera
justervredet tills bottenldget nas. Nu har den proximala
och distala tarmen till ndrmat sig varandra.

A Kontrollera att indikatorn pa ovansidan av C-REX
RectoAid ligger inom det gréna omradet innan
avtryckarhandtaget pressas ihop. Inspektera

forsiktigt den proximala och distala tarmen innan
avtryckarhandtaget pressas ihop for att sékerstalla att
mesenteriet dr i linje och utan vridning.

d Hold op med at dreje, og vent i cirka 2 minutter, sa
vaeske i vaevet fortraenges. Fortsaet derefter med at dreje
justeringsknappen, indtil den stopper. Nu passer den
proksimale og distale tarm til hinanden.

A Kontrollér, at indikatoren pa oversiden af C-REX
RectoAid er inden for det grenne omrade, fer der affyres.
Kontrollér omhyggeligt den proksimale og distale tarm
for affyring for at sikre, at mesenteriet er justeret uden
forvridning.

d  Warten Sie nun etwa 2 Minuten mit dem Drehen, bis sich
die Flussigkeit im Gewebe verlagert hat. Fahren Sie nun
mit dem Drehen des Verstellknopfs fort, bis dieser sich
nicht weiter drehen lasst. Nun werden der proximale und
der distale Darm aneinander angepasst.

A Uberpriifen Sie vor dem Abziehen, dass die
Anzeige auf der oberen Seite des C-REX RectoAid im
griinen Bereich liegt. Untersuchen Sie den proximalen
und distalen Darm vor dem Abziehen sorgfaltig, um
sicherzustellen, dass das Mesenterium nicht verdreht ist.
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17 Fire RectoAid

Squeeze trigger handle with firm and steady pressure as
far as it will go. RectoAn is fixed to the intestinal wall and
automatically detached from anvil, while a circular knife
resects excess tissue and cuts the intestine open, making it
possible to bring RectoAn anvil out.

User should notice tactile and audible feedback for cutting,
which indicates the finish of this step. Release the trigger
handle and it will then return back to the original position.

17 Utlos RectoAid

Med ett fast och stadigt tryck pressas avtryckarhandtaget
samman sa langt det gér. RectoAn lases nu fast vid
tarmvéaggen och lossnar fran stadet, medan en cirkuldr kniv
skar av 6verflodig vavnad och 6ppnar upp tarmlumen, vilket
gor det majligt att fa ut stadet ur tarmen.

Anvandaren bor mérka taktil och horbar respons nar

tarmen skars upp, vilket indikerar slutet pé detta steg.

D3 avtryckarhandtaget slapps gar det tillbaka till den
ursprungliga positionen.

17 Affyr RectoAid

Tryk udlgserhandtag et sammen sa meget som muligt med
fast og vedvarende tryk. RectoAn er fikseret til tarmvaeggen
og lgsnes automatisk fra ambolten, imens en rundkniv
flerner overskydende vaev og skaerer tarmen op, hvilket gor
det muligt at tage RectoAn anvil ud.

Bruger skal veere opmaerksom pa falsomt og herbart
feedback ved snit, som angiver afslutningen af dette trin.
Lasn udlgserhdndtag et, hvorefter det vender tilbage til
udgangspositionen.

17 Abziehen von RectoAid

Driicken Sie den Auslosegriff mit festem, kontinuierlich
ausgelibtem Druck soweit wie moglich zusammen.
RectoAn wird an der Darmwand fixiert und vom Amboss
geldst, dabei wird mit einem Ringmesser automatisch
tiberschussiges Gewebe entfernt und der Darm gedffnet.
Dadurch wird das Entnehmen des RectoAn Anvil moglich.
Der Anwender sollte beim Schneiden eine hor- und
fuhlbare Riickmeldung erhalten, die das Beenden dieses
Schritts anzeigt. Lassen Sie den Ausl6segriff los und er kehrt
zurtick in die urspriingliche Position.

www.carponovum.com
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Remove the RectoAn Anvil and pull out RectoAid

The anvil remains attached to RectoAid. Pull out RectoAid
through anus.

Thus RectoAn is installed to the distal intestine, and in the
meanwhile it connects to the proximal anastomotic ring,
i.e. the anastomosis is created. Figure 18a shows the section
view of the completed anastomosis (with catheters).

A Itis important that there is a serosa-to-serosa
contact circumferentially.

Avldagsna RectoAn Anvil och dra ut RectoAid

Stadet ska fortfarande vara fast i RectoAid. Dra ut RectoAid
genom anus. Nu ar RectoAn fixerad till den distala

tarmen och samtidigt ihop-kopplad med den proximala
anastomosringen (LapAn). Anastomosen &r darmed
komplett. Figur 18a visar en snittbild pa den fardiga
anastomosen (med katetrar).

A Det &r viktigt att det finns en serosa-mot-serosa
kontakt langs hela anastomosens omkrets.

Fjern RectoAn Anvil og traek RectoAid ud

Ambolten forbliver fastgjort til RectoAid. Traek RectoAid ud
gennem anus.

Saledes er RectoAn indsat i den distale tarm, og i
mellemtiden forbinder den sig til den proksimale
anastomosering, dvs. anastomosen er dannet. Figur 18a

er en sektionsvisning af den fuldferte anastomose (med
katetre).

A Det er vigtigt, at der er en serosa-til-serosa-kontakt
hele vejen rundt.

RectoAn Anvil entfernen und RectoAid herausziehen

Der Amboss verbleibt am RectoAid. RectoAid durch den
Anus herausziehen.

RectoAn ist nun am distalen Darm eingesetzt, und
verbindet sich unterdessen mit dem proximalen
Anastomosenring, d. h., die Anastomose ist angelegt.
Abbildung 18a zeigt eine Schnittansicht der fertiggestellten
Anastomose (mit Kathetern).

A Es ist wichtig, dass rundum ein Kontakt Serosa-zu-
Serosa besteht.
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A If necessary, for instance due to serosa rift, remove
the anastomotic ring after placement. The intestine must
be resected again so that unaffected intestine is used
with a new C-REX device for anastomosis.

A Do not put any stitches around the anastomosis.

For C-REX RectoAid Cath: When RectoAid is pulled out of
rectum, the catheters and tubing will follow.

A Om det behdvs, till exempel pa grund av serosarift,
ta bort anastomosringen. Tarmen maste da resekeras pa
nytt sa att opaverkad tarm anvands med en ny C-REX
produkt for anastomos.

A Satt inga stygn runt anastomosen.

For C-REX RectoAid Cath: Nér RectoAid dras ut ur
dndtarmen foljer katetrarna och slangen med ut.

A Om ngdvendigt, f.eks. grundet en serosa-rift,
flernes anastomoseringen efter placeringen. Tarmen skal
reseceres igen, saledes, at upavirket tarm kan anvendes
med nyt C-REX udstyr til anastomose.

A Der mé ikke seettes sting omkring anastomosen.

For C-REX RectoAid Cath: Nar RectoAid er trukket ud af
rectum, felger katetre og slanger efter.

A Falls erforderlich, z. B. wegen eines Risses der
Serosa, entfernen Sie den Anastomosenring nach dem
Einsetzen. Es muss eine erneute Resektion des Darms
durchgefiihrt werden, damit nicht betroffener Darm
mit einer neuen C-REX Vorrichtung fiir die Anastomose
verwendet wird.

A Nahen Sie nicht um die Anastomose.
Fiir C-REX RectoAid Cath: Beim Herausziehen von

RectoAid aus dem Rektum werden Katheter und
Schlauche mit entfernt.

Cut the tubing above the RectoAn Anvil and remove the
Anvil guide pin.

Step 19:
Anastomotic integrity pressure test
See page 50.

Klipp av slangen ovanfor RectoAn Anvil och avlagsna
stadets guidepinne.

Steg 19:
Integritetstest av anastomosen
Se sidan 52.

Afskeer slangen oven over RectoAn Anvil, og fiern Anvil
styrestift.

Trin 19:
Test af
Se side 54.

gritetstryk

Schneiden Sie die Schlduche oberhalb der RectoAn Anvil
ab und entfernen Sie den Amboss-Fiihrungsstift.

Schritt 19:
Druckmessung der Integritit der Anastomose
Siehe Seite 56.
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Step 19. Anastomotic integrity pressure test -
(for C-REX LapAid Cath and C-REX RectoAid Cath only) R & <o
To confirm that the two anastomotic rings are properly locked to each other, ﬁ 1

check the anastomotic integrity pressure between the intestinal ends by using the
catheters.

PRESSURE GAUGE: Use an ordinary digital pressure gauge with a range of 0 - 300
mbar and accuracy + 10 mbar.

AIR PRESSURE SOURCE: Flow 0.5 ml/sec, max air pressure 300 mbar (example: syringe).
FILTER: Sterile filter (luer lock).
TUBING: Syringe tubing with luer lock end (included in this C-REX device).

Connect the catheter tubing to the syringe tubing. Connect the air pressure source, the pressure gauge and a filter to the luer
lock end of syringe tubing via a multi-way stopcock according to Figure 19 above.

Pour sterile saline into the open abdominal cavity so that the saline covers the anastomosis.

Start the measuring function on the pressure gauge, and carefully increase the air pressure (approx. 0.5 ml/sec) through the air
pressure source. When air bubbles appear from the anastomosis the integrity pressure is reached. Read the pressure shown on
the pressure gauge.

Based on observational data, an integrity pressure above approximately 80 mbar has been found to indicate good apposition
of the intestinal ends, however, it remains at the surgeon’s discretion to determine whether a lower value is acceptable in

the context of an otherwise healthy-looking anastomosis. The integrity pressure test is not intended to supersede clinical
judgement concerning any actions to be taken for individual patient care.

Disconnect the pressure gauge, syringe, filter and syringe tubing.

Use surgical aspirator to drain the abdominal cavity from saline.

Step 20. Close the abdomen
Close the abdomen according to local institutional surgical procedure.

Step 21. Measure the length of catheters outside anus (for C-REX LapAid Cath and C-REX RectoAid
Cath only)

For patients’ convenience, cut the 4-to-1 connector and catheters after surgery, and leave approximately 10 cm long ends from
the anal rim.

Measure the distance from the anus to the free ends of the catheters (outside anus) and note it in the patient record.

Monitoring this distance provides a simple way to monitor the anastomotic ring. An increase of the length of the catheters
indicates that the anastomotic ring has loosened. After approximately 10 days the anastomotic ring loosens from the inside of
intestine and follow the faeces out.

A Patients are not allowed to pull the catheters since it could cause intestinal leakage. On mentally unstable patients, the
catheters should be cut as short as they do not protrude outside anus. The cutting procedure may only be done by
trained surgeons.

A Patients have to contact medical staff if the anastomotic ring has not left the body within 20 days after surgery.
Intervention could be necessary to remove anastomotic ring.

Step 22. Postoperative radiological examination of the anastomosis (if necessary)
Please note that the radiological examination of the anastomosis can be performed during operation as well with same
protocol as described below.

A X-ray examination via the catheters could be done within the first 48 h after surgery but only when anastomotic leakage
is suspected.

PRESSURE GAUGE: Use an ordinary digital pressure gauge with a range of 0-300 mbar and accuracy + 10 mbar.
AIR PRESSURE SOURCE: Max air pressure 100 mbar (example: syringe, ball pump).

NEEDLE: Sterile needle 21G.

FILTER: Sterile filter.

CLAMP: Artery forceps.

TUBING: Sterile plastic tube with luer lock ends. Inner diameter 1 - 6 mm.
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X-RAY EQUIPMENT: for instance a C-arm X-ray.

WATER SOLUBLE CONTRAST MEDIA: for instance an iodinated, soluble X-ray contrast.
Before X-ray examination:

Cut off the 4-to-1 connector on the four catheters if it is not done before.
Make sure that the catheters are clean:
Dip three of the catheters into sterile saline and aspirate (suck) with a syringe in the fourth catheter.

Repeat the procedure in all catheters.

During X-ray examination:

Dip three of the catheters into water-soluble contrast media and aspirate (suck) with a syringe in the fourth catheter. Contrast
media is thus aspirated into the catheters to the spatium between the intestinal ends.

Clamp the three catheters dipped in contrast media.
Connect the fourth catheter to the pressure gauge.

Raise the pressure in the spatium between the intestinal ends by infusing air in the fourth catheter, while reading the pressure
showed on the pressure gauge.

In the meanwhile conduct X-ray examination.
The maximum pressure should not exceed half of the integrity pressure measured during surgery in step 19, but max 100mbar.

In case of anastomotic leakage, a leakage of contrast media could be observed under X-ray examination, and no pressure could
be detected.

After X-ray examination:

Dip three of the catheters into sterile saline and aspirate (suck) with a syringe in the fourth catheter to clean the catheters from
contrast media.

Repeat the procedure in all catheters.
A This examination only detects leakage in the anastomosis.
A The contrast media should be applied only by vacuum.

A Itis easy to break up the healed area in the anastomosis, if this step is not carried out carefully.

Step 23. Evacuation of the anastomotic ring

The anastomotic ring is expelled per rectum at approximately 10 days after surgery. The anastomosis is considered healed at
this stage.

Post-operative patient management (such as drainage, diet, and patient mobilization) may affect ring expulsion time to be
shorter or longer than 10 days. Post-operative liquid diet may delay the time for ring evacuation.

A Patients have to contact medical staff if the anastomotic ring has not left the body within 20 days after surgery.
Intervention could be necessary to remove the anastomotic ring.

REPORTING

Any complaint or serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user is established.

CUSTOMER SERVICE

If you have any questions, please contact CarpoNovum, address and phone number found below.

MANUFACTURER

CarpoNovum AB
Olofsdalsvagen 10
SE-302 41 Halmstad
Sweden

Phone: +46 46 540 86 56
info@carponovum.com
www.carponovum.com
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Steg 19. Integritetstrycktest av anastomosen

(endast for C-REX LapAid Cath och C-REX RectoAid Cath) S - ‘

For att bekréfta att de tva anastomosringarna ar korrekt lasta mot varandra, ﬁ i
kontrollera det anastomotiska integritetstrycket mellan tarmandarna genom att
anvanda katetrarna.

TRYCKMATARE: Anvind en vanlig digital tryckméatare med méatomrade 0 - 300 mbar
och noggrannhet + 10 mbar.

TRYCKLUFTSKALLA: Fldde 0,5 ml/sek, maximalt lufttryck 300 mbar (t.ex. spruta).
FILTER: Sterilt filter (Luer-lock).
SLANG: Sprutslang med Luer-lockénde (inkluderad i denna C-REX-produkt).

Koppla samman kateterslangen med sprutslangen. Anslut tryckluftskallan, tryckmataren och ett filter till Luer-lockkopplingen
pa slangen enligt figur 19 ovan.

Hall steril saltlosning i den 6ppna bukhalan sa att saltlésningen tacker anastomosen.

Starta tryckmatarfunktionen pa tryckmataren och oka forsiktigt lufttrycket (ca 0,5 ml/sek) genom tryckluftskallan. Nar
luftbubblor upptrader fran anastomosen har man uppnatt integritetstrycket. Las av trycket som visas pé tryckmétaren.

Baserat pa observationsdata har ett integritetstryck dver cirka 80 mbar visat sig indikera god anldggning mellan tarmandarna.
Det ar dock upp till kirurgen att avgora om ett lagre véarde kan anses acceptabelt i samband med en anastomos som i Gvrigt ser
bra ut. Intergitetstestet ar inte avsett att ersatta kliniskt omdéme angéende atgarder for individuell patientvard.

Koppla bort tryckmataren, sprutan, filtret och sprutslangen.

Anvénd kirurgisk sug for att dranera bukhalan fran saltlésning.

Steg 20. Stdang buken

Sténg buken i enlighet med avdelningens lokala kirurgiska riktlinjer.

Steg 21. Mat katetrarnas langd utanfor anus (endast for C-REX LapAid Cath och C-REX RectoAid Cath)

For patientens bekvamlighet, klipp bort 4-to-1-kopplingen och katetrarna efter operation, men lamna katetrarna med cirka 10
cm langa &ndar fran analdppningen.

Mat avstandet fran anus till katetrarnas fria andar (utanfér anus) och notera det i patientjournalen.

Overvakning av detta avstand &r ett enkelt sétt att Svervaka anastomosringen. En &kning av katetrarnas langd indikerar att
anastomosringen har lossnat. Efter ca 10 dagar lossnar anastomosringen fran insidan av tarmen och féljer med avféringen ut.

A Patienter far inte dra i de yttre katetrarna da det kan orsaka tarmléckage. P4 mentalt instabila patienter ska katetrarna
klippas sa kort att de inte sticker ut utanfor anus. Avkortningsproceduren ska endast utforas av erfarna kirurger.

A Patienterna maste kontakta medicinsk personal om anastomosringen inte har lamnat kroppen inom 20 dagar efter
operationen. Ingrepp kan bli nédvéndigt for att ta ut anastomosringen.

Steg 22. Postoperativ radiologisk undersékning av anastomos (om nédvéandigt)

Observera att den radiologiska undersokningen av anastomos ocksa kan utféras peroperativt med samma protokoll som
beskrivs nedan.

A Rontgenundersdkning via katetrarna kan goras inom de forsta 48 timmarna efter operationen men enbart nar
anastomoslackage misstanks.

TRYCKMATARE: Anvind en vanlig digital tryckméatare med matomrade 0-300 mbar och noggrannhet + 10 mbar.
TRYCKLUFTSKALLA: Maximalt lufttryck 100 mbar (t.ex. spruta).

NAL: Steril nal 21G.

FILTER: Sterilt filter.

KLAMMA: Peang.

SLANG: Steril plastslang med Luer-lockdndar. Innerdiameter 1 - 6 mm.

RONTGENUTRUSTNING: till exempel en C-bage.

VATTENLOSLIGT KONTRASTMEDEL: till exempel en joderad, 16slig réntgenkontrast.

www.carponovum.com



Fore rontgenundersokning:

Klipp av 4-to-1-kopplingen pa katetrarna, om det inte gjorts tidigare.

Se till att katetrarna ar rena:

Doppa tre av katetrarna i steril saltlésning och aspirera (sug) med en spruta i den fjarde katetern.

Upprepa proceduren i alla katetrarna.

d

Under rontg sokni

9

Doppa tre av katetrarna i vattenldsligt kontrastmedel och aspirera (sug) med en spruta i den fjarde katetern. Kontrastmedlet
sugs da in i katetrarna och hela végen till spatiet mellan tarmédndarna.

Klampa de tre katetrarna, som &r doppade i kontrastmedel.

Anslut den fijdrde katetern till tryckmétaren.

Hoj trycket i spatiet mellan tarmandarna genom att infundera luft i den fjarde katetern samtidigt som trycket avlases.
Under tiden genomfors rontgenundersokning.

Det maximala trycket bor inte Gverstiga hélften av det integritetstryck som uppmatts under operationen i steg 19, dock max
100mbar.

Vid anastomoslackage kommer kontrastmedel ses flyta ut vid sidan av anastomosen och integritetstrycket kommer att vara
lagt.

Efter rontg dersék

9

Doppa tre av katetrarna i steril saltldsning och aspirera (sug) med en spruta i den fjarde katetern for att rengora katetrarna fran
kontrastmedel.

Upprepa proceduren i alla katetrar.
A Denna undersékning upptacker endast lackage i anastomosen.
A Kontrastmedlet bor endast appliceras genom vakuum (aspiration).

A Det &r latt att bryta upp det ldkta omradet i anastomosen, om detta steg inte utfors med forsiktighet.

Steg 23. Evakuering av anastomosringen

Anastomosringen kommer ut via é&ndtarmen cirka 10 dagar efter operationen. Anastomosen anses darefter som lakt.

Postoperativ patienthantering (sasom dranage, kost och mobilisering av patienten) kan paverka tiden for ringutstotning sa att
den blir kortare eller langre an 10 dagar. Flytande diet postoperativt kan fordrdja tiden for evakuering av ringen.

A Patienterna maste kontakta medicinsk personal om anastomosringen inte har Iamnat kroppen inom 20 dagar efter
operationen. Ingrepp kan bli nédvandigt for att ta ut anastomosringen.

RAPPORTERING

Varje klagomal eller allvarlig incident som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

KUNDSERVICE

Om du har fragor, vanligen kontakta CarpoNovum, adress och telefonnummer finns nedan.

TILLVERKARE

CarpoNovum AB
Olofsdalsvagen 10
SE-302 41 Halmstad
Sweden

Phone: +46 46 540 86 56
info@carponovum.com
Www.carponovum.com
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Trin 19. Test af anastomoseintegritetstryk

(kun for C-REX LapAid Cath og C-REX RectoAid Cath) S - ‘

For at bekraefte, at de to anastomoseringe er last korrekt sammen, kontrolleres ﬁ i
anastomoseintegritetstrykket mellem tarmenderne ved brug af katetrene.

TRYKMALING: Brug en almindelig digital trykmaler med en skala p& 0 - 300 mbar
og ngjagtighed pa + 10 mbar.

LUFTTRYKKILDE: Flow 0,5 ml/sek, maks. lufttryk 300 mbar (eksempel: sprgjte).
FILTER: Sterilt filter (Luer-lock).
SLANGER: Sprgjteslange med Luer-lockende (indeholdt i dette C-REX udstyr).

Tilslut kateter-slangen til sprgjteslangen. Tilslut trykluftkilden, trykmaleren og filter til Luer-lockenden pa sprgjteslangen med
en flervejs stophane som vist i figur 19 ovenfor.

Fyld steril saltvandsoplesning ind i den abne abdominale kavitet, s& oplgsningen daekker anastomosen.

Start mélefunktionen pa trykméleren, og eg forsigtigt lufttrykket (cirka 0,5 ml/sek) gennem trykluftkilden. Nér der viser sig
luftbobler fra anastomosen, er integritetstrykket naet. Aflaes trykket, der vises pa trykmaleren.

Baseret pa observationsdata har et integritetstryk over ca. 80 mbar vist sig at indikere god apposition af tarmenderne, men
det er dog op til kirurgens sken at vurdere, om en lavere vaerdi er acceptabel i forbindelse med en ellers sundt udseende
anastomose. Testen af integritetstryk er ikke beregnet til at erstatte klinisk demmekraft vedrgrende handlinger for individuel
patientpleje.

Frakobl trykmaler, sprojte, filter og sprejteslangen.

Brug en kirurgisk aspirator til at draene den abdominale kavitet fra saltvandsoplasningen.

Trin 20. Luk abdomen

Luk abdomen i overensstemmelse med institutionens lokale kirurgiske procedure.

Trin 21. Mal lzengden pa katetre uden for anus (kun for C-REX LapAid Cath og C-REX RectoAid Cath)

Af hensyn til patientkomfort afskaeres 4-til-1 konnektoren og katetre ne efter operationen, og der efterlades cirka 10 cm lange
ender fra analkanten.
Mal afstanden fra anus til de frie ender pa katetrene (uden for anus) og notér det i patientjournalen.

Overvégning af denne afstand er en enkel made, hvorpa anastomoseringen kan overvéages. @ges leengden pa katetrene,
indicerer det, at anastomoseringen har lgsnet sig. Efter cirka 10 dage lgsner anastomoseringen sig fra indersiden af tarmen og
udskilles med faeces.

A Patienter ma ikke traekke i de udvendige katetre, da det kan fore til tarmlaek. Hos mentalt ustabile patienter skal
katetrene skeeres sa korte, at de ikke stikker ud af anus. Skaereproceduren ma kun udferes af traenede kirurger.

A Patienter skal kontakte sundhedspersonale, hvis anastomoseringen ikke har forladt kroppen inden for 20 dage efter
operationen. Intervention kan veere ngdvendig for at fierne anastomoseringen.

Trin 22, Postoperativ radiologisk undersggelse af anastomosen (om ngdvendigt)

Veer opmaeerksom pa, at den radiologiske undersggelse af anastomosen ligeledes kan udfgres under operationen med den
samme protokol, som beskrevet nedenfor.

A Rentgenoptagelse gennem katetrene kan udferes inden for de forste 48 timer efter operation, men kun hvis der er
mistanke om anastomoselaek.

TRYKMALING: Brug en almindelig digital trykméler med en skala pa 0 - 300 mbar og ngjagtighed pé + 10 mbar.
LUFTTRYKKILDE: Maks. lufttryk 100 mbar (eksempel: sprgjte, kuglepumpe).

NAL: Steril nal 21G.

FILTER: Sterilt filter.

KLEMME: Artery forceps klemme.

SLANGER: Steril plastslange med Luer-lockender. Indvendig diameter 1 - 6 mm.

RONTGENUDSTYR: for eksempel C-arm-rentgen.

VANDOPL@SELIGT KONTRASTMIDDEL: for eksempel joderet, laseligt rontgenkontrastmiddel.
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For rentgenundersggelse:
Afskeer 4-til-1-konnektor en pa de fire katetre, hvis det ikke allerede er gjort.Serg for, at katetrene er rene:
Dyb tre af katetrene i en steril saltvandsoplgsning, og aspirér (sug) med en sprojte i det fjerde kateter.

Gentag proceduren i alle katetre.

Under rentgenundersggelse:

Dyp tre af katetrene i vandoplgseligt kontrastmiddel og aspirér (sug) med en sprgjte i det flerde kateter. Saledes aspireres
kontrastmidlet ind i katetrene til spatium mellem tarmenderne.

Afklem de tre katetre, der er dyppet i kontrastmiddel.
Tilslut det fierde kateter til trykmaleren.

@g trykket i spatium mellem tarmenderne ved at infundere luft i det flerde kateter samtidig med, at trykket afleeses pa
trykmaleren.

| mellemtiden udferes rentgenundersagelsen.

Det maksimale tryk ma ikke overstige halvdelen af det integritetstryk, der blev malt under operationen i trin 19, men maks.
100 mbar.

| tilfeelde af anastomoselaek, kan kontrastmiddellaek ses under rentgenundersegelse, og der detekteres intet tryk.

Efter rentgenundersggelse:

Dyp tre af katetrene i en steril saltvandsoplgsning, og aspirér (sug) med en sprojte i det fjerde kateter for at rense katetrene for
kontrastmiddel.

Gentag proceduren i alle katetre.

A Denne undersggelse detektere kun laek i anastomosen.
A Kontrastmidlet bor kun anvendes med vakuum.

A Det helede omrade kan nemt ga fra hinanden i anastomosen, hvis dette trin ikke udferes forsigtigt.

Trin 23. Fjernelse af anastomoseringen
Anastomoseringen udskilles via rectum ca. 10 dage efter operationen. Anastomosen betragtes som helet pa dette tidspunkt.

Postoperativ patienthandtering (sasom draenage, dizet og mobilisering af patienten) kan pavirke tiden for udstedning ring, sa
den bliver kortere eller l&engere end 10 dage. En postoperativ flydende dizet kan forsinke tiden for evakuering af ringen.

A Patienter skal kontakte sundhedspersonale, hvis anastomoseringen ikke har forladt kroppen inden for 20 dage efter
operationen. Intervention kan veere ngdvendig for at fierne anastomoseringen.

INDBERETNING

Enhver klage eller alvorlig haendelse, der méatte opsta i forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten og de
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren er hiemmehgrende.

KUNDESERVICE

Hvis du har spergsmal, bedes du kontakte CarpoNovum, adresse og telefonnummer findes nedenfor.

FREMSTILLER

CarpoNovum AB
Olofsdalsvagen 10
SE-302 41 Halmstad
Sweden

Phone: +46 46 540 86 56
info@carponovum.com
Www.carponovum.com
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Schritt 19. Druckmessung der Integritiat der Anastomose
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(nur fiir C-REX LapAid Cath und C-REX RectoAid Cath) TS e = ‘

Um sich zu vergewissern, dass die beiden Anastomosenringe ordnungsgemafd ﬁ
miteinander verbunden sind, Gberprifen Sie mithilfe der Katheter den Druck
zwischen den Enden des Darms fiir die Integritat der Anastomose

DRUCKMESSGERAT: Verwenden Sie ein handelsiibliches digitales Druckmessgerat
mit einem Messbereich von 0-300 mbar und einer Genauigkeit von + 10 mbar.

LUFTDRUCKQUELLE: Durchfluss 0,5 ml/Sek., max. Luftdruck 300 mbar (z. B.: Spritze).

FILTER: Sterilfilter (Luer-Lock).

SCHLAUCH: Spritzenschlauch mit Luer-Lock-Verbindern (in dieser C-REX Vorrichtung enthalten).

Verbinden Sie den Katheter-Schlauch mit dem Spritzenschlauch. Verbinden Sie die Luftdruckquelle, das Druckmessgerat und
einen Filter mit dem Luer-Lock-Ende des Spritzenschlauchs tiber einen Mehrwegehahn wie in Abbildung 19 oben.

Gief3en Sie sterile Kochsalzlosung in den offenen Abdominalraum, sodass die Anastomose von der Kochsalzlosung bedeckt
wird.

Starten Sie die Messfunktion am Druckmessgerat und erhéhen Sie mithilfe der Luftdruckquelle vorsichtig den Luftdruck (ca.

0,5 ml/sek). Wenn aus der Anastomose Luftblasen austreten, ist der Integritdtsdruck erreicht. Lesen Sie den am Druckmessgerat
angezeigten Druck ab.

Beobachtungsdaten zufolge deutet ein Integritdtsdruck von etwa 80 mbar oder mehr auf eine gute Apposition der Darmenden
hin. Dennoch liegt es im Ermessen des Chirurgen, zu entscheiden, ob ein niedrigerer Wert im Kontext einer ansonsten
unauffillig aussehenden Anastomose akzeptabel ist. Die Uberpriifung des Integrititsdrucks ist optional und nicht dazu
bestimmt, die klinische Beurteilung hinsichtlich der fur die individuelle Patientenversorgung zu ergreifenden MaBnahmen zu
ersetzen.

Entfernen Sie Druckmessgerat, Spritze, Filter und Spritzenschlauch wieder.
Verwenden Sie einen chirurgischen Sauger, um die Kochsalzlosung wieder aus dem Abdominalraum zu entfernen.

Schritt 20. SchlieBen des Abdomens

SchlieBen Sie das Abdomen gemaR klinikeigenen chirurgischen Verfahren.

Schritt 21. Messen Sie die Lange des Katheters auBBerhalb des Anus (nur fiir C-REX LapAid Cath und

C-REX RectoAid Cath)
Um es dem Patienten angenehmer zu machen, schneiden Sie den 4-zu-1-Verbinder und die Katheter nach dem Eingriff ab.
Lassen Sie vom Analrand ca. 10 cm lange Enden.
Messen Sie den Abstand vom Anus zu den freiliegenden Enden des Katheters (auBerhalb des Anus) und vermerken Sie dies in
der Patientenakte.
Die Uberwachung dieses Abstands ist eine einfache Methode zur Uberwachung des Anastomosenrings. Eine Verlingerung der
Katheter weist darauf hin, dass sich der Anastomosenring gel6st hat. Nach ca. 10 Tagen |6st sich der Anastomosenring aus dem
Inneren des Darms und wird mit dem Stuhl ausgeschieden.

A Patienten durfen nicht an den auBlen liegenden Katheter ziehen, da dies zu einer Leckage fiihren kdnnte. Bei psychisch
instabilen Patienten sollten die Katheter so kurz geschnitten werden, dass sie nicht aus dem Anus herausragen. Das
Abschneiden darf nur von ausgebildeten Chirurgen durchgefiihrt werden.

A Patienten miissen sich an das medizinische Personal wenden, wenn der Anastomosenring nicht innerhalb von 20 Tagen
nach dem chirurgischen Eingriff den Kérper verlassen hat.
Zum Entfernen der Anastomosenringe kénnte ein Eingriff erforderlich sein.

Schritt 22. Postoperative radiologische Untersuchung der Anastomose (sofern erforderlich)

Bitte beachten Sie, dass die radiologische Untersuchung der Anastomose ebenso wéhrend der Operation, anhand der unten
beschriebenen Leitlinie, durchgefiihrt werden kann.

A Eine radiologische Untersuchung tber die Katheter kann innerhalb der ersten 48 h nach der Operation erfolgen, jedoch
nur bei Verdacht auf eine Anastomosenleckage.

DRUCKMESSGERAT: Verwenden Sie ein handelsiibliches digitales Druckmessgerat mit einem Messbereich von 0-300 mbar
und einer Genauigkeit von + 10 mbar.

LUFTDRUCKQUELLE: Max. Luftdruck 100 mbar (z. B.: Spritze, Kugelventilpumpe).

NADEL: Sterile 21G-Nadel.

FILTER: Sterile Filter.
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KLEMME: Arterienklemme.

SCHLAUCH: Steriler Kunststoffschlauch mit Luer-Lock-Verbindern. Innendurchmesser 1-6 mm.
RONTGEN-AUSSTATTUNG: z. B. ein C-Arm-Réntgengerit.

WASSERLOSLICHES KONTRASTMEDIUM: z. B. ein jodiertes Rontgenkontrastmittel.

Vor der radiologischen Untersuchung:

Schneiden Sie die 4-zu-1-Verbinder an den vier Kathetern ab, sofern dies noch nicht geschehen ist.

Vergewissern Sie sich, dass die Katheter sauber sind:

Tauchen Sie drei der Katheter in sterile Kochsalzlosung und aspirieren (saugen) Sie mit einer Spritze in den vierten Katheter.
Wiederholen Sie diesen Vorgang bei allen Kathetern.

Wahrend der radiologischen Untersuchung:

Tauchen Sie drei der Katheter in wasserl6sliches Kontrastmittel und aspirieren (saugen) Sie mit einer Spritze in den vierten
Katheter. Das Kontrastmittel wird auf diese Weise in die Katheter zum Spatium zwischen den Enden des Darms gesaugt.

Klemmen Sie die drei in Kontrastmittel getauchten Katheter ab.
Verbinden Sie den vierten Katheter mit dem Druckmessgerat.

Erhchen Sie den Druck im Spatium zwischen den Enden des Darms, indem Sie Luft in den vierten Katheter einleiten, wahrend
Sie den am Druckmessgerdt angezeigten Druck ablesen.

Fiihren Sie unterdessen eine radiologische Untersuchung durch.

Der maximale Druck darf die Halfte des wahrend des Eingriffs in Schritt 19 gemessenen Integritatsdrucks nicht tiberschreiten,
darf jedoch max. 100 mbar betragen.

Wenn eine Anastomosenleckage vorliegt, konnte bei einer radiologischen Untersuchung der Austritt von Kontrastmitteln
sowie fehlender Druck festgestellt werden.

Nach der radiologischen Untersuchung:

Tauchen Sie drei der Katheter in sterile Kochsalzldsung und aspirieren (saugen) Sie mit einer Spritze in den vierten Katheter
Kontrastmittel, um den Katheter vom Kontrastmittel zu befreien.

Wiederholen Sie diesen Vorgang bei allen Kathetern.

A Bei dieser Untersuchung werden ausschlieBlich Leckagen in den Anastomosen festgestellt.
A Das Kontrastmittel darf nur unter Vakuum verwendet werden.

A Wird dieser Schritt nicht sorgfaltig durchgefiihrt, kann in den Anastomosen bereits verheilter Bereich leicht aufbrechen.

Schritt 23. Ausscheiden der Anastomosenring

Der Anastomosenring wird etwa 10 Tage nach der Operation rektal entfernt. Die Anastomose gilt in diesem Stadium als geheilt.

Das postoperative Patientenmanagement (wie Drainage, Ernahrung und Mobilisierung) kann die Zeit bis zur Ringexpulsion um
10 Tage verkiirzen oder verlangern. Eine postoperative Flissigkeitsdiat kann die Zeit bis zur Ringevakuierung verldangern.

Patienten miissen sich an das medizinische Personal wenden, wenn der Anastomosenring nicht innerhalb von 20 Tagen
nach dem chirurgischen Eingriff den Korper verlassen hat. Zum Entfernen der Anastomosenringe konnte ein Eingriff
erforderlich sein.

BERICHTERSTATTUNG

Jeder Beschwerde oder schwerwiegende Zwischenfall, der sich in Bezug auf das Produkt ereignet hat, ist dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender tatig ist, zu melden.

KUNDENDIENST

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an CarpoNovum. Die Anschrift einschlieBlich Telefonnummer finden Sie nachstehend.

HERSTELLER

CarpoNovum AB
Olofsdalsvagen 10
SE-302 41 Halmstad
Sweden

Phone: +46 46 540 86 56
info@carponovum.com
Www.carponovum.com

57

DE



58 www.carponovum.com



59



O Carpo
)C NovI?Jm

CarpoNovum AB | Olofsdalsvdagen 10 | SE-302 41 Halmstad | SWEDEN
Phone: +46 46 540 86 56 | E-mail: info@carponovum.com | www.carponovum.com

Doc ID: IFU-25380-EN-SV-DA-DE Rev 03 2026-02-04

C € 0413



