c..eancu f ¢ Rotating Aortic Punch
®
P er fec fcu f Rotating Aortic Punch

Sterile, individually (1) packaged, six (6) punches per box.

INDICATIONS FOR USE:

Aortic punches are intended to create an opening(s) in the wall of
the aorta or other selected vessels to prepare a site for anastomosis.
Discard after single-patient use.

PRECAUTION:

Sterile unless package is open or damaged. Before use, inspect
the device to verify no damage has occurred during shipping and
handling.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Activate the punch several times before surgical use.

2. Apply a deep side-biting vascular clamp or other appropriate
instrument to the aorta and make an incision in the occluded
portion of the clamped vessel. This incision should be
approximately 1 mm smaller than the punch tip diameter.

3. CleanCut: Position the punch so the anvil aligns with the incision
and insert into the aorta. Then position the punch perpendicular
to the aortic wall.

PerfectCut: Hold the punch perpendicular to the aortic wall.Center
and insert the punch tip in the incision.

4. Push the plunger towards the handle in the manner of a
hypodermic syringe. There should be a perceptible snap as the
die cylinder passes the punch tip, producing a clean, circular hole.

WARNING: Remove the punch from the aorta without releasing
the plunger to ensure removal of the excised plug of the aortic
tissue. It is possible to make any number of openings for an aortic
bypass procedure with one CleanCut®/PerfectCut® Aortic Punch.
Once the punch is removed from the aorta, release the handle and
remove excised plug from the punch before using it in an additional
procedure.

Note: After use, this product may be a potential biohazard. Handle
and dispose of in accordance with accepted medical practice and
applicable local, state and federal regulations.

DISCLAIMER OF WARRANTIES:

WARNING: Despite the exercise of all due care in design, component
selection, manufacture and testing prior to sale, this CleanCut®/
PerfectCut® Aortic Punch (the Aortic Punch) may fail to function

due to a variety of causes including but not limited to: medical
complications and sticking of the Aortic Punch during use. In
addition, Aortic Punches may be easily damaged before or during
use by improper handling or other intervening acts. Consequently,

no representation or warranty is made that failure of Aortic Punches
will not occur or that medical complications will not follow.

DISCLAIMER: Although this Aortic Punch has been manufactured
under carefully controlled conditions, manufacturer has no

control over the conditions under which this Aortic Punch is used.
Manufacturer, therefore, provides the following disclaimer: Aortic
Punches are sold in an as is condition. Subject to any express written
warranties, limitations or disclaimers by manufacturer to any party,
or otherwise available under law through such party, manufacturer
disclaims all warranties, both expressed and implied, with respect to
Aortic Punches, including, but not limited to, any implied warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose. Manufacturer shall
not be liable to any person or entity for any medical expenses or any
direct, indirect, special, incidental or consequential damages caused
by any defect, failure or malfunction of any Aortic Punch, whether

a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort or
otherwise. No person has any authority to bind manufacturer to any
representation or warranty with respect to Aortic Punches.
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Rotating Aortic Punch

Long Models (8 inches)
Modeles longs de 20,32 cm
Modelli con lunghezza 20,32 cm
Modelos largos de 20,32 cm
20,32 cm - Ausflinhrungen
Modelos Compridos 8 polegadas

RCL28 RCL35 RCL40 RCL45 RCL48 RCL50
RCB40 RCB45 RCB48 RCB50

Standard Models (6.75 inches)
Modeéles standard 17,14 cm
Modelli con standard 17,14 cm
Modelos estandar de 17,14 cm
17,14 cm - Ausfunhrungen
Modelos Curtos 6,75 polegadas

RCC28 RCC35 RCC40 RCC45 RCC48 RCC50

How Supplied:

Sterile, individually (1) packaged, six (6) punches per box.

Six (6) poingons stériles, emballés individuellement (1) par boite.
Prodotto sterile, confezionato singolarmente (1), sei (6) punteruoli
per scatola.

Estéril, en envase individual (1) con seis sacabocados por caja.
Sterile, einzeln (1) verpackte Aorta-Lochstanzen, zu je sechs (6)
Stlick pro Packung.

Esterilizado, embalado (1) individualmente, seis (6) perfuradores
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Do not resterilize
Ne pas stériliser
Non sterilzzare
No esterilizar
Nicht sterilisieren
Nao esterilizar

U.S. Pat. # 5,827,316 32170
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c.'ean cu f ° Poingon Aortique Rotatif
®
p er fec’cu ’ Poingon Aortique Rotatif

Six (6) poingons stériles, emballés individuellemente (1) par boite.

MODE D’EMPLOI:

Les poingons aortiques sont destinés a pratiquer une ou des
ouvertures dans la paroi de I'aorte ou d’autres vaisseaux choisis pour
préparer un site d’anastomose. Il convient de les jeter apres leur
utilisation sur un seul patient.

PRECAUTION:

La stérilité du matériel est garantie sauf si I’emballage est ouvert ou
endommagé. Avant utilisation, inspecter I'appareil pour s’assurer
gu’aucun dommage n’est survenu lors de I'expédition et de la
manutention.

MODE D’EMPLOI:
1. Activer le poingon plusieurs fois avant I'utilisation chirurgicale.

2. Placer un pince vasculaire a bords mordants profonds sur I'aorte
ou un autre instrument approprié, et effectuer une incision sur la
partie obstruée du vaisseau pincé. Cette incision doit étre environ
1mm plus petite que le diamétre de I'extrémité du poingon.

3. CleanCut : Positionner le poingon de maniere a ce que I'enclume
s’aligne avec I'incision et s’insére dans I'aorte. Puis positionner le
poingon perpendiculairement a la paroi aortique.

PerfectCut : Maintenir le poingon perpendiculaire a la paroi
aortique. Centrer et insérer le bout du poingon dans I'incision.

4. Pousser le piston vers la poignée a la maniére d’une seringue
hypodermique. On entend un bruit sec lorsque le cylindre de la
matrice traverse I'extrémité du poingon, produisant un trou net et
circulaire.

AVERTISSEMENT: Retirer le poingon de I'aorte sans relacher le
piston afin d’assurer le retrait de I'obturateur excisé du tissu aortique.
Le poingon aortique CleanCut®/PerfectCut® permet d’effecteur
n’importe quel nombre d’ouvertures pour une procédure de
contournement de I'aorte. Aprées avoir retiré le poingon de 'aorte,
relacher la poignée et retirer I'obturateur excisé du poingon avant de
I'utiliser dans une autre procédure.

Remarque: Apres utilisation, ce produit peut présenter des

risques biologiques. Il convient de le manipuler et de I’éliminer
conformément aux pratiques médicales admises et aux reglements
applicables au niveau local, de 'Etat et fédéral.

EXONERATION DE GARANTIES:

AVERTISSEMENT: Malgré tout le soin apporté a la conception, la
sélection des composants, la fabrication et aux essais préalables

a la vente, ce poingon aortique CleanCut®/PerfectCut® (le poingon
aortique) n’est pas a I'abri d’une défaillance due a un variété

de causes parmi lesquelles, mais sans en exclure d’autres: les
complications médicales et le grippage du poingon aortique en cours
d'’utilisation. En outre, les poingons aortiques peuvent étre facilement
endommageés avant et pendant I'utilisation suite & une manipulation
inappropriée ou a d’'autres actes. Par conséquent, aucune
représentation ni garantie ne sera offerte concernant I'absence d’une
défaillance du poingon aortique ou de complications médicales.

DENEGATION DE RESPONSABILITE: Bien que les conditions de
fabrication de ce poingon aortique aient fait I'objet d’un controle
minutieux, le fabricant n’a aucun contréle sur les conditions
d'’utilisation du poingon aortique. Par conséquent, le fabricant
formule la dénégation de responsabilité suivante: les poingons
aortiques sont vendus dans I'état bien connu de I'acheteur. Sous
réserve de toute garantie, restriction ou dénégation de responsabilité
expresse et écrite du fabricant a I'’égard de toute partie, ou autrement
applicable en vertu de la Iégislation par I'intermédiaire de ladite
partie, le fabricant refuse toute garantie, explicite ou implicite, relative
aux poingons aortiques y compris, mais sans en exclure d’autres,
toute garantie de qualité commerciale ou de conformité pour une
utilisation particuliére. Le fabricant ne pourra étre tenu responsable,
vis-a-vis de toute personne ou entreprise, de frais médicaux ou

de tout dommage direct, indirect, particulier, accessoire ou consé-
cutif causé par tout défaut, défaillance ou dysfonctionnement de

tout poingon aortique, que la demande de dommages-intéréts

se fonde sur la garantie, le contrat, la responsabilité civile ou sur

tout autre motif. Nul n’aura la faculté d’obliger le fabricant a toute

représentation ou garantie portant sur les poincons aortiques.
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Punteruolo Aortico Rotante

Prodotto sterile, confezionato singolarmente (1), sei (6) punteruoli per scatola.

INDICAZIONI PER L'USO:

Il punteruolo aortico € indicato per la creazione di una o pil aperture
nella parete dell’aorta o in altri vasi selezionati nella preparazione di
un sito per I'anastomosi.

PRECAUZIONI:

Se la confezione non € aperta o danneggiata, il prodotto ¢ sterile.
Prima dell’'uso, ispezionare il prodotto per verificare che non sia stato
danneggiato durante il trasporto e la manipolazione.

ISTRUZIONI PER L'USO:
1. Attivare il punteruolo pil volte prima di utilizzarlo in una procedura
chirurgica.

2. Applicare una pinza vascolare con morsa laterale profonda o un
altro strumento appropriato all’aorta e incidere la sezione occlusa
del vaso bloccato. Le dimensioni dell’incisione devono essere
inferiori di circa 1 mm rispetto al diametro dell’estremita del
punteruolo.

3. CleanCut: Posizionare il punteruolo in modo tale che I'incudine
sia allineato con I'incisione e inserirlo nell’aorta. Successivamente,
posizionare il punteruolo perpendicolarmente rispetto alla parete
aortica.

PerfectCut: Tenere il punteruolo in posizione perpendicolare
rispetto alla parete aortica. Centrare e inserire I'estremita del
punteruolo nell’incisione.

4. Spingere lo stantuffo verso I'impugnatura secondo la procedura
usata con le siringhe ipodermiche. Quando il cilindro sagomato
oltrepassa I'estremita del punteruolo, creando un foro circolare
netto, si sentira un suono percettibile.

AVVERTENZA: Rimuovere il punteruolo dall’aorta senza rilasciare lo
sta\ntuffo, in modo da assicurare la rimozione della sezione asportata
di E possibile creare un numero illimitato di fori per una procedura

di by-pass aortico. aortico con un punteruolo aortico CleanCut®/
PerfectCut®. Dopo aver rimosso il punteruolo dall’aorta, rilasciare

il manico ed estrarre la sezione asportata dal punteruolo prima di
utilizzarlo in altre procedure.

Nota: Dopo I'uso, il prodotto puo essere biologicamente pericoloso.
Per la manipolazione e lo smaltimento del prodotto usato, seguire

le normali procedure mediche e la legislazione locale, regionale e
statale vigente.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA:

AVVERTENZA: Nonostante I'estrema cura posta nelle fasi di
progettazione, scelta dei componenti, produzione e verifica del
prodotto prima della commercializzazione, il punteruolo aortico
CleanCut®/PerfectCut® potrebbe non funzionare a causa di una
serie di motivi fra cui complicanze e aderenza del punteruolo aortico
durante 'uso (elenco non completo). Inoltre, il punteruolo aortico
puo facilmente subire danni prima e durante I'uso a causa di una
manipolazione inadeguata o di altre azioni. Non viene quindi fornita
alcuna garanzia o dichiarazione che il punteruolo aortico funzionera
correttamente né che non si verificheranno complicanze.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA: Nonostante la produzione
del punteruolo aortico sia stata sottoposta a controlli rigorosi, il
produttore non ha alcun controllo sulle condizioni di utilizzo del
prodotto. Il produttore quindi fornisce la seguente dichiarazione

di limitazione di responsabilita: il punteruolo aortico viene venduto
“com’e”. Relativamente a tutte le dichiarazioni di non responsabilita,
limitazioni o garanzie scritte esplicite fornite dal produttore ad

altre parti o previste dalla legge attraverso tali parti, il produttore
dichiara di non riconoscere alcuna garanzia, implicita o esplicita,
relativa al punteruolo aortico, ivi inclusa (elenco non esaustivo)
qualsiasi garanzia di commerciabilita o idoneita per scopi particolari.
Il produttore non & responsabile nei confronti di alcuna persona

o0 entita per spese mediche o per danni diretti, indiretti, speciali,
incidentali o consequenziali causati da qualsiasi difetto, errore di
funzionamento o mancato funzionamento del punteruolo aortico,
indipendentemente dall’ipotesi legale su cui si basa tale richiesta
(garanzia, contratto, illecito civile o altro). Nessuna persona &
autorizzata a rilasciare dichiarazioni o garanzie a nome del produttore
relativamente ai punteruoli aortici.
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Sacabocados Adrtico Giratorio

Estéril, en envase individual (1) con seis (6) sacabocados por caja.

INDICACIONES:

Los sacabocados adrticos son unos dispositivos para practicar
aberturas en la pared adrtica o en otros vasos seleccionados con el
fin de preparar la zona para anastomosis.

PRECAUCION:

El dispositivo permanecera estéril a menos que el envase esté
abierto o deteriorado. Antes de utilizarlo, examinelo para comprobar
que no ha sufrido desperfectos durante el transporte y el manejo.

INSTRUCCIONES DE USO:
1. Accione el sacabocados varias veces antes de iniciar la
intervencion.

2. Aplique una pinza vascular profunda con dientes laterales u
otro instrumento adecuado en la aorta y practique una incision
en la porcion ocluida del vaso pinzado. Esta incision debe ser
aproximadamente 1 mm menor que el diametro de la punta del
sacabocados.

3. CleanCut: Coloque el punzoén de tal manera que el yunque se
alinee con la incision e insértelo en la aorta. A continuacion,
coloqgue el punzoén perpendicular a la pared aodrtica.

PerfectCut: Coloque el punzdn perpendicular a la pared adrtica.
Inserte la punta del punzoén en el centro de la incision.

4. Presione el émbolo en direccion hacia el mango como si se tratara
de una jeringa hipodérmica. Hara un sonido perceptible cuando
el troquel cilindrico sobrepase el extremo del sacabocados,
produciendo un orificio circular limpio.

ADVERTENCIA: Extraiga el sacabocados de la aorta sin soltar el
émbolo para asegurarse de que también sale el tapdn de tejido
aortico seccionado. Se pueden practicar varias aberturas durante
una intervencion de derivacion (bypass) adrtica con el mismo
Sacabocados adrtico CleanCut®/PerfectCut®. Una vez extraido
este de la aorta, suelte el mango y retire el tapon del dispositivo
antes de utilizarlo de nuevo.

Nota: Una vez utilizado, este dispositivo puede ser biopeligroso.
Manéjelo y deséchelo segun las practicas médicas habituales y las
normativas locales, regionales y estatales aplicables.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD POR GARANTIA:
ADVERTENCIA: A pesar del cuidado disefio, la minuciosa seleccién
de las piezas y el control de los procesos de fabricacion y de
prueba previos a la venta, este Sacabocados aortico CleanCut®/
PerfectCut® (en adelante, Sacabocados adrtico) podria dejar de
funcionar debido a una serie de causas, incluyendo, sin limites:
complicaciones médicas y bloqueo del Sacabocados aértico durante
su uso. Por otra parte, los Sacabocados adrticos pueden sufrir
facilmente desperfectos antes o durante su uso como consecuencia
de un manejo incorrecto u otras acciones. Por consiguiente, no se
garantiza el hecho de que no pueda producirse un funcionamiento
incorrecto de los Sacabocados adrticos ni de que no se puedan
presentar complicaciones médicas posteriores.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD: Aunque este Sacabocados
aortico se ha fabricado empleando métodos de supervision muy
estrictos, el fabricante no puede controlar todas las condiciones en
las que se va a utilizar este dispositivo. Por lo tanto, el fabricante
declara la siguiente exencion de responsabilidad: los Sacabocados
aorticos se venden tal cual. Con respecto a cualquier garantia,
limitacion o exencion de responsabilidad expresa por escrito hacia
terceros por parte del fabricante o existentes en la legislacion

que ampara a dicho tercero, el fabricante renuncia a toda
responsabilidad, ya sea explicita o implicita, en relacién con los
Sacabocados adrticos, incluyendo, sin limites, cualquier garantia
implicita de comerciabilidad o adecuacion a fines particulares. El
fabricante no asumira ante ninguna persona fisica ni juridica gastos
médicos ni derivados de dafios directos, indirectos, especiales,
accidentales o consecuentes producidos por defecto, fallo o
funcionamiento incorrecto del Sacabocados adrtico, ya se base

la reclamacion en la garantia, en el contrato, en los perjuicios
ocasionados o en cualquier otra circunstancia. Ninguna persona
dispone de autorizacion para vincular al fabricante con ninguna
representacion o garantia con respecto a los Sacabocados adrticos.

4. Den Gegenst6Bel gegen den Griff driicken, dabei wie beim
Verabreichen einer subkutanen Injektion vorgehen. Beim
Durchtreten des Schneidzylinders durch die Stanzenspitze entsteht
ein sauberes, kreisformiges Loch und ein schnappendes Gerausch
ist deutlich zu héren.

WARNHINWEIS: Da das aus dem Aortengewebe ausgeschnittene
Teil aus dem Operationsfeld entfernt werden muss, Stanze nicht
sofort wieder 6ffnen! Zur Durchflihrung einer Bypass-Operation
kénnen mit einer Aorta-Lochstanze beliebig viele Offnungen gemacht
werden. Der Stanzengriff darf erst nach dem Entfernen der Stanze
aus dem Operationsbereich zum Ldsen des ausgeschnittenen Teils
losgelassen werden und erst nach dem Entfernen dieses Teils darf
eine weitere Offnung gemacht werden.

Hinweis: Nach Gebrauch stellt das Produkt eine potentielle
biologische Gefahrenquelle dar. Die Entsorgung hat in
Ubereinstimmung mit den bestehenden medizinischen
Gepflogenheiten und den entsprechenden lokalen, staatlichen

und bundesweiten Regelungen zu erfolgen.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS:

Trotz Austibung der nétigen Sorgfalt im Hinblick auf Konstruktion,
Auswahl der Bestandteile, Herstellung und Durchfiihrung der
Testverfahren vor dem Verkauf kann es aus verschiedenen
Grunden, unter anderem etwa durch das Auftreten medizinischer
Komplikationen oder einem Klemmen der Aorta-Lochstanze
wahrend des Einsatzes vorkommen, dass die CleanCut® /
PerfectCut® Aorta-Lochstanze nicht entsprechend funktioniert.
Aorta-Lochstanzen kénnen aufgrund von unsachgemaBer
Handhabung oder durch andere Einfliisse vor oder wahrend des
Gebrauchs sehr leicht beschédigt werden. Es kann infolgedessen
keine Garantie dafiir abgegeben werden, dass eine Funktionsstoérung
der Aorta-Lochstanze oder sich daraus ergebende medizinische
Komplikationen auszuschlieBen sind.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS: Obwohl diese Aorta-Lochstanze

unter gréBter Sorgfalt hergestellt wurde, hat der Hersteller keine
Kontrolle Uber die Bedingungen, unter welchen dieses Produkt
verwendet wird. Aufgrund dieser Tatsache ist vom Hersteller der
folgende Haftungsausschluss vorgesehen: Der Hersteller gewahrt
keinerlei Garantien und Gbernimmt keine Haftung gegeniiber

Dritten, seien diese gesetzlich verankert oder anderweitig vereinbart
oder festgelegt. Der Hersteller kann von keiner realen oder
juristischen Person haftbar gemacht werden, weder flr anfallende
Kosten noch flr irgendwelche direkten, indirekten, speziellen,
nebensachlichen Schaden oder Folgeschaden, verursacht durch wie
auch immer geartete Defekte, Versagen oder Funktionsstérungen
einer Aorta-Lochstanze, ob nun eine Schadenersatzforderung
basierend auf einer Garantie, einem Vertrag, einer gesetzlichen
Haftungsbestimmung oder in irgendeiner anderen Form gestellt wird.
Niemand hat die Befugnis, den Hersteller in Verbindung mit Aorta-
Lochstanzen in welcher Form auch immer zu binden oder Garantie
zu gewahren.
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Rotating Aortic Punch

Long Models (8 inches)

Owvnrn mogenu (20,32 cm)
Makpid povtéda (8 ivtoeg)
Lange modeller (8 tommer)
Lange modeller (8 tommer)

RCL28 RCL35 RCL40 RCL45 RCL48 RCL50
RCB40 RCB45 RCB48 RCB50

Standard Models (6.75 inches)
CranpapTHu mogenm (17 cm)
Turikd povtéha (6,75 ivroecg)
Standard modeller (6,75 tommer)
Standardmodeller (6,75 tommer)

RCC28 RCC35 RCC40 RCC45 RCC48 RCC50

How Supplied:

Sterile, individually (1) packaged, six (6) punches per box.

CrepunHu, nhansmayanHo (1) onakosaHw, wecr (6) nepdoparopa B
KyTUS.

ATOOTEIPWHEVOL, ATOWIKA CUOKELATHEVOL, EEL (6) SlatpnTrpeg avd KOuTi.
Sterilt, individuelt (1) pakket, seks (6) stempler pr. seske.

Do not resterilize
He cTepunmanparnte NnoBTOPHO

Mnv arnootelpwvete Eavd
Ma ikke gensteriliseres.
Ma ikke resteriliseres.

U.S. Pat. # 5,827,316 32170
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NeploTpedOLeEVOG aopTIKOG dlatpntripag

ATOOTEIPWHEVOL, ATOPIKA CUOKELAOHEVOL, EEL (6) SlaTpnTAPEG avd KOUTi.
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Rotierende Aorta-Lochstanze

Sterile, einzeln (1) verpackte Aorta-Lochstanzen, zu je sechs (6) Stiick pro
Packung.

ANWENDUNGSGEBIETE UND ANWENDUNGSHINWEISE:
Aorta-Lochstanzen dienen dazu, Offnungen in der Aortenwand
oder den Wanden anderer ausgewahlter GeféaBe zum Anlegen von
Anastomosen zu erzeugen.

VORSICHT:

Die Sterilitat des Produktes ist nur im Fall einer ungedffneten und
unbeschadigten Verpackung gewahrt! Uberpriifen Sie das Produkt
vor der Verwendung um sicherzugehen, dass keine Beschédigung
vorliegt!

GEBRAUCHSANWEISUNG:
1. Stanze vor Verwendung mehrmals betatigen.

2. Eine tangentiale GeféBklemme oder ein anderes geeignetes
Instrument an die Aorta anlegen und im okkludierten Abschnitt
des abgeklemmten GeféaBes einen Einschnitt machen. Dieser
Einschnitt sollte ungefahr 1 mm kleiner als der Durchmesser der
Stanzenspitze sein.

3. CleanCut: Die Stanze so positionieren, dass der Amboss mit dem
Einschnitt ausgerichtet ist, und dann in die Aorta einfiihren. Dann
die Stanze senkrecht an die Aortenwand anlegen.

PerfectCut: Die Stanze senkrecht an die Aortenwand anlegen.
Stanzenspitze in das Zentrum des Einschnitts fiihren und
einsetzen.

c.'ean cu t ’ Perfuracéo da Aorta
P er fECfcu ’W Perfuracéo da Aorta

Esterilizado, embalado (1) individualmente, seis (6) perfuradores por caixa.

INDICACOES:

Perfuradores adrticos tém por objetivo criar aberturas na parede da
aorta ou de outros vasos selecionados para preparar um local de
anastomose.

PRECAUCAO:

Esterilizar, excepto em caso da embalagem estar aberta ou
danificada. Antes de utilizar, inspeccionar o dispositivo para verificar
gue ndo ocorreram danos durante a expedigdo e manuseamento.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
1. Accionar o perfurador diversas vezes antes da utilizagao cirlrgica.

2. Aplicar uma pinga vascular de fixagao lateral profunda ou
outro instrumento adequado na aorta e efectuar uma inciséo
na parte obstruida do vaso blogueado. Esta incisdo deve ser
aproximadamente 1 mm inferior ao didametro da ponta do
perfurador.

3. CleanCut: Posicionar o perfurador de forma que o batente esteja
alinhado com a incisdo e inserir na aorta. Em seguida, posicionar
o perfurador perpendicular a parede da aorta.

PerfectCut: Manter o perfurador perpendicular a parede da aorta.
Centrar e inserir a ponta do perfurador na incisao.

4. Empurrar a haste em direcgao a pega como se procede com uma
seringa hipodérmica. Deve ouvir-se um estalido quando o cilindro
de aperto passa a ponta do perfurador, produzindo um orificio
limpo e circular.

ADVERTENCIA: Retirar o perfurador da aorta sem soltar o
perfurador para assegurar a remogéo do tampé&o excisado do tecido
aortico. E possivel efectuar diversas aberturas para uma intervengao
de “bypass” da aorta com um Perfurador Adrtico CleanCut®/
PerfectCut®. Assim que o perfurador é retirado da aorta, libertar

a pega e retirar o tamp&o excisado do perfurador antes de o usar
numa outra intervencgao.

Nota: Apds a utilizagdo, este produto pode ser um potencial perigo
biolédgico. Manusear e descartar de acordo com as praticas médicas
aceites e as normas locais, estaduais e federais aplicaveis.

DESRESPONSABILIZACI\O DE GARANTIAS:

ADVERTENCIAS: Apesar da utilizagdo de todos os devidos cuidados
na concepgao, selecgdo de componentes, fabrico e teste antes da
comercializacdo, este Perfurador Adrtico CleanCut® /PerfectCut®

(o Perfurador Adrtico) pode nao funcionar devido a diversas

causas, incluindo, mas sem se limitar a: complicagdes médicas

e emperramento do Perfurador Adrtico durante a utilizagao. Além
disso, as Perfuragdes Adrticas podem danificar-se facialmente antes
ou durante a utilizagdo devido ao manuseamento incorrecto ou
outros actos intervenientes. Consequentemente, ndo se procede a
qualquer representagdo ou garantia de que ndo ocorrera qualquer
falha dos Perfuradores Adrticos ou que ndo surgirdo complicagoes
médicas.

DESRESPONSABILIZAGAO: Embora este Perfurador Adrtico
tenha sido fabricado sob condigdes cuidadosamente controladas,

o fabricante ndo tem qualquer controlo das condi¢gdes em que este
Perfurador Adrtico € usado. Por conseguinte, o fabricante indica

a seguinte desresponsabilizagéo: os Perfuradores Adrticos sdo
vendidos no estado em que se encontram. Sujeitos a quaisquer
garantias expressas por escrito, limitagdes ou desresponsabilizacdes
por parte do fabricante relativamente a qualquer parte, ou de

outra forma disponivel de acordo com a lei através dessa parte,

o fabricante recusa todas as garantias, expressas e implicitas,
relativamente as Perfuragdes Adrticas, incluindo mas ndo se
limitando a quaisquer garantias de comercializagao ou adequagao
para uma finalidade em particular. O fabricante néo é responsavel
perante qualquer pessoa ou entidade por quaisquer custos
médicos ou quaisquer danos consequenciais directos, indirectos,
especiais, incidentais causados por qualquer defeito, avaria ou

mau funcionamento de qualquer Perfurador Adrtico, mesmo que
uma reclamacao por tais danos se baseie no contrato, garantia ou
delito. Ninguém tem autoridade para obrigar o fabricante a qualquer
representacdo ou garantia relativamente aos Perfuradores Adrticos.

ClecanCut’
PerfectCut

BuprsLy ce aopTeH nepgopatop

BupTsiLy ce aopTeH nepgopatop

CrepunHu, nHguemayanHo (1) onakosaHu, WecT (6) nepgoparopa B KyTUs.

NOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA:

AopTHnTe nepdopaTtopu ca npegHa3HayYeHn 3a cb3naBaHe Ha
OTBOP(M) B CTeHaTa Ha aopTara unv apyru n3bpaHu cbose 3a
NOArOTOBKA Ha MSICTO 3a aHacToMo3a. 3xebpneTe cnep ynotpeba
npv €AVH NaLUMEHT.

NPEANA3HU MEPKMU:

CTepunHoO, OCBEH aKo OMakoBKaTa He e OTBOpeHa Ui NoBpeaeHa.
MNpenwn ynotpeba ornepante yCTPOMCTBOTO, 3a Aa NOTBbPAUTE,

ye He e Bb3HUKHaa NoBpesa fno Bpeme Ha TpaHCnopTpaHe 1
6opaBeHe C Hero.

MHCTPYKLIMW 3A YNIOTPEBA:
1. AKTnBUpanTe nepdopatopa HAKOKO MbTU NMPEAN XMpypryHa
ynotpeba.

2. MpunoxeTe CTpaHU4Ha CbAOBA KNamna Uiv Apyr NoaxXomsiLy,
VHCTPYMEHT KbM aopTara 1 HanpaseTe pa3pes3 B OKJly3upaHara
4acT Ha KnamnupaHus cba,. To3u paspes Tpsibsa aa e
npubAM3nTENHO ¢ 1 MM no-MabK OT AMaMeTbpa Ha Bbpxa Ha
nepcoparopa.

3. CleanCut: NocTaBeTe nepcdopaTtopa Taka, Ye BTyfKaTa aa
Ce U3paBHuM cpa3pesa, 1 ro BbBefeTe B aopTarta. Cnep ToBa
nocTaseTe ne pcoparopa nepneHavKysSpHO Ha aopTHaTa cTeHa.

PerfectCut: 3appbxTe nepchoparopa nepneHavKynspHO
Ha aopTHaTa cTeHa.LleHTpupaliTe 1 BbBegeTe Bbpxa Ha
nepcoparopa B paspesa.

4. HaTtncHeTe 6yTanoTo KbM gpbxKKarta no nogobue Ha
X1MNoAepMmnyHa cnpuHLoBka. Tpsibea Aa ce vye oce3aemMo
u3LLpaksaHe Npu NpemMrHaBaHe Ha LWrHAbPA Ha npecata npes
Bbpxa Ha nepdgoparopa, 06pasdyBaiki YACT, KPbrb/l OTBOP.

NPEAYNPEXAOEHME: 138ageTe nepdopartopa ot aopTtara, 6e3
[a ocBoboxasare 6yTanoTo, 3a fja rapaHTupare OTCTPaHSBaHETO
Ha n3psidaHata npoba oT aopTHaTa ThKaH. Bb3moxHa e HanpasaTa
Ha npown3BosieH 6poii OTBOPY 3a aopTeH Halinac ¢ eauH aopTeH
nepcopatop CleanCut®/PerfectCut®. Cnep n3saxxaare Ha
nepdoparopa oT aopTarta ocBoboeTe ApbXKKaTa U OTCTpaHeTe
uspssaHata npoba ot nepdopartopa, Npeam Aa ro 13noss3sarte B
LOMbIHWTENHA NpoLeaypa.

3abenexka: Cneq ynotpeba 1031 NpoaykT MOXe Aa npeacraenssa
noTeHUuanHa 6uonoruyHa onacHocT. Bopasete ¢ Hero 1 ro
U3XBbPNIETE B CbOTBETCTBYE C NpUeTaTa MeaULHCKa NpakTuka v
JecTBalLmUTe MECTHI, HaLUMOHaNHN 1 degepanHn Hapenou.

OTKA3 OT TAPAHLUINOHHA OTFOBOPHOCT:
MNPEOYMNPEXOEHWE: Bbnpekun Ye ca NoNOXXeHW HagexHN rpuxim
npwy NPOEKTUPaHETO, 1360pa Ha KOMMOHEHTU, MPON3BOLACTBOTO

N N3NUTBaHETO Npeamn npopaxoba, To3n aopTeH nepdoparop
CleanCut®/PerfectCut® (aopTHVSIT nepdopatop) Moxe fa He
(hyHKLMOHMPa Nopaay pasnuyHn NPUHUHIA, BKIIKOYBALLY, HO
HenayeprBally ce C: MeOULIMHCKN YCIOXHEHNS 1 3aenBaHe Ha
aopTHWS NepdopaTop no Bpeme Ha ynoTpeba. B gonbnHeHue,
aopTHWTE nepcopaTopy MOXeE NecHO aa 6baar NnoBpeneHn npean
1Ny no Bpeme Ha ynotpeba nopaau HeNpPaBUIHO U3MON3BaHe U
Lpyrv fencTens Ha Hameca. o Tasu npuynHa He ce aeknapupa

1 He Ce rapaHTupa, Ye HaMa fa Bb3HVKHE NOBPEAa Ha aopTHUTE
nepcdopaTopy 1 Ye HaMa fa HaCTLNAT MeAULVHCKI YCIIOXHEHUS.

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT: Bbnpeku 4e T031 aopTeH
nepcopatop e Npom3BeseH NpU BHUMATENTHO KOHTPONMPaHN
YCNoBUSl, MPOU3BOAUTENST HSIMA KOHTPOJ BbPXY YCNOBUATA, NPU
KOWTO Ce 13Mnon3sa aopTHUAT nepdopatop. Mo Tasn npuymHa
NPOoN3BOANTENAT NPENOCTaBs CNEQHUS 0TKa3 OT OTFOBOPHOCT:
aopTHUTE NepdopaTopun ce NpogasaTt B CbCTOSIHUE ,KAKTO ca“.
Mpw cnassaHe Ha N3PUYHY MUCMEHMN rapaHLWN, OrPaHNYEHNS NN
0TKas3u OT OTFTOBOPHOCT Ha NMPOM3BOANTENS KbM KOSITO 1 Aa €
CTpaHa U no Apyr Ha4mMH [OCTBLIHM MO 3aKOH Ype3 Takasa CTpaHa,
NPON3BOONTENAT Ce 0TKa3Ba OT BCUYKM rapaHLyn, N3paseHu 1
nogpasbupally ce, No OTHOLLEHVE Ha a0pTHUTE nepdopaTopwu,
BKJIIOYUTENHO, HO HEe Camo rapaHLysi 3a NPoAaBaeMoCT UMW rOJHOCT
3a onpegeneHa uen. MNpor3BoanTensT He HOCK OTFOBOPHOCT Mpes,
KOEeTO 1 Aa e h13nNYecKo 1n LPUANYECKO NNLe 3a KakBuUTo 1 fa
ca MeJULMHCKIM pa3xoay Un KakBUTO U Aa ca NPeKu, KOCBEHMU,
cneuuanHu, CyyYaiiHn UM Nocneasally LWeTy, NPUYMHEHN OT
nedeKT, NoBpeaa U HEN3NPaBHOCT Ha KOWTO 1 a € aopTeH
nepcopartop, He3aBMUCMO Jany NPETEHLMS 3a TakMBa LLETU Ce
OCHOBaBa Ha rapaHuyisi, [OroBop, NPaBoHAPYLUEHVE U OPYro.
Hukoe nuue HsiMa NpaBo fa 06BbP3Ba NPON3BOAUTENS C KaKBaTO
1 Oa e geknapauyst unm rapaHuyisi o OTHOLLEHUE Ha aopTHUTE
nepdoparopu.

ENAEIZEIZ A TH XPHZH:

OL aopTikoi dlatpntripeg poopiCovtal yia Tn dnuovpyia evog
1] TEPIOGOTEPWV AVOLYHATWY OTO TOIXWHA TNG A0PTHAG 1 AAAWV
ETUAEYUEVWVY QYYEIWY, e OKOTIO TNV TIPOETOLAoIa BEONG
avaotopwong. ArnoppirteTtal YeTd n Xprjon oe évav acbevn.

MNPO®YAAZEIS::

Eival arootelpwpévo, eKTOG Kal av Exel QvolxTel 1) kataotpadel
n ouvokevaaia. Mptv ano tn xpPron, EMBEWPROTE TN GUOKELN
TIPOKELUEVOL va eTTAANBeloETE av €xel oLPPel {NUIA KaTd TV
QTIOCTOAN KAl TOV XELPLOUO.

OAHrIEXZ XPHZHZ:

1. Evepyortoiote Tov dlatpntripa OAAEG HOPEG TPl amtod Tn
XELPOLPYIKN XPrioN.

2. Edapudote vav Babi ayyelakd odlyktipa fj AAAO KAtdAAnAo
OpYavo TNV AoPTH Kal KAVTE pIla TOWM 0TO arodpaypévo TUApa
TOL odlypévou ayyeiou. AuTh n Tour Ba mpémel va eival epinou
1 XIAlOOTO PIKPOTEPN amo TN SIAUETPO TNG POTNG Tou dlatpnTtrpa.

3. CleanCut: TomoBetriote TOV SlATPNTHPA KATA TPOTIO WOTE N
odLpa va eival evBLYPAUKLOPEVN PE TNV TOMN KAl EICAYETE TOV OTNV
aopth. Katoémy, TonoBetriote Tov Slatpntripa kabeta mpog 1o
Toi¥WwHaA NG A0PTNG.

PerfectCut: Kpatrjote tov diatpntrpa kAbeta mpog To Toixwua
¢ aoptrG. KevtpdpeTe Tn PUTN Tou SlaTpnTPa Kal EIAYETE TNV
oTnV TON.

4. QBrote 10 €YPOAO TIPOG TN AaPr], OTIWGE KAl LA UTTOSEPHILKN
ouplyya. Oa TPEMEL va akouaTel €vag aloBnTog oG T OTLyHN
TIOU 0 KUAIVEPOG TOL AKPOCTOIOL TePAaelL amno Tn PUTH TOU
dlatpnTAPa, SNUIOLPYWVTAG Hia KaBapr, KUKAIKN OTtH.

MPOEIAOMOIHZH: Adaipéate Tov dlatpnTripa amnd tnv aopTr),
Xwpiq va aneAeuvBepwoeTe TO EUPOAO, wote va eEaodalioeTe TNV
adaipeon Tou KOPPEVOU KUKAIKOU THAPATOG TOU aopTIKoU 1oToU. Eival
duvatov va dnpioupynBei Evag omoloodAMoTe aplBPog avolyudTwy
yla tn dladikaacia aopTIKAG Tapakapdng pPe Tov aopTiké dlatpntripa
CleanCut®/PerfectCut®. MOAG adaipebei o Slatpntripag anod v
aopTr, XaAapwaote TN Aapn Kat adalpeoTe TO KOPPEVO KUKAIKO

TUAUA ano Tov dlaTpnTAPA TIPLV TOV XPNOLLIOTIOCETE Yia KATIold
emunpoobetn dladikaoia.

Znueiwon: Metd amno Tn xprion, evogxeTal To mMPoiodv auto va
ouvioTd SuvnTika Ploloyiko kivbuvo. Mpofeite oe XePLoPO Kal
S1d0eon cLUPWVA e TNV ATTOSEKTH| LATPLKI TIPAKTIKI KAL TOUG
ouvadeig KPATIKOUG, TIOMTEIAKOUG KAl OPOCTIOVOIAKOUG KAVOVIGHOUG.

AMNOMOIHEH EYOYNHZ EXETIKA ME THN EITYHZH:
MPOEIAOMOIHZH: Mapd tnv doknon 6Ang tng d¢éovoag dpovtidag
KATA TOV OXedIAOWO, TNV ETIAOYI TWV SOUIKWY OTOIXEIWY, TNV
KATAOKEULN KAl TIG SOKIWEG TIPLV Artd TNV TIWANGH, AUTOG O A0PTIKOG
dlatpntipag CleanCut®/PerfectCut® (edpefrg o «aopTikdg
dlatpntpag») urnopei va un Asttovpynoel, Adyw MokiAwy artiwv
Ttou TepthapPdavouy, alhd dev rieplopifovTal Oe LATPIKEG ETIIAOYEG,
KaBwe Kal KOAANUA Tou aoPTIKoL dlatpntipeda Katd Tn Xxprnon.
ErurmA€ov, ot aoptikoi SlatpnTripeg Pmopei va kataotpadoiv
€0KOAQ TIPLV 1) KAL KATA TN Xpron, eaitiag akatdAAnAou Xelplopov
1 AM\wv apepParrdpevwv evepyelwv. Katd ouvénela, dev divetal
kapia eyyonon o1L dev mpokeltal va cupPel BAAPN TwWV A0PTIKWY
SlatpnTpwy 1 OTL SeV TIPOKEITAL VA AKOAOUBOOLV LATPIKES
ETTITIAOKEC.

AMOMOIHZH EYOYNQN: MoAovoTL 0 aopTikog dlatpntrpag

€XEl KATAOKELAOTEL KATW ATTO TIPOCEKTIKA EAEYXOUEVES GUVONKEC,

0 KATAOKELAOoTNG SeV EXEL EAEYXO TWV CUVONKWV KATW amo TIG

oroieg xpnotporoleital 0 aopTikog datpntrpag. O Kataokevaotr|q,
KaTd CUVETEL, TIAPEXEL TNV akdAouBn armoroinon evBuvwv: Ot
QOPTIKOG SlaTPNTAPAG TIWAOUVTAL OE KATACTAON «WG £X0UV». Me

NV eMPUAAEN TUXOV PNTWV YPATTTWY EYYUACEWY, TIEPIOPIOUWV I
QTIOKAELOPWY ATIO TOV KATACKELAOTH| TIPOG OTIOlOSHTOTE PEPOG N
AAMwg wg d1abeoipo oLPdWVa Pe TOV VOUO PECW AUTOU TOU PEPOUG,
0 KATAOKELAOTNG ATOTIOLEITAL TWV EVBLVWV YIa OAECG TIG EYYUNOELS, OE
OXEON ME TIG AOPTIKEG SIATPNTELG, CUMTIEPIANAUBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA,
€yyunong EPTIOPEVOIPOTNTAG I KATAAANAGTNTAG VIO CUYKEKPLUEVO
okotd. O kataokevaotr|g Sev euBuveTal évavTl OTIolOVSATIOTE
TIPOCWTIOU I} OVTOTNTAG YIQ OTIOWVONTIOTE LATPIKWY SATavwy 1
AUECWV, EPUPETWV, EISIKWY, TIAPETTOPEVWV ) ETIAKOAOVOWV {NUIWV TTOU
TpokahoLvTal amnod omolodAToTe eEAATTWA, BAAPN ) SuoAettoupyia
oTtoloudAToTE QOPTIKOG SlaTpnTAPAg, eite N afiwon yla TEToleq
(nuieg BaoiCetal oe eyyvnon, obpBacn, adikompagia r AANwG

nwg. Oudeig eCovalodoteital va deopeloel TOV KATAOKELATTH) O
omoladnToTe AVTIMPOoWTEVON 1 eyy0Non 60ov adopd TOUG AoPTIKOG
dlatpntrpag.

c.'ean cu f ’ Roterende aortastempel
®
p er fec’cu ’ Roterende aortastempel

Sterilt, individuelt (1) pakket, seks (6) stempler pr. seske.

BRUGSANVISNING:

Aorta-stempler er beregnet til at skabe abning(-er) i aorta-vaeggen
eller andre udvalgte blodéarer for at forberede en placering til
anastomose. Bortskaffes efter brug pa én patient.

FORHOLDSREGLER:

Er sterile, medmindre pakken er &ben eller beskadiget. Inden brug
skal du kontrollere, at der ikke er sket skade under forsendelse og
héndtering.

BRUGSANVISNING:
1. Aktiver stemplet flere gange fer kirurgisk brug.

2. Pafor en dyb sideplaceret reklemme eller et andet passende
instrument pa aorta og lav et snit i den okkluderede del af den
klemte blodéare. Dette snit skal veere ca. 1 mm mindre end
stempelstangens diameter.

3. CleanCut: Placer stemplet, s& ambolten ligger i linje med snittet og
indsaet i aorta. Placer derefter stemplet vinkelret pa aortavaeggen.

PerfectCut: Hold stemplet vinkelret pa aortavaeggen. Centrer og
indseet stansespidsen i snittet.

4. Skub stemplet mod handtaget pd samme méade som
en injektionssprejte. Der ber veere et maerkbart ryk, nar
dysecylinderen passerer stempelspidsen, som producerer et rent
cirkuleert hul.

ADVARSEL: Fjern stemplet fra aorta uden at udlgse det for at sikre
fiernelse af det udskarne stik i aortaveevet. Det er muligt at foretage
et hvilket som helst antal dbninger til en aorta bypass-procedure
med et CleanCut®/PerfectCut® Aortastempel. Nar stemplet er fiernet
fra aorta, skal du lesne handtaget og fierne det udskarne stykke fra
stemplet, inden du bruger det i en anden procedure.

Bemeerk: Efter brug kan dette produkt veere en potentiel biologisk
fare. Handter og bortskaf i overensstemmelse med godkendt
lzegepraksis og geeldende lokale, statslige og federale bestemmelser.

FRASKRIVELSE AF GARANTIER:

ADVARSEL: Pa trods af udevelsen af al omhu i design,
komponentvalg, fremstilling og testning for salg, kan dette
CleanCut®/PerfectCut® Aortastempel (Aortastempel) ikke fungere

pa grund af forskellige arsager, herunder men ikke begreenset til:
medicinske komplikationer og tilkleebning af aortastempel i brug.
Derudover kan Aortastemplet let beskadiges for eller under brug
ved ukorrekt handtering eller andre intervenerende handlinger.
Derfor er der ikke fremsat nogen garanti eller garanti for, at fejl ved
brug af aortastemplet ikke vil forekomme, eller at der ikke folger
medicinske komplikationer efter.

FRASKRIVELSE: Selvom dette Aortastempel er blevet fremstillet
under omhyggeligt kontrollerede betingelser, har fabrikanten
ingen kontrol over de betingelser, under hvilke dette Aortastempel
anvendes. Fabrikanten giver derfor folgende ansvarsfraskrivelse:
Aortastemplet er solgt under betingelsen som det er. Med
forbehold af udtrykkelige skriftlige garantier, begraensninger eller
ansvarsfraskrivelser fra fabrikanten til en part eller pd anden made
tilgeengelig i henhold til loven gennem denne part, fraskriver
fabrikanten sig alle garantier, bade udtrykkeligt og underforstaet
med hensyn til aortastempel, herunder, men ikke begraenset til,
nogen underforstdet garanti for salgbarhed eller egnethed til et
bestemt formal. Fabrikanten er ikke ansvarlig over for nogen person
eller enhed for eventuelle lzegeudgifter eller direkte, indirekte,
specielle, haendelige eller falgeskader, der skyldes fejl, fejl eller
fejlfunktion i ethvert aortastempel, uanset om et krav om sadanne
skader er baseret pa garanti, kontrakt, tort eller andet. Ingen
person har nogen befgjelse til at binde producenten til nogen
repreesentation eller garanti med hensyn til Aortastempler.

CleanCut’
PerfectCut

Roterende aorta puncher

Roterende aorta puncher

Steril, individuelt (1) pakket, seks (6) stykker per boks.

INDIKASJONER FOR BRUK:

Aorta puncher er laget for & skape en dpning/apninger i aortaveggen
eller andre utvalgte blodkar for & forberede et sted for anastomose.
Kast bort etter bruk.

FORHOLDSREGLER:

Steril hvis pakken ikke er pnet eller skadet. Far bruk, sjekk enheten
for & verifisere at det ikke har oppstéatt skader under transport og
handtering.

INSTRUKSJONER FOR BRUK:
1. Aktiver enheten flere ganger for den kirurgiske bruken.

2. Pafer en dyp sidebitende vaskulaerklemme eller annet instrument
til aorta og gjer et snitt i den okkluderte delen av det klemmede
blodkaret. Snittet ber veere omtrent 1 mm mindre enn puncherens
spissdiameter.

3. CleanCut: Plasser puncher slik at ambolten justeres med snittet
og settes inn i aorta. Plasser puncher vinkelrett pa aortaveggen.

PerfectCut: Hold puncher vinkelrett pa aortaveggen. Sentrer og
sett spissen i snittet.

4. Skyv stemplet mot handtaket p& samme méate som en
hypodermisk sproyte. Det ber veere et merkbart blunk nar
dysesylinderen passerer spissen. Den resulterer i en ren, sirkulaert
hull.

ADVARSEL: Fjern puncheren fra aorta uten & slippe stemplet for &
sikre fierning av den utskarede pluggen pa aortavev. Det er mulig
a foreta et hvilket som helst antall &pninger for en aorta bypass-
prosedyre med en CleanCut®/PerfectCut® aorta puncher. Nar
puncheren har veert fiernet fra aorta, lgsn handtaket og fiern kutt
fra puncher for du bruker det i en ytterligere prosedyre.

Merk: Dette produktet kan vaere en potensiell biologisk fare etter
bruk. Ma handteres og kastes i overensstemmelse med godkjent
medisinsk praksis og gjeldende lokale, statlige og federale
forskrifter

ANSVARSFRASKRIVELSE:

ADVARSEL: Til tross for all forsiktighet i design, kan komponentvalg,
produksjon og testing fer salg, kan CleanCut®/PerfectCut® aorta
puncher (aorta puncher) ikke fungere pa grunn av en rekke arsaker,
inkludert, men ikke begrenset til: medisinske komplikasjoner og
klebing under bruk. | tillegg, kan aorta puncher skades for eller
under bruk ved feil handtering eller andre intervenerende handlinger.
Falgelig blir det ikke gitt noen representasjon eller garanti om at

det ikke vil forekomme svikt av aorta puncher eller medisinske
komplikasjoner.

FORBEHOLD: Selv om puncheren har veert produsert under

neye kontrollerte forhold, har produsenten ingen kontroll over
forholdene under hvilke enheten brukes. Produsenten gir derfor
falgende ansvarsfraskrivelse: Aorta puncher har veert solgt i en
“som er” tilstand. Med forbehold om eventuelle skriftlige garantier,
begrensninger eller ansvarsfraskrivelser fra produsenten til noen
part, eller pa annen méte tilgjengelig under loven gjennom en

slik part, fraskriver produsenten alle garantier, bade uttrykt og
underforstatt, med hensyn til aorta puncher, inkludert, men ikke
begrenset til, noen underforstétte garanti for salgbarhet eller
egnethet til et bestemt formal. Produsenten skal ikke vaere ansvarlig
for eventuelle medisinske utgifter eller direkte, indirekte, spesielle,
tilfeldige eller felgeskader som skyldes defekt, feil eller funksjonsfeil
i noen aorta puncher, om et krav pa slike skader baseres pa garanti,
kontrakt, erstatningsansvar eller annet. Ingen person kan binde
produsenten til noen representasjon eller garanti med hensyn til
aorta puncher.




CleanCut’
PerfectCut’

Rotating Aortic Punch

Rotating Aortic Punch

Long Models (8 inches)

Lange modellen (20,32 cm)

Pikad mudelid (20,32 cm)

Dugacki modeli (8 in¢a)

RCL28 RCL35 RCL40 RCL45 RCL48 RCL50
RCB40 RCB45 RCB48 RCB50

Standard Models (6.75 inches)
Standaard modellen (17,15 cm)
Standardsed mudelid (17,15 cm)
Standardni modeli (6,75 inca)

RCC28 RCC35 RCC40 RCC45 RCC48 RCC50

How Supplied:

Sterile, individually (1) packaged, six (6) punches per box.

Steriel, per (1) stuk verpakt, zes (6) stansen per verpakking.

Steriilne, eraldi pakendatud (pakendis Uks), kuus (6) perforaatorit karbis.
Sterilan, pojedinacno (1) zapakiran, Sest (6) perforatora po kutiji.

Do not resterilize

Niet her-steriliseren
Mitte steriliseerida uuesti
Ne sterilizirati
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Roterende aorta-stans

Roterende aorta-stans

Steriel, per (1) stuk verpakt, zes (6) stansen per verpakking.

GEBRUIKSINDICATIES:

Een aorta-stans is bedoeld om (een) opening(en) in de aortawand of
een ander bloedvat te maken ter voorbereiding op een anastomose.
Weggooien na gebruik bij één patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Steriel tenzij verpakking open of beschadigd is. Beoordeel het
apparaat voor gebruik om er zeker van te zijn dat er bij vervoer en
gebruik geen beschadiging is opgetreden.

GEBRUIKSINSTRUCTIE:
1. Activeer de stans enkele keren voordat deze chirurgisch gebruikt
gaat worden.

2. Breng een diepe, gebogen tweezijdig afsluitende vaatklem of
andere afsluiting op de aorta aan en maak een incisie in het
afgeklemde deel van de aortawand. Deze incisie moet ongeveer
1 mm kleiner in diameter zijn dan de stanspunt.

3. CleanCut: Plaats de stans met de punt midden op de incisie en
breng deze in de aorta in. Plaats de stans vervolgens loodrecht
op de aortawand.

PerfectCut: Houd de stans loodrecht op de aortawand. Breng
de stanspunt in het midden van de incisie in.

4. Duw de plunjer naar de greep zoals bij een injectiespuit. De
stanscilinder passeert met een hoorbare klik de stanspunt en
maakt een gaaf, cirkelvormig gat.

WAARSCHUWING: Laat de plunjer niet los bij het uittrekken van
de stans uit de aorta, zodat het uitgesneden weefsel meekomt.
Met één CleanCut®/ PerfectCut® Aorta-stans is elk gewenste aantal
openingen voor een aorta-bypassoperatie te maken. Laat de greep
los als de stans uit de aorta is en verwijder het uitgesneden weefsel
uit de stans voordat u hem nog eens gebruikt.

NB: Na gebruik kan dit product een besmettingsrisico vormen.
Hanteer en verwijder volgens de richtlijnen van de instelling en
overheden.

DISCLAIMER:

WAARSCHUWING: Ondanks de grootst mogelijke zorg voor het
ontwerp, de selectie van onderdelen, vervaardiging en producttests
voor uitlevering kan het gebeuren dat deze CleanCut®/PerfectCut®
Aorta-stans (de aorta-stans) niet functioneert. Dit kan verschillende
mogelijke oorzaken hebben waaronder, maar niet beperkt tot,
medische complicaties en het vastkleven van de aorta-stans tijdens
gebruik. Ook raakt een aorta-stans makkelijk beschadigd voor of
tijldens het gebruik, door ondeskundig of onzorgvuldig hanteren.
Daarom kan niet worden beweerd of gegarandeerd, dat er geen
fouten bij het gebruik van de aorta-stans kunnen ontstaan of dat

er geen medische complicaties zijn.

DISCLAIMER: Hoewel deze aorta-stans onder nauwkeurig
gecontroleerde omstandigheden is vervaardigd heeft de producent
geen controle over de omstandigheden waaronder deze aorta-stans
wordt gebruikt. Om die reden geldt de volgende disclaimer van de
producent: Aorta-stansen worden geleverd volgens de clausule van
koop op eigen bate en schade. Behoudens uitdrukkelijke schriftelijke
garanties, beperkingen en disclaimers door de producent jegens
derden, of andere bij wet beschikbare rechten voor derden, neemt
de producent afstand van elke aansprakelijkheid, zowel expliciet

als impliciet, met betrekking tot de aorta-stans inclusief, maar

niet beperkt tot, elke impliciete garantie van verhandelbaarheid

of geschiktheid voor een bepaald doel. De producent is niet
aansprakelijk jegens enige persoon of entiteit voor medische kosten
of enige directe, indirecte, specifieke, incidentele of gevolgschade
door een defecte, onwerkzame of verkeerd werkende aorta-stans,
ongeacht of een claim daartoe is gebaseerd op garantie, contract,
onrecht of anders. Geen rechtspersoon is gemachtigd de producent
te binden aan enige garantie of aansprakelijkheid met betrekking tot
aorta-stansen.

CleanCut’
PerfectCut

Pdéd6rlev aordiperforaator

Péérlev aordiperforaator

Steriilne, eraldi pakendatud (pakendis ks), kuus (6) perforaatorit karbis.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Aordiperforaatorid on mdeldud aordi voi muu veresoone seina
ava(de) tegemiseks, et valmistada vastav koht ette anastomoosiks.
Toode tuleb pérast tihel patsiendil kasutamist &ra visata.

ETTEVAATUSABINOUD

Toode on steriilne, kui pakend ei ole avatud ega kahjustatud.
Kontrollige toodet enne kasutamist, veendumaks, et see ei ole
transportimise ja k&sitsemise kéigus kahjustada saanud.

KASUTUSJUHISED
1. Aktiveerige perforaator enne selle kirurgilist kasutamist mitu korda.

2. Kinnitage aordile stigava asetusega kullgmiselt kinnitatav
vaskulaarne klamber voi muu sobiv instrument ja tehke klambriga
varustatud veresoone suletud ossa sisseldige. Sisseldige peaks
olema umbes 1 mm vaiksem kui perforaatori otsa Iabimaodt.

3. CleanCut: asetage perforaator nii, et augustaja on sisseldikega
samal joonel, ja sisestage see aorti. Seejérel paigutage perforaator
aordiseina suhtes risti.

PerfectCut: hoidke perforaatorit aordiseina suhtes risti. Seadke
see sisseldike keskele ja sisestage perforaatori ots sisseldikesse.

4. Suruge kolbi k&epideme suunas, nagu kasutaksite hlipodermilist
sUstalt. Silinder liigub tajutava kldpsatusega labi perforaatori otsa
ja tekitab puhta tmmarguse ava.

HOIATUS: eemaldage perforaator aordist kolbi vabastamata, et
tagada aordikoest vélja 16igatud osa eemaldamine. Uhe CleanCut®/
PerfectCut® aordiperforaatoriga on voimalik teha tikskoik kui palju
avasid aordi Sunteerimise protseduuri tarbeks. Kui perforaator on
aordist eemaldatud, vabastage kaepide ja eemaldage vélja 16igatud
koetiikk perforaatorist, enne kui kasutate seda teisel protseduuril.
Markus: see toode voib parast kasutamist kujutada endast
bioloogilist ohtu. Kasitsege seda ja korvaldage see vastavalt
heakskiidetud meditsiinilistele tavadele ning kohaldatavatele
kohalikele, piirkondlikele ja riiklikele eeskirjadele.

GARANTIID PUUDUTAV LAHTIUTLUS

HOIATUS: kuigi selle toote valjatddtamisel, komponentide
valimisel, tootmisel ja milgieelsel katsetamisel on rakendatud
vajalikku hoolsust, v&ib aordiperforaator CleanCut®/PerfectCut®
(aordiperforaator) térkuda td6tamast erinevatel pohjustel, nagu
naiteks, kuid mitte ainult, meditsiinilised komplikatsioonid ja
aordiperforaatori kinnijadmine kasutamise ajal. Lisaks voib
aordiperforaator vale kasitsemise voi muude kahjustavate toimingute
tottu kasutamise eel voi ajal kergesti kahjustada saada. Seetdttu
ei kinnita ega taga tootja, et aordiperforaatoritel ei esine torkeid ja
nende kasutamisele ei jargne meditsiinilisi komplikatsioone.

LAHTIUTLUS: kuigi see aordiperforaator on toodetud hoolikalt
kontrollitud tingimustes, ei saa tootja kontrollida tingimusi, milles
aordiperforaatorit kasutatakse. Seega esitab tootja jargmise
lahtititluse: aordiperforaatoreid miiliakse seisukorras ,nagu on®. Kui
vélja arvata mis tahes selgesonalised kirjalikud garantiid, piirangud
voi lahtittlused, mille tootja on esitanud mis tahes poolele voi

mis tulenevad muul viisil seadusest sellise poole kaudu, loobub
tootja aordiperforaatorite osas koikidest otsestest ja kaudsetest
garantiidest, sealhulgas, kuid mitte ainult, igasugustest kaudsetest
garantiidest, mis puudutavad turustatavust ja sobivust kindlaks
otstarbeks. Tootja ei vastuta mitte Uihegi isiku ega Uksuse ees
meditsiiniliste kulude ega mis tahes otseste, kaudsete, eriliste,
juhuslike voi tegevusest tulenevate kahjude eest, mille pohjuseks
on Ukskoik millise aordiperforaatori mis tahes defekt, rike vdi torge,
soltumata sellest, kas selline kahjunoue pohineb garantiil, lepingul,
lepinguvalisel kahjul voi muul. Mitte Uhelgi isikul ei ole volitusi siduda
tootjat tihegi aordiperforaatoreid puudutava avalduse vdi garantiiga.

odredenu svrhu. Proizvoda¢ nije odgovoran za medicinske osobne
ili institucionalne troskove ili izravne, neizravne, posebne, sluc¢ajne
ili posljedine Stete uzrokovane defektom, kvarom ili neispravnim
radom Aortnog perforatora, bilo da se potrazivanje za Stetu temelji
na jamstvu, ugovoru, odsteti ili na ne¢em drugom. Nijedna osoba
nema ovlasti obvezati proizvodaca na bilo kakvu izjavu ili jamstvo u
pogledu Aortnih perforatora.

c.'eancu f ’ Rotating Aortic Punch
®
P er fec fcu f Rotating Aortic Punch

Long Models (8 inches)

Hosszu modellek (8 hlivelyk, 20,32 cm)
Didelio ilgio modeliai (8 coliy, 20,32 cm)
DIhé modely (8 palcov/20,32 cm)
Dlouhé modely (8 palcti / 20,32 cm)
Gari modeli (8 collas, 20,32 cm)
Modele lungi (8 inchi, 20,32 cm)

Dolgi modeli (8 in, 20,32 cm)

RCL28 RCL35 RCL40 RCL45 RCL48 RCL50
RCB40 RCB45 RCB48 RCB50

Standard Models (6.75 inches)

Normal modellek (6,75 htivelyk, 17,15 cm)
Standartiniai modeliai (6,75 coliy, 17,15 cm)
Standardné modely (6,75 palca/17,15 cm)
Standardni modely (6,75 palct / 17,15 cm)
Gari modeli (8 collas, 20,32 cm)

Modele standard (6,75 inchi, 17,15 cm)
Standardni modeli (6,75 in, 17,15 cm)

RCC28 RCC35 RCC40 RCC45 RCC48 RCC50

How Supplied:

Steril, egyedileg (1) csomagolt, dobozonként hat (6) lyukaszté.
Sterilus, individualiai (1) supakuotas, $esi (6) skylamusiai dézuteje..
Sterilné, samostatne (1) zabalené, $est (6) bodcov v baleni.

Sterilni, individualné (po 1) balené, Sest (6) punchil na baleni.

Sterili, atseviski (1) iepakoti, sesi (6) perforatori viena karba.

Sase (6) poansoane sterile, ambalate individual (1) per cutie.

Sest (6) sterilnih, posami&no (1) pakiranih pripomod&kov za luknjanje v
Skatli.

Do not resterilize

Ne sterilizalja
Nesterilizuokite pakartotinai.
Opakovane nesterilizujte
Znovu nesterilizujte
Nesterilizét atkartoti!

A nu se resteriliza

Ne sterilizirajte znova
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CleanCut’
PerfectCut

rotirajuci aortni perforator

rotirajuci aortni perforator

CleanCut’
PerfectCut

forgé aortalyukaszto

forgd aortalyukaszté

Sterilan, pojedinacno (1) zapakiran, Sest (6) perforatora po kutiji.

Steril, egyedileg (1) csomagolt, dobozonként hat (6) lyukaszto.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Aortni perforatori namijenjeni su za stvaranje jednog ili viSe otvora u
stijenki aorte ili drugih odabranih krvnih Zila za pripremu lokacije za
anastomozu. Odbacite nakon upotrebe na jednom pacijentu.

MJERA OPREZA:

Sterilan ako pakiranje nije otvoreno ili oSteceno. Prije upotrebe
pregledajte uredaj kako biste provijerili da tijekom isporuke i
rukovanja na njemu nisu nastala o$tecenja.

UPUTE ZA UPOTREBU:
1. Prije kirurSke upotrebe nekoliko puta aktivirajte perforator.

2. Postavite atraumatsku vaskularnu stezaljku s dugom Celjusti s
bo¢nim stezanjem ili drugi prikladan instrument na aortu i izvedite
inciziju u blokiranom dijelu stegnute krvne Zile. Ta incizija mora biti
priblizno 1 mm manja od promijera vrha perforatora.

3. CleanCut: Perforator postavite tako da se nakovanj poravna s
incizijom i umetne u aortu. Perforator pozicionirajte okomito na
stijenku aorte.

PerfectCut: Perforator drZite okomito na stijenku aorte. Centrirajte
i umetnite vrh perforatora u inciziju.

4. Gurnite klip prema rucici kao kod hipodermicke Strcaljke. Mora se
Cuti prolazak metalnog cilindra kroz vrh perforatora, ¢ime se stvara
Cisti kruzni otvor.

UPOZORENJE: Izvadite perforator iz aorte bez otpustanja klipa
kako biste osigurali uklanjanje izrezanog €epa tkiva aorte. Jednim
CleanCut®/PerfectCut® aortnim perforatorom moguce je napraviti
bilo koji broj otvora za postupak postavljanja aortne premosnice.
Nakon vadenja perforatora, otpustite rucicu i uklonite izrezani ¢ep
iz perforatora prije nego $to ga upotrijebite u narednom postupku.
Napomena: Nakon upotrebe ovaj proizvod moze predstavljati
potencijalnu biolosku opasnost. Upotrebljavajte i zbrinite u skladu
s prihnvaéenom medicinskom praksom i primjenjivim lokalnim,
drzavnim i saveznim zakonima.

IZJAVA O OGRANICENJU JAMSTVA:

UPOZORENJE: Unato¢ primjeni sveobuhvatne duzne paznje u izradi,
odabiru komponenata, proizvodniji i testiranju prije prodaje, ovaj
CleanCut®/PerfectCut® aortni perforator (Aortni perforator) mogao
bi zakazati u funkcioniranju zbog raznih uzroka, ukljucuju¢i medu
ostalim: medicinske komplikacije i lijepljenje aortnog perforatora
tijekom upotrebe. Nadalje, aortni perforatori mogu se lako ostetiti
prije ili tijekom upotrebe neispravnim rukovanjem ili drugim
interventnim radnjama. Zbog toga se ne daje jamstvo da nece dodi
do zakazivanja aortnih perforatora i da nece uslijediti medicinske
komplikacije.

1ZJAVA O ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI: lako je ovaj aortni
perforator izraden u pazljivo kontroliranim uvjetima, proizvoda¢
nema kontrolu nad uvjetima u kojima se aortni perforator
upotrebljava. Stoga proizvoda¢ navodi sliede¢u izjavu o odricanju

od odgovornosti: Aortni perforatori prodaju se u stanju u kakvom
jesu. Podlozno primjeni svih izri€ith pisanih jamstava, ograni¢enja

ili izjava o odricanju od odgovornosti proizvodac¢a prema bilo kojoj
strani ili koji su na drugi na¢in dostupni na temelju zakona preko
takve strane, proizvodac se odriCe odgovornosti od svih jamstava,
izricitih ili impliciranih u pogledu aortnih perforatora, ukljucuju¢i medu
ostalim sva implicirana jamstva mogucnosti prodaje ili prikladnosti za

HASZNALATI JAVALLAT:

Az aortalyukasztdkkal aortdk vagy mas véredények falaban
készithetd(k) nyilas(ok) anasztomdzis el6készitésére. Egy adott
paciensen torténd felnasznalas utan el kell dobni.

VIGYAZAT:

Csak akkor steril, ha a csomag nincs felnyitva és nem sérdilt.
Felhasznalas el6tt vizsgalja meg, hogy az eszkéz nem sérlilt-e meg a
szallitas vagy kezelés soran.

HASZNALATI UTASITAS:
1. Sebészeti felhaszndlas el6tt a lyukasztét tobbszor hozza
mikodésbe.

2. Az aortara tegyen mély hajlitott érfogot vagy mas alkalmas
eszkozt, majd a befogott véredény elszoritott szakaszan ejtsen egy
bemetszést. A bemetszésnek kortilbell 1 mm-rel révidebbnek kell
lennie, mint a lyukaszté cslcsanak atmérdje.

3. CleanCut: Allitsa be a lyukaszt6t Uigy, hogy az (itkéz6 legyen egy
vonalban a bemetszéssel, majd tolja be az aortaba. Ezutan éllitsa
be a lyukasztét az aorta falara merélegesen.

PerfectCut: Tartsa a lyukasztét az aorta falara merélegesen. Tegye
a lyukaszt6 hegyét a bemetszés kdzéppontjaba és tolja be.

4. Nyomja el6re a dugattyut a nyél irdnyaba ugy, mint egy
hipodermikus fecskendénél. Hallhat6 pattanasnak kell jeleznie,
hogy a sajtolohenger tiszta, kerek lyukat készitve elhagyja a
lyukaszté csucsat.

FIGYELMEZTETES: A lyukasztdt Ugy vegye ki az aortabdl, hogy

a benyomott dugattyUt ne hizza vissza; igy biztosithatd, hogy az
aortaszdvetbdl kivagott dugoét is kiveszi. Egyetlen CleanCut®/
PerfectCut® aortalyukasztoval egy aortas bypass eljaras soran
tetsz6leges szamu nyilas készithetd. Miutan a lyukasztot kivette az
aortabdl, engedje ki a nyelet, és miel6tt a kovetkezé miveletnél Ujra
hasznalja az eszk6zt, vegye ki beléle a kimetszett dugét.
Megjegyzés: Hasznélat utan a termék bioldgiai veszélyforras lehet.
Az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozo helyi és
orszagos szabalyozasnak megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

A GARANCIARA VONATKOZO JOGI NYILATKOZAT:
FIGYELMEZTETES: Annak ellenére, hogy az eszkdz tervezése,

az alkatrészek kivalasztasa, a gyartas, valamint a tesztelés soran
megfeleld gondossaggal jartunk el, eléfordulhat, hogy a CleanCut®/
PerfectCut® aortalyukasztd (az Aortalyukasztd) kilonbézé okok
miatt (ideértve, de nem korlatozddva ezekre: orvosi komplikaciok
és az Aortalyukasztd beragadasa hasznalat kézben) nem mikadik.
Ezenkivil az Aortalyukasztok kénnyen megrongalédhatnak
hasznalat el6tt és kdzben is helytelen kezelés vagy mas behatasok
miatt. Kovetkezésképpen nem biztositjuk vagy garantaljuk, hogy
az Aortalyukasztdé meghibasodasa nem fordulhat eld, vagy nem
kdvetkeznek be orvosi komplikaciok.

JOGI NYILATKOZAT: Bér az Aortalyukasztd gyartasa gondosan
ellendrzott korlilmények kozott torténik, a gyartd nincs befolyassal
az Aortalyukasztd hasznalati korilményeire. A gyart6 ezért a
kovetkezd jogi nyilatkozatot teszi: Az Aortalyukasztokat adott
allapotukban arusitjuk. A gyartd barmely fél részére adott kifejezett
irasbeli jotallasa, korlatozasa vagy jogi nyilatkozata értelmében,
illetve az ilyen fél révén térvény hatélya altal mas mddon biztositott
rendelkezések értelmében a gyarté nem vallal semmilyen, az

Aortalyukasztdkra vonatkozd kifejezett és hallgatdlagos garanciét,
beleértve, de nem kizarélagosan, a forgalmazhatdséagra, illetve
egy adott célra vald alkalmassagra vonatkozo jotallast. A gyartd
nem felel semmilyen természetes vagy jogi személynek semmilyen
egészségligyi kiadasért vagy kozvetlen, kdzvetett, kiildnleges,
véletlenszer(i vagy kovetkezményes karért, melyet barmely
Aortalyukaszt6 hibdja, meghibasodasa vagy nem megfeleld
mUkodése okoz, flggetlendl attol, hogy az ilyen karigény garancian,
szerz8désen, szerzédésszegésen vagy egyéb karigényen alapul. A
gyartét semmilyen személy nem koételezheti az Aortalyukasztoval
kapcsolatos biztositékra vagy garanciara.

CleanCut’
PerfectCut

sukamasis aortos skylamusis

sukamasis aortos skylamusis

Sterilus, individualiai (1) supakuotas, $esi (6) skylamusiai déZutéje.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS.

Aortos skylamusiai yra skirti suformuoti anga (-as) aortos sieneléje ar
kity pasirinkty kraujagysliy sienelése ir paruosti vietg anastomozei.
Panaudoje vienam pacientui prietaisg iSmeskite.

PERSPEJIMAS.

Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ar nepazeista. Prie$ naudodami
prietaisg apziurékite ir jsitikinkite, kad gabenant ir tvarkant pakuote
nebuvo pazeista.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS.
1. Prie$ naudodami chirurginei intervencijai kelis kartus skylamusj
aktyvinkite.

2. Ant aortos uzdekite giliai Sonuose kraujagysles suspaudziantj
spaustuka ar kita kraujagysle uzspaudziantj prietaisa ir uzspaustos
kraujagyslés uzkiStoje dalyje padarykite pjuvj. Pjuvis turi bati
mazdaug 1 mm mazesnis uz skylamusio galiuko skersmen].

3. .CleanCut“: skylamus$;j laikykite taip, kad priekalas bty
sulygiuotas su pjuviu ir jstumkite j aorta. Tada skylamusj laikykite
statmenai aortos sienelei.

PerfectCut”: skylamus;j laikykite statmenai aortos sienelei.
Skylamusio antgalj nukreipkite j centra ir jkiSkite j pjuvio vieta.

4. Nuspauskite stimoklj rankenélés link, panasiai kaip naudodami
hipodermin;j Svirk&ta. Kai antgalio cilindras pereina per skylamusio
galiuka ir suformuoja lygig apvalig anga, jau¢iamas spragteléjimas.

PERSPEJIMAS. Skylamusj i$ aortos reikia istraukti neatleidziant
stumoklio, kad buty pasSalini jame esantys iSpjauti aortos audiniai.
Naudojant vieng CleanCut®/PerfectCut® aortos skylamusj aortos
Suntavimo procedurai galima padaryti keletg angy. Kai skylamusis i$
aortos iStrauktas, pries jj naudodami tolesnei procedurai, atleiskite
rankenéle ir i§ skylamusSio pasalinkite iSpjautus audinius.

Pastaba. Panaudotas $is gaminys gali kelti biologinj pavojy. Gaminj
tvarkykite ir utilizuokite pagal medicininés praktikos patvirtintas ir
taikytinas vietos, valstijos ir federalines taisykles.

RIBOTA GARANTIJA.

PERSPEJIMAS. Nepaisant visy atsargumo priemoniy, taikyty
kuriant, parenkant komponentus, gaminant ir tiriant pries tiekiant j
rinka, 8io CleanCut®/PerfectCut® aortos skylamusio (toliau — aortos
skylamusio) veikimas dél jvairiy priezasCiy gali sutrikti; Sios priezastys
gali bti medicininés komplikacijos ar aortos skylamusio prilipimas
naudojant, bet jomis neapsiribojant. Be to, aortos skylamusiai

gali bati lengvai sugadinti prie$ naudojant ar naudojimo metu, jei
jie tvarkomi netinkamai arba dél atlikty pasaliniy veiksmuy. Todél
nesuteikiama jokiy garantijy, kad nebus aortos skylamusiy gedimo
ar juos panaudojus nepasireik§ medicininiy komplikacijuy.

PAREISKIMAS APIE RIBOTA ATSAKOMYBE. Nors $is aortos
skylamusis gaminamas atidZiai kontroliuojamomis sglygomis,
gamintojas nekontroliuoja Sio aortos skylamusio naudojimo salygu.
Todél gamintojas pateikia pareiskima apie ribotg atsakomybe: aortos
skylamusiai parduodami naudoti nurodytomis salygomis. ISskyrus
aiskiai rastu iSdéstytas gamintojo ar kitas jstatymais uztikrintas
atitinkamai Saliai taikomas garantijas, ribojimus ar atsiribojimus,
gamintojas dél aortos skylamusiy nesuteikia jokiy garantijy, pareikSty
ar numanomu, jskaitant bet kokias numanomas garantijas dél
gaminio perkamumo ar tinkamumo konkreciai paskirciai, bet tuo
neapsiribojant. Gamintojas nebus atsakingas jokiam asmeniui ar
jstaigai uz bet kokias medicinines islaidas ar bet kokig tiesiogine,
netiesiogine, specialig, atsitiktine ar kaip pasekme atsiradusia zalg
dél aortos skylamusio defekto, gedimo ar netinkamo veikimo, net jei
dél civilinés teisés pazeidimo ar kt. Joks asmuo neturi teisés sieti
gamintojo su bet kokiu atstovavimu arba garantijomis dél aortos
skylamusiy.

mozu lahko poskodit pred alebo pocas pouzivania nespravnou
manipulaciou alebo inymi nevhodnymi tkonmi. Preto sa neposkytuje
vyhlasenie alebo zaruka toho, Ze nedéjde k zlyhaniu aortickych
bodcov alebo k zdravotnym komplikaciam.

ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI: Hoci sa aortické bodce
vyrabaju za doésledne kontrolovanych podmienok, vyrobca nemoze
ovplyvnit podmienky, za akych sa aortické bodce pouzivaju.
Viyrobca preto uvadza nasledujice odmietnutie zodpovednosti:
Aortické bodce sa predavaju v takom stave, v akom su. V pripade
akychkolvek vyslovnych pisomnych zaruk, obmedzeni alebo
odmietnuti zodpovednosti zo strany vyrobcu ktorejkolvek strane,
alebo inak dostupnych podla zakona prostrednictvom takej strany,
vyrobca odmieta zodpovednost za vSetky vyslovné aj predpokladané
zaruky v sUvislosti s aortickymi bodcami vratane akejkolvek
predpokladanej zaruky tykajlcej sa obchodovatelnosti alebo
vhodnosti na konkrétny Gcel. Vyrobca nenesie zodpovednost voci
Ziadnej osobe alebo subjektu za néklady na zdravotnu starostlivost
alebo akékolvek priame, nepriame, mimoriadne, vedlajsie alebo
nasledné skody sposobené chybou, zlyhanim alebo poruchou
aortického bodca, Ci uz takyto narok vznikol na zaklade zaruky,
zmluvy, deliktu alebo iného dévodu. Ziadna osoba nema opravnenie
zavazovat vyrobcu v rdmci akéhokolvek vyhlasenia alebo zaruky
tykajucej sa aortickych bodcov.

CleanCut’
PerfectCut

Rotacny aorticky bodec

Rotacny aorticky bodec

Sterilné, samostatne (1) zabalené, Sest (6) bodcov v baleni.

CleanCut’
PerfectCut

Rotacni aortalni punch

Rotacni aortalni punch

Sterilni, individualné (po 1) balené, Sest (6) punchi na baleni.

biologisks bistams. Rikojieties un izniciniet ierici saskana ar
pienemto medicinisko praksi un piemeérojamiem vietéjiem, valsts un
federalajiem noteikumiem.

ATRUNA PAR GARANTIJAM

BRIDINAJUMS. Neraugoties uz visu nepiecieSamo rupibu
projektésana, detalu atlase, razo$ana un parbaude pirms
pardos$anas, CleanCut®/PerfectCut® aortas perforators (aortas
perforators) var nedarboties dazadu iemeslu dél, tostarp, bet ne
tikai, medicinisku komplikaciju un aortas perforatora iestregSanas
lietoSanas laika de|. Turklat aortas perforatorus var viegli sabojat
pirms lietoSanas vai tas laika, nepareizi rikojoties ar iefici vai
veicot citas iejaukSanas darbibas. Lidz ar to netiek sniegta nekada
informacija vai garantija, ka neradisies aortas perforatoru atteice vai
attiecigi nebus medicinisku komplikaciju.

ATRUNA. Lai gan Sis aortas perforators ir izgatavots rupigi
kontroletos apstaklos, razotajs nevar ietekmét apstak|us, kados Sis
aortas perforators tiek lietots. Tadejadi razotajs sniedz $adu atrunu:
aortas perforatori tiek pardoti tadi, kadi tie ir. Atbilstigi razotaja
jebkadam izteiktam rakstitam garantijam, ierobezojumiem vai
atrunam attieciba uz jebkuru pusi vai citadi pieejamam saskana ar
tiesibu aktiem razotajs atsakas no visam garantijam, gan izteiktam,
gan netie$am attieciba uz aortas perforatoriem, tostarp, bet ne tikai,
no jebkadam netiesam garantijam par pardodamibu vai piemérofibu
noteiktam merkim. RaZotajs nav atbildigs ne pret vienu personu vai
organizaciju par jebkadiem mediciniskiem izdevumiem vai jebkadiem
aortas perforatora tieSiem, netieSiem, specialiem, nejausiem vai
izrietoSiem bojajumiem, ko rada jebkads defekts, atteice vai darbibas
traucéjums, neatkarigi no ta, vai pretenzija par $adiem bojajumiem

ir pamatota uz garantiju, igumu, likumdosana noteiktu atlidzinamu
kaitéjumu vai citadi. Nevienai personai nav pilnvaru saistit razotaju ar
jebkadu pazinojumu vai garantiju attieciba uz aortas perforatoriem.

INDIKACE PRO POUZITi:

Aortalni punche jsou uréeny pro vytvareni vstupu (vstupd) ve

sténé aorty nebo jinych vybranych cév v ramci pfipravy stény na
anastomodzu. Po jednordzovém pouziti u pacienta produkt zlikvidujte.

BEZPECNOSTNi OPATREN!:

Produkt je sterilni, pokud neni baleni otevieno nebo poskozeno.
Pred pouzitim zafizeni zkontrolujte a ovéite, Ze v pribéhu dodani
a manipulace s produktem nedoslo k jeho poskozeni.

NAVOD K POUZITi:
1. Pred pouzitim pfi operaci punch nékolikrat aktivujte.

2. Umistéte okluzni cévni svorku nebo jiny vhodny néstroj na aortu
a v okludované Casti zasvorkované cévy provedte incizi. Incize by
méla byt pfiblizné o 1 mm mensi nez prdmér $picky punche.

3. CleanCut: Punch umistéte tak, aby byla podlozka vyrovnana s
incizi a vloZte jej do aorty. Punch vyrovnejte tak, aby byl kolmo ke
sténé aorty.

PerfectCut: Punch drzte kolmo ke sténé aorty. Do stfedu incize
vlozte Spi¢ku punche.

4. Pist stlacte smérem k rukojeti jako u injekéni strikacky. Pri
préichodu raziciho vélecku skrze $picku punche uslysite zfetelné
cvaknuti, vytvofi se ¢isty kruhovy otvor.

VAROVANI: Punch z aorty vyjméte bez uvolnéni pistu. Zajistite tak
vyjmuti odstranéné tkané aorty. Jednim CleanCut®/PerfectCut®
aortalnim punchem je mozné vytvotit jakykoli pocet vstup pro
aortalni bypass. Jakmile punch vyjmete z aorty, uvolnéte rukojet a
odstrarite z néj vystfizenou tkan pred tim, nez punch znovu pouZzijete
na vytvoreni dal$iho vstupu.

Poznamka: Po pouziti mdze produkt predstavovat potencialni
biologické riziko. S produktem zachazejte a likvidujte jej v souladu s
uznavanou lékarskou praxi a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi
predpisy.

ODMITNUTi ZARUK:

VAROVANI: Navzdory veskeré péci, kterou vénujeme navrhu,

vybéru komponent, vyrobé a testovani pred prodejem, mize dojit k
selhani funkce CleanCut®/PerfectCut® aortalniho punche (déle jen
aortalniho punche) z rlznych ddvodd, které zahrnuiji (nejen): zdravotni
komplikace a uviznuti aortalniho punche pfi pouZiti. Dale mohou byt
aortalni punche snadno poskozeny pred pouZitim nebo v pribéhu
pouziti nespravnou manipulaci &i jinymi ¢innostmi. V dlsledku toho
neni mozné zarucit, ze nedojde k selhani aortalniho punche nebo ze
nésledné nedojde ke zdravotnim komplikacim.

PROHLASENI O VYLOUCENi ODPOVEDNOSTI: Agkoli byl
aortalni punch vyroben za peclivé kontrolovanych podminek,
vyrobce nemUze ovlivnit podminky, za kterych bude aortalni

punch pouzivan. Viyrobce proto vydava nasledujici vylouceni
odpovédnosti: Aortalni punche jsou prodavany v urcitém stavu.

S vyhradou vyjadrenych pisemnych zaruk, omezeni nebo prohlaseni
o vylou¢eni odpovédnosti vyrobce dalsi strané nebo jinych zakonné
dostupnych dané strané, se vyrobce ziika vSech zaruk, vyjadrenych
a naznacenych, které se tykaji aortalnich puncht a zahrnuiji

(nejen) jakékoli naznaCené zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro
dany uUcel. Vyrobce nezodpovida zadné osobé nebo subjektu za
zdravotni vydaje Ci jakékoli pfimé, nepfimé, specialni, nahodné
nebo nasledné skody zplsobené defektem, selhanim nebo $patnou
funkci aortalniho punche, at jiz je takovy narok na $kodu zalozen na
zakladé zaruky, smlouvy, prestupku nebo jinak. Zadna osoba nemUize
vyrobce zavazat k zéruce tykajici se aortalnich punch.

INDIKACIE POUZITIA:

Aortické bodce su urc¢ené na vytvorenie otvorov v stene aorty alebo
inych uréenych cievach v ramci pripravy miesta na anastomézu. Po
pouziti u jedného pacienta zlikviduijte.

PREVENTIVNE OPATRENIA:

Sterilné do otvorenia alebo poskodenia balenia. Pred pouZitim
nastroj skontrolujte, ¢i nebol pocas prepravy alebo zaobchadzania
poskodeny.

NAVOD NA POUZITIE:
1. Bodec pred chirurgickym zakrokom niekol'kokrat aktivuite.

2. Na aortu aplikujte hlbokl upevriovaciu cievnu svorku alebo iny
vhodny nastroj a vykonajte rez v upchatej Casti zasvorkovanej
cievy. Tento rez by mal byt priblizne o0 1 mm mensi ako priemer
hrotu bodca.

3. CleanCut: Umiestnite bodec tak, aby bola nakovka zarovno s
rezom a zasunte ho do aorty. Poloha bodca by nasledne mala byt
kolmo na stenu aorty.

PerfectCut: Pridrzte bodec kolmo na stenu aorty. Zarovnajte a
zasurite hrot bodca do rezu.

4. ZatlaCte piest smerom k drzadlu ako pri injekCnej striekaCke. Malo
by dojst k zretelnému cvaknutiu, ked valec prejde hrotom bodca,
¢im vytvori Cisty a okruhly otvor.

VAROVANIE: Bodec z aorty vytiahnite bez uvolnenia piesta, aby sa
zaistilo odstranenie vyrezanej Casti tkaniva aorty. Jednym aortickym
bodcom CleanCut®/PerfectCut® je mozné vytvorit lubovolny pocet
otvorov na bajpas aorty. Po vytiahnuti bodca z aorty uvolnite drzadlo
a pred dal$im pouzitim z bodca odstréarite vyrezanu ¢ast tkaniva.
Poznamka: Po pouziti moze tento produkt predstavovat biologické
nebezpecenstvo. Manipuléciu a likvidaciu vykonavajte v sulade s
osvedcenou lekarskou praxou a platnymi miestnymi, Statnymi a
federalnymi predpismi.

ZARUKA - ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI:

VAROVANIE: Napriek nalezitej starostlivosti v ramci dizajnu, vyberu
komponentov, vyroby a testovania pred zac¢atim predaja nemusi
tento aorticky bodec CleanCut®/PerfectCut® fungovat spravne

z rdznych pric¢in vratane: zdravotnych komplikacii a uviaznutia
aortického bodca pocas pouzitia. Okrem toho sa aortické bodce

CleanCut’
PerfectCut

Rotéjoss aortas perforators

Rotéjoss aortas perforators

Sterili, atseviski (1) iepakoti, sesi (6) perforatori viena karba.

INDIKACIJAS LIETOSANAI

Aortas perforatori ir paredzeti, lai izveidotu atveri(-es) aortas vai citu
izveletu asinsvadu sienina, lai sagatavotu vietu anastomozei. lzmest
péc lietoSanas vienam pacientam.

UZMANIBU!

Sterils, ja iepakojums nav atveérts vai bojats. Pirms lietoSanas
parbaudiet, vai iericei piegades un apstrades laika nav radusies
bojajumi.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Pirms kirurgiskas lietoSanas aktivizgjiet perforatoru vairakas reizes.

2. Piestipriniet aortai dzilo sanu stiprinajuma asinsvadu spaili vai
citu piemeérotu instrumentu un veiciet inciziju saspiesta asinsvada
nosprostotaja dala. Sai incizijai jabat aptuveni par 1 mm mazakai
par perforatora uzgala diametru.

3. CleanCut: novietojiet perforatoru, lai ta ieliktnis tiktu salagots
ar inciziju, un ievietojiet aorta. Pec tam novietojiet perforatoru
perpendikulari aortas sieninai.

PerfectCut: turiet perforatoru perpendikulari aortas sieninai.
Centrgjiet un ievietojiet perforatora uzgali incizija.

4. Spiediet virzuli virziena uz rokturi, tapat ka rikojoties ar
hipodermisko $lirci. Kad iespiedcilindrs Skérso perforatora uzgali,
veidojot perfektu, apalu caurumu, jabut sajutamam klikSkim.

BRIDINAJUMS. Iznemiet perforatoru no aortas, neatlaizot virzuli,

lai nodro$inatu izgrieztas aortas audu dalas iznem$anu. Ar vienu
CleanCut®/PerfectCut® aortas perforatoru ir iesp€jams izveidot
jebkuru atveru skaitu aortas SuntéSanas proceddrai. Kad perforators
ir nonemts no aortas, atbrivojiet rokturi un iznemiet izgriezto daju no
perforatora, pirms to lietot papildu procedura.

Piezime. Péc lietoSanas Sis izstradajums var bit potenciali

ClecanCut’
PerfectCut

Poanson aortic rotativ

Poanson aortic rotativ

Sase (6) poansoane sterile, ambalate individual (1) per cutie.

INDICATII DE UTILIZARE:

Poansoanele aortice sunt destinate utilizarii in crearea uneia sau mai
multor deschideri la nivelul peretelui aortei sau al altor vase selectate,
in vederea pregatirii unei zone pentru anastomoza. Eliminati dupa
utilizarea la un singur pacient.

PRECAUTIE:

Steril cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau
deteriorat. Inainte de utilizare, inspectati dispozitivul pentru a verifica
faptul ca nu a avut loc nicio deteriorare in timpul transportului si
manipularii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:
1. Activati poansonul de mai multe ori inainte de utilizarea
chirurgicala.

2. Aplicati o pensa vasculara cu prindere laterala profunda sau
alt instrument corespunzator asupra aortei si efectuati o incizie
in portiunea ocluzata a vasului pensat. Incizia trebuie sa fie cu
aproximativ 1 mm mai mica decat diametrul varfului poansonului.

3. CleanCut: Pozitionati poansonul astfel incat nicovala sa fie aliniata
cu incizia si introduceti-l in aorta. Apoi, pozitionati poansonul
perpendicular cu peretele aortei.

PerfectCut: Mentineti poansonul perpendicular cu peretele aortei.
Centrati si introduceti varful poansonului in incizie.

4. Tmpingeti pistonul inspre maner, in maniera unei seringi
hipodermice. Trebuie sa se auda o pocniturd perceptibild atunci
cand cilindrul matricei trece de varful poansonului, producand un
orificiu curat, circular.

AVERTISMENT: Indepartati poansonul din aorta fara sa eliberati
pistonul, pentru a se asigura indepartarea dopului excizat de tesut
aortic. Este posibil sa efectuati orice numar de deschideri pentru

o0 procedura de by-pass aortic cu un poanson aortic CleanCut®/
PerfectCut®. Odata ce poansonul este indepartat din aorta, eliberati
manerul si inlaturati dopul excizat din poanson inainte de a-I utiliza
intr-o procedura suplimentara.

Nota: Dupa utilizare, acest produs poate prezenta un posibil pericol
biologic. Manipulati si eliminati in conformitate cu practica medicala
acceptabila si reglementarile aplicabile la nivel local, de stat si
federal.

DECLINAREA GARANTIILOR:

AVERTISMENT: in ciuda diligentei rezonabile in proiectare, selectarea
componentelor, fabricatie si testarea inaintea vanzarii, este posibil ca
acest poanson aortic CleanCut®/PerfectCut® (poansonul aortic) sa
nu functioneze din cauza unei varietati de cauze, care includ, dar nu
se limiteaza la: complicatii medicale si blocarea poansonului aortic
n timpul utilizarii. In plus, poansoanele aortice pot fi deteriorate cu
usurinta Tnaintea utilizarii, prin manipulare necorespunzatoare sau
alte actiuni intervenite. in consecinta, nu se oferd nicio declaratie sau
garantie privind absenta nefunctionarii poansoanelor aortice sau a
aparitiei de complicatii medicale ulterioare.

DECLINARE DE RASPUNDERE: Desi acest poanson aortic a fost
fabricat in conditii atent controlate, fabricantul nu are niciun control
asupra conditiilor in care acest poanson aortic este utilizat. Asadar,
fabricantul ofera urmatoarea declinare de raspundere: Poansoanele
aortice sunt comercializate ,ca atare”. Sub rezerva respectarii
oricaror garantii, limitari sau declinéri de raspundere explicite,
exprimate in scris de catre fabricant sau de catre orice alta parte, sau
altminteri disponibile conform legii prin intermediul respectivei parti,
fabricantul declina orice garantii, atat explicite, cat si implicite, cu
privire la poansoanele aortice, inclusiv, dar nelimitandu-se la, orice
garantie implicita cu privire la vandabilitatea sau caracterul adecvat
pentru un anumit scop. Fabricantul nu va fi responsabil catre nicio
persoana sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau
daune, fie acestea directe, indirecte, speciale, accidentale sau pe
cale de consecinta, cauzate de orice defect, esec sau functionare
defectuoasa a oricarui poanson aortic, indiferent daca o cerere
pentru astfel de daune este bazata pe garantie, contract, dreptul
raspunderii civile sau altele. Nicio persoana nu are autoritatea de a
crea o obligatie fabricantului privind orice declaratie sau garantie cu
privire la poansoanele aortice.

CleanCut’
PerfectCut

Sest (6) sterilnih, posamiéno (1) pakiranih pripomodkov za luknjanje v $katli.

Rotacijski pripomocek za luknjanje aorte

Rotacijski pripomocek za luknjanje aorte

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Pripomocki za luknjanje aorte so predvideni za ustvarjanje odprtine
(odprtin) na steni aorte ali drugih izbranih Zil z namenom priprave
mesta na anastomozo. Po uporabi pri enem bolniku pripomocek
zavrzite.

VARNOSTNI UKREP:

Vsebina je sterilna, razen Ce je paket odprt ali poskodovan. Pred
uporabo preglejte pripomocek glede prisotnosti poSkodb, nastalih
na podlagi posiljanja in ravnanja z izdelkom.

NAVODILA ZA UPORABO:
1. Pripomocek za luknjanje pred kirurS8ko uporabo veckrat
aktivirajte.

2. Na aorti uporabite zilno klemo z globokim stranskim oprijemom
ali drug primeren instrument ter ustvarite incizijo na zaprtem
predelu stisnjene Zile. Ta incizija mora biti priblizno 1 mm manjsa
od premera konice pripomocka za luknjanje.

3. CleanCut: Pripomocek za luknjanje postavite tako, da se kladivo
poravna z incizijo, in ga vstavite v aorto. Nato pripomocek za
luknjanje postavite pravokotno na steno aorte.

PerfectCut: Pripomocek za luknjanje drZite pravokotno na steno
aorte. Poravnajte sredino in vstavite konico pripomocka za
luknjanje v incizijo.

4. Bat potisnite proti ro¢aju, kot bi to naredili pri podkozni brizgi.
Ko izrezovalni valj preide prek konice pripomocka za luknjanje,
se mora zaznavno zaskociti, pri Eemer se ustvari popolna okrogla
odprtina.

OPOZORILO: Pripomocek za luknjanje odstranite iz aorte, ne da
bi spustili bat, da zagotovite odstranitev izrezanega dela aortnega
tkiva. Ustvarite lahko poljubno Stevilo odprtin za postopek
obvoda aorte z enim pripomoc¢kom za luknjanje aorte CleanCut®/
PerfectCut®. Ko pripomocek za luknjanje aorte odstranite iz aorte,
spustite ro¢aj in odstranite izrezani del tkiva iz pripomocka za
luknjanje, preden ga uporabite pri naslednjem postopku.
Opomba: Po uporabi je ta izdelek lahko potencialni bioloSko
nevaren odpadek. Z odpadki ravnajte in jih zavrzite skladno s
sprejeto medicinsko prakso in veljavnimi lokalnimi, zveznimi in
drzavnimi predpisi.

1ZKLJUCITEV GARANCIJ:

OPOZORILO: Kljub izvajanju vse potrebne skrbnosti pri zasnovi,
izbiri komponent, proizvodniji in preskusanju pred prodajo lahko
pride do odpovedi delovanja tega pripomocka za luknjanje aorte
CleanCut®/PerfectCut® (v besedilu: pripomocek za luknjanje aorte)
zaradi razli¢nih razlogov, ki med drugim vklju€ujejo: medicinske
zaplete in zatikanja pripomocka za luknjanje med uporabo. Poleg
tega se lahko pripomocki za luknjanje aorte zlahka poskodujejo
pred uporabo ali med njo zaradi nepravilnega ravnanja ali drugih
intervencijskih dejanj. Posledi¢no ni zagotovljena nobena garancija
ali zagotovilo, da ne bo prislo do odpovedi pripomockov za
luknjanje aorte ali da ne bo prislo do posledi¢nih medicinskih
zapletov.

ZAVRNITEV ODGOVORNOSTI: Ceprav je bil ta pripomodek za
luknjanje aorte izdelan v skrbno nadzorovanih pogojih, proizvajalec
nima nadzora nad pogoji uporabe tega pripomocka za luknjanje
aorte. Zato proizvajalec podaja naslednjo zavrnitev odgovornosti:
Pripomocki za luknjanje aort so prodajani »taksni, kot so«. V skladu
Z vsemi izrecnimi pisnimi garancijami, omejitvami ali zavrnitvami
odgovornosti, ki jih proizvajalec da kateri koli stranki, ali kakor koli
drugace razpolozljivimi garancijami, omejitvami ali zavrnitvami
odgovornosti, ki jih ima tak§na stranka v skladu z zakoni,
proizvajalec izklju€uje vse garancije, tako izrecne kot naznacene,

v zvezi s pripomocki za luknjanje aorte, kar vkljuCuje morebitne
naznacene garancije za prodajo ali primernost za dolo¢en namen,
vendar ne omejeno nanje. Proizvajalec ne bo odskodninsko
odgovoren nobeni osebi ali subjektu za nobene medicinske stroSke
ali kakréno koli neposredno, posredno, posebno, naklju¢no ali
posledi¢no Skodo, ki jih povzroci katera koli okvara, odpoved ali
napaka katerega koli pripomocka za luknjanje aorte, ne glede na
to, ali od$kodninski zahtevek za tak$no $kodo temelji na garanciji,
pogodbi, odSkodninski odgovornosti ali ¢emer koli drugem.
Nobena oseba nima nobenih pooblastil, na podlagi katerih bi
proizvajalca zavezala dajanju kakrsne koli garancije ali zagotovila

v zvezi s pripomocki za luknjanje aorte.

U.S. Pat. # 5,827,316 32170
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