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DESCRIPTION:

Each RCK package contains one each thermoplastic aortic lancet
with stainless steel spring and +-shaped incision blades, and

one each thermoplastic blunt-tipped rotating aortic punch with
stainless steel spring, cutting barrel, and tip.

This two device system is for making a precise incision and
circular hole in the aorta that eliminates lateral side notches from
the resulting aortotomy.

INDICATIONS FOR USE:

Aortic lancets and aortic punches are used to create an opening(s)
in the wall of blood vessels during cardiovascular surgery to
prepare a site for anastomosis. Discard after single-patient use.

WARNINGS:

The attending clinician is solely responsible for the use of this
system. This system may not be suitable for use with very fragile
tissue.

The lancet shield is spring-loaded to protect the user from sharp
blades. Accidentally pressing on the shield tip could cause injury
and damage the blades.

To prevent an embolism, remove the punch from the aorta
without releasing the plunger. Remove plug of excised tissue
each time prior to using the punch in subsequent incisions.

Insert blade tip straight in-and-out of blood vessel to minimize
tissue trauma.

CAUTIONS:

After use, these products may be potential biohazard. Handle

and discard in accordance with accepted medical practice and
applicable local, state, and federal laws and regulations. Do not
use if package is damaged, opened, or expiration date has passed.

CONTRAINDICATIONS:
None known.

DIRECTIONS FOR USE:
1) Activate punch several times before surgical use.

2) Apply a deep side-biting vascular clamp or other appropriate
occluding device to the aorta.

3) Place the shielded lancet tip on the occluded portion of the aorta
and perpendicular to the surface. Push blades into the aorta
which retracts the shield and exposes +-shaped cutting blades.
These blades pierce the aortic wall and extend into the aorta a
maximum of 10 mm from the outer wall. Withdraw the blades
straight out. The resulting incision width should be smaller than
the width of the punch tip diameter.

4) Hold the punch perpendicular to the aortic wall. Center and
insert the punch tip into the +-shaped incision.

5) Push the plunger toward the handle in the manner of a
hypodermic syringe. There should be a perceptible snap as
the punch barrel passes the punch tip, producing the perfect,
circular hole without lateral notches.

6) Remember to remove the punch from the aorta without releasing
the plunger to ensure removal of the excised plug of the aortic
tissue.
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DESCRIZIONE:

Ciascuna confezione di RCK contiene una lancetta aortica
termoplastica con molla in acciaio inossidabile e lame di incisione
a forma di + e un punzone aortico rotante con punta smussata
termoplastica con molla in acciaio inossidabile, cilindro da taglio e
punta.

Questo sistema a due dispositivi & necessario per eseguire
un’incisione precisa e un foro circolare nell’aorta, cosi da eliminare le
tacche laterali dall’aortotomia risultante.

INDICAZIONI PER L'USO:

Lancette e punzoni aortici vengono utilizzati per creare un’apertura
nella parete dei vasi sanguigni durante la chirurgia cardiovascolare
cosi da preparare un sito per I'anastomosi. Smaltire dopo I'uso su un
singolo paziente.

AVVERTENZE:

- Il medico operante € il solo responsabile dell’uso di questo
dispositivo. Questo sistema potrebbe non essere adatto all’'uso con
tessuti molto fragili.

+ Lo schermo retrattile della lancetta protegge I'utente dalle lame
affilate. La pressione accidentale sulla punta dello schermo
potrebbe causare lesioni e danneggiare le lame.

+ Per prevenire un’embolia, rimuovere il punzone dall’aorta senza
rilasciare lo stantuffo. Rimuovere i residui di tessuto asportato ogni
volta prima di usare il punzone per le incisioni successive.

Inserire ed estrarre la punta della lama direttamente dentro e fuori
dal vaso sanguigno per ridurre al minimo i traumi ai tessuti.

PRECAUZIONI:

Dopo I'uso, questo prodotto pud presentare un potenziale rischio
biologico. Manipolare e smaltire conformemente alle pratiche
mediche accettate e alle leggi e normative locali, statali e federali
vigenti. Non utilizzare il prodotto se il pacchetto € danneggiato,
aperto o la data di scadenza ¢ stata superata.

CONTROINDICAZIONI:
Non note.

ISTRUZIONI PER L'USO:
1) Attivare il punzone piu volte prima dell’'uso chirurgico.

2) Applicare all’aorta un forcipe vascolare o un altro dispositivo
occlusivo appropriato.

3) Posizionare la punta della lancetta schermata sulla porzione
occlusa dell’aorta e perpendicolarmente alla superficie. Esercitare
una pressione delle lame sull’aorta che, facendo ritrarre la
protezione, espone le lame a forma di +. Queste lame perforano
la parete aortica e si estendono nell’aorta fino a un massimo di
10 mm dalla parete esterna. Estrarre le lame direttamente. La
larghezza dell’incisione risultante dovrebbe essere inferiore alla
larghezza del diametro della punta del punzone.

4) Tenere il punzone in posizione perpendicolare rispetto alla parete
aortica. Centrare e inserire I'estremita del punzone nell’incisione a
forma di +.

5) Spingere lo stantuffo verso I'impugnatura alla maniera di una
siringa ipodermica. Si dovrebbe avvertire uno scatto percettibile
quando il cilindro del punzone ne passa la punta, producendo un
perfetto foro circolare senza tacche laterali.

6) Ricordarsi di rimuovere il punzone dall’aorta senza rilasciare lo
stantuffo per assicurare la rimozione del tessuto aortico asportato.
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BESCHREIBUNG:

Jede RCK-Packung enthélt je eine thermoplastische Aortenlanzette
mit Edelstahlfeder und +-férmigen Inzisionsklingen, und je eine
thermoplastische, rotierende Aortenstanze mit stumpfer Spitze,
Edelstahlfeder, Schneidezylinder und Spitze.

Dieses Zwei-Geréate-System ist dazu bestimmt, ein rundes
Loch in die Aorta zu schneiden, um laterale Seitenkerben aus der
resultierenden Aortotomie zu eliminieren.

INDIKATIONEN:

Aortenlanzetten und Aortenstanzen werden eingesetzt, um bei
kardiovaskuléren Eingriffen eine oder mehrere Offnung/en in der
BlutgefaBwand anzulegen und damit eine Stelle flr eine Anastomose
vorzubereiten. Nach dem Einmalgebrauch entsorgen.

WARNHINWEISE:

Der behandelnde Arzt trégt die alleinige Verantwortung flr
die Verwendung des Systems. Dieses System kénnte fiir die
Anwendung bei sehr schwachem Gewebe ungeeignet sein.

Die Schutzvorrichtung der Lanzette ist mit einer Sprungfeder
versehen, um den Benutzer vor den scharfen Klingen zu schiitzen.
Das unbeabsichtigte Driicken auf der Spitze der Schutzvorrichtung
kann Verletzungen verursachen und zu einer Beschadigung der
Klingen fiihren.

Zur Vermeidung einer Embolie, die Stanze von der Aorta entfernen,
ohne den Kolben loszulassen. Jedes Mal vor der Verwendung der
Stanze fir eine weitere Inzision den exzidierten Gewebepfropf
entfernen.

Zur Minimierung von Gewebetrauma die Klingenspitze gerade in
das BlutgefaB hinein- und herausfihren.

VORSICHT:

Nach Gebrauch stellen diese Produkte eine potenzielle Biogefahrdung
dar. Die Handhabung und Entsorgung sollten nach den allgemein

und national giiltigen medizinischen sowie staatlichen Richtlinien

und Gesetzen erfolgen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt, offen ist oder die Mindesthaltbarkeit abgelaufen ist.

GEGENANZEIGEN: Keine bekannt.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
1) Vor dem operativen Eingriff die Stanze mehrfach aktivieren.

2) An der Aorta eine tiefe, seitliche anzubringende GefaBklemme oder
eine andere geeignete Abklemmvorrichtung setzen.

3) Die geschltzte Lanzettenspitze auf die Aortenverschlussstelle und
im rechten Winkel zur Oberflache platzieren. Die Lanzette zur Aorta
driicken, wodurch die Schutzvorrichtung zurlickgezogen wird und
die +-férmigen Schnittklingen freigelegt werden. Diese Klingen
durchstechen die Aortenwand und reichen maximal 10 mm von der
AuBenwand in die Aorta hinein. Die Klingen gerade herausziehen.
Die resultierende Inzisionsbreite sollte kleiner als der Durchmesser
der Stanzenspitze sein.

4) Die Stanze im rechten Winkel zur Aortenwand halten. Die
Stanzspitze zentrieren und in die + -férmigen Inzision einflhren.

5) Den Kolben wie bei einer Injektionsspritze zum Griff driicken. Beim
Passieren des Stanzzylinders durch die Stanzspitze sollte ein
Durchschlag spurbar sein und ein perfekt rundes Loch ohne lateral
Kerben entstehen.

6) Daran denken, dass beim Entfernen der Stanze aus der Aorta
der Kolben nicht losgelassen werden darf, um das Entfernen des
exzidierten Aortengewebepfropf sicherzustellen.
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DESCRIPCION:

Cada paquete RCK contiene una lanceta adrtica termoplastica con
resorte de acero inoxidable y hojas para incisién en forma de +, y un
sacabocados aodrtico rotatorio termoplastico de extremo romo con
resorte, cilindro cortante y punta de acero inoxidable.

Este sistema de dos dispositivos se utiliza para practicar una
incisién precisa y un orificio circular en la aorta a fin de eliminar
muescas laterales en la aortotomia resultante.

INDICACIONES DE USO:

Las lancetas y los sacabocados adrticos se utilizan para crear una o
maés aberturas en la pared de los vasos sanguineos durante la cirugia
cardiovascular para preparar el sitio para una anastomosis. Desechar
después del uso con cada paciente.

ADVERTENCIAS:

+ El uso de este sistema es responsabilidad exclusiva del médico
tratante. El uso de este sistema podria no ser adecuado en tejido
muy fragil.

+ La cobertura de la lanceta esta provista de un mecanismo de
resorte para proteger al usuario de las hojas cortantes. Presionar
accidentalmente el extremo de la cobertura podria producir
lesiones y dafiar las hojas.

 Para evitar una embolia, retire el sacabocados de la aorta sin soltar
el émbolo. Retire siempre el tapon de tejido escindido antes de
utilizar el sacabocados para nuevas incisiones.

* Inserte y extraiga el extremo de la hoja en el vaso sanguineo con
un movimiento en linea recta, a fin de minimizar el trauma tisular.

PRECAUCIONES:

Después de su uso, estos productos podrian representar un riesgo
bioldgico. Manipule y deseche estos productos de conformidad
con las practicas médicas aceptadas y las leyes y normas locales,
estatales y federales. No utilice estos productos si el envoltorio esta
dafado o abierto, o si se ha superado la fecha de caducidad.

CONTRAINDICACIONES: Ninguna conocida.

INSTRUCCIONES DE USO:
1) Active el sacabocados varias veces antes de utilizarlo en cirugia.

2) Coloque en la aorta una abrazadera vascular de amplio alcance
con bordes de agarre u otro dispositivo de oclusiéon adecuado.

3) Ubique el extremo cubierto de la lanceta sobre la parte ocluida de
la aorta y de forma perpendicular a la superficie. Empuije la lanceta
hacia la aorta. Esto retrae el protector y expone las hojas cortantes
en forma de +. Las hojas perforan la pared adrtica y penetran la
aorta hasta un maximo de 10 mm desde la pared externa. Retire
las hojas con un movimiento en linea recta. El ancho de la
incisién resultante debera ser inferior al didmetro de la punta del
sacabocados.

4) Sostenga el sacabocados de forma perpendicular a la pared
aortica. Centre e inserte la punta del sacabocados en la incisién
en forma de +.

5) Impulse el émbolo hacia el mango como si se tratara de una jeringa
hipodérmica. Debe percibirse un chasquido cuando el cilindro del
sacabocados atraviese la punta del mismo, creando un orificio
circular perfecto sin muescas laterales.

6) Recuerde extraer el sacabocados de la aorta sin soltar el émbolo
para asegurar la extraccion del tapdn de tejido adrtico escindido.
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DESCRIPTION :

Chaque trousse RCK contient un bistouri aortique thermoplastique
aressort et lames d’incision en + en acier inoxydable, ainsi qu’un
poingon aortique thermoplastique tournant a bout mousse, avec
ressort, barillet coupant et bout en acier inoxydable.

Ce systeme a deux appareils sert a effectuer une incision précise
et un trou circulaire dans I'aorte, de fagon a éliminer les irrégularités
latérales de I'aortotomie.

INDICATIONS D’UTILISATION :

Les bistouris et poingons aortiques sont utilisés en chirurgie

cardio-vasculaire pour créer des ouvertures dans la paroi de

vaisseaux sanguins afin de préparer des sites d’anastomose.
Il convient de les jeter aprés utilisation sur un seul patient.

AVERTISSEMENTS :

Le clinicien traitant est entierement responsable de I'utilisation

de ce systeme. L'utilisation de ce systéme pourrait ne pas convenir
a des tissus tres fragiles.

La cache du bistouri est a ressort, pour protéger I'utilisateur des
lames coupantes. Une pression accidentelle sur I'extrémité de la
cache de bistouri peut causer des blessures et aussi endommager
les lames.

Afin de prévenir une embolie, éviter de relacher le piston quand
on retire le poingon de I'aorte. Se débarrasser de la piéce de tissu
excisé avant chaque utilisation du poingon pour chaque nouvelle
incision.

Insérer 'extrémité de la lame dans le vaisseau sanguin et la retirer
aussitot pour réduire au maximum le traumatisme tissulaire.

ATTENTION :

Aprés usage, ces produits présentent un risque biologique potentiel.
Manipuler et jeter conformément aux pratiques médicales usuelles
ainsi qu’aux lois et reglements en vigueur au niveau fédéral, provincial
et local. Ne pas utiliser si le paquet est endommagé ou ouvert, ou si la
date d’expiration est dépassée.

CONTRE-INDICATIONS :
Aucune contre-indication signalée.

MODE D’EMPLOI :
1) Faire fonctionner le poingon plusieurs fois avant de I'utiliser
en chirurgie.

2) Poser sur I'aorte un pince vasculaire a bords mordants profonds,
ou autre appareil occlusif adéquat.

3) Placer la pointe a cache du bistouri sur la portion obstruée de
I'aorte, perpendiculairement a la paroi vasculaire. Pousser le
bistouri vers I'aorte, la pression aura pour effet de rétracter la cache
et d’exposer les lames en + . Ces lames percent la paroi aortique,
pénétrant a une profondeur maximum de 10 mm de la paroi
externe. Retirer les lames d’un seul coup. La largeur de l'incision
qui en résulte devrait étre inférieure au diamétre de I'extrémité du
poingon.

4) Positionner le poingon perpendiculairement a la paroi aortique.
Centrer et insérer le bout du poingon dans I'incision en + .

5) Pousser le piston vers le manche, comme pour une seringue
hypodermique. Il se produira un claquement perceptible quand
le barillet du poingon dépassera I'extrémité de I'instrument pour
produire un trou parfaitement circulaire, sans irrégularités latérales.

6) Ne pas oublier de retirer le poincon de 'aorte sans relacher
le piston, afin d’assurer le retrait du morceau de tissu excisé.
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OMUCAHMUE:

Bcsika RCK onakoBka BK/OYBa €4MH TEPMOMIacTUieH aopTeH
NaHLUET C Npy>XKUHa OT HepbXJaema CToMaHa 1 +-06pasHu
ocTpueTa 3a pa3pes 1 Mo eavH TEPMONIACTUYEH BbPTSILL, CE a0PTEH
nepcopaTop C TbM BPbX C NPYXMHA OT HEpbXAaema CToMaHa,
pexella LeB 1 BPbX.

Tasu cuctema oT ABe YCTPONCTBA € 3a Hanpasa Ha npeunseH
paspes 1 Kpbrb/ OTBOP B aopTara, KOMTO eNUMUHIPA CTPpaHUYHUTE
PEe3Ku OT MoJyyeHaTa aopTOTOMYS.

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA:

AOpPTHUTE NaHLETV 1 a0pTHUTE NepdopaTopy ce N3non3ear 3a
Ccb3gaBaHe Ha 0TBOpP(M) B CTeHaTa Ha KPbBOHOCHM CbAOBE MO
BpeMe Ha Cbpe4yHOChA0Ba onepauys 3a NoAroToBka Ha MACTO 3a
aHacTomo3a. V3xBbpnete cnep, ynotpeba npu eQviH NauyeHT.

NPEAYNPEXOEHUA:

* JlekyBalmaT MeOULIMHCKY CreuuanncT e LSO OTrOBOPeH 3a
13Mos3BaHeTo Ha Tasn cucTema. Tasu cuctema Moxe Aa He e
noaxofsila 3a ynotpeba npyt MHOro Kpexka ThKaH.

LLIMTLT Ha naHueTa e 3apefeH B NPY>XX1Ha, 3a Aa 3aLuTm
ron3Bartesnsi OT OCTPY OCTpUEeTa. HeBOIHOTO HaTUCKaHe Ha Bbpxa
Ha LWKMTa MOXe [a NpUYVHU HapaHsiBaHe 1 noBpeaa Ha ocTpueTara.

3a fa ce npepoTepat embonus, n3sagete nepdoparopa o1
aopTara, 6e3 ga Hatuckate 6ytanoto. OTcTpaHsiBaniTe npobaTa oT
nspsi3aHarta TbKaH BCeKM MbT, Npeay Aa nanonssarte nepdoparopa
B MocnengaLy paspesu.

BbBexgarnTe Bbpxa Ha OCTPMETO HanpaBo HaBbLTPE U HAaBbH OT
KPBbBOHOCHUA Cb[, 3a Aa HaMalnTe TbKaHHaTa TpaBMa.

BHUMAHUE:

Cnep ynoTtpeba Te3n NpogyKTyi MOXe Aa NpeacraBnssar
noTeHupanHa 6ruonornyHa onacHocT. bopaseTe ¢ Tax 1 T
N3XBbPJIETE B CbOTBETCTBYE C NpUeTaTa MeanUmMHCKa npakTmka

1 OencTBaLLmMTe MECTHU, HaUMOHaNHN 1 dhegepanyn Hapenbu. He
13rosi3BaiTe, ako orakoBKaTta e noBpefeHa, 0TBOPeHa NN CPOKbT
Ha FOAQHOCT € N3TEKbII.

NPOTUBONOKA3AHUA: He ca nssectHu.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA:
1) AkTBMparTe nepgoparopa HAKOIKO MbTY Npean XMpypryHa
ynotpeb6a.

2) MpunoxeTe AbN6OKa CTPaHNYHa CbAoBa Kiamna U gpyro
NOAXOAALLO YCTPOCTBO 3a OKy3vpaHe Ha aopTara.

3) MNocTaseTe BbpXa Ha NaHLEeTa C akTVBMPaH LT BbpXY OKy3upaHaTa
4acT Ha aopTara 1 NepneHanKyIspPHO Ha NoBbpPXHOCTTa. HaTtucHeTe
ocTpueTara B aopTara, KOeTo CBMBA LyTa 1 OrofiBa pexeLuuTe
+-00pasHu ocTpmeTta. Tesun ocTprueTa npobmeaT aopTHaTa CTeHa 1
Ce paswmpsBar B aoptara Ha MakcmMym 10 mm OT BbHLUHATA CTeHa.
W3Ternete octpreTara npaso HasbH. LLinprHaTa Ha nonyyeHns pas3pes
TpsibBa fja e no-maska OT LWpuHaTa Ha AnameTbpa Ha BbpXxa Ha
nepcoparopa.

4) SappbXxTe nepopaTtopa nepneHAnKyNapHO Ha aopTHaTa cTeHa.
LleHTpmpaiiTe 1 BbBefeTe Bbpxa Ha nepdoparopa B +-06pasHus
oTBOP.

5) HatucHeTe 6yTanoto kbM Apbxkara no nogobrie Ha xmnogepMmnyHa
crnpyrHLoBKa. TpsibBa Aa ce Yye 0ce3aeMo U3LLpakBaHe npu
npemMyHaBaHe Ha LeBTa Ha nepdoparopa npes Bbpxa Ha nepdoparopa,
obpasyBaikun ngeaneH, Kpbrbn 0TBOP 6€3 CTPaHUYHN PESKU.

6) He 3abpaBsiiTe fa nsBagute nepcdoparopa oT aopTara, 6e3 fa
ocBoboXaaBate 6yTanoTo, 3a a rapaHTpaTe OTCTPaHsSBaHETO Ha
uspsidaHata npoba oT aopTHaTa TbKaH.
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NEPIrPA®H

KdaBe ouokevaoia RCK mepléxel £va aopTikO VUOTEPL Ao BePPOTTIAQCTIKO
LAIKO pe eAatriplo and avofeibwto atodAl kat AeTibeg TOMWY OE OXrHa
oTavpoL (+), Kal évav TepLoTPedOEVO A0PTIKO dlatpntrpa and
BepPOMAQOTIKO UAIKO Kal apfAL akpo pe eAatriplo and avo&eidwto atodAl,
KOAVEPO Kal akpo.

To choTNHA TWV SIMAWV AVTWV CUCKELWV TIPOOPICETAL YIa TNV EKTEAEDN
TOUNG akpiBeiag Kat KUKAIKNG OTAG OTnV aopTr, n omnoia eEaAeidel Tov
Kivduvo TIAELPIKWY OTIWV EAITIAC TNG TTPOKUTTTOVOAC AOPTOTOUNAG.

ENAEIZEIZ A TH XPHZH:

Ta aopTIKA VUOTEPLA Kal Ol A0PTIKOI SLATPNTAPES XPNOLUOTIOOUVTAL yIa TN
Snuloupyia evog 1 TIEPLOCOTEPWY AVOLYHATWY OTO TOIXWHA TWV ayyeiwv, Ye
OKOTIO TNV TIPOETOLAcia BECNG avaoTOPWAONG yla KapSIayyELaKn XELPOULPYIKN
enépPaon. AmoppIrTeETAL PETA TN XPrioN o€ €vav acbevr).

MNPOEIAONOIHZEIZ:

+ O Bepanwv 1atpdg eival amokAEIoTIKA UTTELBLVOG YIa TN XPron auToL TOU
OULOTAPATOC. AUTO TO CUCTNHA UITOPEL VA PNV eival KATAAANAo yla xprion
oe TIOAD eVBPALTTO LOTO.

+ O PodUAAKTAPAG TOL VUCTEPLOU EXEL EVA OTTAIOUEVO EAATHPLO
TIPOKELWEVOL VA TIPOOTATEVEL TOV XPr|OTN ard TIG KOPTEPEG AeTtideG.
Tuxaio maTnpa TG MUTNG TOL TIPOGUAAKTAPA Ba PTIOPOVCE VA TIPOKAAEDEL
TPAULATIONO Kat {NuIA oTIC AeTtiOEC.

+ Mpokelévou va arnopeuyBei epBoAopods, adalpéate Tov dlatpntrpa anod
TNV aopTr Xwpig va aneAevBepwoeTe To EUBOAO. APAIPEDTE TO KUKAIKO
TUAMA TOL KOPWEVOU LoTOU KABE dopd, TIpIV arod Tn Xerion Tou dlatpntripa
O€ PETETIEITA TOPEG.

Na eloayete kat va adapeite To Akpo TG Aemidag kabeta mpog To
alpodoOpo ayyeio €101, WOTE VA EAAXIOTOTIOIEITE TOV TPAUKATIOPO TOU LOTOU.

NPOXOXH:

MeTd ano tn xprion, autd Ta mEoiovTa Uropei va ouvioToOv duvNTIKA
Blodoyiko kivouvo. Mpofeite oe xelplopd Kat dibeon Tou MPOIOGVTOG
oOpdwWva PE TNV ArodEKTH| LATPLKN TIPAKTIKN, KABWG Kal TOUG LoXUOVTEG
VOHIOUG KAl KAVOVIOHOUG OE TOTIKO, TIOAITEIOKO Kal OPOCTIOVOIAKO €TTimedo.
Mnv T0 xpnolpomoleite epO0OV N CUOKELATIA EiVAL KATECTPAPUEVN, EXEL
avolxtei | €xel MapeABeL n nuepopnvia Anéng.

ANTENAEIZEIZ: Aev umtdpxouv yVwoTeC avTeVOEIEELG.

OAHrIEZ XPHZHZ:

1) Evgpyonotr']crra Tov SlATPNTAPA APKETEG GOPES TIPLV ATIO TN XEIPOUPYIKN
Xxenaon.

2) Epapudaote €vav Babu ayyelakd odiyktrpa r} AAAO KatdAAnAo
anodpakTikd Gpyavo atnv aopTHh.

3) TomoBetroTe TO TIPOPUAQYHEVO AKPO TOU VUOTEPLOD OTO ArodpaypEVo
TUAMA TNG A0PTNG, KABeTA TIPoG TNV emidpaveld tng. QORoTe TIG Aemtideq
HEOQ OTNV aopTH, MPEAYA TTIOL KAVEL TOV TIPODUAAKTHPA VA CUMTTTUXBE,
AMOKAAUTITOVTAG £TOL AETHOEG KOTIAG OXAHATOG +. AUTEG Ol AeTtibeg
SlamepvolV TO AOPTIKO TOIXWHA KAl EKTEIVOVTAL OTO ECWTEPIKO TNG
aopTNG, To Yéyloto 10 mm arnd To eEWTEPIKO ToiXWHA. ATTOCUPETE TIG
Aertideq eubeia pog Ta £§w. H topn mou mpokUTTTeL Ba TipeEmnel va eivat
HiKpOTEPN Ao TN SIAPETPO Tou AKpou Tou SlatpnThea.

4) Kpatrote Tov Slatpntrpa KABETO TIPOG TO A0PTIKO Toixwpa. Kevtpapete
TO GKPO TOU SLATPNTAPA KAl EICAYETE TO OTNV TOUN OXAPATOG +.

5) QBrote To €UPoAO TPoG TN AaPr), dTwG Kal pla uTtodeppIKN cLptyya. Oa
TIPETIEL VA AKOLOTEL €vag aloBnTog RXoG kKabwg o owArvag Tou dlatpnTipa
TepVA amnod To AKPO Tou dlaTpNTAPA, TAPAyovTag TNV TEAELA, KUKAIKN OTIA
XWPIG TIAEUPIKEG EYKOTIEG.

6) OupnBeite va apapEoete Tov SlatpnTAPA anod TNV AoPTH XWPIG va
aneleuBepwoeTe TO EUPONO, WOTE va eEA0DANICETE TNV ATIOUAKPLVON TOU
KOMHEVOUL KUKAIKOU TUHATOC AopTIKOL LoTOU.
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PerfechUf® Aortotomisystem

BESKRIVELSE

Hver RCK-pakke indeholder en termoplastisk aortalancet med rustfrit
stélfjeder og + -formede snitflader og hver et termoplastisk stumpt-
roterende aorta-stempel med rustfri stalfieder, skaerecylinder

0g spids.

Dette dobbeltenhedssystem er til fremstilling af et preecist snit
og cirkuleert hul i aorta, der eliminerer laterale sidevinkler fra den
resulterende aortotomi.

BRUGSANVISNING:

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

ADVARSLER

+ Den behandlende laege er alene ansvarlig for brugen af dette
system. Dette system er muligvis ikke egnet til brug med meget
skrabeligt veev.

Lancetskaermen er fiederbelastet for at beskytte brugeren mod
skarpe knive. Hvis du trykker pa skjoldspidsen, kan du forarsage
skade og beskadige knivene.

For at forhindre en emboli skal du fijerne stemplet fra aorta uden at
udlese det. Fjern stykket af udskaret vaev hver gang inden brug af
stemplet i efterfolgende snit.

+ Indsaet knivspidsen lige ind og ud af blodkar for at minimere
veevstrauma.

FORHOLDSREGLER

Efter brug kan disse produkter udgere en potentiel biologisk fare.
Handter og bortskaf i overensstemmelse med godkendt laegepraksis
og geeldende lokale, statslige og federale bestemmelser. M& ikke
bruges hvis pakken er beskadiget, dbnet eller udliebsdatoen er
overskredet.

KONTRAINDIKATIONER:
Ingen kendte.

BRUGSANVISNING
1) Aktiver stemplet flere gange fer kirurgisk brug.

2) Pafer en dyb sideplaceret areklemme eller anden passende
okklusionsenhed til aorta.

3) Anbring den afskeermede lancet-spids pa den okkluderede del af
aorta og vinkelret pa overfladen. Skub bladene i aorta, som traekker
i skjoldet og blotleegger + -formede skaereklinger. Disse knive
gennemborer aortavaeggen og straekker sig ind i aorta maksimalt
10 mm fra yderveeggen. Traek klingerne lige ud. Den resulterende
snitbredde skal vaere mindre end bredden af stempeldysens
diameter.

4) Hold stemplet vinkelret pa aortaveeggen. Centrer og indsaet
stempelspidsen i det +-formede snit.

5) Skub stemplet mod héndtaget p& samme made som en
injektionssprejte. Der bar vaere et meerkbart ryk, nar dysecylinderen
passerer stempelspidsen, som producerer et rent cirkuleert hul uden
sidesnit.

6) Husk at fierne stemplet fra aorta uden at udlgse stemplet for at sikre
fiernelse af det udskarne stykke i aortavaevet.

PerfectCut’

PerfechUf® Aortotomi-system

BESKRIVELSE:

Hver RCK-pakke inneholder en termoplastisk aorta lansett med
rustfritt stalfjeer og +-formede snittblader, og termoplastisk stum-
tippet aorta puncher med rustfritt stélfjeer, skjeerefat og spiss.

Dette systemet med to enheter er laget for et presis snitt og
sirkulaert hull i aorta som eliminerer sidevegger fra resulterende
aortotomi.

INDIKASJONER FOR BRUK:

Aorta-lancetter og aorta punchere brukes til & lage en &pning/
&pninger i blodkarets vegg under kardiovaskulaer kirurgi for &
forberede et sted for anastomose. Kast bort etter bruk.

ADVARSLER:

+ Den behandlende legen er eneansvarlig for bruken av dette
systemet. Dette systemet kan ikke veere egnet for bruk med
sveert skjore vev.

Lansettskjoldet er fjserbelastet for & beskytte brukeren mot
skarpe kniver. Trykk pa skjoldspissen kan forarsake skade og
kan skade knivene.

+ For & hindre en emboli, fiern puncheren fra aorta uten a lgsne
stempelet. Fiern pluggen av utskaret vev hver gang fer du bruker
puncheren i etterfelgende snitt.

Sett knivspissen rett inn og ut av blodkar for & minimere
vevstrauma.

FORSIKTIG:

Disse produktene kan veere en potensiell biologisk fare etter bruk.
Handter og kast i overensstemmelse med godkjent medisinsk praksis
og gjeldende lokale, statlige og faderale lover og forskrifter. Ma ikke
brukes hvis pakken er skadet, &pnet eller utlepsdato er gatt.

KONTRAINDIKASJONER:
Ingen kjente.

INDIKASJONER FOR BRUK:
1) Aktiver puncheren flere ganger for den kirurgiske bruken.

2) Pafer en dyp sidebitende vaskulaer kliemme eller annen passende
okkluderende enhet til aorta.

3) Plasser den skjermede lansettspissen p& den okkluderte delen
av aorta og vinkelrett pa overflaten. Skyv bladene inn i aorta
som trekker skjoldet ut og avslerer +-formede skjeerblad. Disse
blader lager hull i aorta og strekker seg inn i aorta maksimalt 10
mm fra den ytre veggen. Trekk bladene rett ut. Den resulterende
snittbredden skal veere mindre enn bredden péa spissdiameteren.

4) Hold puncheren vinkelrett pa aortaveggen. Sentrer og sett spissen
i det +-formede snittet.

5) Skyv stemplet mot handtaket pd samme méate som en
hypodermisk sproyte. Det ber veere et merkbart blunk nar den
passerer spissen og produserer det perfekte, sirkuleere hullet
uten sidehakk.

6) Fjern puncheren fra aorta uten & slippe stemplet for & sikre
fierning av den utskarede pluggen pa aortavev.

PerfectCut’

Aortotomie-
systeem

PerfectCut’

BESCHRIJVING:

Elke RCK-verpakking bevat één thermoplastische aorta-scalpel
met een roestvrijstalen veer en +-vormige scalpelmesjes en
één thermoplastische stompe roterende aorta-stans met een
roestvrijstalen veer, incisiecilinder en punt.

Met dit twee-apparaatssysteem kunnen een nauwkeurige incisie
en een cirkelvormige opening in de aorta gemaakt worden zonder
laterale onregelmatigheden langs de randen van de resulterende
aortotomie.

GEBRUIKSINDICATIES:

De aorta-scalpels en aorta-stansen worden gebruikt voor het
maken van (een) opening(en) in een bloedvatwand tijdens een
cardiovasculaire operatie, als voorbereiding op een anastomose.
Weggooien na gebruik bij één patiént.

WAARSCHUWINGEN:

+ De opererend arts is de enige verantwoordelijke voor het gebruik
van dit systeem. Dit systeem is wellicht niet geschikt voor gebruik
bij zeer fragiele weefsels.

De scalpel-huls bevat een drukveer zodat de gebruiker
beschermd wordt tegen de scherpe scalpelmessen. Er kan letsel
en beschadiging van de messen ontstaan door per ongeluk de
drukknop bovenaan de huls in te drukken.

+ Laat de plunjer niet los bij het verwijderen van de stans uit de aorta,
om embolie te voorkomen. Verwijder steeds het stukje uitgesneden
weefsel voordat u de stans voor een volgende incisie gebruikt.

+ Breng de mespunt recht in en uit het bloedvat om weefseltrauma
tot een minimum te beperken.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Na gebruik kunnen deze producten een besmettingsrisico vormen.
Hanteer en verwijder ze volgens de richtlijnen van de instelling en
overheden. Niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd of
de uiterste houdbaarheidsdatum is verstreken.

CONTRA-INDICATIES:
Geen bekend.

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.

3) Plaats de omhulde scalpelpunt loodrecht op het opperviak
van het afgeklemde deel van de aorta. Druk de messen in de
aorta waardoor de huls wordt teruggetrokken en de +-vormige
scalpelmessen uitsteken. De messen inciseren de aortawand
en reiken tot maximaal 10 mm vanaf de wand in het lumen van
de aorta. Trek de messen direct weer terug. De diameter van de
resulterende incisie moet kleiner zijn dan die van de stanspunt.

4) Houd de stans loodrecht op de aortawand. Breng de stanspunt
in het midden van de +-vormige incisie in.

5) Duw de plunjer naar de greep zoals bij een injectiespuit. De
stanscilinder passeert met een hoorbare klik de stanspunt en
maakt een perfect cirkelvormig gat zonder laterale oneffenheden.

6) Zorg dat u de plunjer niet loslaat bij het uittrekken van de stans
uit de aorta, zodat het uitgesneden weefsel meekomt.
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Perfecfc"f® Aortotoomiasiisteem

KIRJELDUS

Iga RCK pakend sisaldab (iht termoplastilist aordilantsetti, millel
on roostevabast terasest vedru ja +--kujulised I6iketerad, ning iht
termoplastilist tdmbi otsaga pddrievat aordiperforaatorit, millel on
roostevabast terasest vedru, I6iketoru ja ots.

See kaheosaline siisteem on moeldud aorti tdpse sisseloike ja
Ummarguse ava tegemiseks, mis vélistab kiilgmiste salkude tekke
aortotoomia kaigus.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Aordilantsette ja -perforaatoreid kasutatakse kardiovaskulaarse
operatsiooni kdigus veresoonte seintesse ava(de) tegemiseks, et
valmistada vastav koht ette anastomoosiks. Tooted tuleb parast
Uhel patsiendil kasutamist ara visata.

HOIATUSED

+ Selle slisteemi kasutamise eest vastutab ainuisikuliselt raviarst.
See slisteem ei pruugi sobida kasutamiseks, kui kude on vdga
habras.

Lantseti Gmbris toimib vedruga, et kaitsta kasutajat teravate
terade eest. Kogemata Uimbrise otsale surumine vdib pohjustada
vigastusi ja kahjustada terasid.

+ Emboolia véltimiseks eemaldage perforaator aordist kolbi
vabastamata. Eemaldage vélja Idigatud koetiikk alati enne,
kui kasutate perforaatorit jirgmise sisseldike tegemiseks.

Sisestage tera ots veresoonde ja eemaldage see veresoonest
alati otse, et traumeerida kude minimaalselt.

ETTEVAATUST

Need tooted voivad parast kasutamist kujutada endast bioloogilist
ohtu. Késitsege neid ja kdrvaldage need vastavalt heakskiidetud
meditsiinilistele tavadele ning kohaldatavatele kohalikele,
piirkondlikele ja riiklikele eeskirjadele. Mitte kasutada, kui

pakend on kahjustatud véi avatud voi toode on aegunud.

VASTUNAIDUSTUSED
Ei ole teada.

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

2) Kinnitage aordile siigava asetusega kilgmiselt kinnitatav
vaskulaarne klamber v6i muu sobiv sulgemisinstrument.

3) Asetage umbrises olev lantsetiots aordi suletud osale ja selle
pinna suhtes risti. Suruge terad aorti, mille tagajarjel tombub
Umbris tagasi ja paljastab +--kujulised I6iketerad. Need terad
l&bivad aordiseina ja tungivad aorti kuni 10 mm ulatuses alates
selle valisseinast. Tommake terad otse vélja. Sisseldike laius
peaks olema vaiksem kui perforaatori otsa labimodt.

4) Hoidke perforaatorit aordiseina suhtes risti. Seadke see
sisseldike keskele ja sisestage perforaatori ots +--kujulisse
sisselOikesse.

5) Suruge kolbi k&epideme suunas, nagu kasutaksite hlipodermilist
sUstalt. Perforaatori toru liigub tajutava kldpsatusega labi
perforaatori otsa ning tekitab téiusliku tUmmarguse ava, mille
servadel ei ole mingeid sélke.

6) Eemaldage perforaator aordist kolbi vabastamata, et tagada
aordikoest vélja Idigatud osa eemaldamine.
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Perfecf‘uf® sustav aortotomije

OPIS

Svako RCK pakiranje sadrzi po jednu termoplasti¢nu aortnu
lancetu s oprugom od nehrdajuceg Zeljeza i ostrice u obliku znaka
+, po jedan termoplasticni rotirajuci aortni perforator s tupim
vrhovima i oprugom , cilindrom za rezanje i vchom od nehrdajuéeg
Celika.

Ovaj sustav s dva uredaja namijenjen je za precizne incizije
i stvaranje kruznih otvora u aorti kako bi se eliminirali bo¢ni urezi
od rezultirajue aortotomije.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Aortne lancete i aortni perforatori namijenjeni su za stvaranje otvora
u stijenki aorte tijekom kardiovaskularnog kirurSkog zahvata za
pripremu lokacije za anastomozu. Odbacite nakon upotrebe na
jednom pacijentu.

UPOZORENJA:

+ Nadlezni klini¢ar potpuno je odgovoran za upotrebu ovog
sustava. Sustav mozda nije prikladan za upotrebu u vrlo
njeznom tkivu.

Stitnik lancete sadrzi oprugu da bi zatitio korisnika od ostrih
ostrica. Slu€ajno pritiskanje vrha $titnika moglo bi uzrokovati
ozljedivanje i o$tecenje ostrica.

Da biste sprijecili emboliju, izvadite perforator iz aorte bez
otpustanja klipa. Uklonite ¢ep izrezanog tkiva svaki put prije
upotrebe perforatora u narednim incizijama.

Vrrh ostrice umecdite i vadite ravno iz krvne Zile da biste
minimizirali traumu tkiva.

MJERE OPREZA:

Nakon upotrebe ovi proizvodi mogu predstavljati potencijalnu
bioloSku opasnost. Upotrebljavajte i zbrinite u skladu s
prihvacenom medicinskom praksom i primjenjivim lokalnim,
drzavnim i saveznim zakonima i propisima. Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje oSteéeno, otvoreno ili ako je istekao rok trajanja.

KONTRAINDIKACIJE:
Nisu poznate.

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

2) Postavite na aortu atraumatsku vaskularnu stezaljku s dugom
Celjusti s bo¢nim stezanjem ili drugi instrument za stezanije.

3) Zasticeni vrh lancete postavite u blokirani dio aorte i okomito na
povrsinu. Gurnite ostrice u aortu, ¢ime se uvladi stitnik i otkrivaju
ostrice u obliku znaka +. Te oStrice buSe stijenku aorte i protezu
se u aortu najvise 10 mm od vanjske stijenke. Ostrice ravno
izvadite. Rezultiraju¢a Sirina incizije mora biti manja od promjera
vrha perforatora.

4) Perforator drzite okomito na stijenku aorte. Centrirajte i umetnite
vrh perforatora u inciziju u obliku znaka +.

5) Gurnite klip prema rucici kao kod hipodermicke $trcaljke. Mora
se osjetiti prolazak svrdla za rezanje kroz vrh perforatora, ¢ime
se stvara savrSen kruzni otvor bez bo¢nih ureza.

6) Nemoijte zaboraviti izvaditi perforator iz aorte bez otpustanja
klipa kako biste osigurali uklanjanje izrezanog Cepa tkiva aorte.
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LEiRAS:

Minden RCK csomag tartalmaz egy rozsdamentes rugéval és

+ alaku metszépengékkel felszerelt termoplasztikus aortas szikét,
valamint egy rozsdamentes acélrugodval, vagohengerrel és csuccsal
ellatott termoplasztikus tompa hegy( forgd aortalyukasztét.

Ezzel a két eszkozbdl allé rendszerrel pontos bemetszés és kor
alaku lyuk készithetd az aortan, mely nem hagy oldals6 bevagast
az aortotémias beavatkozas soran.

HASZNALATI JAVALLAT:

Az aortaszikékkel és aortalyukasztokkal véredények falaban
készithet6(k) nyilas(ok) sziv- és érsebészeti beavatkozasok
soran anasztomozis el6készitésére. Egy adott paciensen torténd
felhasznalas utan el kell dobni.

FIGYELMEZTETESEK:

+ A rendszer hasznalataért kizardlag a beavatkozast végzé
klinikai orvos felel. A rendszer nagyon gyenge szdvetekhez
nem alkalmas.

A felhasznalot rugds védéelem védi a szike éles pengéitél. A
védéelem végének véletlen megnyomasa sérlilést és a pengék
megrongalddasat okozhatja.

+ Az embdlia megakadéalyozaséra a lyukasztét Ugy huzza ki az
aortabdl, hogy kézben nem engedi el a dugattyut. A kdvetkezd
bemetszés elvégzése el6tt vegye ki a kivagott szovetbdl alld
dugot.

A szOvetet ért trauma minimalizalasara a penge végét egyenesen
vezesse be és hlizza ki a véredénybdl.

FIGYELMEZTETESEK:

Hasznélat utan a termékek bioldgiai veszélyforrast jelenthetnek.
Az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkoz6 helyi és
orszagos torvényeknek és rendeleteknek megfeleléen kezelje és
artalmatlanitsa. Ha a csomagolas megsérdilt, felnyilt, illetve lejart
a felhasznélasi ideje, ne hasznélja.

ELLENJAVALLATOK:
Nem ismeretesek.

HASZNALATI UTMUTATO
1) Sebészeti felhasznalas el6tt a lyukasztot tobbszor hozza
mikodésbe.

2) Az aortara tegyen mély hajlitott érfogdt vagy mas alkalmas
szoritbeszkozt.

3) Tegye a szike védéelemmel ellatott végét az aorta elszoritott
szakaszara, a felszinre merélegesen. Nyomja a pengéket az
aortaba; ekkor a védéelem visszahlzddik és szabaddé valnak
a + alaku pengék. Ezek a pengék atvagjak az aorta falat, és a
kulsé faltol mérve legfeliebb 10 mm-re behatolnak az aortaba.
Egyenesen huzza vissza a pengéket. A bemetszésnek kisebbnek
kell lennie, mint a lyukasztocsucs atméréjének szélessége.

4) Tartsa a lyukasztét az aorta falara merélegesen. Tegye a lyukasztd
hegyét a + alaku bemetszés kozéppontjaba és tolja be.

5) Nyomja elére a dugattyut a nyél iranyaba gy, mint egy
hipodermikus fecskendénél. Hallhato pattanas jelzi, ahogy a
lyukasztédhenger elhagyja a lyukasztd cslcsat és tokéletes, kerek
lyukat készit, oldalsd bevagasok nélkdil.

6) Ne feledje, hogy a lyukasztét Ugy kell kivenni az aortabdl, hogy
a benyomott dugattyit nem engedi fel; igy biztosithato, hogy az
aortaszovetbdl kivagott dugot is kivegye.
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POPIS:

Kazdé RCK baleni obsahuije jednu termoplastickou aortalni lancetu
s pruzinkou a kfizovymi inciznimi ostii z nerezové oceli a jeden
rotacni aortalni punch s tupou Spickou s pruzinkou, fezaci hlavni a
$pickou z nerezové oceli.

Tento systém obsahujici dvé zafizeni je uren pro vytvareni
precizni incize a kruhového otvoru v aorté. Eliminuje okrajové
tfepeni pfi aortotomii.

INDIKACE PRO POUZITi:

Aortélni lancety a aortalni punche jsou uréeny pro vytvareni vstupu
(vstupll) ve sténé cév pfi kardiovaskularnich operacich v ramci
pfipravy stény cévy na anastomozu. Po jednordzovém pouziti u
pacienta produkt zlikvidujte.

VAROVANi:
Za pouziti systému je zodpovédny pouze osetrujici lékar. Tento
systém nemusi byt vhodny pro uZiti s velmi kiehkymi tkanémi.

Zatazitelny $tit lancety chrani uZivatele pred jejim ostiim.
Nahodné stlageni $picky $titu by mohlo zpUsobit zranéni a
poskodit ostfi.

Abyste zabranili embolii, punch z aorty vyjméte bez uvolnéni
pistu. Pfed jakoukoli dalsi incizi vzdy odstrarite vystfizenou tkan.

Abyste minimalizovali traumatizaci tkané, Spicku osti zavedte
pfimo dovnit a ven z cévy.

BEZPECNOSTNi OPATREN!:

Po pouziti mohou produkty predstavovat potenciélni biologické
riziko. S produkty zachazeijte a likvidujte je v souladu s uznavanou
|ékarskou praxi a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi predpisy.
Nepouziveijte je, pokud je baleni poskozené, oteviené nebo
uplynula doba pouzitelnosti.

KONTRAINDIKACE:
Nejsou znamy.

POKYNY PRO POUZITi:
1) Pred pouZitim pfi operaci punch nékolikrat aktivujte.

2) Umistéte okluzni cévni svorku nebo jiny vhodny okluzni nastroj
na aortu.

3) Spicku lancety se $titem umistéte na okludovanou ¢ast aorty
kolmo k povrchu. Ostii zatlacte do aorty, ¢imz se stahne stit a
odhali se krizova fezaci ostfi. Tato ostfi proniknou sténou aorty.
Do aorty proniknou do hloubky maximalné 10 mm od vnéjsi
stény. Osti{ pfimo vytahnéte. Sitka vysledné incize by méla byt
mensi nez prdmér $pi¢ky punche.

4) Punch drZte kolmo ke sténé aorty. Do stredu kfizové incize
vlozte Spi¢ku punche.

5) Pist stlacte smérem k rukojeti jako u injekéni strikacky. P
priichodu valeGku punche skrze $picku punche uslysite zietelné
cvaknuti. Vytvori se dokonaly kruhovy otvor bez lateralniho
tfepent.

6) Punch z aorty vyjméte bez uvolnéni pistu, ¢imz zajistite vyjmuti
odstranéné tkané aorty.
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APRASYMAS.

Vienoje RCK pakuotéje yra vienas termoplastinis aortos lancetas
su nerudijanciojo plieno spyruokle ir + formos pjovimo aSmenys bei
vienas termoplastinis sukamasis aortos skylamusis buku galu su
nertdijanciojo plieno spyruokle, pjovimo cilindras ir antgalis.

Si dviejy prietaisy sistema skirta atlikti tiksly aortos pjavj ir apvalia
anga aortoje; ja naudojant nesusidaro jranty Sonuose, kurios
susidaryty atliekant aortotomija.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS.

Aortos lancetai ir aortos skylamusiai yra naudojami suformuoti
anga (-as) kraujagysliy sienelése atliekant Sirdies ir kraujagysliy
chirurgines operacijas ir paruosti vietg anastomozei. Panaudoje
vienam pacientui prietaisg iSmeskite.

PERSPEJIMAL.

Uz Sios sistemos panaudojima atsako tik procediirg atliekantis
gydytojas. Si sistema gali biiti netinkama naudoti, jei paciento
audiniai yra labai trapus.

Lanceto apsauga turi spyruokle, kuri naudotoja apsaugo nuo
astriy aSmeny. Netygia suspaudus apsaugos galiukg galima
susizaloti ir sugadinti aSmenis.

Kad iSvengtuméte embolijos, nuo aortos skylamusj pasalinkite
neatleisdami stimoklio. Kiekvieng kartg prie$ naudodami
skylamusj kitiems pjuviams i$ jo paSalinkite pasalinty audiniy
gabalélius.

ASmeny galiuka j kraujagysle jkiSkite ir iStraukite tiesiai, kad
maziau traumuotuméte audinius.

ISPEJIMAL

Panaudoti Sie gaminiai gali kelti biologinj pavojy. Gaminj tvarkykite
ir utilizuokite pagal patvirtintus medicininés praktikos ir taikytinus
vietos, valstijos ir federalinius jstatymus bei taisykles. Nenaudokite,
jei pakuoté pazeista, atidaryta arba pasibaiges tinkamumo naudoti
laikas.

KONTRAINDIKACIJOS.
Nezinomos.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS.

1) Prie§ naudodami chirurginei intervencijai kelis kartus aktyvinkite
skylamus;j.

2) Ant aortos uzdékite giliai Sonuose kraujagysles suspaudziantj
spaustuka ar kitg kraujagysle uzspaudziantj prietaisa.

3) Apsaugotg lanceto galg uzdékite ant uzspaustos aortos
dalies statmenai pavirSiui. ASmenis jstumkite j aortg, tada yra
atitraukiama apsauga ir atveriami +-formos pjovimo asmenys.
Sie a8menys praduria aortos sienele ir patenka j aortos vidy
daugiausia 10 mm nuo iSorinés sienelés. ASmenis iStraukite
tiesiai. Padarytas pjuvis turi buti mazesnis, nei skylamusio
antgalio skersmuo.

4) Skylamus$;j laikykite statmenai aortos sienelei. Skylamusio antgalj
nukreipkite j centra ir jkiSkite j +-formos pjuv;.

5) Nuspauskite stimoklj link rankenélés, panasiai kaip naudodami
hipoderminj Svirksta. Kai skylamusio cilindras pereina per
skylamusio galiuka ir suformuoja tikslig apvalia angag be Soniniy
jranty, jau¢iamas spragteléjimas.

6) Nepamirskite, kad skylamusj i$ aortos reikia iStraukti
neatleidZiant stimoklio, kad buty pasalini jame esantys iSpjauti
aortos audiniai.
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APRAKSTS

Katrs RCK iepakojums satur vienu termoplastisku aortas lanceti
ar nerusosa térauda atsperi un + veida incizijas asmeni un vienu
termoplastisku neasu rot&josu aortas perforatoru ar nerisosa
térauda atsperi, grieSanas cilindru un uzgali.

§i divu ieriéu sistéma ir paredzéta precizai incizijai un aplveida
griezuma veido$anai aorta, kas nolidzina rezultéjosas aortotomijas
sanu iegriezumu malas.

INDIKACIJAS LIETOSANAI

Aortas lancetes un perforatori ir paredzeti, lai sirds un asinsvadu
operacijas laika izveidotu atveri(-es) asinsvadu sienina, lai
sagatavotu vietu anastomozei. Izmest péc lietoSanas vienam
pacientam.

BRIDINAJUML. 3
+ Par 3is sistémas lietoSanu ir atbildigs tikai klatesoSais arsts. St
sistéma var nebut piemerota lietoSanai ar |oti trausliem audiem.

+ Lancetes aizsargierice ir atsperota, lai aizsargatu lietotaju no
asiem asmeniem. Neti§am piespiezot aizsargierices galu var radit
traumu un bojajumus asmeniem.

+ Lai nepielautu emboliju, nonemiet perforatoru no aortas,
neatlaizot virzuli. Iznemiet izgriezto audu dalu katru reizi, pirms
lietot perforatoru nakamajam incizijam.

+ Lai lldz minimumam samazinatu audu traumu, asmens uzgali
ievietojiet tiesi perpendikulari ieksa asinsvada un iznemiet
perpendikulari ara no ta.

UZMANIBU!

Péc lietoSanas Sie izstradajumi var bt potenciali biologiski bistami.
Rikojieties un izmetiet saskana ar pienemto medicinisko praksi

un piemeérojamiem vietéjiem, valsts un federalajiem likumiem

un noteikumiem. Nelietot, ja iepakojums ir bojats, atvéerts vai ir
beidzies ta deriguma termins.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.

NORADIJUMI LIETOSANAI
1) Pirms kirurgiskas lietoSanas aktivizégjiet perforatoru vairakas
reizes.

2) Izmantojiet dzilo sanu tveruma asinsvadu spaili vai citu
piemeérotu noslégSanas ierici aortai.

3) Novietojiet ar aizsargierici aprikoto lancetes uzgali uz
nosprostotas aortas dalas un perpendikulari virsmai. lespiediet
asmenus aorta, $adi atvelkot aizsargierici un atklajot + veida
griezéjasmenus. Sie asmeni caurdur aortas sieninu un ievirzas
aorta maksimali 10 mm no arejas sieninas. Izvelciet asmenus
perpendikulari. Izveidotajam incizijas platumam jabut mazakam
neka perforatora uzgala diametram.

4) Turiet perforatoru perpendikulari aortas sieninai. Centréjiet
un ievietojiet perforatora galu + veida incizija.

5) Spiediet virzuli virziena uz rokturi, tapat ka rikojoties ar
hipodermisko $lirci. Kad perforatora cilindrs iet caur perforatora
uzgali, radot perfektu, aplveida caurumu bez sanu iegriezumiem,
jabat skaidri sajutamam klikSkim.

6) Neaizmirstiet iznemt perforatoru no aortas, neatlaizot virzuli,
lai nodrosinatu aortas audu izgrieztas dalas iznemsanu.
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DESCRIERE:

Fiecare pachet RCK contine o lanteta aortica termoplastica, cu un
arc si lame de incizie de forma semnului +, din otel inoxidabil si un
poanson aortic rotativ cu varf tesit, cu arc, cilindru de taiere si varf
din otel inoxidabil.

Acest sistem format din doua dispozitive este destinat efectuarii
unei incizii precise si unui orificiu circular in aorta, care elimina
canelurile laterale din aortomia rezultanta.

INDICATII DE UTILIZARE:

Lantetele aortice si poansoanele aortice sunt utilizate in crearea
uneia sau mai multor deschideri la nivelul peretelui vaselor de
sange, in timpul chirurgiei cardiovasculare, in vederea pregatirii
unei zone pentru anastomoza. Eliminati dupa utilizarea la un
singur pacient.

AVERTISMENTE:

+ Clinicianul care efectueaza procedura este singurul responsabil
pentru utilizarea acestui sistem. Este posibil ca acest sistem sa
nu fie adecvat pentru utilizare la nivelul tesuturilor foarte fragile.

+ Aparatoarea lantetei este prevazuta cu arc pentru a proteja
utilizatorul de lamele ascutite. Apasarea accidentala a varfului
aparatorii poate cauza ranirea si deteriorarea lamelor.

* Pentru a preveni o embolie, inlaturati poansonul din aorta fara sa
eliberati pistonul. Indepartati dopul de tesut excizat de fiecare
data, naintea utilizarii poansonului pentru incizii ulterioare.

Introduceti varful lamei drept, induntrul si in afara vasului de
sange, pentru a reduce la minimum traumatismul tesutului.

ATENTIONARI:

Dupa utilizare, aceste produse pot prezenta un posibil pericol
biologic. Manipulati si eliminati in conformitate cu practica
medicald acceptabila si reglementarile aplicabile la nivel local,
de stat si federal. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat,
deschis sau trecut de data expirarii.

CONTRAINDICATII:
Nu se cunosc.

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

2) Aplicati o pensa vasculara cu prindere laterala profunda sau alt
dispozitiv de ocluzie corespunzator asupra aortei.

3) Plasati varful cu apératoare al lantetei in portiunea ocluzaté a
aortei si perpendicular pe suprafata. Impingeti lamele in aorta,
lucru care retrage aparatoarea si expune lamele de taiere de forma
semnului +. Aceste lame perforeaza peretele aortic si se extind
n aorta la o distanta maxima de 10 mm fata de peretele exterior.
Retrageti lamele drept afara. Latimea inciziei rezultate trebuie sa
fie mai mica decat latimea diametrului varfului poansonului.

4) Mentineti poansonul perpendicular cu peretele aortei. Centrati si
introduceti varful poansonului in incizia de forma semnului +.

5) Impingeti pistonul inspre maner, in maniera unei seringi
hipodermice. Trebuie sa se auda o pocnitura perceptibild atunci
cand cilindrul poansonului trece de varful poansonului, producand
orificiul perfect circular, fara caneluri laterale.

6) Amintiti-va sa indepartati poansonul din aorta fara sa eliberati
pistonul, pentru a se asigura indepartarea dopului excizat de
tesut aortic.
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OPIS

Kazdé balenie RCK obsahuje jednu termoplastickl aorticku lancetu
s pruzinou z nehrdzavejlcej ocele a s reznymi Gepelami v tvare +

a jeden termoplasticky rotacny aorticky bodec s pruzinou, reznym
valcom a tupym hrotom z nehrdzavejlcej ocele.

Tato suprava s dvoma nastrojmi je uréena na vytvorenie
presného rezu a okrihleho otvoru v aorte, ktory odstrani lateraine
bocné zarezy z vyslednej aortotomie.

INDIKACIE POUZITIA:

Aortické lancety a aortické bodce su uré¢ené na vytvorenie otvorov
v stenach ciev pocas kardiovaskularnej operacie v ramci pripravy
miesta na anastomdzu. Po pouziti u jedného pacienta zlikviduijte.

UPOZORNENIA:

« Za poutZitie tejto sUpravy zodpoveda vyhradne osetrujuci klinicky
lekdr. Tato sUprava nemusi byt vhodna na pouzitie s velmi
jemnym tkanivom.

Lanceta je z dévodu ochrany pouzivatel'a pred ostrymi epel'ami
vybavend pruzinovym krytom. Nahodné zatlacenie na koniec
krytu méZe spdsobit zranenie a poskodit Cepele.

+ Na zabranenie embdlii vytiahnite bodec z aorty bez uvolnenia
piesta. Pred pouzitim bodca na dalSie rezy vzdy odstrarte
vyrezanu Cast tkaniva.

+ Hrot Cepele zasunite a vytiahnite priamo z cievy na
minimalizovanie po$kodenia tkaniva.

VAROVANIA:

Po pouziti mozu tieto produkty predstavovat potenciélne biologické
nebezpecenstvo. Manipulaciu a likvidaciu vykonavajte v stlade

s osvedcenou lekarskou praxou a platnymi miestnymi, Statnymi

a federalnymi zakonmi a predpismi. Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené, otvorené alebo po uplynuti datumu exspiracie.

KONTRAINDIKACIE:
Nie s zname.

POKYNY NA POUZITIE:
1) Bodec pred chirurgickym zakrokom niekol'kokrat aktivuijte.

2) Na aortu aplikujte hlbokl upevriovaciu cievnu svorku alebo
iny vhodny nastroj.

3) Umiestnite hrot lancety s krytom kolmo na povrch upchatej asti
aorty. Zatlacte Cepele do aorty, ¢im sa kryt zatiahne a odkryje
rezné Cepele v tvare +. Tieto Cepele prepichnu stenu aorty a
roztiahnu sa v aorte maximéalne na 10 mm od vonkaj$ej steny.
Cepele vytiahnite priamo von. Sirka vysledného rezu by mala byt
mensia nez priemer hrotu bodca.

4) Pridrzte bodec kolmo na stenu aorty. Zarovnajte a zasurite hrot
bodca do rezu v tvare +.

5) ZatlaCte piest smerom k drzadlu ako pri injekénej striekacke.
Malo by dojst k zretelnému cvaknutiu, ked valec bodca prejde
hrotom bodca, ¢im vytvori Cisty a okrdhly otvor bez lateralnych
Zarezov.

6) NezabUdajte na to, Ze bodec treba z aorty vytiahnut bez
uvolnenia piestu, aby sa zaistilo odstranenie vyrezanej Casti
tkaniva aorty.
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OPIS:

Vsak paket RCK vsebuje eno termoplasti¢no aortno lanceto z
vzmetjo iz nerjavnega jekla ter incizijska rezila v obliki simbola +
in po en termoplasticen rotacijski pripomocek za luknjanje aorte
s topo konico in vzmetjo iz nerjavnega jekla, rezalnim valjem in
konico.

Ta sistem, sestavljen iz dveh pripomockov, se uporablja
za ustvarjanje natanénih incizij in okrogle odprtine v aorti, ki
onemogoca lateralne stranske zareze na podlagi posledi¢ne
aortotomije.

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Aortne lancete in pripomocki za luknjanje aorte se uporabljajo
za ustvarjanje odprtine (odprtin) na stenah krvnih zil med
kardiovaskularno operacijo z namenom pripravljanja mesta na
anastomozo. Po uporabi pri enem bolniku pripomocek zavrzite.

OPOZORILA:

+ Za uporabo tega sistema je izklju¢no odgovoren le¢eci klini¢ni
zdravnik. Ta sistem morda ni primeren za uporabo pri zelo
obcutljivem tkivu.

Séitnikv lancete vsebuje vzmet za zas¢ito uporabnika pred ostrimi
rezili. Ce nenamerno pritisnete konico $¢itnika, lahko pride do
telesnih poskodb in poskodb rezil.

« Za preprecitev embolije odstranite pripomocek za luknjanje iz
aorte tako, da ne spustite bata. Vsaki¢ odstranite izrezano tkivo,
preden uporabite pripomocek za luknjanje pri naslednijih incizijah.

+ Konico rezila vstavite naravnost v krvno Zilo in jo odstranite
naravnost iz nje, tako da ¢im bolj zmanjsate travmo tkiva.

POZOR:

Po uporabi so lahko ti izdelki potencialni biolosko nevarni
odpadki. S temi odpadki ravnajte in jin zavrzite skladno s sprejeto
medicinsko prakso in veljavnimi lokalnimi, zveznimi ter drzavnimi
zakoni in predpisi. Ce je ovojnina poskodovana, odprta ali je
potekel rok uporabnosti, izdelka ne uporabljajte.

KONTRAINDIKACIJE: Ni znanih kontraindikacij.

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

2) Na aorti uporabite zilno klemo z globokim stranskim oprijemom
ali drug primeren pripomocek za zapiranje.

3) Konico lancete s S¢itnikom postavite na zaprti del aorte in
pravokotno na povrsino. Rezila potisnite v aorto, na podlagi
Cesar se 8Citnik uvleCe in izpostavi rezila v obliki simbola +.

Ta rezila preluknjajo steno aorte in se razSirijo v aorto za najve¢
10 mm z zunanje stene. Rezila odstranite popolnoma naravnost.
Posledicna Sirina incizije mora biti manjSa od Sirine premera
konice pripomocka za luknjanje.

4) Pripomocek za luknjanje drZite pravokotno na steno aorte.
Poravnajte sredino in vstavite konico pripomocka za luknjanje
v incizijo v obliki +.

5) Bat potisnite proti roaju, kot bi to naredili pri podkoZzni brizgi.
Ko valj pripomocka za luknjanje preide prek konice pripomocka
za luknjanje, se mora zaznavno zaskociti, pri Cemer se ustvari
popolna okrogla odprtina brez lateralnih zarez.

6) Ne pozabite odstraniti pripomocka za luknjanje iz aorte, ne da
bi spustili bat, in tako zagotovite odstranitev izrezanega dela
aortnega tkiva.
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DESCRICAO:

Cada pacote RCK contém uma lanceta termoplastica adrtica com
mola de ago inoxidavel e laminas de incisdo em forma de +-, além
de uma puncao adrtica rotativa de ponta cega com mola de ago
inoxidavel, tubo de corte e ponta.

Este sistema de dois dispositivos integrados destina-se a
realizacdo de uma incisdo precisa e de um orificio circular na
aorta, eliminando os entalhes laterais da aortotomia resultante.

INDICAGOES DE USO:

Lancetas aodrticas e pungdes adrticas sdo usados para criar
aberturas na parede dos vasos sanguineos durante cirurgias
cardiovasculares para preparar um local de anastomose.
Descarte apds a utilizagdo em um Unico paciente.

ADVERTENCIAS:

+ O médico assistente é o Unico responsavel pela utilizagéo deste
sistema. Este sistema pode nao ser adequado para uso em
tecidos muito frageis.

+ A protecao da lanceta é acionada por mola para proteger o
usuario das laminas afiadas. Pressionar acidentalmente a ponta
da protecéo pode causar ferimentos e danificar as laminas.

+ Para evitar a formagao de embolias, remova o perfurador da
aorta sem soltar o émbolo. Retire o tampao do tecido extirpado
sempre que for usar o perfurador em novas incisoes.

+ Insira a ponta da lamina diretamente na entrada e saida dos
vasos sanguineos para minimizar os traumas aos tecidos.

CUIDADOS:

Apds o0 uso, esses produtos podem representar um risco
biolégico potencial. Manuseie e descarte-os de acordo com

as praticas médicas padrdo e as leis e regulamentos locais,
estaduais e federais aplicaveis. Nao use se a embalagem estiver
danificada, aberta ou se a data de validade tiver expirado.

CONTRAINDICACOES: Nenhuma conhecida.

INSTRUCOES DE USO:
1) Ative o perfurador varias vezes antes do uso cirlrgico.

2) Utilize uma pinga cardiovascular com capacidade de
pincamento lateral em ponto profundo ou outro dispositivo
de oclusdo apropriado na aorta.

3) Coloque a ponta da lanceta protegida na parte ocluida da
aorta e em posicao perpendicular a superficie. Empurre as
laminas para o interior da aorta, que ira retrair a protecéo e
expor as laminas de corte em forma de +-. Essas laminas
perfuram a parede da aorta e estendem-se a até no maximo
10 mm da parede externa da aorta. Retire as laminas. A largura
da incis@o devera ser menor que a largura do diametro da
ponta do perfurador.

4) Mantenha o perfurador perpendicular a parede da aorta.
Centralize e insira a ponta do perfurador na incisao em forma
de +-.

5) Empurre o émbolo na diregéo da empunhadura, como se
fosse uma seringa hipodérmica. Devera ser notado um som de
estalo a medida que o cano de perfuracdo passa pela ponta do
perfurador, produzindo um perfeito orificio circular, sem deixar
entalhes laterais.

6) Lembre-se de remover o perfurador da aorta sem liberar
0 émbolo, para garantir a remogao do tampéo excisado do
tecido adrtico.
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