Sistema de
Aortotomia

®
PerfectCut
Contém um ou seis perfurador e uma ou seis lanceta embalados
individualmente

DESCRICAO:

Cada pacote RCK contém uma lanceta termoplastica adrtica com
mola de aco 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
realizagdo 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 utilizagdo 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 protecdo pode causar ferimentos e danificar as laminas.

Para evitar a formacgdo 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 padréo 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.

INSTRUGOES DE USO:
1) Ative o perfurador vérias vezes antes do uso cirurgico.

2) Utilize uma pinca cardiovascular com capacidade de
pingamento lateral em ponto profundo ou outro dispositivo
de oclusao 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 protecao 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 incisdo devera ser menor que a largura do didmetro da
ponta do perfurador.
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Transportar e armazenar em temperatura ambiente.
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4) Mantenha o perfurador perpendicular a parede da aorta.
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estalo a medida que o cano de perfuragdo 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 tampé&o excisado do
tecido adrtico.
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Aortotomy
System

PerfectCut’

Contains one or six punches or one or six lancets,
individually packaged.

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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Transport and store at room temperature.
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