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SUTURE CUTTER

Instructions for Use

FIGURE 1

@ INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH

SureCUT
Instructions for Use
Carefully Read All Instructions Prior to Use.
A Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
PACKAGING & STORAGE

The SureCUT is sterile (using ethylene oxide gas) and non-pyrogenic in unopened packaging that is designed to maintain sterility
unless the primary product pouch has been opened or damaged.

Handle with care. Do not store in excessive heat. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of all
such devices in accordance with accepted medical practice and applicable local, state and federal laws and regulations.
INDICATIONS

The SureCUT Suture Cutter is indicated for cutting multifilament, size “0” polyester suture.
DESCRIPTION
The SureCUT Suture Cutter is a single-use, sterile device. The device is comprised of a stainless steel suture threader; a flexible

shaft with an internal stainless steel shaft that actuates an internal blade to cut suture in a single action. The handle includes a
Plunger Lock for the cutting actuator to avoid premature cutting of the suture during device advancement.

NOMENCLATURE (SEE FIGURE 1)

[1]  Suture Threader Tab [5] Distal Tip
[2] Cutting Mechanism [6] Suture
[3] Plunger Lock [71 Suture Threader
[4] Handle/Cutting Actuator
COMPLICATIONS

When used as directed, no adverse effects are expected with use of this device.

GEBRAUCHSANWEISUNG DEUTSCH

SureCUT
Gebrauchsanweisung

Vor der Verwendung alle Anweisungen sorgféltig durchlesen.

A Vorsicht: GemR der US-amerikanischen Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur von Arzten bzw. auf arztliche
Anordnung verkauft werden.

VERPACKUNG UND AUFBEWAHRUNG

SureCUT ist sterilisiert (mittels Ethylenoxidgas) und so verpackt, dass die Sterilitdt gewahrleistet ist, sofern die Primarverpackung
des Produkts (Beutel) nicht gedffnet oder beschadigt ist.

Vorsichtig handhaben. Nicht bei iibermaBiger Hitze lagern. Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine potenzielle
Biogefahrdung darstellen. Alle derartigen Produkte sind in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und den
geltenden lokalen staatlichen und bundesstaatlichen Gesetzen und Vorschriften zu handhaben und zu entsorgen.

INDIKATIONEN

Der SureCUT Nahtschneider ist fiir das Schneiden von multifilem Polyester-Nahtmaterial der GroBe 0" geeignet.
BESCHREIBUNG

Der SureCUT Nahtschneider st ein steriles Instrument fiir den Einmalgebrauch. Das Instrument besteht aus einem Fadeneinfadler
aus Edelstahl; einem flexiblen internen Schaft mit einem Schaft aus Edelstahl, der eine interne Klinge betétigt, um den Faden

in einem einzigen Schritt zu schneiden. Der Griff verfiigt iiber eine Kolbensperre fiir das Schneidebetétigungselement, um ein
vorzeitiges Durchtrennen des Nahtmaterials wéhrend des Vorschiebens des Instruments zu verhindern.

NOMENKLATUR (SIEHE ABBILDUNG 1)

[1] Fadeneinfadler-Lasche [5] Distale Spitze
[2] Schneidemechanismus [6] Nahtmaterial
[3] Kolbensperre [71 Fadeneinfadler

[4]  Griff/Schneidebetdtigungselement
KOMPLIKATIONEN

Bei bestimmungsgeméBem Gebrauch sind keine unerwiinschten Wirkungen bei der Verwendung dieser Vorrichtung zu erwarten.

AVOORZORGSMAATREGELEN

« Wees voorzichtig om schade te voorkomen tijdens de hantering van het hulpmiddel. Gebruik het hulpmiddel niet indien
het zichthaar knikken of schade bevat of vervormd is.

« Neem voorafgaand aan het gebruik de instructies door.

« Verwijder de plunjervergrendeling niet uit het hulpmiddel totdat de hechtdraad geladen is. Werp het hulpmiddel weg als
de vergrendeling verwijderd is of ontbreekt.

« Zorg er voorafgaand aan het opvoeren van het SureCUT-hulpmiddel voor dat de plunjervergrendeling niet verwijderd is om
voortijdig snijden van de hechtdraad te voorkomen.

« Het proberen te snijden van monofilament hechtdraad kan ongewenste deeltjes tot gevolg hebben en wordt niet
aanbevolen.

GEBRUIKSAANWIJZING

Voorbereiding

1. Controleer de SureCUT-hechtdraadsnijder en verpakking zorgvuldig alvorens het hulpmiddel te gebruiken. Gebruik het
hulpmiddel niet indien het op enige wijze beschadigd is of indien de verpakking beschadigd is.

2. Haal de SureCUT bij de handgreep van het hulpmiddel uit het verpakkingszakje.

A Let op: Als u de SureCUT bij het distale uiteinde van het hulpmiddel uit het zakje haalt, kan het hulpmiddel
beschadigd raken.

Hechtdraad snijden

A Let op: Verwijder de rode plunjervergrendeling NIET uit de SureCUT-hechtdraadsnijder totdat u gereed bent om de
hechtdraad te snijden. Als u deze eerder verwijdert, kan het hechtdraad vroegtijdig worden gesneden.

/N AVERTISSEMENT /\

Le fait de ne pas actionner complétement la poignée/actionneur de coupe peut entrainer une coupe
incompléte de la suture, ce qui risque de tirer la suture et de lacérer le LAA.

A Attention : la coupure du nceud de suture peut entrainer une ligature incompléte du LAA.

9. Sous fluoroscopie, saisir la queue de suture restante pour maintenir la suture droite mais sans tension importante et
actionner complétement la poignée/actionneur de coupe et relacher.

A Attention : vérifier que I'actionneur de la poignée/coupe est reldché aprés avoir été actionné. Le maintien de I'actionneur
en position de coupe peut entrainer une tension continue sur le reste de la suture jusqu‘a ce que I'actionneur soit relaché.

10.  Pour confirmer une coupe réussie, le reste de la suture doit pouvoir étre retiré du LAA sans qu‘aucune tension ne soit
ressentie.

Remarque : si la tension persiste, la suture n'est pas complétement coupée. Réactiver I'actionneur de poignée/coupe avec le
reste de fil de suture droit.

Retrait du dispositif SureCUT

NOMENCLATURA (CONSULTE LA FIGURA 1)

[1] Lengiieta del enhebrador de suturas [5] Punta distal
[2]  Mecanismo de corte [6] Sutura
[3] Bloqueo del émbolo [71 Enhebrador de suturas
[4] Mango/actuador de corte
COMPLICACIONES

Cuando se utiliza segun las indicaciones, no se esperan efectos adversos con el uso de este dispositivo.

/N waarscHuwing /N

Het SureCUT-hulpmiddel mag niet overmatig worden gedraaid, er mag geen overmatige torsie worden toegepast
en het mag niet overmatig worden gebogen omdat dit het opvoer- en/of snijvermogen van het hulpmiddel kan aantasten.
Het teveel manipuleren van het hulpmiddel kan ervoor zorgen dat het niet kan worden
verwijderd waardoor medisch ingrijpen noodzakelijk is.

/\ AVERTISSEMENT /\

Si une résistance est ressentie Io[s du retrait, NE PAS retirer davantage, car cela pourrait entrainer un traumatisme
involontaire des tissus. ARRETER afin d'identifier les causes potentielles et y remédier comme il convient
avant de poursuivre. La poursuite du retrait contre la résistance peut entrainer une lacération de 'AAL.

/N apverTencia /N

Nunca haga avanzar, torcer o retraer el SureCUT si se encuentra una resistencia significativa.

El SureCUT ha sido calificado para cortar sutura de poliéster multifilamento de tamafio “0". Si se intenta cortar una sutura mas
pequefia 0 mds grande o bien un monofilamento, se puede daiar el dispositivo o este puede fallar.

Después de cargar la sutura y antes de hacer avanzar el dispositivo SureCUT, aseguirese de que el enhebrador de suturas se
haya retirado del dispositivo y de la sutura. En caso contrario, podria introducirse un cuerpo extrafo.

De un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
poner en riesgo la integridad estructural del producto y/o provocar un fallo del mismo que, a su vez, puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacidn, el reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden
dar lugar a un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar infeccion al paciente o una infeccién cruzada; esto incluye,
entre otras cosas, la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Uwaga: Jesli ni¢ nie przechodzi przez dystalna koricowke wyrobu SureCUT, nalezy przesuna¢ czerwone uszko nawlekacza szwu
do pozycji wyjsciowej przed jej catkowitym usunieciem z dystalnej koricowki produktu SureCUT. Nastepnie powtdrzyc etap
nawlekania.

6. Usuna¢ nawlekacz nici z wprowadzonego odcinka nici i zutylizowac go w odpowiedni sposéb.

A Przestroga: Nie nalezy kontynuowac wprowadzania wyrobu SureCUT, jesli podczas wprowadzania do osierdzia wystapi
opdr ze strony nici lub wyrobu.

7. Pod kontrolg fluoroskopii chwyci¢ odcinek ogona nici, trzymajac go prosto, ale nie naprezajac, i przesuna¢ wyrob SureCUT
tuz poza kaniule SofTIP (ok. 2") w przestrzeni osierdzia, aby przeciac nic. Jesli przed punktem odpowiadajacym 2" w obrebie
osierdzia wystapi opor, ni¢ moze zostac przecieta w tym miejscu.

Uwaga: Mechanizm tnacy znajduje sie 7 mm proksymalnie od koric6wki dystalnej.

8. Przytrzymac wyrdb SureCUT w stabilnej pozycji i zdjac czerwona blokade ttoka (3) z uchwytu (4) (RYSUNEK 1).

/N osTRzEZENIE /\

Niepetne uruchomienie uchwytu/sitownika tnacego moze spowodowac niekompletne przeciecie nici,
co moze doprowadzi¢ do wyrwania nici i uszkodzenia uszka lewego przedsionka (LAA).

POPIS

Niizky na stehy SureCUT jsou sterilni prostfedek na jedno pouZiti. Prostiedek se sklada z navlékace stehii z nerezové oceli; ohebné
hridele s vnitini hrideli z nerezové oceli, ktera ovldda vnitini cepel, jez jedinym tkonem prestihne steh. Rukojet je vybavena
pojistkou pistu pro stihaci aktudtor, aby se zabranilo predcasnému prestfizeni stehu béhem posunu zafizeni.

NAZVY (VIZ OBRAZEK 1)

[1] Jazycek navlékace stehd [5] Distdlnikonec

[2] Rezaci mechanismus [6] Steh

[3] Pojistka pistu [7] Navlékac stehi
[4] Rukojet/ stfihaci aktudtor

KOMPLIKACE

Pfi pouzivani tohoto prostfedku podle pokynii se neocekévaji zadné nezédouci Gcinky.

Poznamka: Ak sa steh neprevlecie cez distalny hrot SureCUT, posurite cerveny navliekac stehu do povodnej polohy pred jeho
(pInym odstrénenim z distdIneho hrotu SureCUT. Potom zopakujte krok navliekania.

6. Odstrdnte navliekac stehov z dodaného zvy3ku stehu a navlieka¢ vhodne zlikvidujte.

A Upozornenie: Nepokracujte v postvani zariadenia SureCUT, ak pocas zavédzania postivania do perikardu narazi na odpor
bud'steh alebo zariadenie.

7. Prifluoroskopii uchopte zvy$ny chvost stehu, drzte steh rovno, ale nie pod napétim, a posuiite zariadenie SureCUT tesne za
kanylu SofTIP (=2") v perikardidlnom priestore, aby ste steh prestrihli. Ak sa pred 2" v perikarde objavi odpor, steh sa méze
v tomto mieste prerusit.

Poznamka: Rezaci mechanizmus sa nachadza 7 mm proximalne od distélneho hrotu.

8. Drzte zariadenie SureCUT v stabilnej polohe a odstraiite cerveny zamok piestu (3) z rukovéte (4) (OBRAZOK 1).

/N warnunG /N

SureCUT niemals vorwarts bewegen, drehen oder zuriickziehen, wenn erheblicher Widerstand zu spiiren ist.

SureCUT wurde fiir das Schneiden von multifilem Polyester-Nahtmaterial der GrdBe 0" qualifiziert. Der Versuch, dickeres,
diinneres oder monofiles Nahtmaterial zu schneiden, kann zur Beschddigung oder zum Versagen des Instruments fiihren.

Nach dem Einlegen des Nahtmaterials und vor dem Vorschieben des SureCUT Instruments sicherstellen, dass der
Fadeneinfadler vom Instrument und vom Nahtmaterial entfernt wurde.
Andernfalls kdnnte ein Fremdkdrper eingefiihrt werden.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.

Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle Integritét der Vorrichtung
beeintréchtigen und/oder zu einem Versagen der Vorrichtung fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Erkrankungen oder
zum Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann auBerdem
ein Kontaminationsrisiko fiir die Vorrichtung darstellen und/oder eine Infektion des Patienten oder eine Kreuzinfektion
verursachen, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf
den anderen. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren.

/N warNING /N

Never advance, torque, or retract the SureCUT if significant resistance is encountered.

The SureCUT has been qualified to cut size “0” multifilament polyester suture. Attempts to cut smaller,
larger or monofilament suture may result in device damage or failure.

After loading of suture and prior to advancing the SureCUT device, ensure the Suture Threader has been removed
from the device and suture. Failure to do so could result in the introduction of a foreign body.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which in turn may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection
or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

AVORSI(HTSMASSNAHMEN

+ Beim Umgang mit der Vorrichtung darauf achten, dass sie nicht beschadigt wird. Nicht verwenden, wenn die Vorrichtung
sichtbar geknickt, beschadigt oder verformt ist.
+ Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung durchlesen.

« Entfernen Sie die Kolbensperre erst nach dem Einlegen des Nahtmaterials in das Instrument. Wenn sie entfernt wurde oder
fehlt, entsorgen Sie das Instrument.

+ Stellen Sie vor dem Vorschieben des SureCUT Instruments sicher, dass die Kolbensperre nicht entfernt wird, um ein
vorzeitiges Durchtrennen des Nahtmaterials zu vermeiden.

« Der Versuch, monofiles Nahtmaterial zu schneiden, kann zu unerwiinschten Partikeln fiihren und wird nicht empfohlen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung

1. Den SureCUT Nahtschneider und die Verpackung vor dem Gebrauch sorgféltig priifen. Keine Vorrichtung verwenden, die in
irgendeiner Weise beschadigt ist oder deren Verpackung beschadigt ist.

2. SureCUT am Griffende des Beutels aus der Verpackung nehmen.

AVorsi(ht: Der Versuch, SureCUT am distalen Ende des Instruments zu entnehmen, kann zu einer Beschadigung des
Instruments fiihren.

Schneiden von Nahtmaterial

AVorsicht: Die rote Kolbensperre des SureCUT Nahtschneiders NICHT entfernen, bevor das Nahtmaterial durchtrennt werden
soll. Eine vorherige Entfernung kann zu einem vorzeitigen Durchtrennen des Nahtmaterials fiihren.

3. Raadpleeg AFBEELDING 1. Breng ongeveer 2,54 cm (2 inch) van het resterende uiteinde van de hechtdraad (6) door de
hechtdraadvoerder in de vorm van een pijlpunt (7) en vouw de hechtdraad om (AFBEELDING 1).

4. Plaats de hechtdraad en het SureCUT-hulpmiddel dicht bij het proximale uiteinde van de SofTIP. Dit zorgt voor aanzienlijke
speling van de hechtdraad achter het proximale gedeelte van 2,54 cm (2 inch) dat in de SureCUT wordt geladen.

5. Pakhet rode lipje van de hechtdraadvoerder beet (1) en trek het lipje uit de opening. Bevestig dat het hechtdraad door het
distale gedeelte van het hulpmiddel wordt gehaald (5) en pak de geplaatste resterende hechtdraad beet.

Opmerking: als de hechtdraad niet door de distale tip van de SureCUT wordt gehaald, voert u het rode lipje van de
hechtdraadvoerder op tot de oorspronkelijke positie alvorens deze volledig van de distale tip van de SureCUT te verwijderen.
Herhaal de stap voor het doorhalen.

6. Verwijder de hechtdraadvoerder van de geplaatste overige hechtdraad en voer de voerder op de juiste wijze af.

A Let op: ga niet door met het opvoeren van het SureCUT-hulpmiddel als u weerstand voelt van de hechtdraad of het
hulpmiddel tijdens het inbrengen of opvoeren in het pericardium.

7. Pak onder fluoroscopie de resterende uiteinden van de hechtdraad beet, waarbij u de hechtdraad recht houdt zonder
spanning toe te passen, en voer het SureCUT-hulpmiddel op tot het net buiten de SofTIP-canule (ongeveer 2,54 cm
[2inch]) uitsteekt in de pericardiale ruimte om de hechtdraad te snijden. Als u voordat u 2,54 (2 inch) in het pericardium
hebt bereikt weerstand voelt, kan de hechtdraad op die plek worden afgesneden.

Opmerking: het snijmechanisme bevindt zich 7 mm proximaal van de distale tip.

8. Houd het SureCUT-hulpmiddel in een stabiele positie en verwijder de rode plunjervergrendeling (3) van de handgreep (4)
(AFBEELDING 1).

/N waarscHUWING /N

Als u de handgreep/snijactuator niet volledig activeert, kan dit onvolledige afsnijding van de hechtdraad tot gevolg hebben,
waardoor mogelijk aan de hechtdraad wordt getrokken en het linker hartoor kan scheuren.

A Let op: als u de knoop van de hechtdraad snijdt, kan dit een onvolledige ligatuur van het linker hartoor tot gevolg hebben.
9. Pak het resterende uiteinde van de hechtdraad onder fluoroscopie beet om de hechtdraad recht houden terwijl u geen
aanzienlijk spanning toepast, activeer de handgreep/snijactuator volledig en laat deze los.

A Let op: Bevestig dat de handgreep/snijactuator na de activering is losgelaten. Als de actuator in de snijstand blijft, kan dit
continue spanning op de resterende hechtdraad tot gevolg hebben totdat de actuator wordt losgelaten.

10.  De resterende hechtdraad moet als deze goed doorgesneden is uit het linkerhartoor kunnen worden teruggetrokken zonder
weerstand te voelen.

Opmerking: Als de spanning aanhoudt, is de hechtdraad niet volledig doorgesneden. Activeer de handgreep/snijactuator
opnieuw waarbij u de resterende hechtdraad recht houdt.

Het SureCUT-hulpmiddel verwijderen

11. Une fois la coupe terminée, retirer le dispositif SureCUT et le reste de la suture du champ opératoire.

Tous droits réservés
Brevet(s) en instance

@ ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

SureCUT
Istruzioni per I'uso

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso.
A Attenzione: |a legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.
IMBALLAGGIO E CONSERVAZIONE

SureCUT & un dispositivo sterile (sterilizzato con ossido di etilene) e apirogeno contenuto in un imballaggio sigillato progettato
per preservarne la sterilita, a meno che il sacchetto primario del prodotto non sia stato aperto o danneggiato.

Maneggiare con cura. Non conservare in condizioni di calore eccessivo. Dopo I'uso, questo prodotto pud costituire un potenziale
rischio biologico. Maneggiare e smaltire tutti questi dispositivi in conformita alla pratica clinica riconosciuta e alle leggi e ai
regolamenti locali, statali e federali applicabili.

INDICAZIONI

Il tagliasuture SureCUT & indicato per il taglio di suture multifilamento in poliestere di misura“0”.

DESCRIZIONE

Il tagliasuture SureCUT & un dispositivo sterile monouso. Il dispositivo & costituito da un infilasuture in acciaio inossidabile e da
un‘asta flessibile con uno stelo interno in acciaio inossidabile che aziona una lama interna per tagliare la sutura con un unico

gesto. Limpugnatura include un blocco dello stantuffo per I'attuatore di taglio, evitando il taglio precoce della sutura durante
I'avanzamento del dispositivo.

NOMENCLATURA (VEDERE LA FIGURA 1)

[1] Linguetta infilasuture [5] Puntadistale
[2] Meccanismo di taglio [6] Sutura
[3] Blocco dello stantuffo [7] infilasuture
[4] Impugnatura/attuatore di taglio

COMPLICANZE

Se il dispositivo viene usato come indicato, non sono previsti effetti avversi.

/\ PRECAUCIONES:

« Se debe tener cuidado para evitar dafios al manipular el dispositivo. No utilice el dispositivo si esta visiblemente doblado,
dafiado o deformado.

« Revise las instrucciones de uso antes de utilizarlo.

« No retire el blogueo del émbolo del dispositivo hasta que se haya cargado la sutura. Si se retira o si falta, deseche el
dispositivo.

+ Antes de hacer avanzar el dispositivo SureCUT, asegurese de que el bloqueo del émbolo no se haya retirado para evitar el
corte prematuro de la sutura.

« Sise intenta cortar una sutura de monofilamento pueden producirse particulas no deseadas y, por tanto, no es recomendable.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion

1. Inspeccione cuidadosamente el cortador de suturas SureCUT y el envase antes de su uso. No utilice un dispositivo que esté
daado de alguna manera o si el envase estd danado.

2. Saque el SureCUT del embalaje por el extremo del mango del dispositivo.
A Precaucion: Si se intenta sacar el SureCUT por el extremo distal del dispositivo, este puede resultar daiado.
Corte de suturas

A Precaucion: NO retire el bloqueo rojo del émbolo del cortador de suturas SureCUT hasta que esté listo para cortar la sutura.
Si se retira antes, puede provocar el corte prematuro de la sutura.

A Przestroga: Przeciecie wezfa nici moze spowodowac niekompletne podwiazanie LAA.

9. Pod kontrolg fluoroskopii chwyci¢ odcinek ogona nici, aby utrzymac ni¢ prosto, ale bez znacznego naprezenia, i catkowicie
uruchomi¢ dzwignie/sitownik tnacy, a nastepnie zwolni¢ go.

A Przestroga: Upewnic sie, ze po uruchomieniu uchwyt/sitownik tnacy zostaty zwolnione. Utrzymywanie sitownika w pozydji
ciecia moze powodowac ciggte napiecie pozostatosci nici do momentu zwolnienia sitownika.

10.  Aby potwierdzic, ze cigcie sie powiodto, resztki nici powinny dac sie bezpiecznie wyciagnac z LAA bez odczuwalnego napiecia.

Uwaga: Jesli napiecie sie utrzymuje, ni¢ nie zostata catkowicie przecieta. Ponownie uruchomic uchwyt/sitownik tnacy
z pozostaty prosta nicia.

Usuwanie wyrobu SureCUT

/N varovini /\

Pokud narazite na vyrazny odpor, nikdy niizky na stehy SureCUT neposouvejte, neotacejte ani nevytahujte.

Nizky na stehy SureCUT byly kvalifikovany pro fezéni multifilamentniho polyesterového stehu o velikosti,0".
Pokusy o prestfizeni mensiho, vétSiho nebo monofilamentniho stehu mohou vést k poskozeni nebo selhani prostfedku.

Po vloZeni stehu a pred posunutim zafizeni SureCUT se ujistéte, Ze navlékac stehu byl ze zafizeni a stehu odstranén.
V opacném pripadé by mohlo dojit k vniknuti ciziho télesa.

Urceno pouze k jednorazovému pouZiti. NepouZivejte opakované, znovu nezpracovévejte, ani opakované nesterilizujte.
Opakované pouZiti, zpracovani nebo opakovan sterilizace miize narusit strukturalni celistvost prostiedku,
piipadné mize vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo imrti pacienta. Opakované pouziti,
zpracovani nebo opakovana sterilizace miize byt rovnéz picinou rizika kontaminace prostedku, pfipadné pficinou infekce
pacienta nebo pienosu infekce véetné napf. prenosu infekénich nemoci z jednoho pacienta na druhého.

Kontaminace prostiedku mize vést k poranéni, nemoci nebo Gmrti pacienta.

/N varovanie /\

Nedostatocné uvedenie rukovéte/rezacieho aktivétora do cinnosti moze mat za nésledok netplné
prestrihnutie stehu, ¢o moze viest k vytrhnutiu stehu a roztrhnutiu LAA.

/N osTRzEZENIE /\

Jesli podczas wycofywania wyczuwalny jest opér, wyrobu NIEWOLNO wycofywac dalej, poniewaz moze to spowodowac
niezamierzony uraz tkanek. Nalezy PRZERWAC manipulacje, aby zidentyfikowac potencjalne przyczyny i odpowiednio je
usuna( przed kontynuacja. Dalsze wycofywanie po wystapieniu oporu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia LAA.

/N ApverTencia /N

NO gire en exceso, tuerza o doble excesivamente el dispositivo SureCUT, ya que esto puede afectar a la capacidad del
dispositivo de avanzar y/o cortar. Si se manipula en exceso, puede provocar que el dispositivo no pueda
retirarse y que sea necesaria una intervencion médica adicional.

/N warnunG A\

Das SureCUT Instrument NICHT iiberdrehen, verdrehen oder iberméBig biegen, da dies die Féhigkeit des Instruments,
vorwarts bewegt zu werden und/oder zu schneiden, beeintréchtigen kann. Eine iibermaRige Manipulation kann dazu fiihren,
dass das Instrument nicht mehr entfernt werden kann und ein zusétzlicher medizinischer Eingriff erforderlich wird.

/N waARscHUWING /\

Als u bij het terugtrekken weerstand voelt, gaat u NIET door met het terugtrekken, aangezien dit onbedoeld weefseltrauma
tot gevolg kan hebben. STOP om de mogelijke oorzaken vast te stellen en verhelp deze op de geschikte wijze alvorens door te
gaan. Het doorgaan met terugtrekken bij weerstand kan het scheuren van het linker hartoor tot gevolg hebben.

/N AvverTenza /N

Evitare sempre di far avanzare, torcere o ritrarre il dispositivo SureCUT in presenza di una resistenza significativa.

Il dispositivo SureCUT & stato qualificato per il taglio di suture multifilamento in poliestere di misura “0". Qualsiasi tentativo di
tagliare suture pili piccole, piti grandi o monofilamento puo determinare danni o malfunzionamenti del dispositivo.

Dopo aver caricato la sutura, e prima di far avanzare il dispositivo SureCUT, verificare che linfilasuture sia stato rimosso dal
dispositivo e dalla sutura. La mancanza di questa verifica puo determinare I'introduzione di un corpo estraneo.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
possono compromettere 'integrita strutturale del dispositivo e/o dare luogo a un guasto del dispositivo,
che a sua volta puo provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
possono anche comportare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni crociate o infezioni
al paziente, tra cui, a titolo esemplificativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all‘altro.
La contaminazione del dispositivo pud comportare lesioni o morte del paziente.

3. Consulte la FIGURA 1. Inserte aproximadamente 5 cm (2") de la cola de sutura remanente (6) a través del alambre del
enhebrador de sutura en forma de punta de flecha (7) y doble la sutura (FIGURA 1).

4. (oloque la suturay el dispositivo SureCUT cerca del extremo proximal de la SofTIP. De este modo habra una holgura
significativa de la sutura detrds de la seccién proximal de 5 cm (2") que se carga en el SureCUT.

5. Agarrando la lengiieta roja del enhebrador de suturas (1), tire lentamente la lengiieta de la ranura. Confirme que la sutura
esté enhebrada a través de la parte distal del dispositivo (5) y agarre la cola de sutura remanente proporcionada.

Nota: Si la sutura no pasa por la punta distal de SureCUT, haga avanzar la lengiieta roja del enhebrador de suturas hasta su
posicién inicial antes de retirarla por completo de la punta distal de SureCUT. A continuacién, repita el paso de enhebrado.

6. Retire el enhebrador de suturas de la sutura remanente proporcionada y deseche el enhebrador de forma adecuada.

A Precaucion: No continde avanzando el dispositivo SureCUT si encuentra resistencia en la sutura o en el dispositivo durante
lainsercion del avance en el pericardio.

7. Bajo radioscopia, sujete la cola de sutura remanente, manteniendo la sutura recta y sin aplicar tension, y haga avanzar
el dispositivo SureCUT justo fuera de la canula SofTIP (=5 cm [2"]) en la cavidad pericardica para cortar la sutura. Si se
encuentra resistencia antes de adentrarse 5 cm (2") en el pericardio, se puede cortar la sutura en ese lugar.

Nota: El mecanismo de corte estd situado a 7 mm proximalmente respecto a la punta distal.

8. Mantenga el dispositivo SureCUT en una posicion estable y retire el bloqueo rojo del émbolo (3) del mango (4) (FIGURA 1).

/N ApverTencia /N

Sino se acciona completamente el mango/actuador de corte, se puede producir un corte incompleto de la sutura,
lo que puede provocar un tirén de la sutura y el desgarro de la OAI.

11. Po zakoriczeniu cigcia wyjac wyrob SureCUT i resztki nici z pola operacyjnego.

Wszelkie prawa zastrzezone
Postepowanie/postepowania patentowe w toku

BRUGSANVISNING DANSK

SureCUT
Brugsanvisning
Laes omhyggeligt alle instruktioner for brug.
A Forsigtig: Ifolge amerikansk faderal lov (USA) mé dette udstyr udelukkende seelges eller ordineres af en lzege.
EMBALLAGE 0G OPBEVARING

SureCUT er steriliseret (med brug af &tylenoxidgas) og ikke-pyrogen i udbnet emballage, der er udformet til at bevare
steriliteten, medmindre den primare produktpose har veeret abnet eller er beskadiget.

Handter forsigtigt. Mé ikke opbevares ved for hgj varme. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare.
Handter og bortskaf alle sddanne anordninger i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og gaeldende lokale og
nationale love og hestemmelser.

INDIKATIONER
SureCUT-suturklipper er indikeret til klipning af flertradet polyestersutur af sterrelse "0".
BESKRIVELSE

SureCUT-suturklipperen er en steril anordning til engangsbrug. Anordningen bestar af en suturtrader af rustfrit stal og et fleksibelt
skaft med et indvendigt skaft af rustfrit stal, der aktiverer et internt blad til klipning af sutur i en enkelt handling. Hindtaget
omfatter en stempell3s til klippeudlaseren for at undga for tidlig klipning af suturen under fremferingen af anordningen.

TERMINOLOGI (SE FIGUR 1)

[11 Suturtraderflig [5] Distal spids
[2] Klippemekanisme [6] Sutur
[3] Stempellds [7] Suturtrader

[4] Héndtag/klippeudlaser
KOMPLIKATIONER

Ved anvendelse som angivet, forventes ingen uenskede virkninger med brugen af denne anordning.

/\ BEZPECNOSTN] OPATRENI

« Pi manipulaci s prostiedkem je tieba dbat na to, aby nedoslo k jeho poskozeni. Prostfedek nepouZivejte, pokud je viditelné
zalomeny, poskozeny nebo zdeformovany.

« Pfed pouZitim se seznamte s ndvodem k pouZiti.

« Neodstranujte pojistku pistu z prostfedku, dokud neni steh zaveden. Pokud je vyjmuta nebo chybi, prostiedek zlikvidujte.

« Pred posunutim prostiedku SureCUT se ujistéte, Ze pojistka pistu neni odstranéna, aby nedoslo k predcasnému
prestfizeni stehu.

« Pokusy o pfestfizeni monofilamentniho stehu mohou vést ke vzniku nezédoucich astic a nedoporucuji se.

NAVOD K POUZITI
Pfiprava

1. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte nlizky na stehy SureCUT a obal. NepouZzivejte prostredek, ktery je jakymkoliv zplsobem
poskozen nebo pokud je poskozen jeho obal.

2. Vyjméte prostfedek SureCUT z obalu za rukojet prostfedku na konci sécku.
A Upozornéni: Pokus o vyjmuti prostfedku SureCUT za distalni konec pfistroje miize vést k jeho poskozeni.
Rezéni stehi

A Upozornéni: NEODSTRANUJTE ¢ervenou pojistku pistu néizek na stehy SureCUT, dokud nebudete piipraveni k fezéni stehu.
Predcasné odstranéni mlize mit za nésledek predcasné prestfizeni stehu.

A Upozornenie: Prerezanie uzla moze mat za nésledok netipInd ligaciu LAA.

9. Prifluoroskopii uchopte zvy3ny chvost Sije, aby ste ho udrZali rovny, ale nie pod vjraznym napétim, a Gplne aktivujte
rukovét/rezaci aktivétor a uvolnite ho.

A Upozornenie: Skontrolujte, Gi je rukovat/aktudtor po spusteni uvolnena/(-y). Udrziavanie aktuétora v polohe rezu moze
sposobit nepretrZité napinanie zvy3ku stehu, kym sa aktuator neuvolni.

10. Na potvrdenie Gspesného rezu by sa mal zvySok stehu dat bezpecne vytiahnut spat z LAA bez toho, aby bolo citit akékolvek
napatie.

Poznamka: Ak napétie pretrvava, steh nie je kompletne prestrihnuty. Opétovne aktivujte rukovat/rezaci aktuator so zvyskom
rovného stehu.

Odstranenie zariadenia SureCUT

/N varovanie /\

Ak pri vytahovani pocitite odpor, NEVYTAHUJTE dalej, pretoZe by mohlo dajst k neimyselnému poraneniu tkaniva.
ZASTAVTE, aby ste identifikovali potencidlne priciny a pred pokracovanim ich pripadne odstranili.
Pokracovanie vtahovania proti odporu moZe viest k lacerdcii LAA.

/N varovini /\

Prosttedek SureCUT NEPRETACEJTE, NEROTUJTE s nim, ani nadmeérné NEOHYBEJTE, protoze to miize ovlivnit
schopnost prostfedku posouvat se a/nebo fezat. Nadméma manipulace miize vést k tomu,
Ze prosttedek nebude mozné vyjmout a bude nutny dal3i Iékafsky zakrok.

A PRECAUTIONS
« Care should be taken to avoid damage when handling the device. Do not use if the device is visibly kinked, damaged or
deformed.
« Review the Instructions for Use before using.

+ Do not remove the Plunger Lock from the device until after the suture has been loaded. If removed or missing, discard the
device.

« Prior to advancing the SureCUT device, ensure the Plunger Lock is not removed to avoid premature cutting of the suture.
« Attempts to cut monofilament suture may result in undesired particulates and is not recommended.

INSTRUCTIONS FOR USE

Preparation

1. Carefully inspect the SureCUT Suture Cutter and the packaging prior to use. Do not use a device that is damaged in any way
orif its packaging is damaged.
2. Remove the SureCUT from the packaging by the device handle end of the pouch.

A Caution: Attempting to remove the SureCUT by the distal end of the device may result in damage to the device.

Suture Cutting

A Caution: DO NOT remove the red Plunger Lock on the SureCUT Suture Cutter until ready to cut the Suture. Prior removal
may result in premature cutting of the Suture.

3. Siehe ABBILDUNG 1. Etwa 2 Zoll des verbliebenen Nahtfadens (6) durch den pfeilspitzenformigen Fadeneinfadlerdraht
fiihren (7) und den Faden umfalten (ABBILDUNG 1).

4. Die Naht und das SureCUT Instrument in der Nahe des proximalen Endes des SofTIP positionieren. Dadurch wird ein
erheblicher Spielraum fiir das Nahtmaterial hinter dem proximalen 2-Zoll-Abschnitt geschaffen, der in den SureCUT
geladen wird.

5. Dierote Lasche des Fadeneinfédlers greifen (1) und die Lasche langsam aus dem Schlitz herausziehen. Sicherstellen, dass
das Nahtmaterial durch den distalen Teil des Instruments gefadelt ist (5), und das austretende Ende des Nahtfadens greifen.

Hinweis: Wenn sich das Nahtmaterial nicht durch die distale Spitze des SureCUT fadeln lasst, die rote Lasche des Fadeneinfadlers
in ihre Ausgangsposition schieben, bevor sie vollsténdig von der distalen Spitze des SureCUT entfernt wird. AnschlieBend den
Schritt des Einfadelns wiederholen.

6. Den Fadeneinfadler vom austretenden Ende des Nahtmaterials entfernen und den Einfédler ordnungsgema@ entsorgen.

AVorsicht: Das SureCUT Instrument nicht weiter vorschieben, wenn entweder die Naht oder das Instrument beim
Vorschieben in das Perikard auf Widerstand stoft.

7. Unter Fluoroskopie das austretende Ende des Nahtfadens fassen, die Naht gerade, aber nicht unter Spannung halten und das
SureCUT Instrument direkt vor der SofTIP Kaniile (= 2 Zoll) in den Herzbeutelraum vorschieben, um die Naht zu durchtrennen.
Wenn vor 2 Zoll innerhalb des Herzbeutels ein Widerstand auftritt, kann die Naht an dieser Stelle durchtrennt werden.

Hinweis: Der Schneidmechanismus befindet sich 7 mm proximal von der distalen Spitze.

8. Das SureCUT Instrument in einer stabilen Position halten und die rote Kolbensperre (3) vom Griff (4) (ABBILDUNG 1)
entfernen.

/N warnunG A\

Wird der Griff/das Schneidebetétigungselement nicht vollstandig betatigt, kann dies zu einem unvollsténdigen Durchtrennen
des Nahtmaterials fiihren, wodurch das Nahtmaterial moglicherweise gezogen und das LAA verletzt wird.

/N\ warning /\

DO NOT over-rotate, torque, or excessively bend the SureCUT device as this may affect the ability
of the device to advance and/or cut. Overmanipulation, may result in the device being unable
to be removed and the need for additional medical intervention.

3. Referto FIGURE 1. Insert approximately 2" of the remnant Suture tail (6) through the arrowhead shaped Suture Threader
wire (7) and fold the Suture over (FIGURE 1).

4. Position the suture and SureCUT device close to the proximal end of the SofTIP. This will allow significant suture slack behind
the 2" proximal section being loaded into the SureCUT.

5. Grasping the red Suture Threader Tab (1), slowly pull the tab out of the slot. Confirm the suture is threaded through the distal
portion of the device (5) and grasp the delivered remnant Suture tail.

Note: If the suture does not thread through the SureCUT distal tip,advance the Red Suture threader tab to its initial position prior
to its complete removal from the SureCUT’s distal tip. Then repeat the threading step.

6. Remove the Suture Threader from the delivered remnant Suture and dispose the Threader appropriately.

A Caution: Do not continue to advance SureCUT device if resistance in met by either the suture or device during insertion of
advancement into the pericardium.

7. Under fluoroscopy, grasp the remnant Suture tail, holding the suture straight but not under tension, and advance the
SureCUT device just outside the SofTIP cannula (=2") in the pericardial space to cut the Suture. If resistance is met prior to
2" within the pericardium, the suture can be cut at that location.

Note: The cutting mechanism is located 7 mm proximal from the distal tip.
8. Hold the SureCUT device in a stable position and remove the red Plunger Lock (3) from the Handle (4) (FIGURE 1).

/N warniNG /\

Failure to completely actuate the Handle/Cutting Actuator may result in incomplete cutting of
the Suture resulting in potentially pulling the suture and lacerating LAA.

A Caution: Cutting of the suture knot may result in incomplete ligation of the LAA.

9. Under fluoroscopy, grasp the remnant Suture tail to hold the Suture straight but not under significant tension and
completely actuate the Handle/Cutting Actuator and release.

A Caution: Confirm that the Handle/Cutting Actuator is released after actuation. Maintaining the Actuator in the cut position
may cause continuous tension to the remnant Suture until the Actuator is released.

10. To confirm a successful cut, the remnant Suture should be able to be pulled back from the LAA without any tension felt.

Note: I tension persists, the Suture is not complete cut. Re-actuate the Handle/Cutting Actuator with the remnant Suture
straight.

SureCUT Device Removal

/N warnING /\

If resistance is felt while withdrawing, DO NOT withdraw further as this may result in unintended tissue trauma.
STOP to identify the potential causes and address the causes as appropriate prior to proceeding.
Continued withdrawal against resistance may lead to LAA laceration.

11, Once the cut is complete, withdraw the SureCUT device and the remnant Suture from the operative field.

All rights reserved
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AVorsicht: Das Durchtrennen des Nahtknotens kann zu einer unvollsténdigen Ligatur des LAA fiihren.

9. Unter Fluoroskopie das austretende Ende des Nahtfadens fassen, um ihn straff, aber nicht unter starker Spannung zu halten,
und den Griff/das Schneidebetétigungselement vollstandig betétigen und loslassen.

A Vorsicht: Sicherstellen, dass der Griff/das Schneidebetétigungselement nach der Betétigung losgelassen wird. Wenn
das Betatigungselement in der Schneideposition gehalten wird, kann dies zu einer standigen Spannung des verbliebenen
Nahtmaterials fiihren, bis das Betétigungselement losgelassen wird.

10. Ein erfolgreicher Schnitt wird dadurch bestétigt, dass sich das iiberstehende Nahtmaterial spannungsfrei aus dem LAA
ziehen lasst.

Hinweis: Wenn die Spannung anhalt, ist die Naht nicht vollstandig durchtrennt. Den Griff/das Schneidebetétigungselement mit
dem gestrafften verbliebenen Nahtmaterial erneut betétigen.

Entfernen des SureCUT Instruments

/N warnune /N

Wenn beim Zuriickziehen ein Widerstand zu spiiren ist, NICHT weiter zuriickziehen,
da dies zu unbeabsichtigten Gewebetraumata fiihren kann. Vorgang UNTERBRECHEN,
um die mdglichen Ursachen zu ermitteln und diese gegebenenfalls zu beseitigen, bevor fortgefahren wird.
Ein fortgesetztes Zuriickziehen gegen Widerstand kann zu einer Verletzung des LAA fiihren.

11, Sobald der Schnitt abgeschlossen ist, das SureCUT Instrument und das abgetrennte Nahtmaterial aus dem Operationsfeld

zuriickziehen.
Alle Rechte vorbehalten.
Patent(e) anhéngig
@ GEBRUIKSAANWIIZING NEDERLANDS
SureCUT

Gebruiksaanwijzing
Lees voorafgaand aan gebruik alle instructies door.
A Let op: Krachtens de Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.
VERPAKKING EN OPSLAG

De SureCUT is steriel (door middel van ethyleenoxidegas) en niet-pyrogeen in de ongeopende verpakking die ontworpen is om
de steriliteit te behouden, tenzij het primaire productzakje geopend of beschadigd is.

Voorzichtig hanteren. Niet bij extreme hitte opslaan. Dit product kan na gebruik een mogelijk biologisch gevaar vormen.
Dit soort hulpmiddelen moeten in overeenstemming met de geaccepteerde medische praktijk en de toepasselijke plaatselijke
provinciale en federale wet- en regelgeving worden gehanteerd en afgevoerd.

INDICATIES

De SureCUT-hechtdraadsnijder is geindiceerd voor het snijden van multifilament polyester hechtdraad in maat “0".
BESCHRIJVING

De SureCUT-hechtdraadsnijder is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel bestaat uit een roestvrijstalen
hechtdraadvoerder; een flexibele schacht met een interne roestvrijstalen schacht die een intern mes activeert om de hechtdraad

in één beweging te snijden. De handgreep omvat een plunjervergrendeling voor de snijactuator om voortijdig snijden van de
hechtdraad tijdens het opvoeren van het hulpmiddel te voorkomen.

NOMENCLATUUR (ZIE AFBEELDING 1)

[1] Lipje hechtdraadvoerder [5] Distale tip
[2] Snijmechanisme [6] Hechtdraad
[3] Plunjervergrendeling [71 Hechtdraadvoerder
[4] Handgreep/snijactuator
COMPLICATIES

Als dit hulpmiddel volgens de instructies wordt gebruikt, worden er geen ongewenste voorvallen in verband met dit hulpmiddel
verwacht.

/N waarscHuwING /N

Voer de SureCUT nooit op, pas geen torsie toe en trek deze niet terug als u aanzienlijke weerstand voelt.

De SureCUT is gekwalificeerd voor het snijden van multifilament polyester hechtdraad in maat “0". Als u hiermee dunnere,
dikkere of monofilament hechtdraad probeert te snijden, kan dit schade of falen van het hulpmiddel tot gevolg hebben.

Zorg er na het laden van de hechtdraad en voorafgaand aan het opvoeren van het SureCUT-hulpmiddel voor dat de
hechtdraadvoerder uit het hulpmiddel en van de hechtdraad verwijderd is. Indien u dit niet doet,
kan dit het inbrengen van een vreemd lichaam tot gevolg hebben.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren.

Als het hulpmiddel opnieuw wordt gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd, kan dit ervoor zorgen dat de structurele integriteit
van het hulpmiddel wordt aangetast en/of het hulpmiddel defect raakt, wat letsel, ziekte of overlijden van de patiént
tot gevolg kan hebben. Het opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren van het hulpmiddel kan ook een risico op
verontreiniging van het hulpmiddel vormen en/of een infectie of kruisbesmetting van de patiént tot gevolg hebben, met
inbegrip van, zonder beperkt te zijn tot de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Verontreiniging
van het hulpmiddel kan letsel, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

11, Trek het SureCUT-hulpmiddel en de resterende hechtdraad uit het operatieveld terug als het snijden voltooid is.

Alle rechten voorbehouden
Octrooi(en) aangevraagd

MODE D'EMPLOI FRANGAIS

SureCUT
Mode d’emploi

Lire attentivement toutes les instructions avant I'utilisation.

A Attention : en vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale.

EMBALLAGE ET STOCKAGE

Le SureCUT est stérile (grace a I'utilisation d'oxyde d'éthyléne gazeux) et non pyrogéne dans un emballage non ouvert, congu
pour maintenir la stérilité, a moins que le sachet du produit primaire n‘ait été ouvert ou endommagé.

Manipuler avec précaution. Ne pas stocker dans un endroit exposé a une chaleur excessive. Apres utilisation, ce produit peut
constituer un risque biologique potentiel. Manipuler et éliminer tous ces dispositifs conformément aux pratiques médicales
reconnues et aux lois et réglementations locales et fédérales applicables.

INDICATIONS

Le coupe-suture SureCUT est indiqué pour couper les sutures multifilaments en polyester de taille « 0 ».

DESCRIPTION

Le coupe-suture SureCUT est un dispositif stérile a usage unique. Le dispositif se compose d’un enfileur de suture en acier
inoxydable, d'une tige flexible avec un arbre interne en acier inoxydable qui actionne une lame interne pour couper la suture en

une seule action. La poignée comprend un verrouillage du piston pour I'actionneur de coupe afin d*éviter une coupe prématurée
de la suture pendant 'avancement du dispositif.

NOMENCLATURE (VOIR FIGURE 1)

[1] Languette de I'enfileur de suture [5] Embout distal
[2] Mécanisme de coupe [6] Suture
[3] Verrouillage du piston [7] Enfileur de suture
[4]  Poignée/actionneur de coupe
COMPLICATIONS

Lorsquil est utilisé conformément aux instructions, aucun effet indésirable n'est attendu de I'utilisation de ce dispositif.

A PRECAUZIONI
« Prestare attenzione per evitare danni durante la manipolazione del dispositivo. Non utilizzare se il dispositivo e visibilmente
piegato, danneggiato o deformato.
« Prima dell'uso, leggere di nuovo le Istruzioni per I'uso.

« Rimuovere il blocco dello stantuffo dal dispositivo solo dopo aver caricato la sutura. Eliminare il dispositivo se il blocco dello
stantuffo € stato rimosso o & mancante.

« Prima di far avanzare il dispositivo SureCUT, accertarsi che il blocco dello stantuffo non sia stato rimosso per evitare il taglio
precoce della sutura.

- Non tentare di tagliare suture monofilamento; in caso contrario, possono formarsi particelle indesiderate.
ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione

1. Ispezionare attentamente il tagliasuture SureCUT e la confezione prima dell'uso. Non utilizzare un dispositivo che appare
danneggiato in qualsiasi modo o se la confezione é danneggiata.

2. Estrarre SureCUT dalla confezione tenendolo dall'estremita dell'impugnatura del sacchetto.

A Attenzione: non tentare di estrarre il dispositivo SureCUT dall'estremita distale del dispositivo; questa operazione potrebbe

danneggiarlo.

Taglio della sutura

A Attenzione: NON rimuovere il blocco dello stantuffo dal tagliasuture SureCUT fino a quando non si & pronti a tagliare la
sutura. La rimozione precoce pud determinare il taglio precoce della sutura.

A Precaucion: El corte del nudo de sutura puede dar lugar a una ligadura incompleta de la OAI.

9. Bajo radioscopia, sujete la cola de sutura remanente para mantener la sutura recta, pero no aplique una tensién
significativa. Accione completamente el mango/actuador de corte y luego suéltelo.

A Precaucion: Confirme que el mango/actuador de corte se libera después del accionamiento. Si se mantiene el actuador en
la posicién de corte puede provocarse una tension continua en la sutura remanente hasta que se libere el actuador.

10. Para confirmar que el corte se ha realizado correctamente, la sutura remanente debe poder retraerse de la OAl sin que se
sienta tension.

Nota: Sila tension persiste, la sutura no estd completamente cortada. Vuelva a accionar el mango/actuador de corte con la
sutura remanente recta.

Extraccion del dispositivo SureCUT

/N ADvARSEL /\

Far aldrig SureCUT frem, vrid den ikke, og traek den ikke ud, hvis der mades storre modstand.

SureCUT er blevet godkendt til at klippe flertradet polyestersutur af starrelse "0".
Forsag pa at klippe mindre, starre eller enkelttradet sutur kan fore til beskadigelse af anordningen eller mislykket klipning.

Efter iseetning af suturen og far fremforing af SureCUT-anordningen skal du serge for, at suturtraderen er blevet fiernet fra
anordningen og suturen. Hvis det ikke gares, kunne det medfore introduktion af et fremmedlegeme.

Kun til engangsbrug. Mé ikke genbruges, genklarggres eller resteriliseres.

Genbrug, genklargering eller resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller
fore til anordningssvigt, hvilket derefter kan fordrsage patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, genklargering
eller resterilisering kan 0gsa skabe risiko for kontamination af anordningen og/eller forrsage patientinfektion eller
krydsinfektion, herunder, men ikke begranset til, transmission af infektionssygdom(me) fra én patient til en anden.
Kontamination af anordningen kan fere til personskade, sygdom eller patientens dod.

3. VizOBRAZEK 1. Zasurite pfibliiné 2 palce (5,1 cm) zbytku konce stehu (6) skrz drét navlékace stehu ve tvaru Sipky
(7) a steh prehnéte (OBRAZEK 1).

4. Umistéte steh a prostiedek SureCUT do blizkosti proximalniho konce SofTIP. To umozni vznik znacné viile stehu za 2palcovou
(5,1 cm) proximdlni ¢asti zavédénou do SureCUT.

5. Uchopte cerveny jazycek navlékace stehdi (1) a pomalu jej vytahnéte ze Stérbiny. Zkontrolujte, zda je steh provlecen distalni
casti prostredku (5), a uchopte vznikly zbytek konce stehu.

Poznamka: Pokud se steh neproviékne distlnim koncem prostfedku SureCUT, posuiite cerveny jazycek navlékace stehdi do
plvodni polohy pied jeho tplnym vyjmutim z distalniho konce prostiedku SureCUT. Poté krok navlékani zopakujte.

6. Vyjméte navlékac stehil ze vzniklého zbytku stehu a navléka¢ vhodnym zplisobem zlikviduijte.

A Upozornéni: Nepokracujte v zavadéni prostfedku SureCUT, pokud steh nebo prostfedek narazi béhem zavadéni nebo
posunu do perikardu na odpor.

7. Uchopte pod fluoroskopickou kontrolou konec stehu, drzte steh rovné, ale ne pod napétim, a posuiite prostiedek SureCUT
tésné mimo kanylu SofTIP (cca 2 palce, 5,1 cm) v prostoru perikardu, abyste steh pfestfihli. Pokud se pfed dosazenim
vzddlenosti 2 palce (5,1 cm) v perikardu objevi odpor, Ize steh prestiihnout v tomto misté.

Poznamka: Rezaci mechanismus je umistén 7 mm proximélné od distalniho konce.
8. Drite prostiedek SureCUT ve stabilni poloze a odstrarite cervenou pojistku pistu (3) z rukojeti (4) (OBRAZEK 1).

11. Po dokonceni rezu stiahnite zariadenie SureCUT a zvySok stehu z operacného pola.

Vsetky prava vyhradené
Patent(-y) v schvalovacom procese

@ KASUTUSJUHEND EESTI KEEL

SureCUT-i
kasutusjuhend
Enne kasutamist lugege hoolikalt labi kdik juhised.
A Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide digusaktide kohaselt on lubatud seda seadet miiiia ainult arstil vdi arsti korraldusel.
PAKEND JA HOIUSTAMINE

SureCUT on steriilne (steriliseeritud gaasilise etiileenoksiidiga) ja mittepiirogeenne, kui see on steriilsust sailitavas avamata
pakendis, kui just toote esmane kott pole avatud vdi kahjustunud.

Kasitseda ettevaatlikult. Arge hoidke liigse kuumuse kaes. Pérast kasutamist véib see toode olla potentsiaalselt bioohtlik.
Kasitsege ja korvaldage koiki selliseid seadmeid heakskiidetud kliinilise tava ning kehtivate kohalike, riiklike ja foderaalsete
seaduste ning regulatsioonide kohaselt.

NAIDUSTUSED
SureCUT-i ombluseldikur on ette nahtud multifilamentmaterjali loikamiseks suurusega,0” poliiesterombluste korral.
KIRJELDUS

SureCUT-i dmbluseldikur on Gihekordselt kasutatav steriilne seade. Seade koosneb dmblusniidi roostevabast terasest kerijast;
painduvast varrest koos roostevabast terasest vélliga, mis kdivitab sisemise tera, et [digata dmblus I&bi iihe toiminguga.
Kaepidemel on ldikeajami kolvi lukk, et valtida mbluse enneaegset Idbildikamist seadme liigutamise ajal.

KOMPONENDID (VT JOONIST 1)

11 Omblusniidi kerija konks [5] Distaalne ots

[2] Ldikemehhanism [6] Omblus
[3] Kolvilukk [71 Omblusniidi kerija
[4] Kéepide/ldikamisajam

TUSISTUSED

Ettendhtud viisil kasutatuna ei ole selle seadme kasutamisel oodata mingeid kdrvaltoimeid.

/N varovani /\

NetpIné spusténi rukojeti / stfihaciho aktudtoru miize mit za nasledek nedplné prestfizeni stehu,
coz mliZe vést k vytazeni stehu a roztrZeni ouska levé siné.

/N ApverTenciA /N

Si se siente resistencia durante la retirada, NO continde, ya que puede provocar un traumatismo tisular involuntario.
Deténgase para identificar las posibles causas y tratarlas como corresponda antes de sequir adelante.
La retirada continuada a pesar de la resistencia puede conducir al desgarro de la OAI.

/N AwverTeENZA /N

NON torcere e NON ruotare o piegare eccessivamente il dispositivo SureCUT per evitare di comprometterne la capacita
di avanzamento e/o taglio. La manipolazione eccessiva pud determinare Iimpossibilita di rimuovere il
dispositivo e a necessita di un ulteriore intervento medico.

/N AVERTISSEMENT /\

Ne jamais faire avancer, serrer ou rétracter le dispositif SureCUT si vous rencontrez une résistance importante.

La SureCUT est homologuée pour couper les sutures multifilaments en polyester de taille « 0 ». Toute tentative de couper une
suture plus petite, plus grande ou monofilament risque d'endommager ou de provoquer une défaillance du dispositif.

Aprés le chargement de la suture et avant de faire avancer le dispositif SureCUT, s'assurer que I'enfileur de suture a été retiré
du dispositif et de la suture. Le non-respect de cette consigne peut entrainer Iintroduction d’un corps étranger.

Pour usage unique seulement. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peuvent compromettre lintégrité structurelle du dispositif et/ou conduire a une défaillance du dispositif qui, a son tour,
peut entrainer une blessure, une maladie ou le déceés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent
également créer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient,
notamment, mais sans s'y limiter, la transmission d’une ou de plusieurs maladies infectieuses d’un patient a un autre.

La contamination de I'appareil peut entrainer une blessure, une maladie ou le décés du patient.

/N pRECAUTIONS

« Il convient de prendre des précautions pour éviter tout dommage lors de la manipulation du dispositif. Ne pas utiliser si
I'appareil est visiblement plié, endommagé ou déformé.

« Lire le mode d'emploi avant de I'utiliser.

« Ne pas retirer le dispositif de verrouillage du piston avant d‘avoir chargé la suture. S'il est retiré ou manquant, jeter le
dispositif.

« Avant de faire avancer le dispositif SureCUT, s'assurer que le verrou du piston n'est pas retiré pour éviter une coupe
prématurée de la suture.

« Les tentatives de coupe de la suture monofilament peuvent entrainer la formation de particules indésirables et ne sont pas
recommandées.

MODE D’EMPLOI

Préparation

1. Inspectez soigneusement le coupe-suture SureCUT et son emballage avant de I'utiliser. Ne pas utiliser un dispositif
endommagé de quelque fagon que ce soit ou si son emballage est endommagé.
2. Retirer le SureCUT de I'emballage par I'extrémité de la poignée de I'appareil.

A Attention : toute tentative de retrait de la SureCUT par I'extrémité distale du dispositif risque dendommager le dispositif.

Coupe de suture

A Attention : NE PAS retirer le verrouillage rouge du piston du coupe-suture SureCUT avant d'étre prét a couper la suture. Un
retrait prématuré peut entrainer une coupe prématurée de la suture.

/N AVERTISSEMENT /N

NE PAS faire tourner, tordre ou plier excessivement le dispositif SureCUT, car cela pourrait affecter sa capacité
a faire avancer et/ou a couper. Une manipulation excessive peut entrainer I'impossibilité de retirer
le dispositif et la nécessité d’une intervention médicale supplémentaire.

3. Reportez-vous a la FIGURE 1 ci-dessous. Insérer environ 2" de la partie restante de la queue de suture (6) a travers le fil
denfilage de suture en forme de fleche (7) et replier la suture (FIGURE 1).

4. Positionner la suture et le dispositif SureCUT preés de I'extrémité proximale du SofTIP. Cela permet un relachement important
de la suture derriére la section proximale de 2" qui est chargée dans le SureCUT.

5. Tirer lentement la languette hors de la fente en saisissant la languette rouge de I'enfileur de fil de suture (1). Vérifier que la
suture est enfilée dans la partie distale du dispositif (5) et saisir la queue de suture restante.

Remarque : Si la suture ne senfile pas dans I'extrémité distale de la SureCUT, faire avancer la languette rouge de I'enfileur de
suture jusqu'a sa position initiale avant de la retirer complétement de I'extrémité distale de la SureCUT. Ensuite, répéter I'étape
deenfilage.

6. Retirer 'enfileur de fil de la suture restante et mettre au rebut I'enfileur de maniére appropriée.

A Attention : ne pas continuer a faire avancer le dispositif SureCUT si vous rencontrez une résistance soit de la suture soit du
dispositif pendant l'insertion de I'avancement dans le péricarde.

7. Sous fluoroscopie, saisir la queue de suture restante, en maintenant la suture droite mais pas sous tension, et faire avancer
le dispositif SureCUT juste a I'extérieur de la canule SofTIP (= 2") dans I'espace péricardique pour couper la suture. Si vous
rencontrez une résistance avant 2" dans le péricarde, vous pouvez couper la suture a cet endroit.

Remarque : le mécanisme de coupe est situé a 7 mm en amont de l'extrémité distale.

8. Maintenir le dispositif SureCUT dans une position stable et retirer le verrou de piston rouge (3) de la poignée (4) (FIGURE 1).

3. Fareriferimento alla FIGURA 1. Inserire circa 5 cm (2") della coda di sutura rimanente (6) attraverso il filo dell'infilasuture a
forma di freccia (7) e ripiegare la sutura (FIGURA 1).

4. Posizionare la sutura e il dispositivo SureCUT in prossimita dell'estremita prossimale del SofTIP. In tal modo si consente il
significativo allentamento della sutura dietro la sezione prossimale di 5 cm (2") che viene caricata nel dispositivo SureCUT.

5. Mentre i tiene stretta la linguetta infilasuture (1) estrarre lentamente la linguetta stessa dalla fessura. Verificare che la
sutura sia infilata nella porzione distale del dispositivo (5) e tenere stretta la coda di sutura rimanente.

Nota: se la sutura non si infila nella punta distale del dispositivo SureCUT, riportare la linguetta infilasuture rossa nella posizione
iniziale prima di rimuoverla dalla punta distale del dispositivo SureCUT. Ripetere la procedura per infilare la sutura.

6. Rimuovere l'infilasuture dalla sutura rimanente ed eliminarlo secondo le disposizioni vigenti.

A Attenzione: non far avanzare il dispositivo SureCUT se si incontra resistenza da parte della sutura stessa o del dispositivo
durante 'avanzamento nel pericardio.

7. Sotto fluoroscopia, tenere stretta la coda della sutura rimanente, tenendo la sutura dritta ma non tesa, e far avanzare il
dispositivo SureCUT un poco fuori dalla cannula SofTIP (circa 5 cm, 2") nello spazio pericardico per il taglio della sutura. Se si
incontra resistenza prima di raggiungere i 5 cm (2") all'interno del pericardio, la sutura puo essere tagliata in quel punto.

Nota: il meccanismo di taglio & posizionato a 7 mm (circa 0,3”) prossimalmente rispetto alla punta distale.

8. Tenere il dispositivo SureCUT in posizione stabile e rimuovere il blocco dello stantuffo rosso (3) dallimpugnatura (4)
(FIGURA 1).

/N AvverTenza /N

Il mancato azionamento completo dellimpugnatura/attuatore di taglio pud determinare il taglio incompleto
della sutura con conseguente potenziale trazione della sutura stessa e lacerazione della LAA.

A Attenzione: il taglio del nodo di sutura pud determinare la legatura incompleta della LAA.

9. Sotto fluoroscopia, tenere stretta la coda della sutura rimanente mantenendo la sutura dritta ma non particolarmente tesa,
azionare completamente I'impugnatura/attuatore di taglio e rilasciare.

A Attenzione: verificare il corretto rilascio dellimpugnatura/attuatore di taglio dopo I'azionamento. I mantenimento
dell'attuatore in posizione di taglio puo causare il tensionamento continuo della sutura rimanente fino al rilascio
dell'attuatore stesso.

10.  Per accertarsi che il taglio sia corretto, verificare che la sutura rimanente possa estratta dalla LAA senza che si avverta alcuna
tensione.

Nota: I'eventuale persistenza di tensione indica il taglio incompleto della sutura. Azionare nuovamente l'impugnatura/attuatore
ditaglio con la sutura rimanente diritta.

Rimozione del dispositivo SureCUT

/N AwverTeNzA /N

Se si avverte resistenza durante I'estrazione del dispositivo, NON continuare l'operazione di estrazione,
che potrebbe provocare un trauma accidentale ai tessuti. ARRESTARSI per identificare le potenziali
cause e risolvere opportunamente il problema prima di procedere. La continuazione dell'estrazione

in presenza di resistenza pud determinare la lacerazione della LAA.

11, Una volta completato il taglio, estrarre il dispositivo SureCUT e la sutura rimanente dal campo operatorio.

Tutti i diritti riservati
In attesa di brevetto/i

@ INSTRUCCIONES DE USO ESPAROL

Instrucciones de uso de
SureCUT

Lea atentamente todas las instrucciones antes de usar el producto.

A Precaucidn: Sequn la legislacién federal de los EE. UU., la venta de este dispositivo solo puede realizarla u ordenarla
un médico.

EMBALAJEY ALMACENAMIENTO

SureCUT es estéril (mediante el uso de gas de dxido de etileno) y no pirdgeno, y se suministra un envase sin abrir que estd
disefiado para mantener la esterilidad a menos que la bolsa del producto principal se haya abierto o dafiado.

Manipular con cuidado. No almacenar en condiciones de calor excesivo. Después de su uso, este producto puede ser un peligro
bioldgico potencial. Manipule y elimine todos estos dispositivos de acuerdo con la practica médica aceptada y las leyes y
regulaciones locales y federales aplicables.

INDICACIONES

El cortador de suturas SureCUT estd indicado para cortar suturas de poliéster multifilamento de tamafio “0".
DESCRIPCION

El cortador de suturas SureCUT es un dispositivo estéril de un solo uso. El dispositivo estd compuesto por un enhebrador de
suturas de acero inoxidable; un eje flexible con una varilla interna de acero inoxidable que acciona una cuchilla interna para
cortar la sutura en una sola accién. El mango incluye un bloqueo de émbolo para el actuador de corte a fin de evitar el corte
prematuro de la sutura durante el avance del dispositivo.

11. Una vez completado el corte, retire el dispositivo SureCUT y la sutura remanente del campo operatorio.

Todos los derechos reservados
Patente(s) pendiente(s)

INSTRUKCJA OBSLUGI POLSKI

SureCUT
Instrukgja obstugi

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac wszystkie instrukgje.

A Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (Stany Zjednoczone) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wyfacznie
lekarzom lub na ich zaméwienie.

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Produkt SureCUT jest jatowy (wysterylizowany za pomoca gazowego tlenku etylenu) i niepirogenny w nieotwartym opakowaniu,
ktére zaprojektowano tak, aby zachowato jatowosc, o ile bezposrednia torebka nie zostanie otwarta ani uszkodzona.

Postepowac ostroznie. Nie przechowywac w bardzo wysokiej temperaturze. Po uzyciu produkt moze stanowic potencjalne
zagrozenie biologiczne. Takimi urzadzeniami nalezy postugiwac sie oraz usuwac je zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz
obowiazujacymi przepisami.

WSKAZANIA

Przecinak do nici SureCUT jest przeznaczony do cigcia multifilamentowych nici poliestrowych w rozmiarze,,0".

OPIS

Przecinak do nici SureCUT to jatowy wyréh jednorazowego uzytku. Wyr6b sktada sie z nawlekacza szwéw ze stali nierdzewnej;
gietkiego watka z wewnetrznym trzonem ze stali nierdzewnej, ktdry uruchamia wewnetrzne ostrze do cigcia szwéw w jednej

czynnosci. Uchwyt zawiera blokade ttoka sitownika tnacego, ktéra pozwala unikna¢ przedwczesnego przeciecia nici podczas
wysuwania wyrobu.

NOMENKLATURA (PATRZ RYSUNEK 1)

[1]  Uszko do nawlekania nici [5] Koricéwka dystalna
[2] Mechanizm tnacy [6] Ni¢
[3] Blokada ttoka [71 Nawlekacz nici
[4]  Uchwyt/sitownik tnacy
POWIKLANIA

W przypadku stosowania tego urzadzenia zgodnie z zaleceniami nie przewiduje sie zadnych dziatar niepozadanych.

/N ostRzezeniE /N

Nigdy nie wprowadzac, nie skrecac ani nie wycofywac produktu SureCUT, jezeli wystapi znaczny opdr.

Produkt SureCUT zostat zakwalifikowany do ciecia multifilamentowych nici poliestrowych w rozmiarze,,0". Proby ciecia nici
mniejszych, wiekszych lub monofilamentowych moga spowodowac uszkodzenie lub awarie wyrobu.

Po zatadowaniu nici i przed wprowadzeniem wyrobu SureCUT nalezy sie upewnic, ze nawlekacz nici zostat zdjety z wyrobu
i nici. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac wprowadzenie ciata obcego.

Wyfacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie poddawac dekontaminadji i nie sterylizowac ponownie.
Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralnosc strukturalng urzadzenia i/lub
doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co moze z kolei spowodowac obrazenia ciata, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie,
dekontaminacja lub ponowna sterylizacja moga rowniez stwarzac ryzyko skazenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie
u pacjenta lub przeniesienie zakazenia, w tym miedzy innymi przeniesienie choroby zakaznej pomiedzy pacjentami.
Skazenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

/N $roKI 0sTROZNOSCI

« Nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknac uszkodzen podczas obstugi urzadzenia. Nie uzywac, jesli urzadzenie jest
widocznie skrecone, uszkodzone lub znieksztatcone.

« Przed uzyciem zapoznac sie z instrukgja obstugi.

« Nie zdejmowac blokady ttoka z wyrobu do czasu wprowadzenia nici. W przypadku jej usuniecia lub braku wyrdb nalezy
wyrzucic.

« Przed wprowadzeniem wyrobu SureCUT nalezy sie upewnic, ze blokada ttoka nie zostata usunieta, aby unikna¢
przedwczesnego przeciecia nici.

« Préby ciecia nici monofilamentowej moga spowodowac powstawanie niepozadanych czastek i nie s zalecane.

INSTRUKCJA 0BSLUGI

Przygotowanie

1. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ przecinak do nici SureCUT i opakowanie. Nie nalezy uzywac urzadzenia, ktére
jest w jakikolwiek sposéb uszkodzone lub jesli jego opakowanie jest uszkodzone.

2. Wyja¢ produkt SureCUT z opakowania, chwytajac za uchwyt znajdujacy sie na koricu torebki.

A Przestroga: Proba wyjecia produktu SureCUT za dystalny koniec wyrobu moze doprowadzic do jego uszkodzenia.

Ciecie nici

A Przestroga: NIE WOLNO zdejmowac czerwonej blokady ttoka na przecinaku nici SureCUT do momentu uzyskania gotowosci
do ciecia nici. Wezesniejsze usuniecie moze spowodowac przedwczesne przeciecie nici.

/N osTRzEZENIE /N\

NIE WOLNO nadmiernie obracac, skrecac ani zgina¢ wyrobu SureCUT, poniewaz moze to wptynac na mozliwos¢
wprowadzenia wyrobu i/lub ciecia. Nadmierna manipulacja moze spowodowac niemoznos¢
wyjecia wyrobu i koniecznos¢ dodatkowej interwencji medycznej.

3. Patrz RYSUNEK 1. Wprowadzi¢ ok. 2" ogona nici (6) przez drut nawlekacza nici w ksztatcie strzatki (7) i przetozy¢ przez
niego ni¢ (RYSUNEK 1).

4. Umiesci¢ ni¢i wyrdb SureCUT w poblizu proksymalnego korica produktu SofTIP. Pozwoli to na uzyskanie znacznego luzu nici
za odcinkiem proksymalnym o dtugosci 2" wprowadzanym do produktu SureCUT.

5. Chwytajac czerwone uszko nawlekacza nici (1), powoli wyciagnac uszko ze szczeliny. Upewnic sig, ze nic zostata
przewleczona przez dystalng czes¢ wyrobu (5), i chwyci¢ wprowadzony odcinek ogona nici.

A FORHOLDSREGLER
« Der skal udvises forsigtighed for at undga beskadigelse under handtering af anordningen. Anordningen ma ikke anvendes,
hvis den er synligt vredet, beskadiget eller deformeret.
« Gennemlaes brugsanvisningen for brug.
« Tag ikke stempelldsen ud af anordningen, for suturen er blevet indfart. Hvis den er blevet fiernet eller mangler, skal
anordningen kasseres.

+ For fremforing af SureCUT-anordningen skal sikres, at stempellasen ikke er fiernet for dermed at undga, at suturen klippes
over for tidligt.

- Forsog pa at klippe enkelttradet sutur kan fare til ugnskede partikler og anbefales ikke.
BRUGSANVISNING
Forberedelse

1. Inspicer omhyggeligt SureCUT-suturklipperen og emballagen far brug. Brug aldrig en anordning, der er beskadiget pa
nogen made, eller hvis dens emballage er beskadiget.

2. Tag SureCUT ud af emballagen fra enden af posen med anordningshandtaget.

A Forsigtig: Hvis der forsages at tage SureCUT ud fra anordningens distale ende, kan det medfare beskadigelse af

anordningen.

Suturklipning

A Forsigtig: FJERN IKKE den rode stempellas pa SureCUT-suturklipperen, for du er klar til at klippe suturen over. For tidlig
flernelse kan medfare for tidlig klipning af suturen.

A Upozornéni: Pestiizeni uzlu stehu miize vést k netipIné ligaci ouska levé siné.
9. Prifluoroskopii uchopte zbytek konce stehu tak, abyste jej drzeli rovné, ale ne pod vyraznym tahem, a zcela aktivujte
rukojet / stfihaci aktudtor a uvolnéte jej.

A Upozornéni: Zkontrolujte, zda je rukojet / stfihaci aktuator po spusténi uvolnén. Dokud nen aktuator uvolnén, jeho
udrZovani v misté stfihu miize zplisobit nepfetrzité napindni zbytku stehu.

10.  Uspény stfih je potvrzen tim, Ze zbytek stehu je mozné protéhnout zpét z ouska levé sing, aniz by bylo itit jakékoliv napéti.

Poznamka: Pokud napéti pretrvava, neni steh kompletné prestfizen. Opétovné aktivujte rukojet / stfihaci aktudtor se zbytkem
stehu v rovné poloze.

Vyjmuti prostfedku SureCUT

/N nowrust /N

Arge kunagi liikake SureCUT-i ette, ptirake seda ega tommake sisse, kui ilmneb mérkimisvadne takistus.

SureCUT on kvalifitseeritud suurusega, 0" multifilamentsete poliiesteromblusniitide [dikamiseks. Véiksemate, suuremate voi
monofilamentmaterjalist dmblusniitide Ioikamise katsed vdivad pahjustada seadme kahjustusi véi rikke.

Pérast dmblusniidi laadimist ja enne SureCUT-i seadme edasiviimist veenduge, et dmblusniit oleks seadmest
ning dmblusest eemaldatud. Kui seda ei tehta, vdib dmblusse paaseda voorkeha.

Ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastodelge ega resteriliseerige. Korduskasutamine, taastotlemine
vdi resteriliseerimine vib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse ja/vi pohjustada seadme rikke, mille tagajarjeks voib
olla patsiendi vigastamine, haigestumine voi surm. Korduskasutamine, totlemine voi uuesti steriliseerimine vdib tekitada

ka seadme saastumisohu ja/vdi pohjustada patsiendi nakkuse voi ristsaastumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e iilekandumise

iihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib pdhjustada patsiendi vigastuse, haigestumise véi surma.

/N varovini A\

Pokud je pfi jeho vytahovani citit odpor, dale jej NEVYTAHUJTE, protoZe by mohlo dojit k nechténému poranéni tkédné.
Pro zjisténi potencilnich pficin a jejich pripadné feSeni pred dalsim pokracovénim, vytahovani ZASTAVTE.
Pokracujici vytahovani proti odporu mize vést k roztrzeni ouska levé siné.

/\ ADvARSEL /\

SureCUT-anordningen MA IKKE drejes for meget, vrides eller bgjes for meget, da det kan pavirke
muligheden for at fremfare anordningen og/eller klippe med den. For stor manipulation kan medfare,
at anordningen ikke kan fjernes og behov for yderligere medicinsk indgreb.

3. SeFIGUR 1. Indfer ca. 5 cm (2") af den resterende suturende (6) gennem den pilespidsformede suturtraderwire (7), og
fold suturen over (FIGUR 1).

4. Placer suturen og SureCUT-anordningen teet pa den proksimale ende af SofTIP. Det muligger betydelig lostliggende sutur
bag den 5 cm (2") proksimale sektion, der indfares i SureCUT.

5. Gribfatiden rede suturtrdderflig (1), og traek langsomt fligen ud af abningen. Bekraeft, at suturen er tradet gennem den
distale del af anordningen (5), og grib fat i den indforte resterende suturende.

Bemaerk: Hvis suturen ikke bliver tradet gennem den distale spids pa SureCUT, skal den rade suturtraderflig fares frem til dens
indledende position for komplet fiernelse fra den distale spids pa SureCUT. Gentag derefter tradningstrinnet.

6. Fjern suturtraderen fra den indforte resterende sutur, og bortskaf tréderen pa behgrig vis.

A Forsigtig: Fortseet ikke med at fore SureCUT-anordningen frem, hvis der mades modstand for enten suturen eller
anordningen under indfering i perikardiet.

7. Under brug af fluoroskopi gribes den resterende suturende, suturen holdes lige, men ikke spaendt, og SureCUT-anordningen
fores frem til lige uden for SofTIP-kanylen (=5 cm (2")) i perikardierummet for at klippe suturen over. Hvis der modes
modstand for 5 cm (2") inden i perikardiet, kan suturen klippes pa dette sted.

Bemaerk: Klippemekanismen er placeret 7 mm proksimalt for den distale spids.
8. Hold SureCUT-anordningen i en stabil position, og flern den rade stempellds (3) fra handtaget (4) (FIGUR 1).

/N ApvarseL /\

Hvis héndtaget/klippeudiaseren ikke aktiveres fuldt ud, kan det medfare ukomplet klipning af suturen,
hvilket kan fore til potentielt traek i suturen og laceration af venstre auricula atrii (LAA).

A Forsigtig: Klipning af suturknuden kan fore til ufuldstendig ligation af LAA.

9. Under brug af fluoroskopi gribes den resterende suturende, suturen holdes lige, men ikke sarligt spaendt, og handtaget/
klippeudlaseren aktiveres helt og frigives derefter.

A Forsigtig: Bekreeft, at handtaget/klippeudlgseren er frigivet efter udlgsningen. Hvis udlgseren holdes i klippepositionen,
kan det fordrsage kontinuerlig spaending af den resterende sutur, indtil udleseren frigives.

10. Vellykket klipning bekraeftes ved, at den resterende sutur skulle kunne traekkes tilbage fra LAA, uden at der markes nogen
spaending.

Bemaerk: Hvis der markes spanding, er suturen ikke Klippet helt over. Genudlgs hédndtaget/klippeudlgseren, mens den
resterende sutur holdes lige.

Udtagning af SureCUT-anordningen

/N ADvARSEL /\

Huis der mzerkes modstand under udtagningen, MA DER IKKE udfares lzengere, da det kan medfare utilsigtet
vavsheskadigelse. STOP for at identificere de mulige &rsager og afhjeelpe dem pa beherig vis, for der fortsattes. Fortsat
udtagning imod en modstand kan fore til laceration af venstre auricula atrii (LAA).

1. Nar klipningen er fuldfort, traekkes SureCUT-anordningen og den resterende sutur ud fra operationsfeltet.

Alle rettigheder forbeholdes.
Ansggt om patent(er)

@ NAVOD K POUZITI CESTINA

SureCUT
Névod k pouziti
Pted pouzitim si peclivé prectéte viechny pokyny.
A Upozornéni: Dle federalnich zdkoni (USA) si tento pfistroj miize koupit nebo objednat vyhradné Iékar.
BALENI A SKLADOVANI

Idravotnicky prostiedek SureCUT je sterilni (za pouZiti plynného etylénoxidu) a apyrogenni v neotevieném obalu, ktery je
navrZen tak, aby si zachoval sterilitu, pokud nebyl primérni vak obsahujici produkt otevien nebo poskozen.

S prostiedkem zachdzejte opatmé. Neskladujte v nadmémé teplém prostredi. Po pouZiti mdZe tento produkt predstavovat
potencidlni biologické riziko. Provadéjte manipulaci a likvidaci v3ech téchto zdravotnickych prostfedki v souladu s platnou
zdravotnickou praxi a v souladu s platnymi mistnimi vnitrostatnimi a federaInimi predpisy.

INDIKACE

Niizky na stehy SureCUT jsou urceny k fezani multifilamentnich polyesterovych stehdi o velikosti,0".

1. Prostfedek SureCUT a zbytek stehu po dokonéeni stfihu odstrarite z operacniho pole.

VSechna prava vyhrazena
Patent(y) v fizeni

@ NAVOD NA POUZITIE SLOVENSKY

SureCUT
Névod na pouiitie
Pred pouzitim si pozorne precitajte vietky pokyny.
A Upozornenie: Podla federdlnych zdkonov (US) sa moze této pomdcka predavat iba lekarom alebo na lekérsky predpis.
BALENIE A SKLADOVANIE

V neotvorenom obale, ktory je navrhnuty tak, aby zachovaval sterilitu, je SureCUT sterilny (pomocou plynného etylénoxidu)
a nepyrogénny, pokial nebolo otvorené alebo poskodené primarne vrecko s produktom.

Zaobchédzajte s nim opatrne. Pri skladovani ho nevystavujte nadmernému teplu. Po pouZiti moZe tento produkt predstavovat
potencidlne biologické nebezpecenstvo. So vietkymi takymito pomdckami manipulujte a likvidujte ich v sdlade s prijatymi
lekdrskymi postupmi a platnymi miestnymi, Stdtnymi a federalnymi zakonmi a predpismi.

INDIKACIE

Strihaci strojcek SureCUT je urceny na strihanie multifilamentného polyesterového stehu velkosti, 0"

POPIS

Utahovac stehov SureCUT je sterilnd pomdcka na jedno poufitie. Pristroj sa skladd z navliekaca stehov z nehrdzavejlicej ocele;
pruzného hriadela s vnttornym hriadelom z nehrdzavejiicej ocele, ktory pohdnia vniitorny ndz na strihanie stehov jednym

Gikonom. Rukovat obsahuje poistku plunzra pre strihaci aktudtor, aby sa zabranilo pred¢asnému prestrihnutiu stehu pocas
postivania zariadenia.

NOMENKLATURA (POZRI OBRAZOK 1)

[1]  Navliekac Sijacich niti Tab [5] Distélny hrot

[21 Mechanizmus rezania [6] Sitie

[3] Zamok piestu [71 Navliekac stehov
[4]  Rukovat/pohon rezania

KOMPLIKACIE

Ak sa tdto pomdcka pouziva podfa pokynov, neocakévaju sa Ziadne neziaduce ucinky.

/\ varovaNie /\

Nikdy nenastivajte, netahajte ani nezastivajte SureCUT, ak narazite na vyrazny odpor.

Zariadenie SureCUT bolo kvalifikované na strihanie multifilamentného polyesterového stehu velkosti,0". Pokusy
o strihanie mensich, vacich alebo monofilnych stehov mézu viest k poskodeniu alebo zlyhaniu zariadenia.

Po vloZeni stehu a pred posunutim zariadenia SureCUT sa uistite, Ze navliekac stehu bol odstraneny zo zariadenia
a stehu. V opacnom pripade by mohlo dojst k vniknutiu cudzieho telesa.

Iba na jednorazové pouzitie. Pomdcku nepouzivajte opakovane, nerepasujte ani opakovane nesterilizujte.
Opakované pouZitie, repasovanie alebo sterilizacia mdzu narusit konstrukénd integritu pomacky a/alebo viestk jej
zlyhaniu, co moze mat za nésledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZitie, repasovanie alebo
sterilizdcia moZu tieZ viest k riziku kontamindcie pomdcky a/alebo sposobit infekciu pacienta alebo krizovd infekciu,
okrem iného prenosu infekénej choroby (infekényich chordb) z jedného pacienta na druhého.
Kontamindcia pomacky méZe spasobit zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

/\ BEZPECNOSTNE OPATRENIA
« Pri manipuldcii s pomdckou treba dbat na to, aby nedoslo k jej poskodeniu. Pomdcku nepouzivajte, ak je viditelne
zalomenad, poskodené alebo deformovand.
« Pred pouzitim si precitajte ndvod na pouZitie.
« Zdmok plunzra neodstranujte zo zariadenia, kym sa nezavedie steh. Ak je zariadenie odstranené alebo chyba, zlikvidujte ho.

+ Pred posunutim zariadenia SureCUT sa uistite, i nie je odstraneny zdmok piestu, aby sa zabrénilo pred¢asnému
prestrihnutiu stehu.

« Pokusy o strihanie monofilového stehu mézu viest k vzniku neziaducich castic a neodporica sa.
NAVOD NA POUZITIE

Priprava

1. Pred pouZitim starostlivo skontrolujte strihac stehov SureCUT a obal. NepouZivajte pomécku, ktord je akymkolvek spdsobom
poskodend alebo ak je poskodeny jej obal.

2. Vyberte SureCUT z obalu za koniec vrecka s rukovatou zariadenia.
A Upozornenie: Pokus o vybratie zariadenia SureCUT za distalny koniec zariadenia méze viest k jeho poskodeniu.
Strihanie stehov

A Upozornenie: NEODSTRANUJTE ¢ervend poistku plunra na strihaci SureCUT, kym nie ste pripraveni strihat steh.
Predchddzajuice odstranenie moze mat za nésledok predcasné prestrihnutie stehu.

/\ varovaNie /\

Zariadenie SureCUT NEOTACAJTE, nekritte ani nadmerne neohybajte, pretoze to méZe ovplyvnit schopnost zariadenia
postivat sa a/alebo rezat. Nadmernd manipulacia moze viest k tomu, Ze pomdcku nebude
mozné odstranit a bude potrebny dalsi lekarsky vykon.

3. Pozri OBRAZOK 1.Vlozte priblizne 2" 2vysku chvosta Sijacieho materidlu (6) cez drot navliekaca Sijacieho materialu v tvare
Sipky (7) a Sijaci materidl prelozte (OBRAZOK 1).

4. Umiestnite steh a zariadenie SureCUT blizko proximélneho konca SofTIP. To umozni, aby za 2" proximéalnym tsekom, ktory
sa vkladd do SureCUT, bola zna¢nd volnost stehu.

5. Uchopte cervent zalozku navliekaca stehov (1) a pomaly ju vytiahnite zo Strbiny. Skontrolujte, i je steh prevleceny cez
distalnu cast zariadenia (5) a uchopte dodany zvySok chvosta stehu.

/N ETTEVAATUSABINOUD
- Kahjustuste valtimiseks tuleb seadme késitsemisel olla ettevaatlik. Arge kasutage seadet, kui see on néhtavalt painutatud,
kahjustatud vdi deformeerunud.
« Enne kasutamist tutvuge kasutusjuhistega.

. Arge eemaldage kolvi lukku seadmest enne, kui dmblusniit on laaditud. Kui lukk on eemaldatud véi puudub, visake
seade dra.

« Enne SureCUT-i seadme edasijuhtimist veenduge, et kolvilukk ei oleks eemaldatud, et véltida Gmbluse enneaegset
labiloikamist.
« Monofilamentdmbluse |dikamise katsed vdivad pohjustada soovimatute osakeste tekkimist ja seda ei ole soovitatav teha.
KASUTUSJUHEND
Ettevalmistus

1. Kontrollige enne kasutamist SureCUT-i Gmbluselgikurit ja pakendit hoolikalt. Arge kasutage seadet, kui see véi selle pakend
on mingil viisil kahjustatud.

2. Eemaldage SureCUT pakendist koti kdepidemepoolsest otsast.
A Ettevaatust! SureCUT-i dmbluseldikuri eemaldamise katse seadme distaalsest otsast voib seadet kahjustada.
Ombluse likamine

A Ettevaatust! ARGE eemaldage SureCUT-i dmbluseldikuri punast kolvilukku enne, kui olete dmbluse I6ikamiseks valmis.
Varasem eemaldamine véib pohjustada dmbluse enneaegse labildikamise.

/N nowtust /N

ARGE pdorake SureCUT-i seadet iile, pingutage ega painutage seda liigselt, sest see vib mdjutada seadme
edasiliikumist ja/voi [ikamist. Liigne manipuleerimine vdib muuta seadme eemaldamise
vdimatuks ja muuta vajalikuks tdiendava meditsiinilise sekkumise.

3. VtJOONIST 1. Sisestage umbes 2 tolli jaakniidi otsa (6) labi noolepeakujulise niidikerimistraadi (7) ja podrake mblus
iimber (JOONIS 1).

4. Paigutage dmblus ja SureCUT-i seade SofTIP-i proksimaalse otsa Idhedale. See vdimaldab SureCUT-i seadmesse laaditava
2-tollise proksimaalse sektsiooni taga dmbluse mérgatavat |tvust.

5. Haarake punasest dmblusniidi sakist (1) ja tommake sakk aeglaselt pesast vélja. Veenduge, et dmblusniit oleks keritud l&bi
seadme distaalse osa (5), ja votke kinni véljastatud dmblusniidi jaékotsast.

Markus. Kui dmblusniiti ei kerita Idbi SureCUT-i seadme distaalse otsa, liikake punase dmblusniidi kerija sakk algasendisse enne
selle taielikku eemaldamist SureCUT-i seadme distaalsest otsast. Seejarel korrake kerimistoimingut.

6. Eemaldage dmblusniidi kerija vdljastatud jagkomblusniidilt ja krvaldage kerija asjakohaselt.

A Ettevaatust! Arge jatkake SureCUT-i seadme edasijuhtimist, kui mblusel véi seadmel tekib takistus sidamepauna
sisestamise ajal.

7. Haarake fluoroskoopia ajal dmblusniidi jaakotsast, hoides dmblust sirgelt, kuid mitte pinge all, ja liikake SureCUT-i seadet
SofTIP-Kaniiiilist véljapoole (= 2 tolli) siidamepauna ruumi, et dmblust Ioigata. Kui takistus saavutatakse siidamepaunas
enne 2 tolli kaugusele joudmist, vib dmbluse sellest kohast katki Iigata.

Markus. Loikemehhanism asub distaalsest otsast proksimaalselt 7 mm kaugusel.
8. Hoidke SureCUT-i seadet stabiilses asendis ja eemaldage punane kolvilukk (3) kdepidemelt (4) (JOONIS 1).

/N nowtust /N

Kdepideme/lIdikeajami tdielikult aktiveerimata jatmine vdib pohjustada dmbluse mittetdieliku Idikamise,
mille tagajérjeks on mbluse vdimalik tombamine ja LAA rebenemine.

A Ettevaatust! Omblussdlme labildikamine vdib pohjustada LAA mittetaieliku ligeerimise.

9. Haarake fluoroskoopia ajal dmblusniidi jadkotsast, et hoida dmblus sirgena, kuid mitte olulise pinge all, kdivitage kdepide/
loikeajam téielikult ja vabastage see.

A Ettevaatust! Veenduge, et kdepide/ldikeajam oleks pdrast kdivitamist vabastatud. Ajami Idikeasendis hoidmine voib
pdhjustada jaékombluse pidevat pinget kuni ajami vabastamiseni.

10. Eduka Idike kinnitamiseks peaks jadkomblust saama tommata LAA-It tagasi ilma, et oleks tunda pinget.
Mérkus. Kui pinge pilsib, ei ole dmblus téielikult I5igatud. Kaivitage kaepide/Ioikeajam uuesti nii, et dmbluse jadk oleks sirge.

SureCUT-i seadme eemaldamine

/N Hoiatust /AN

Kui tunnete tombamise ajal vastupanu, ARGE tommake rohkem tagasi, sest see véib pahjustada koe tahtmatut vigastamist.
SEISAKE seade, et tuvastada vdimalikud pdhjused ja enne jatkamist need vajaduse korral kdrvaldada. Jatkuv takistust
iiletades eemaldamine vdib pohjustada LAA rebenemist.

11. Kuiloikamine on lopetatud, eemaldage SureCUT-i seade ja jaakomblus operatsioonivaljalt.

Koik digused kaitstud
Patendid on menetlemisel

@ OAHTIEZ XPHEHX EAAHNIKA

SureCUT
03nyiec xpriong
Mpw amd T xprion, Stapdote mpooekTikd OAEC TIg 0dnyieC.

A Mpocox: H opoomovdiakn vopoBeoia (H.N.A.) emtpénel Ty TwAnon auTr Tg GUGKEVRG Povo amd Latpé 1 katomy
€vToMN¢ LaTpou.

LYZKEYAZIA & OYAAZH
To SureCUT eivat amootelpwpévo (pe aépto aiBulevogeidio) Kat pun mupeToyovo G€ P avolypévn oUoKeasia mou éxel oxedlaotei
Yla va Slatnpei T oTelpdTnTa, £KTOC £GV N KOpta Brikn Tou mpoidvto éxet avotyBei 1 £xet umoaTei {npud.

Xeipioteite To pe mpocoyr. Mnv amoBnkevete o€ pépoc pe umepBolikr Beppdtnta. Metd t xprion, To mpoidv auto evdéxetat
va amotehei duvniko Blohoyiko kivuvo. Na yeipiCeate kat va amoppimtete ONEG TIG GUOKEVES TETOLOU €ibOUC OUPPWYA pE TV
anodeKTH LATPIKN MPAKTIKT Kat TOUG LoXUOVTEC TOMIKOUG, TOMTELAKOUE Kat OHOOTIoVSIaKOUG VOHOUE Kal KAVOVIGHOU.

ENAEIZEIZ

0 k0N pappdtwy SureCUT evdeikvutal yia v komn moAveaTeptkol pdppatog moMamwy vpdtwy peyéBoug «0».
NEPITPAOH

0 k0TNG pappdtwy SureCUT eival pa amooTelpwpiévn GuoKeun piag xprong. H ouokeun anmoteleital ané évav omelpwtnpa



pappatwv and avoeidwto xdAuBa, évav eowtepikd ukapmto dSova amd avoeidwto xduBa mou evepyomolei pia E0WTEPIKN
emida yia TV KoM TV pappdtwy pe pia povo kivnon. H AaBn mepiapBavet pia acpdheta euBolou yia Tov evepyomoinTi Kommg,
(OTE va amo@evyBei n mpowpn Ko ToU pAPHATOC KaTd TNV PowBnan TG GuoKeunc.

ONOMATOAOTIA (BA. EIKONA 1)

[11 Natrida omelpwtipa pappdtwv [5] MNeppepikd dkpo
[2]  Mnxaviopdg komng [6] Pdppa
[3] Acgdheia epporou [7] Imepwtipac pappdtwv
[4]  Evepyomointric Aapnc/komi¢
ENINAOKEX

‘Otav xpnotpomoteital oUPQWVa pe TIC 00nyiec, dev avapévovtar avemBUpNTES EVEPYELEC AMmO TN XPrioN AUTAG TG CUOKEVAC.

/N npoeisonomuzi /AN

Moté punv mpowBeite, otpépete 1§ amoopete To SureCUT dv ouvavTiioeTe GNUAVTIKY avTioTaon).

To SureCUT £yet motomonBei yia v kom moAugatepikol pappatog moNamhav vpdtwv peyéBoug «0». Edv emyelproete va
KOUETE JKpOTEPQ, peyahiTepa ) povokAwva pdppata, evdéxetat va mpokAndei {npid 1} aotoyia Tg OUOKEUNG.

Mété ™ @optwon Tov pappatog Kat mpwv amé Ty mpowdnon e cuokeung SureCUT, BeBaweite 6T 0 omelpwpag
PaPPATWY Exel apaipebei amd T ouokeur kal To pappa. Ze avtifetn mepimtwon, eviéxetat va eloayBei évo onpa.

Ta pia povo xprion. Mnv emavaypnotpomoteite, enavenmeSepydleate 1 ENAVAMOOTEIPWVETE.

H enavaypnoipomoinen, enaveneSepyaoia i enavanooteipwon evoéyetal va Béel oe Kivduvo T SOpIKR akepaldTnTa TG
OUOKEUNG f/Kat va odnynoeL o€ aoToyia TG GUOKEVRC, N ooia e T O€IPd TNG evOEXETaL va 08Ny o€l 6€ TPAUHATIONO,
aoBévela i Bavato Tou agBevouc. H emavaypnatpomoinon, emavenedepyacia i emavanooteipwon evoéxetal emiong
va evéyel kivduvo poluveng e suokeunc n/kat va mpokahéoel oipwén Touv aoBevouc 1y Slactaupolpevn Aoipwén,
oupmephapavopévng, petagu dMwy, Te petadoong Aotpwdwv voowv amé Tov évav acBevi atov dMo.

H péAuvon e ouokevi¢ pmopei va 08nynoel oe Tpavpatiopo, aoBévela 1j Bdvaro Tou aoBevou.

A MPOOYNAZEIX

« Oampémeiva didetat mpoooyn yla T amoguyr {NpIAS Katd Tov XEIPIOPO TN GUGKEVNC. M XpnolpomoLEiTe T GUOKEVH av
EXELEPPAVEIC OUOTPAE, KATAOTPAPEL I} MApapopPwBEi.

« MiaBdote Sava Tig odnyieg xpriong mpwv amo T xprion.

« Mnv agaipeite Tv aopdheta euPohou amo T cuokeun péxpt va tomoBetnBei To pdppa. Edv apaipedei n Neimel, amoppiyte
TN OUOKEUN.

« Tlpw amd v mpowBnon ¢ cuakeunc SureCUT, BeBatwbeite 0Tt Sev éxel apatpedei n aspdea eppoou, MoTe va
amogeuyBei n mpowpn Komn Tou pApHaTog.

« Edv emyeipnoete va koyete ovokAwvo pappa, evdéxetat va mpoklpouv avemBipnta owpatidia kat dev ouviotdral.

OAHTIEZ XPHZHZ

Npoetopacia

1. EmBewprote mpooekTikd Tov k6T pappdtwv SureCUT kai T ouokevasia mpwv amd ) xpron. Mn xpnotponoleite pia
GUOKEVI IOV éXEL UMTOOTEL (NI e omolovdrimoTe TpOTo 1 €Gv 1 GUGKEVaoia T éxel umooTei {npud.

2. Agpaipéote To SureCUT amd T uokevaoia amé To dkpo Te Aapr¢ TG GUOKEVAC.

Mpocox: Edv emyeiproete va agaipéoete o SureCUT amd To meppepiké dkpo T oUGKEVRC, pmopei va mpokAnBei {npud
07N OUOKEUN.

Komn pappdtwv

A Mpocoxn: MHN agaipeite Ty kokkivn aopaeta epPolou tov ko pappdtwy SureCUT, péxpt va gioTe étotpiol va KYeTe
0 pdppa. H mponyoUpevn agaipeon pmopei va odnynogL o€ mpowpn KoM Tou pappaToc.

A MPOEIAOMOIHZH A

MHN nepiotpépete umepBohikd, pn 0TPEQETE Kat unv kapmtete umepBolikd Tn cuokeur SureCUT, kaBag evdéxetal va
€MNPEAOTE 1) KAVOTITA TE OUOKEVRAG Yla mpowBnon f/kat komn. O umepPoAikog XelpLopoc evieéyetat va odnynoet
o€ aduvapia apaipeong TG OUOKEUNE kal aTnv avdykn yia mpdaBetn atpiki mapéupaon.

3. Avarpé€re ot EIKONA 1. Ewoaydyete mepimou 5 ekatootd (2 ivioeg) Tou umoemopevou dkpou Tou pdppatog (6) péoa amod
10 00ppa omEPWTpaA pappdTwv o€ axnpa Behoug (7) kat Stmaote To pdppa endvw (EIKONA 1).

4. TomoBetnote To pdypa Kat tn suokevr SureCUT kovtd oTo yyuc dkpo Tou SofTIP. Autd Ba emtpéPel onpavtiki xahdpwon
TWV PAPRATOV TOW a6 TO €yyUC TURHA 5 €KATOOTAV (2 vTowv) mou opTwvetat ato SureCUT.

5. Kpatwvrag v kokkivn yhwttida omelpwtipa pappdtav (1), papite apyd m ywtrtida é§w amd v umodoyn.
EmBeBaiwote 0T1T0 pappa éxel mepacel amo To MePLPEPIKO THIA TG OUTKeLNC (5) Kat adpdéte To umoeimopevo dkpo Tou
PAppaTOC TTOU EXEL EQAPHOOTEI.

Inpeiwon: Edv 1o pappa dev mepvd amd o mepipepiko dkpo tov SureCUT, mpowbiote T KoKKIvN ywTtida omelpwtipa

pappatwy oty apxiki e 8¢on mpv amd v mnpn agaipeor TG amo To mepipePIK dxkpo Tou SureCUT. Xtn ouvéxela,

enavahdBete To Pripa Te EL6aywYNG pappATOV.

6. Apaipéote Tov OMEIpWTIPA PAPPATWY amd TO UTIOAEITOpEVO pdppia ToU el EQappoaTel Kat amoppiyte katdAnAa Tov
OTEPWTAPA.

Mpocoxn: Mnv ouveyioete Ty mpowBnon g cuakeuric SureCUT edv ouvavtiioeTe avtiotaon eite amd o pappa eite amd m

GUOKEUN KATA TNV Eloaywyn TG mpowdneng oo mepikapdlo.

7. Ymo aktvookommon, adpa&te To UMONEMOHEVO AKPO TOU PAPHATOC, KpATWVTAC TO pappa €vBU AN Xwpic Tdon, Kat
nipowdnote  ouokeur SureCUT akpiBwg £€w amd Tov owAnvioko SofTIP [= 5 ekatootd (= 2 ivtoec)] otov mepikapdiakd
XWPO yla va KOeTe To pappa. Edv cuvaviioete avtiotaon mpw amo Ta 5 €atooTd (2 ivioeg) evtog Tou mepikapdiov, To
pAppa pmopei va Kol 6€ auTo To onpeo.

Inpeiwon: 0 pnxaviopoc komng Bpioketat 7 mm eyyig amé To mepiePIKO AKpo.

8. Kpatote t ouokeur SureCUT o€ otaBepr Béon kat agaipéate Ty KOKkIvn aopaheta epuBolou (3) amd t Aapr (4) (EIKONA 1).

/N npoeiaonoinzH /\

H amotuyia miijpoug evepyomoinang Tou evepyomotntr AaPri¢/komig pmopei va oSnynoeL o€ atehr Ko Tov pappatog, pe
anotéleopia va TpapnyTei eviexopévwg To pdppia Kat va mpokAnBei prén Tou aptatepol koAmikol mpooaptrpatog (LAA).

A Mpocoxn: H komr Tou kdpmou pappatog pmopei va 0dnynoel o€ atehr amohivwen Tou aplatepol KoKoU
npooaptipatog (LAA).

9. Yno aktivookémmen, adpa&te To UMONEMOHEVO GKPO TOU PAPHATOC Yia Va KPATAOETE To pdppa €uB) ald ywpic onpavTiki
Tdon Kat vepyomolnote AR pwg Tov evepyomounth AaBr¢/Komi¢ kat aproTe Tov.

Mpocoyn: EmpeBatwote 61t 0 evepyomointric Aaprc/kom¢ ameheuBepwverat petd Ty evepyormoinon. H dlatrpnon
TOU evepyomoinTi 0Tn Béon Komi¢ pmopei va mpokahéoel ouvex1 Tdon 6o UTOAEMOPEVO pappa péxpt va ameheuBepwdei o
evepyomoinTAc.
10. Tava empBeBatoete my emTuyn Komn, Ba mpémet To UMOAEMOpEVO pappa va pmopei va TpaBnyTei anmd 1o aploTepd KOATIKO
npoodptnua (LAA) xwpic va aloBévoete Kapia taon.
Inpeiwon: Ev mapapiével n Tdon, To pdppa dev éxel komei Mpwg. Evepyomotote ek véou Tov evepyomointr Aari¢/komng
KPATOVTAG T0 UMONEMOPEVO pappa €vBU.

Agaipgon ¢ ouokeuric SureCUT

/N npoeisonomnzh /AN

Edv atoBavBeite avtiotaon katd tv améoupon, MHN amoolpete mepartépw, kaBwe pmopei va mpokAnBei akololog
Tpavpatiopdc Twv 1otwv. AIAKOWTE, yia Tov eviomopo Twv mOavay arti@v Kat TNV avTHETHMION TV aITloy,
Katd mepimtwon, mpiv ouveyioete. H ouvexi{Opevn amooupon évavtl avtiotaong umopei va odnynoet
o€ pri¢n Tou aplaTepol KoAmkoU mpooaptrpatog (LAA).

11, MoMic ohokAnpwBei n komn, amooUpete T ouokeur SureCUT Kal To UMONEIMOPEVO pdppa amd TO XEPOUPYIKS medio.

Me tnv em@ula&n maviog Sikaiwparog
Dimlwpa(ta) evpeoitexviag o€ EKKPEPOTNTA

BRUKSANVISNING NORSK

Bruksanvisning for
SureCUT

Les alle instruksjoner ngye for bruk.
A Forsiktig: Foderal (amerikansk) lovgivning krever at denne enheten selges gjennom eller pa bestilling fra lege.
EMBALLASJE 0G OPPBEVARING

SureCUT er steril (sterilisert ved hjelp av etylenoksidgass) og ikke-pyrogen i udpnet emballasje, som er utformet for & bevare
steriliteten med mindre den primaere produktposen er dpnet eller skadet.

Handteres forsiktig. Skal ikke oppbevares i hoy temperatur. Etter bruk kan dette produktet utgjore en biologisk fare. Handter og
kast alle slike enheter i samsvar med akseptert medisinsk praksis samt gjeldende lokale og nasjonale lover og forskrifter.

INDIKASJONER
SureCUT-suturkutteren er indisert for kutting av multifilament polyestersutur i storrelse 0.
BESKRIVELSE

SureCUT-suturkutteren er en steril enhet til engangsbruk. Enheten bestar av en suturfarer i rustfritt stal, et fleksibelt skaft med et
innvendig skaft i rustfritt stal som aktiverer et internt blad for @ kutte suturen i en enkelt handling. Handtaket har en stempellas
for kutteutlaseren for & unnga for tidlig kutting av suturen ndr enheten fores frem.

NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

[11 Suturfererflik [5] Distal tupp
[2] Kuttemekanisme [6] Sutur
[3] Stempellds [71 Suturforer
[4] Handtak/kutteutlgser

KOMPLIKASJONER

Nér den brukes som anvist, forventes det ingen bivirkninger ved bruk av denne enheten.

3. SeFIGUR 1. Settinn ca. 5 cm (2 tommer) av den gjenveerende suturhalen (6) gjennom den pilspissformede
suturforerlgkken (7), og brett suturen over (FIGUR 1).

4. Plasser suturen og SureCUT-enheten nr den proksimale enden av SofTIP. Dette vil gi betydelig suturslakk bak den 5 cm
(2 tommer) lange proksimale delen som lastes inn i SureCUT.

5. Tatakiden rode suturforerfliken (1), og trekk fliken sakte ut av sporet. Bekreft at suturen er fort gjennom den distale delen
av enheten (5), og ta tak i den leverte gjenvarende suturhalen.

Merk: Hvis suturen ikke fares gjennom den distale tuppen pa SureCUT, farer du den rade suturfarerfliken tilbake til
utgangsposisjonen far du tar den helt ut av den distale tuppen pd SureCUT. Gjenta deretter suturfaringstrinnet.

6. Losne suturforeren fra den leverte gjenvaerende suturen, og kast suturfgreren pa riktig mate.

A Forsiktig: Ikke fortsett & fare frem SureCUT-enheten hvis du kjenner motstand enten for suturen eller enheten under
innsetting eller fremfaring i perikardiet.

7. Under fluoroskopi tar du tak i den gjenvarende suturhalen, holder suturen rett, men ikke i spenn, og forer frem SureCUT-
enheten like utenfor SofTIP-kanylen (= 5 cm (2 tommer)) i det perikardiale hulrommet for @ kutte suturen. Hvis det kjennes
motstand for 5 cm (2 tommer) i perikardiet, kan suturen kuttes pa det stedet.

Merk: Kuttemekanismen er plassert 7 mm (0,28 tommer) proksimalt for den distale tuppen.
8. Hold SureCUT-enheten stabilt, og ta den rade stempelldsen (3) av fra hdndtaket (4) (FIGUR 1).

/\ ADvARSEL /\

Hvis du ikke aktiverer handtaket/kutteutlgseren helt, kan det fore til ufullstendig kutting
av suturen, noe som kan fore il trekk i suturen og rift i LAA.

A Forsiktig: Kutting av suturknuten kan fare til ufullstendig ligasjon av LAA.

9. Under fluoroskopi tar du tak i den gjenvarende suturhalen, holder suturen rett, men ikke i betydelig spenn, aktiverer
handtaket/kutteutloseren helt, og slipper.

A Forsiktig: Kontroller at hdndtaket/kutteutloseren er frigjort etter aktivering. Hvis utlgseren blir veerende i kutteposisjonen,
kan det fore til kontinuerlig spenn i den gjenvzerende suturen til utlgseren frigjores.

10.  For & bekrefte et vellykket kutt ber den gjenvarende suturen trygt kunne trekkes tilbake fra LAA uten at det kjennes spenn.

Merk: Hvis den er i spenn, er suturen ikke fullstendig kuttet. Aktiver handtaket/kutteutlgseren pa nytt mens du holder den
gjenvaerende suturen rett.

Ta ut SureCUT-enheten

/\ ADvARSEL /\

Hvis det kjennes motstand under uttrekking, skal den IKKE trekkes ytterligere ut, da dette kan fore til utilsiktet
vevstraume. STOPP for d identifisere potensielle arsaker, og lgs eventuelt problemet for du fortsetter.
Fortsatt uttrekking mot motstand kan fore til rift i LAA.

1. Nar kuttet er fullfort, trekker du SureCUT-enheten og den gjenvaerende suturen ut av det operative feltet.

Med enerett
Patent(er) under behandling

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PORTUGUES

SureCUT
Instrugdes de utilizacao

Leia atentamente todas as instrugdes antes da utilizagao.
A Cuidado: a Lei Federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.
EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

0 SureCUT é fornecido esterilizado (com gds 6xido de etileno) e apirogénico, numa embalagem intacta e concebida para manter a
esterilidade, a menos que a bolsa principal do produto tenha sido aberta ou danificada.

Manuseie com cuidado. Ndo guarde em locais expostos a calor excessivo. Apds a utilizacdo, este produto pode representar um
possivel risco bioldgico. Manuseie e elimine todos estes dispositivos de acordo com a prética médica estabelecida e com as leis e
regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

INDICACOES

0 Cortador de suturas SureCUT € indicado para o corte de suturas multifilamento de poliéster de tamanho «0».

DESCRICAO

0 Cortador de suturas SureCUT é um dispositivo esterilizado de utilizagdo tnica. 0 dispositivo é composto de um enfiador de
suturas em aco inoxidavel; um veio flexivel com um veio interno em aco inoxidével que aciona uma lamina interna de forma a

cortar a sutura numa tinica acdo. A pega inclui um blogueio de émbolo para o acionador de corte que evita o corte precoce da
sutura durante o avanco do dispositivo.

NOMENCLATURA (CONSULTE A FIGURA 1)

[1] Patilha do enfiador de suturas [5] Extremidade distal
[2] Mecanismo de corte [6] Sutura
[3] Bloqueio de émbolo [7] Enfiador de suturas
[4]  Acionador de corte/pega

COMPLICAGOES

Quando utilizado conforme indicado, ndo sdo esperados efeitos adversos da utilizagdo deste produto.

/N aviso /N

Nunca avance, torca ou retraia o SureCUT se se deparar com uma resisténcia significativa.

0 SureCUT estd qualificado para cortar suturas multifilamento de poliéster de tamanho «0». Se tentar cortar suturas mais
pequenas, maiores ou monofilamento, pode danificar ou avariar o dispositivo.

Apés o carregamento da sutura e antes de avancar o dispositivo SureCUT, certifique-se de que o Enfiador de suturas foi
removido do dispositivo e da sutura. Se nao o fizer, poderd ocorrer a introducao de um corpo estranho.

Para uma (nica utilizacao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizagao podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a avaria do mesmo, o que, por sua vez, pode resultar em
lesdes, doencas ou morte do paciente. A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizacao podem ainda
constituir um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar infe¢do ou infe¢do cruzada do paciente, incluindo,
mas ndo se limitando a, transmissdo de doencas infeciosas de um paciente para outro. A contaminacdo
do dispositivo pode provocar lesdes, doencas ou morte do paciente.

/\ pRECAUGOES
« Deve-se ter cuidado para evitar danos ao manusear o dispositivo. Nao utilize o dispositivo se este estiver visivelmente
torcido, danificado ou deformado.
- Consulte as instrugdes de utilizagdo antes de utilizar.

+ Nao remova o Bloqueio de émbolo do dispositivo antes de a sutura ter sido carregada. Se este estiver removido ou em falta,
descarte o dispositivo.

« Antes de avancar o dispositivo SureCUT, certifique-se de que o Bloqueio de émbolo ndo estd removido para evitar o corte
precoce da sutura.

« Se tentar cortar uma sutura monofilamento, podem formar-se particulas indesejadas. Esta prética ndo é recomendada.
INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Preparacao

1. Inspecione cuidadosamente o Cortador de suturas SureCUT e a embalagem antes da utilizagdo. Nao utilize um dispositivo se
este apresentar qualquer tipo de dano ou se a respetiva embalagem estiver danificada.

2. Retire 0 SureCUT da embalagem pela extremidade da pega do dispositivo da bolsa.
A Cuidado: se tentar retirar o SureCUT pela extremidade distal do dispositivo, pode danificar o dispositivo.
Corte de suturas

A Cuidado: NAO remova o Blogueio de émbolo vermelho que se encontra no Cortador de suturas SureCUT antes de estar
pronto para cortar a sutura. A remogdo prévia pode resultar num corte precoce da sutura.

/N aviso A\

NAO rode demasiado, torca ou dobre excessivamente o dispositivo SureCUT, pois tal pode afetar a capacidade de avango
e/ou corte do dispositivo. A manipulacdo excessiva pode resultar na incapacidade de remover o dispositivo
e na necessidade de realizar uma intervencdo médica adicional.

3. Consulte a FIGURA 1. Insira aproximadamente 5 cm (2") da extremidade da sutura remanescente (6) no Enfiador de
suturas em forma de seta (7) e dobre a sutura (FIGURA 1).

4. Posicione a sutura e o dispositivo SureCUT perto da extremidade proximal do SofTIP. Isto fard com que haja uma folga
significativa da sutura atrds da seccdo proximal de 5 cm (2") que estd a ser carregada no SureCUT.

5. Agarre a Patilha do enfiador de suturas vermelha (1) e puxe-a lentamente para fora da ranhura. Confirme que a sutura esta
enfiada na parte distal do dispositivo (5) e sequre na extremidade de sutura remanescente aplicada.

Nota: se a sutura ndo passar pela ponta distal do SureCUT, avance a Patilha do enfiador de suturas vermelha de modo que esta
regresse a sua posi¢do inicial antes da sua remocdo total da ponta distal do SureCUT. Em sequida, repita o passo de enfiamento.

6. Retire o Enfiador de suturas da Sutura remanescente aplicada e descarte o Enfiador de forma adequada.

A Cuidado: pare de avangar o dispositivo SureCUT se se deparar com resisténcia por parte de qualquer sutura ou do
dispositivo durante a insercao de avango no pericardio.

7. Sob fluoroscopia, agarre a extremidade de sutura remanescente, sequrando a sutura direita sem a tensionar, e avance o
dispositivo SureCUT logo a saida da canula SofTIP (=5 cm [2"]) no espaco pericdrdico para cortar a sutura. Se se deparar
com resisténcia antes de alcancar os 5 cm (2") dentro do pericardio, a sutura pode ser cortada nesse local.

Nota: 0 mecanismo de corte estd localizado proximalmente a ponta distal, a 7 mm da mesma.

8. Segure o dispositivo SureCUT numa posicdo estdvel e remova o Bloqueio de émbolo vermelho (3) da Pega (4) (FIGURA 1).

/N ApvaARSEL /N\

SureCUT skal ikke fores frem, dreies eller trekkes tilbake hvis det oppstar betydelig motstand.

SureCUT er kvalifisert til @ kutte multifilament polyestersutur i sterrelse 0. Forsgk pa & kutte mindre sutur, sterre sutur eller
monofilamentsutur kan fore til skade eller feil pa enheten.

Etter at suturen er lastet inn og for SureCUT-enheten fores frem, mé du kontrollere at suturfareren er fiernet fra enheten og
suturen. Hvis dette ikke gjores, kan det fore til innfaring av et fremmedlegeme.

Kun til engangsbruk. Ikke til gjenbruk, reprosessering eller resterilisering. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
svekke enhetens strukturelle integritet og/eller fare til feil pa enheten, noe som igjen kan fore til skade, sykdom eller dgd for
pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa skape risiko for kontaminering av enheten og/eller forarsake
pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, blant annet overfaring av smittsomme sykdommer fra én pasient til en annen.
Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten.

/N aviso A\

Se 0 Acionador de corte/pega ndo for totalmente acionado, a sutura poderd ndo ser cortada na totalidade,
0 que, por sua vez, pode puxar a sutura e lacerar o LAA.

A FORHOLDSREGLER
« Utvis forsiktighet for @ unnga skade ved handtering av enheten. lkke bruk enheten hvis den er synlig boyd, skadet eller
deformert.
« Les bruksanvisningen for bruk.
« Suturen ma véere lastet inn for stempelldsen tas av fra enheten. Hvis den er fiernet eller mangler, skal enheten kastes.
« Far SureCUT-enheten fares frem, ma du kontrollere at stempelldsen er pa plass. Dette er for @ unnga at suturen kuttes for
tidlig.
« Forsok pé a kutte monofilamentsutur kan fare til ugnskede partikler og anbefales ikke.
BRUKSANVISNING

Klargjgring

1. Inspiser SureCUT-suturkutteren og emballasjen noye for bruk. lkke bruk en enhet som er skadet pa noen mate, eller hvis
emballasjen er skadet.

2. TaSureCUT ut av emballasjen fra enhetshandtakenden av posen.
A Forsiktig: Forsok pa a ta ut SureCUT fra den distale enden av enheten kan fore til skade pa enheten.

Suturkutting

A Forsiktig: IKKE fiern den rode stempellasen pa SureCUT-suturkutteren for du er klar til & kutte suturen. Hvis den fjernes pa
et tidligere tidspunkt, kan det fare til at suturen kuttes for tidlig.

A Cuidado: o corte do nd da sutura pode fazer com que o LAA ndo fique totalmente ligado.

9. Sob fluoroscopia, agarre a extremidade de sutura remanescente para manter a sutura direita sem a tencionar demasiado,
acione totalmente o Acionador de corte/pega e solte.

A Cuidado: confirme que o Acionador de corte/pega é solto apds o acionamento. Se mantiver o Acionador na posicdo de
corte, pode estar a tensionar continuamente a sutura remanescente até o Acionador ser solto.

10.  Para confirmar que o corte foi bem-sucedido, deve ser possivel puxar a sutura remanescente do LAA sem que se sinta
tensdo.

Nota: se a tensdo persistir, a sutura ndo estd cortada na totalidade. Volte a acionar o Acionador de corte/pega com a sutura
remanescente direita.

Remocao do dispositivo SureCUT

/N aviso A\

Se sentir resisténcia durante a remogdo, NAQ insista, pois tal pode resultar em lesges tecidulares ndo intencionais. PARE para
identificar as potenciais causas e abordar as causas conforme adequado antes de continuar. A insisténcia na remogdo na
presenca de resisténcia pode provocar a laceragdo do LAA.

/N ApvarseL /N

SureCUT-enheten skal IKKE roteres for mye, dreies eller bayes for mye, da dette kan pvirke enhetens
egenskaper for fremforing og/eller kutting. Overmanipulering kan fore til at det ikke er mulig
dta ut enheten, og behov for ytterligere medisinsk inngrep.

11, Assim que o corte estiver concluido, retire o dispositivo SureCUT e a sutura remanescente do campo de operagdo.

Todos os direitos reservados
Patente(s) pendente(s)

CFD

KAYTTOOHJEET suomi

SureCUT
Kayttoohjeet

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

A Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tété laitetta saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.
PAKKAUS JA SAILYTYS

SureCUT on (etyleenioksidikaasulla steriloitu) steriili ja pyrogeenitdn avaamattomassa pakkauksessa, joka sdilyttda sen
steriiliyden, ellei ensisijaista tuotepussia ole avattu ja se on vahingoittumaton.

Kasiteltava varoen. Ala silyté liian kuumassa paikassa. Kytetty tuote saattaa olla biovaarallinen. Késittele kaikkia laitteita
ja havitd ne noudattamalla hyvéksyttyja ldakinnallisia kaytantdja ja sovellettavia paikallisia, valtion ja liittovaltion lakeja ja
maarayksid.

KAYTTOAIHEET

SureCUT-ommelsakset on indikoitu "0"-kokoisen monisaikeisen polyesteriompeleen leikkaamiseen.

KUVAUS

SureCUT-ommelsakset on kertakdyttdinen, steriili laite. Laite koostuu ruostumattomasta teraksestd valmistetusta ompeleen

pujottimesta, jossa on taipuisa sisdinen ruostumaton terdsvarsi, joka aktivoi sisdisen teran ompeleen katkaisemiseksi yhdella
kerralla. Kahvassa on leikkurin tyontdlukko, joka estda ompeleen ennenaikaisen katkaisun laitteen etenemisen aikana.

NIMIKKEISTO (KATSO KUVA 1)
[11  Ompeleen pujotinkieli [5] Distaalinen kérki
[2] Katkaisumekanismi [6] Ommel
[3] Tyontdlukko [7]  Ommellangan pujotin
[4] Kahva/leikkuri
KOMPLIKAATIOT

Ohjeiden mukaisesti kaytettynd laitteen ei odoteta aiheuttavan haittavaikutuksia.

/N varortus /\

Al4 koskaan vie SureCUT-ommelsaksia eteenpdin, kidnna niita tai vedd taaksepdin, jos tunnet voimakasta vastusta.

SureCUT-ommelsaksilla voidaan leikata “0"-kokoista monisakeistd polyesteriommelta. Pienempien, suurempien tai
yksisdikeisten ommelten leikkaaminen voi johtaa laitteen vaurioitumiseen tai vioittumiseen.

Kun ommellanka on ladattu ja ennen kuin viet SureCUT-laitetta eteenpdin, varmista, ettd ompeleen pujotin
on poistettu laitteesta ja ompeleesta. Muutoin sisdén saattaa padsta vieras kappale.

Ainoastaan kertakdyttdinen. Ei saa kdyttad, prosessoida tai steriloida uudelleen. Uudelleenkdyttd, -kdsittely tai -sterilointi voi
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mikd puolestaan voi johtaa
potilaan vahingoittumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Uudelleenkéyttd, -kdsittely tai -sterilointi voi
myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai risti-infektion, mukaan lukien,
mutta ei ndihin rajoittuen, tartuntataudin(-tautien) siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen
voi johtaa potilastapaturmaan, potilaan sairastumiseen tai kuolemaan.

A VAROTOIMET
- Kasittele laitetta huolellisesti sen vahingoittumisen valttamiseksi. Al kaytd, jos laite on nakyvasti taittunut, vaurioitunut
tai vaantynyt.
« Lue kédyttoohje ennen kayttod.
« Al irrota tydntdlukkoa laitteesta ennen kuin ommel on ladattu. Jos se on poistettu tai se puuttuu, hévité laite.

- Viarmista ennen SureCUT-laitteen eteenpdin vientid, ettd tyontdlukkoa ei ole poistettu, ompeleen ennenaikaisen
katkaisemisen valttamiseksi.

« Yksisdikeisen ompeleen katkaiseminen voi aiheuttaa ei-toivottuja hiukkasia, eika sitd siksi suositella.
KAYTTOOHJEET
Valmistelu

1. Tarkasta SureCUT-ommelsakset ja sen pakkaus huolellisesti ennen kayttoa. Ala kéyté, jos laite on jollakin tavalla
vaurioitunut tai sen pakkaus on vahingoittunut.
2. Poista SureCUT pakkauksesta pussin laitekahvan padsta.

A Huomio: SureCUT-laite voi vahingoittua, jos se yritetddn poistaa laitteen distaalipadstd.

Ompeleen katkaiseminen

A Huomio: ALA poista punaista tyontdlukkoa SureCUT-ommelsaksista ennen kuin olet valmis katkaisemaan ompeleen. Jos se
poistetaan tatd ennen, ommel voidaan katkaista ennenaikaisesti.

/N varortus /\

ALA kierra SureCUT-laitetta liikaa, kédnna sita tai taivuta sité likaa, koska se voi vaikuttaa laitteen etenemiseen
ja/tai katkaisukykyyn. Liiallinen kdsittely voi johtaa siihen, ettd laitetta ei voida poistaa ja tarvitaan
ylimaarainen ladkinnallinen toimenpide.

3. Katso KUVA 1. Laita noin 2" jéljelld olevaa ommellangan péétd (6) nuolenpdén muotoisen ompeleen pujotuslangan (7)
lapi ja taita ommel yli (KUVA 1).

4. Aseta ommel ja SureCUT-laite SofTIP-laitteen proksimaalisen paan I&helle. N&in 2" proksimaalisen osion taakse jéd
riittavasti ommellankaa SureCUT-laitteeseen asetettavaksi.

5. Tartu punaiseen ompeleen pujotinkieleen (1) ja veda kieli hitaasti ulos urasta. Varmista, ettd ommel kiertyy laitteen
distaalisen osion (5) lapi, ja ota kiinni jaljelld olevasta ompeleen padsta.

Huomautus: jos ommel ei tule SureCUT-laitteen distaalisesta karjestd, vie punainen ompeleen pujotinkieli eteenpdin
alkuasentoonsa ennen kuin poistat sen kokonaan SureCUT-laitteen distaalisesta karjestd. Toista sitten pujotusvaihe.

6. Poista ompeleen pujotin jaljelle jadneestd ompeleesta ja havita pujotin asianmukaisella tavalla.

A Huomio: ld jatka SureCUT-laitteen viemistd eteenpdin, jos ommel tai laite kohtaa vastuksen pericardiumiin
etenemisen aikana.

7. Ldpivalaisun alla ota kiinni jg&nndsompeleen hénndsta ja pidd ommel suorana, mutta ei kiristettynd, ja siirrd SureCUT-
laitetta eteenpdin aivan SofTIP-kanyylin ulkopuolelle (=2") perikardiaaliseen tilaan ompeleen katkaisemiseksi. Jos vastusta
tuntuu ennen 2" perikardiumissa, ommel voidaan katkaista kyseisessa kohdassa.

Huomautus: katkaisumekanismi sijaitsee 7 mm proksimaalisesti distaalisesta karjesta.

8. Pidd SureCUT-laite vakaassa asennossa ja poista punainen tyontolukko (3) kahvasta (4) (KUVA 1).

/N varormus /\

Jos kahvaa/leikkuria ei aktivoida kokonaan, ommelta ei ehka katkaista kokonaan, minka seurauksena
ommel saattaa kiristyd ja repid LAA:n.

A Huomio: ompeleen solmun leikkaaminen voi johtaa LAA:n epétdydelliseen ligaatioon.

9. Ldpivalaisun alla ota kiinni ompeleen jadnndspaastd ja pidd ommel suorassa, mutta ei voimakkaasti kiristettynd, ja aktivoi
kahva/leikkuri kokonaan ja vapauta sitten.

A Huomio: varmista, ettd vapautat kahvan/leikkurin aktivoinnin jalkeen. Leikkurin pitdminen katkaisuasennossa voi
aiheuttaa jatkuvaa vetoa ompeleen hantaan, kunnes leikkuri vapautetaan.

10. Katkaisu on suoritettu onnistuneesti, jos ompeleen hantd voidaan vetda LAA:sta ilman kireyden tuntua.

Huomautus: jos kireytta tuntuu, ommelta ei ole katkaisu kokonaan. Aktivoi kahva/leikkuri uudelleen pitamalld ompeleen hantd
suorassa.

SureCUT-laitteen poistaminen

/N varormus /\

Jos tunnet vastusta vetdessési laitetta taaksepéin, ALA jatka vetamists, koska seurauksena voi olla tahaton kudosvaurio.
LOPETA vetdminen ja etsi mahdolliset syyt ja korjaa ne asianmukaisella tavalla ennen jatkamista.
Jos vetdmistd jatketaan vastuksesta huolimatta, LAA voi repeytyd.

11. Kun katkaisu on tehty, poista SureCUT-laite ja jaljelle jaanyt ommel toimenpidealueelta.

Kaikki oikeudet pidatetaan.
Patentteja haettu.

NAUDOJIMO INSTRUKCJA

Q)

LIETUVIY K.

»SureCUT”
naudojimo instrukcija

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite visas instrukcijas.

A Démesio. Pagal JAV federalinius jstatymus i priemoné gali biti parduodama tik gydytojui arba gydytojui paskyrus.
PAKUOTE IR LAIKYMAS

Neatidarytoje pakuotéje, skirtoje sterilumui palaikyti, esanti priemoné ,SureCUT” yra sterili (sterilizuota etileno oksido dujomis)
ir nepirogeniska, jeigu neatidarytas arba nepazeistas pirminis gaminio maiselis.

Elkités atsargiai. Nelaikykite pernelyg aukstoje temperatiroje. Panaudotas gaminys gali kelti biologinj pavojy. Visas tokias
priemones naudokite ir Salinkite laikydamiesi priimty medicinos praktikos metody ir taikomy vietiniy ir nacionaliniy teisés akty
bei reglamenty reikalavimy.

INDIKACIJOS

Chirurginiy sialy pjoviklis, SureCUT skirtas daugiagijams,,0” dydZio poliesteriniams chirurginiams sialams nupjauti.

APRASAS

Chirurginiy sidly pjoviklis,SureCUT” yra sterili vienkartiné priemoné. Priemoné sudaryta i$ neridijanciojo plieno chirurginiy
sitly jvériklio, lankstaus koto su vidiniu neridijanciojo plieno velenu, kuris naudojamas kaip vidinio peilio pavaros mechanizmas

chirurginiam sitlui nupjauti vienu veiksmu. Rankenoje yra pjovimo pavaros mechanizmo stimoklio fiksatorius, neleidziantis
stumiant priemone pirma laiko nupjauti chirurginio sidlo.

SUDEDAMOSIOS DALYS (ZR 1 PAV.)

[11  Chirurginio sitlo jvériklio auselé [5] Distalinis galas
[2]  Pjovimo mechanizmas [6] Chirurginis sidlas
[3] Stamoklio fiksatorius [71 Chirurginio sidlo jvériklis
[4] Rankena/ pjovimo pavaros mechanizmas
KOMPLIKACIJOS

Sia priemone naudojant kaip nurodyta, nenumatomi jokie nepageidaujami reiskiniai.

/N jspenmas /N

Jeigu juntamas reikSmingas pasipriesinimas, jokiu bidu nestumkite, nesukite ir netraukite ,SureCUT”.

Priemoné,, SureCUT” skirta daugiagijams,,0” dydZio poliesteriniams chirurginiams silams nupjauti. Méginant nupjauti
plonesnius, storesnius arba viengijus chirurginius sidlus priemoné gali netinkamai veikti arba biti sugadinta.

|déje chirurginj sidlg ir pries stumdami priemong ,SureCUT” jsitikinkite, kad nuo priemonés ir
chirurginio sidlo bty nuimtas chirurginio sidlo jvériklis. Nepaisant Sio nurodymo gali patekti svetimkanis.

Naudoti tik vieng karta. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali biti paZeistas priemonés konstrukcijos vientisumas
ir (arba) priemoné gali sugesti, todél pacientas galéty bati suzeistas, susirgti arba mirti. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti priemonés uZterSimo pavojus ir (arba) bati uzkréstas pacientas arba pasireiksti
kryzminé infekcija, jskaitant uzkreciamosios (-ujy) ligos (-y) perdavima i$ vieno paciento kitam, taciau tuo neapsiribojant.
UzterSus priemone pacientas gali buti suZeistas, susirgti arba mirti.

/\ ATSARGUMO PRIEMONES

« Manipuliuojant priemone privalu bti atidiems, kad nepadarytumeéte Zalos. Jeigu priemoné regimai suspausta, sugadinta
arba deformuota, jos nenaudokite.

« Pries naudodami perziarékite naudojimo instrukcija.

« Stamoklio fiksatoriy nuo priemonés nuimkite tik uzdéje chirurginj sidl. Jeigu jis nuimtas arba pamestas, priemone
iSmeskite.

« Kad pirma laiko nenupjautuméte chirurginio sialo, pries stumdami priemone , SureCUT” jsitikinkite, kad stamoklio
fiksatorius nenuimtas.

- Méginant pjauti viengijj chirurginj sitila gali susidaryti nepageidaujamy kietyjy daleliy, todél to daryti nerekomenduojama.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Paruosimas

1. Pries naudodami atidziai apZiarékite chirurginiy sitly pjoviklj,SureCUT" ir pakuote. Jeigu priemoné bet kaip sugadinta arba
jos pakuoté pazeista, priemonés nenaudokite.
2. Bimkite,SureCUT” i$ pakuotés, traukdami i§ maiselio galo, kuriame yra priemonés rankena.

A Démesio. Méginant, SureCUT” iSimti suémus priemonés distalinj gala priemoné gali biti sugadinta.
Chirurginiy sitly pjovimas
A Démesio. Raudong stamoklio fiksatoriy nuo chirurginiy sitly pjoviklio, SureCUT” nuimkite tik tada, kai basite pasiruose

nupjauti chirurginj sidila. Per anksti nuémus gali bati pirma laiko nupjautas chirurginis sitlas.

/N jspenmas /N

Priemonés,, SureCUT” PERNELYG nesukite, neverzkite ir nelankstykite, nes antraip gali bati
sunkiau stumti priemone ir (arba) sunkiau pjauti. Pernelyg manipuliuojant gali nebepavykti iStraukti
priemonés, todél reikéty papildomos medicininés procediros.

3. Ir. 1PAV. Mazdaug 5 cm (2 col.) likusio chirurginio sitlo galo (6) perkiskite per chirurginio sitlo jvériklio strélés antgalio
formos viela (7) ir uzlenkite chirurginj sitla (1 PAV.).

4. Chirurginj sitlg ir priemone,, SureCUT” nustatykite arti, SofTIP” proksimalinio galo. Siuo bidu uz 5 cm (2 col.) proksimalinés
dalies, dedamos j, SureCUT", chirurginis sidlas bus pakankamai atlaisvintas.

5. Sugriebkite ir iS lizdo létai iStraukite raudong chirurginio sidilo jvériklio ausele (1). Jsitikinkite, kad chirurginis sidlas
pervertas per priemonés distaline dalj (5), ir sugriebkite perverto chirurginio sitlo galiuka.

Pastaba. Jeigu chirurginis sitlas nepervertas per,SureCUT” distalinj gala, prie$ visiskai nuimdami raudong chirurginio sitlo

ivériklio ausele nuo, SureCUT” distalinio galo, ja vél pastumkite j pradine padétj. Tai padare pakartokite jvérimo etapa.

6. Nuo jverto chirurginio sidlo galo nuimkite ir tinkamai pasalinkite chirurginio sitlo jvériklj.

A Démesio. Jeigu jvedant arba stumiant  perikardg pajauciate pasipriesinima chirurginio sidilo arba priemonés judéjimui,

priemonés,, SureCUT” toliau nebestumkite.

7. Stebédami fluoroskopijos vaizda sugriebkite likusj sidilo galiuka, laikydami chirurginj il tiesy, taciau nejtempta, ir
stumkite priemone,,SureCUT* j perikardo erdve, kad ji baty vos toliau, SofTIP* kaniulés (= 5 cm arba =2 col.), tada
nupjaukite chirurginj sidla. Jeigu pasipriesinimas pajuntamas jstdmus maziau kaip 5 cm (2 col.) j perikarda, chirurginj sitila
galima nupjauti toje vietoje.

Pastaba. Pjovimo mechanizmas yra 7 mm proksimaline kryptimi nuo distalinio galo.

8.  Laikykite priemone,SureCUT” stabilioje padétyje ir nuo rankenos (4) nuimkite raudong stamoklio fiksatoriy (3) (1 PAV.).
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Visiskai nejjungus rankenos / pjovimo pavaros mechanizmo, chirurginis sidilas gali bati nevisiskai perpjautas,
todél jis gali buti iStrauktas, o kairiojo priesirdZio ausyté — jplésta.
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A Démesio. Pjaunant chirurginio sitilo mazga kairiojo priesirdZio ausytés ligacija gali buti nevisiska.
9. Stebédami fluoroskopijos vaizda sugriebkite likusj sitilo galiuka, laikykite chirurginj sitla tiesy, taciau stipriai nejtempta,
tada iki galo suspauskite ir atleiskite rankena / pjovimo pavaros mechanizma.

A Démesio. Pasiriipinkite, kad suspaude rankena / pjovimo pavaros mechanizma juos atleistuméte. Jeigu pavaros
mechanizmas laikomas pjovimo padétyje, likes chirurginis sitlas gali bati nuolat jtemptas tol, kol pavaros mechanizmas
neatleidziamas.

10.  Chirurginis silas sékmingai nupjautas, jeigu likusj chirurginj sitla galima traukti tolyn nuo kairiojo priesirdzio ausytes,
nejauciant jokio jtempimo.

Pastaba. Jeigu chirurginis sitlas jtempiamas, vadinasi, jis néra visiskai nupjautas. Laikydami likusj chirurginj sitla tiesiai,
pakartotinai suspauskite rankeng / pjovimo pavaros mechanizma.

Priemonés ,SureCUT” iSémimas

/N jspenmas /N

Jeigu iStraukiant jauciamas pasipriesinimas, NETRAUKITE toliau, nes antraip gali buti padaryta nenumatyta
audiniy trauma. SUSTOKITE, nustatykite ir tinkamai paalinkite priezastis ir tik tada traukite toliau.
Jeigu priemoné traukiama nepaisant pasipriesinimo, gali bti jplésta kairiojo priedirdzio ausyte.
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1. Perpjove chirurginj sidil i$ operacinio lauko itraukite priemone,, SureCUT ir likusj chirurginj sidila.

Visos teisés saugomos
Pateikta patento (-y) paraiska.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA

€D

SureCUT
Bruksanvisning
Las noga igenom alla instruktioner fore anvindning.
AVarningar: Federal lagstiftning (USA) begrénsar denna enhet till forséljning av eller pa Iakarens order.
FORPACKNING & FORVARING

SureCUT ér steril (med etylenoxidgas) och icke pyrogen i 0dppnad forpackning som ér utformad for att bibehalla steriliteten om
inte primdrproduktpésen har dppnats eller skadats.

Hantera med forsiktighet. Forvara inte i for hog varme. Efter anvéndning kan denna produkt vara en potentiell biologisk risk.
Hantera och kassera alla sddana enheter i enlighet med accepterad medicinsk praxis och tilldimpliga lokala, statliga och federala
lagar och forordningar.

INDIKATIONER
SureCUT Suture Cutter &r indicerat for skdrning av multifilament, storlek "0" polyestersutur.
BESKRIVNING

SureCUT Suture Cutter &r en steril engangsapparat. Enheten bestar av en suturgénga i rostfritt stal; en flexibel axel med en
invandig axel i rostfritt stal som aktiverar ett internt blad for att skdra sutur i en enda dtgard. Handtaget har ett kolvlas for
skarstalldonet for att undvika for tidig skdrning av suturen under enhetens framfart.

NOMENKLATUR (SE FIGUR 1)

[1] Fliken Suturganga [5] Distal spets
[2] Skarmekanism [6] Sutur
[3] Kolvlas [7] Suturginga
[4] Handtag/skarstalldon

KOMPLIKATIONER

Nér de anvands enligt anvisningarna forvéntas inga negativa effekter med anvandning av denna enhet.

/N varNinG /N

Avancera, vrid eller dra aldrig tillbaka SureCUT om betydande motstand uppstar.

SureCUT har kvalificerats for att skara storlek "0" multifilament polyestersutur. Forsok att skdra mindre,
storre eller monofilamentsutur kan leda till enhetsskador eller fel.

Se till att Suture Threader har tagits bort fran enheten och suturen efter lastning av suturen och innan du flyttar fram
SureCUT-enheten. Underldtenhet att gora detta kan leda till inforandet av ett frimmande organ.

Endast for engangsbruk. Ateranvand, bearbeta eller omsterilisera inte. Ateranvandning, upparbetning eller omsterilisering
kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel som i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller
dadsfall. Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for kontaminering av anordningen
och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, dverfdring av smittsamma sjukdomar
fran en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dddsfall hos patienten.

en Keep Dry\de Trocken halten\
nl Droog houden\fr Garder
au sec\it Tenere asciutto\
es Manténgase seco\pl Chroni¢
przed wilgocia\da Skal
opbevares tort\cs Uchovavejte v
suchu\sk Uchovévajte v suchu\
et Hoida kuivas\el Awatnpeite T0
Tipoiov ateyvé\no Oppbevares
tort\pt Manter seco\fi Pidettéva
kuivana\
It Laikyti sausai\sv Hall torr

en Caution\de Vorsicht\
nl Let op\fr Attention\
it Attenzione\es Precaucion\
pl Przestroga\da Forsigtig\
¢s Upozornéni\
sk Upozornenie\
et Ettevaatust\el Mpoooyn\
no Forsiktig\pt Cuidado\
fi Huomio\It Démesio\
svVarning

R ONLY

en Caution: Federal law (US) restricts
this device to sale by or on the order
of a physician\de Vorsicht: Laut
Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt
nur an einen Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden\nl Let op:
Krachtens de Amerikaanse wetgeving
mag dit hulpmiddel uitsluitend door
of op voorschrift van een arts worden
verkocht\fr Attention : En vertu de la
loi fédérale américaine, ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin ou
sur prescription médicale\it Attenzione:
la legge federale (USA) limita la vendita
di questo dispositivo ai medici o dietro
prescrizione medica\es Precaucion: La
legislacion federal (EE. UU.) restringe
la venta de este dispositivo a médicos
0 por orden facultativa\pl Przestroga:
Igodnie z prawem federalnym
(USA) niniejsze urzadzenie moze by¢
sprzedawane wytacznie lekarzom lub
na ich zaméwienie\da Forsigtig: Ifolge
amerikansk foderal lov (USA) ma denne
anordning udelukkende szlges eller
ordineres af en laege\cs Upozornéni:
Dle federélnich zékondi USA si tento
pristroj mize koupit nebo objednat
vyhradné Iékaf\sk Upozornenie: Podla
federalnych zakonov (US) sa moze této
pomacka predavat iba lekédrom alebo
na lekarsky predpis\et Ettevaatust!
Vastavalt USA foderaalseadusele voib
seda seadet miiia ainult arstile voi tema
korraldusel ostvale isikule\el Mpoooy:
H opoamovéiakn vopoBeaia (H.M.A.)
EMTPEMEL TV MWANON QUTAC TG CUOKEVRAC
H6vo amd 1aTp6 1 KaTémv evioh¢ laTpov\
no Forsiktig: Faderal lovgivning (USA)
krever at denne enheten selges gjennom
eller pa bestilling fra lege\pt Cuidado: a
legislacao federal (EUA) apenas permite
avenda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescrigdo médica\fi Huomio:
Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan
tatd laitetta saa myyda vain ldakari tai
ladkarin madrayksesta\lt Démesio. Pagal
JAV federalinius jstatymus 3i priemoné
qali bati parduodama tik gydytojui arba
gydytojui paskyrus\sv Varning: Federal
lagstiftning (US) begransar denna enhet
till forsaljning av eller pa ldkarens order

A FORSIKTIGHETSATGARDER
« Var forsiktig s att du inte kan skadas vid hantering av apparaten. Anvénd inte apparaten synligt bdjd, skadad eller
deformerad.
« Lds bruksanvisningen innan du anvénder den.
- Tainte bort kolvlaset fran enheten forrén efter att suturen har laddats. Om enheten tas bort eller saknas ska den kasseras.
« Innan du for fram SureCUT-enheten, se till att kolvlaset inte tas bort for att undvika for tidig skdring av suturen.
- Forsok att skara monofilaments sutur kan leda till odnskade partiklar och rekommenderas inte.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
Forberedelse

1. Inspektera noggrant SureCUT suturskarare och forpackningen fore anvandning. Anvénd inte en anordning som &r skadad pa
nagot sétt eller om forpackningen ér skadad.

2. Tahbort SureCUT fran forpackningen med enhetens handtagsénde pa pasen.
AVarningar: Om du forsoker ta bort SureCUT i enhetens distala ande kan det leda till skador pa enheten.

Suturskdrning

A\Iarningar: Ta INTE bort det rdda kolvlaset pa SureCUT Suturskérare forrén du ar redo att skara suturen. Tidigare
avlagsnande kan leda till for tidig skarning av Suture.

[sTERILE[EO]

en Sterilized using ethylene
oxide\de Mit Ethylenoxid
sterilisiert\nl Gesteriliseerd aan
de hand van ethyleenoxide\
fr Stérilisé a l'oxyde d‘éthylene\
it Sterilizzato mediante ossido
di etilene\es Esterilizado con
oxido de etileno\pl Produkt
wysterylizowany tlenkiem
etylenu\da Steriliseret med
atylenoxid\cs Sterilizovano
etylénoxidem\sk Sterilizované
etylénoxidom\et Steriliseeritud
etiileenoksiidiga\
el AmooTelpwyiévo e
aBuevoeidio\no Sterilisert
med etylenoksid\pt Esterilizado
com oxido de etileno\fi Steriloitu
etyleenioksidilla\lt Sterilizuota
etileno oksidu\sv Steriliseras
med etylenoxid

en Consult
Instructions For Use\
de Gebrauchsanweisung
beachten\nl Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing\
fr Consulter le mode
demploi\it Consultare
le istruzioni per I'uso\
es Consultar las
instrucciones de uso\
pl Patrz instrukcja uzycia\
da Se brugsanvisningen\
¢s Prostudujte si névod
k pouziti\sk Precitajte si
navod na pouzitie\
al Referojuni udhézimeve
té pérdorimit\
bg Hanpasete cnpaska
CUHCTPYKUMUTe 33
ynotpe6a\hr Pogledajte
upute za uporabu\
et Lugege kasutusjuhendit\
el ZupBouleubeite Tig
odnyiec xprionc\no Se
bruksanvisningen\
pt Consultar as Instrugdes
de utilizagdo\
fi Noudata kdyttdohjetta\
It Zr. naudojimo instrukcija\
sv Se bruksanvisningen

en Authorized European Rep ive\
de Bevollméchtigter Vertreter in Europa\
nl Erkende Europese vertegenwoordiger\
fr Représentant agréé pour I'Europe\
it Rapp europeo
es Representante autorizado en Europa\
pl Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej\da Autoriseret repraesentant
i Europa\cs Autorizovany zéstupce pro
Evropu\sk Autorizované zasttipenie v
Eurdpe\et Volitatud esindaja Euroopas\
el E¢ouatodotnpévoc avtimpoowmog
ot Evpam\no Autorisert europeisk
representant\pt Representante
autorizado na Europa\fi Valtuutettu
edustaja Euroopassa\lt Jgaliotasis atstovas
Europoje\sv Auktoriserad europeisk
representant

/N varninG /N

Overrotera eller bij INTE SureCUT-enheten for mycket, eftersom detta kan péverka enhetens firmaga att avancera och/eller
skdra. Overmanipulering, kan leda till att enheten inte kan tas bort och behovet av ytterligare medicinsk intervention.

3. SeFIGUR 1. Forin ungefar 2" av den kvarvarande Suturesvansen (6) genom pilspetsformad Suture Threader-tréd (7) och
vik suturen dver (FIGUR 1).

4. Placera suturen och SureCUT-enheten néra SofTIP:s proximala dnde. Detta mdjliggor omfattande I6s sutur bakom 2"
proximal sektion som laddas i SureCUT.

5. Tatagiden roda fliken Suture Threader (1), dra langsamt fliken ur facket. Bekréfta att suturen ar gangad genom den distala
delen av enheten (5) och ta tag i den levererade kvarvarande suturesvansen.

OBS! Om suturen inte trar genom SureCUT distal spets, flytta fram den rdda suturgangarfliken till dess ursprungliga position
innan den helt avlagsnas fran SureCUT:s distala spets. Upprepa sedan gangsteget.

6. Tabort Suture Threader fran levererad kvarvarande sutur och kassera Threader pa lampligt satt.

A Varningar: Fortsdtt inte att fora fram SureCUT-enheten om motstand patraffas, antingen genom sutur eller anordning
under inforandet av avancemang i perikardiumet.

7. Under fluoroskopi, ta tag i den kvarvarande sutursvansen, hall suturen rakt men inte spand, och for fram SureCUT-
enheten strax utanfor SofTIP-kanylen (=2") i perikardutrymmet for att skara suturen. Om motstandet uppnas fore 2" i
perikardiumet kan suturen skaras pa den platsen.

0BS! Skarmekanismen ar placerad 7 mm proximalt fran den distala spetsen.
8. Hall SureCUT-enheten i stabilt Idge och ta bort det roda kolviaset (3) fran handtaget (4) (BILD 1).

/N varninG /N

Underldtenhet att helt aktivera handtaget/skérstélldonet kan leda till ofullsténdig
skdrning av suturen som kan leda till att suturen och lacerationen LAA dras.

en Product complies with the
requirements of directive
93/42/EEC\de Das Produkt
erfiillt die Anforderungen der
europdischen Richtlinie
93/42/EWG\nl Product voldoet
aan de vereisten van richtlijn
93/42/EEG\fr Produit conforme
aux exigences de la directive
93/42/CEE\it Il prodotto
& conforme ai requisiti della
Direttiva 93/42/CEE\es EI
producto cumple los requisitos
de la Directiva 93/42/CEE\
pl Produkt spetnia wymogi
dyrektywy 93/42/EWG\
da Produktet opfylder kravene i
direktiv 93/42/E0F\cs Produkt je
v souladu s pozadavky smérnice
93/42/EHS\sk Produkt vyhovuje
poziadavkam smemice 93/42/
EHS\et Toode vastab direktiivi
93/42/EMU nuetele\el To
TIPOIOV CUHHOPQWVETAL PE
TG AMaITogIg TG odnyiag
93/42/E0K\no Produktet
oppfyller kravene
i direktiv 93/42/EGF\pt 0 produto
cumpre os requisitos da diretiva
93/42/CEE\fi Tuote
téyttdd direktiivin 93/42/ETY
vaatimukset\It Gaminys
atitinka direktyvos 93/42/EEB
reikalavimus\sv Produkten
uppfyller kraven i direktiv
93/42/EEG

A\Iarningar: Skdrning av suturknuten kan leda till ofullstandig ligatur av LAA.

9. Under fluoroskopi, ta tag i den kvarvarande sutursvansen for att halla suturen rak men inte under betydande spanning
aktivera handtaget/skarstalldonet helt och slépp.

A Varningar: Bekrafta att handtaget/skarstalldonet slapps efter mandvrering. Om man héller stalldonet i skarlaget kan det
orsaka kontinuerlig spanning pa den kvarvarande suturen tills stalldonet sldpps.

10. For att bekréfta ett lyckat snitt bor kvarvarande sutur sakert kunna dras tillbaka fran LAA utan att ndgon spanning kénns.
0BS! Om spanningen kvarstar ar suturen inte helt skuren. Aktivera handtaget/skarstalldonet med resterande sutur rak.

Borttagning av SureCUT-enhet

/N varninG /N

Om motstand pétréffas vid tillbakadragande, dra INTE tillbaka ytterligare eftersom detta kan leda till oavsiktligt
vavnadstrauma. STOPPA for att identifiera de potentiella orsakerna och ta itu med orsakerna ndr sa &r lampligt
innan du fortsatter. Fortsatt tillbakadragande mot resistens kan leda till LAA-laceration.

11, Narsnittet ar Klart, dra tillbaka SureCUT-enheten och den kvarvarande suturen fran det operativa féltet.

Alla rattigheter forbehallna
Patent vantar

en SYMBOLS GLOSSARY\de SYMBOLGLOSSAR\nl VERKLARENDE LIJST VAN SYMBOLEN\fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\
it GLOSSARIO DEI SIMBOLI\es GLOSARIO DE SIMBOLOS\pl SLOWNIK SYMBOLI\da SYMBOLOVERSIGT\cs VYSVETLIVKY
SYMBOLU\sk SLOVNiK SYMBOLOV\et SUMBOLITE SONASTIK\el FAQZZAPIO ZYMBOAQN\no SYMBOLLISTE\pt GLOSSARIO
DE SIMBOLOS\fi SYMBOLIEN SANASTONt SIMBOLIY AISKINAMASIS ZODYNAS\sv SYMBOLORDLISTA




