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TenSURE
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 TenSURE Suture Tightener is sterile (using ethylene oxide gas) 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; a cool dry place is recommended. 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.

INTENDED PURPOSE/INDICATIONS:

The TenSURE Suture Tightener is a sterile, single-use device that provides tensile feedback during suture deployment and
tightening of the LARIAT Suture Delivery Device. it is designed to specifically accommodate the Suture Release Tab of the LARIAT
device.

DESCRIPTION:

The TenSURE Suture Tightener is a single-use, sterile device. The device is comprised of a plastic handle and a pre-tensioned
spring shaft that allows for tensile feedback. It may be used after the LARIAT Suture Delivery Device has placed a pre-tied
suture loop.

COMPLICATIONS:

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

AWarnings: A

Never retract the TenSURE Suture Tightener if the red Suture Release Tab is not securely loaded into the device.

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.

DO NOT tighten beyond the red mark (A) on the TenSURE device (shown in Figure 3)
as this may cause damage to the suture or the tissue.

Ensure all instrumentation is free of the closure site prior to pulling with the TenSURE Suture Tightener
to prevent other instrumentation from becoming captured during tightening.

/N PRECAUTIONS:

Care should be taken to avoid damage when handling the device. Do not use if the device is visibly damaged or deformed.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Carefully inspect the TenSURE Suture Tightener and the packaging prior to use. Do not use a device that is damaged in any
way or if its packaging is damaged.

2. Insert the red Suture Release Tab (FIGURE 2, ITEM B) connected to the end of the pulled suture on the LARIAT device into
the TenSURE Suture Tightener. Be sure to align the Suture Release Tab within the grooves in the suture Tightener.

A Warning: The Suture Release Tab must be properly aligned within the grooves of the TenSURE device to avoid tissue
damage, and bleeding.

3. Hold the LARIAT RS LAA Exclusion Device Handle in place and ground hand to the patient, additionally grasping the
TenSURE device with two fingers on the Flange (FIGURE 2, ITEM A), pull the TenSURE device away from the LARIAT RS
LAA Exclusion Device handle (FIGURE 2, ITEM C) until desired suture closure is achieved indicated by the pin (FIGURE 3,
ITEM B) alignment with the handle marks.

A Caution: Do not tighten beyond the red mark on the Suture Tightener (FIGURE 3, ITEM A) as this may cause damage to
the suture.

A Caution: Pull the Suture Tightener straight back from the handle of the LARIAT Suture Delivery Device to avoid damage to
the suture.

4. Dispose of the TenSURE Suture Tightener device as appropriate in accordance with accepted medical practice and applicable
local, state and federal laws and regulations.

All rights reserved. Patent(s) Pending.
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TenSURE
Gebrauchsanweisung

Vor der Verwendung alle Anweisungen sorgféltig durchlesen.

AVorsicht: GemaB der US-amerikanischen Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur von Arzten bzw. auf arztliche
Anordnung verkauft werden.

VERPACKUNG UND AUFBEWAHRUNG:

Der TenSURE Nahtspanner ist sterilisiert (mittels Ethylenoxidgas) und so verpackt, dass die Sterilitét gewahrleistet ist, sofern die
Primérverpackung (Beutel) des Produkts nicht gedffnet oder beschadigt ist.

Vorsichtig handhaben. Nicht unter hoher Temperatur aufbewahren; es wird ein kiihler Aufbewahrungsort empfohlen. 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.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN:
Der TenSURE Nahtspanner ist ein steriles Instrument, das dem Anwender beim Legen und Spannen der Naht mithilfe des

LARIAT Nahtabgabeinstruments eine fiihlbare Riickmeldung zur Zugspannung der Naht gibt. Es wurde speziell fiir die Aufnahme
der Nahtfreigabelasche der LARIAT Vorrichtung entwickelt.

BESCHREIBUNG:
Der TenSURE Nahtspanner ist ein steriles Instrument fiir den Einmalgebrauch. Das Instrument besteht aus einem Kunststoffgriff

und einer vorgespannten Federwelle, die die Riickmeldung zur Zugspannung liefert. Er kann verwendet werden, nachdem mit
dem LARIAT Nahtabgabeinstrument eine vorgefertigte Nahtschlaufe gelegt wurde.

KOMPLIKATIONEN:

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

/\ VORSICHTSMASSNAHMEN:

Beim Umgang mit der Vorrichtung darauf achten, dass sie nicht beschédigt wird. Nicht verwenden, wenn die Vorrichtung sichtbar
beschadigt oder verformt ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. DenTenSURE Nahtspanner und die Verpackung vor dem Gebrauch sorgfaltig priifen. Keine Vorrichtung verwenden, die in
irgendeiner Weise beschadigt ist oder deren Verpackung beschadigt ist.

2. Dierote Nahtfreigabelasche (ABBILDUNG 2, ELEMENT B), die mit dem Ende der gezogenen Naht an der
LARIAT Vorrichtung verbunden ist, in den TenSURE Nahtspanner einlegen. Darauf achten, dass die Nahtfreigabelasche
richtig in den Vertiefungen im Nahtspanner sitzt.

A Warnung: Die Nahtfreigabelasche muss richtig innerhalb der Vertiefungen des TenSURE Instruments ausgerichtet sein, um
Gewebeschdden und Blutungen zu vermeiden.

3. Den Griff der LARIAT RS LAA Ausschlussvorrichtung festhalten und mit der Hand die axiale Position der Vorrichtung relativ
zum Patienten beibehalten, die TenSURE Vorrichtung zusétzlich mit zwei Fingern am Flansch (ABBILDUNG 2, ELEMENT A)
greifen und die TenSURE Vorrichtung vom Griff der LARIAT RS LAA Ausschlussvorrichtung (ABBILDUNG 2, ELEMENT C)
wegziehen, bis der gewiinschte Nahtverschluss erreicht ist, was durch die Ausrichtung des Stifts (ABBILDUNG 3,
ELEMENT B) mit den Griffmarkierungen angezeigt wird.

AVorsicht: Nicht iiber die rote Markierung am Nahtspanner (ABBILDUNG 3, PUNKT A) hinaus anziehen, da dies zu einer
Beschédigung der Naht fiihren kann.

AVorsicht: Den Nahtspanner gerade vom Griff des LARIAT Nahtabgabeinstruments wegziehen, um eine Beschadigung der
Naht zu vermeiden.

4. DerTenSURE Nahtspanner ist in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden lokalen,
staatlichen und bundesstaatlichen Gesetzen und Vorschriften zu entsorgen.

Alle Rechte vorbehalten. Patent(e) angemeldet.
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TenSURE
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 TenSURE-hechtdraadspanner 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 in een extreem warme omgeving bewaren; een koele plek wordt aanbevolen. 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.
BEOOGD DOEL/INDICATIES:

De TenSURE-hechtdraadspanner is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat spanningsfeedback geeft tijdens het
aanbrengen en aanhalen van de hechtdraad bij gebruik van het LARIAT-hechtdraadaanbrenghulpmiddel. Dit hulpmiddel is
specifiek ontworpen om met het hechtdraadvrijgavelipje van het LARIAT-hulpmiddel te worden gebruikt.
BESCHRLVING:

De TenSURE-hechtdraadspanner is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel bestaat uit een kunststof
handgreep en een voorgespannen veeras die spanningsfeedback mogelijk maakt. Het hulpmiddel kan worden gebruikt nadat
een voorgeknoopte hechtingslus is aangebracht met het LARIAT-hechtdraadplaatsingshulpmiddel.

COMPLICATIES:

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

A Waarschuwingen: A

Trek de TenSURE-hechtdraadspanner nooit terug als het rode hechtdraadvrijgavelipje niet goed in het hulpmiddel geplaatst is.

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.

NIET voorbij de rode markering (A) op het TenSURE-hulpmiddel aantrekken (weergegeven in afbeelding 3).
Dit kan schade aan de hechtdraad of het weefsel tot gevolg hebben.

Zorg dat alle instrumentatie zich uit de buurt van de sluitingsplaats bevindt alvorens met de TenSURE-hechtdraadspanner te
trekken om te voorkomen dat andere instrumentatie tijdens het aanspannen in de hechtdraad komt vast te zitten.

/N VOORZORGSMAATREGELEN:

Wees voorzichtig om schade te voorkomen tijdens de hantering van het hulpmiddel. Gebruik het hulpmiddel niet indien het

zichtbaar beschadigd of vervormd is.

GEBRUIKSAANWUJZING

1. Controleer de TenSURE-hechtdraadspanner 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. Plaats het met het einde van de aangetrokken hechting op het LARIAT-hulpmiddel verbonden rode hechtdraadvrijgavelipje

(AFBEELDING 2, ITEM B) in de TenSURE-hechtdraadspanner. Zorg ervoor dat u het hechtdraadvrijgavelipje uitlijnt met de
groeven in de hechtdraadspanner.

A Waarschuwing: Het hechtdraadvrijgavelipje moet op de juiste wijze uitgelijnd zijn met de groeven op het TenSURE-
hulpmiddel om weefselletsel en bloedingen te voorkomen.

3. Houd de handgreep van het LARIAT RS LAA-exclusiehulpmiddel op zijn plek en steun uw hand op de patiént, waarbij u het
TenSURE-hulpmiddel aan de flens beetpakt met twee vingers (AFBEELDING 2, ITEM A). Trek het TenSURE-hulpmiddel van
de handgreep van het LARIAT RS LAA-exclusiehulpmiddel vandaan (AFBEELDING 2, ITEM () tot de gewenste sluiting van
de hechting bereikt is. Dit wordt aangegeven aan de hand van de uitlijning van de pin (AFBEELDING 3, ITEM B) met de
markeringen op de handgreep.

A Let op: Trek de hechtdraad niet verder dan de rode markering op de hechtdraadspanner (AFBEELDING 3, ITEM A) aan.
Dit kan schade aan de hechtdraad tot gevolg hebben.

A Let op: Trek de hechtdraadspanner recht terug uit de handgreep van het LARIAT-hechtdraadaanbrenghulpmiddel om
schade aan de hechtdraad te voorkomen.

4. Voer de TenSURE-hechtdraadspanner in overeenstemming met de geaccepteerde medische praktijk en de toepasselijke
plaatselijke, provinciale en federale wet- en regelgeving af.

Alle rechten voorbehouden. Octrooi(en) aangevraagd.
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TenSURE
Mode d'emploi

Lire attentivement toutes les instructions avant I'utilisation.

A Mise en garde : 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 tendeur de suture TenSURE est stérile (grace a I'utilisation d'oxyde d'éthyléne gazeux) dans un emballage non ouvert, concu
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 une chaleur excessive ; un endroit frais et sec est recommandé. Aprés 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.

OBJECTIF PREVU/INDICATIONS :

Le tendeur de suture TenSURE est un dispositif stérile a usage unique qui exerce une rétroaction sur la traction pendant le
déploiement et le serrage de la suture du dispositif d'application de suture LARIAT. Il est concu pour s'adapter spécifiquement a
I'onglet de libération de suture du dispositif LARIAT.

DESCRIPTION :

Le tendeur de suture TenSURE est un dispositif stérile a usage unique. Le dispositif se compose d'une poignée en plastique et
d'un arbre a ressort précontraint qui permet d'exercer une rétroaction sur la traction. Il peut étre utilisé une fois que le dispositif
d'application de suture LARIAT a réalisé une boucle de suture pré-attachée.

COMPLICATIONS :

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

A Avertissements : A

Ne rétractez jamais le tendeur de suture TenSURE si la languette rouge de libération
du fil n'est pas correctement insérée dans le dispositif.

Pour usage unique seulement. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou conduire a une défaillance
du dispositif qui, a son tour, peut entrainer une blessure, une maladie ou le décés 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.

NE PAS serrer au-dela de la marque rouge (A) sur le dispositif TenSURE (illustré a la Figure 3),
car cela pourrait endommager la suture ou le tissu.

Veillez a ce que tous les instruments soient dégagés de I'endroit de la suture avant de tirer avec le tendeur
de suture TenSURE pour éviter que d'autres instruments ne restent bloquer durant le serrage.

A Warnhinweise: A

Den TenSURE Nahtspanner niemals zuriickziehen, wenn die rote Nahtfreigabelasche
nicht sicher in das Instrument geladen wurde.

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 beschrankt 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.

NICHT iiber die rote Markierung (A) am TenSURE Instrument hinaus anziehen (siehe Abbildung 3),
da dies zu einer Beschadigung des Nahtmaterials oder des Gewebes fiihren kann.

Vor dem Anziehen mit dem TenSURE Nahtspanner sicherstellen, dass alle Instrumente von der Verschlussstelle entfernt
wurden, um zu verhindern, dass andere Instrumente beim Spannen erfasst werden.

Manufacturer European Representative:
AtriCure Incorporated AtriCure Europe B.V.
7555 Innovation Way De entree 260

Mason, Ohio 45040 USA Ec REP 1101 EE Amsterdam
Customer Service: NL
1-866-349-2342 (toll free) +31207005560
+1513-755-4100 (phone) ear@atricure.com

/\ PRECAUTIONS :

Il convient de prendre des précautions pour éviter tout dommage lors de la manipulation du dispositif. Ne pas utiliser si le

dispositif est visiblement endommagé ou déformé.

MODE D’EMPLOI

1. Inspecter soigneusement le tendeur de suture TenSURE et I'emballage avant de I'utiliser. Ne pas utiliser un dispositif
endommagé de quelque fagon que ce soit ou si son emballage est endommagé.

2. Insérez lalanguette rouge de libération de suture (FIGURE 2, ELEMENT B) reliée 3 l'extrémité de la suture tirée sur le
dispositif LARIAT dans le tendeur de suture TenSURE. Veillez a aligner la languette de libération du fil de suture dans les
rainures du tendeur de suture.

A Avertissement : La languette de libération de la suture doit étre correctement alignée dans les rainures du
dispositif TenSURE pour éviter toute Iésion tissulaire et tout saignement.

3. Entenant la poignée du dispositif d'exclusion LAA LARIAT RS en place avec la main sur la surface vers le patient, saisissez
en plus le dispositif TenSURE avec deux doigts sur la bride (FIGURE 2, ELEMENT A). Ensuite, tirez le dispositif TenSURE en
I¢loignant de la poignée du dispositif dexclusion LAA LARIAT RS (FIGURE 2, ELEMENT C) jusqu’a ce que la fermeture de
suture souhaitée soit obtenue, comme lindique I'alignement de la broche (FIGURE 3, ELEMENT B) avec les marques de la
poignée.

& Mise en garde : Ne serrez pas au-dela de la marque rouge sur le tendeur de suture (FIGURE 3, ELEMENT A) car cela
pourrait endommager la suture.

A Mise en garde : Tirez le tendeur de suture tout droit vers l'arriére de la poignée du dispositif d'application de suture LARIAT
pour éviter d'endommager la suture.

4. Mettre au rebut le dispositif tendeur de suture TenSURE conformément aux pratiques médicales reconnues et aux lois et
réglementations locales, nationales et fédérales applicables.

Tous droits réservés. Brevet(s) en instance.

ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO 80-02
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TenSURE
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:

La suturatrice TenSURE & 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; si consiglia un luogo fresco e asciutto. Dopo I'uso, questo
prodotto puo 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.

SCOPO PREVISTO/INDICAZIONI:
La suturatrice TenSURE & un dispositivo sterile e monouso che fornisce un feedback di trazione durante la distribuzione e il

serraggio della sutura del dispositivo di inserimento suture LARIAT. E progettato per accogliere specificamente la linguetta di
rilascio della sutura del dispositivo LARIAT.

DESCRIZIONE:

La suturatrice TenSURE & un dispositivo sterile monouso. Il dispositivo & composto da unimpugnatura in plastica e da un‘asta a
molla pretensionata che permette un feedback di trazione. Puo essere utilizzato dopo che il dispositivo di inserimento suture
LARIAT ha posizionato un‘ansa di sutura prelegata.

COMPLICANZE:

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

A Avvertenze: A

Non retrarre mai la suturatrice TenSURE se la linguetta rossa di rilascio della sutura non & saldamente inserita nel dispositivo.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento
o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o dare luogo a un guasto
del dispositivo, che a sua volta pud provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, ritrattamento
o la risterilizzazione pud 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 allaltro.
La contaminazione del dispositivo puo comportare lesioni o morte del paziente.

NON serrare oltre il segno rosso (A) sul dispositivo TenSURE (mostrato nella Figura 3) per evitare danni alla sutura o al tessuto.

Assicurarsi che tutta la strumentazione sia libera dal sito di chiusura prima di tirare con la suturatrice
TenSURE per evitare che altri strumenti vengano catturati durante il serraggio.

/N PRECAUZIONI:

Prestare attenzione per evitare danni durante la manipolazione del dispositivo. Non utilizzare se il dispositivo € visibilmente

danneggiato o deformato.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Ispezionare attentamente la suturatrice TenSURE e la confezione prima dell’uso. Non utilizzare un dispositivo che appare
danneggiato in qualsiasi modo o se la sua confezione & danneggiata.

2. Inserire la linguetta rossa di rilascio della sutura (FIGURA 2, PUNTO B) collegata all'estremita della sutura tirata sul
dispositivo LARIAT nella suturatrice TenSURE. Assicurarsi di allineare la linguetta di rilascio della sutura all'interno delle
scanalature della suturatrice.

A Avvertenza: la linguetta di rilascio della sutura deve essere allineata correttamente all'interno delle scanalature del
dispositivo TenSURE per evitare danni ai tessuti ed emorragie.

3. Tenere limpugnatura del dispositivo di esclusione LAA LARIAT RS in posizione in modo assiale fisso relativamente al
paziente, afferrando inoltre il dispositivo TenSURE con due dita sulla flangia (FIGURA 2, PUNTO A), quindi tirare il
dispositivo TenSURE in direzione opposta allimpugnatura del dispositivo di esclusione LAA LARIAT RS (FIGURA 2, PUNTO
() fino a ottenere la chiusura della sutura desiderata, indicata dallallineamento del perno (FIGURA 3, PUNTO B) con i
segni dellimpugnatura.

A Attenzione: non serrare oltre il segno rosso sulla suturatrice (FIGURA 3, PUNTO A) per evitare danni alla sutura.

A Attenzione: tirare all'indietro la suturatrice, in linea retta, dallimpugnatura del dispositivo di inserimento suture LARIAT
per evitare di danneggiare la sutura.

4. Smaltire la suturatrice TenSURE come appropriato, in conformita alla pratica clinica riconosciuta e alle leggi e ai regolamenti
locali, statali e federali applicabili.

Tutti i diritti riservati. In attesa di brevetto/i.

INSTRUCCIONES DE USO ESPANOL 80-02
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TenSURE
Instrucciones de uso

Lea atentamente todas las instrucciones antes de usar el producto.

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

EMBALAJEY ALMACENAMIENTO:

El tensor de suturas TenSURE es estéril (esterilizado con gas de 6xido de etileno) y se suministra un envase sin abrir que esta
disefiado para mantener la esterilidad a menos que la bolsa del producto principal se haya abierto o dafiado.

Manipular con cuidado. No almacenar en un lugar excesivamente caluroso; se recomienda un lugar fresco y seco. 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.

USO PREVISTO/INDICACIONES:
El tensor de suturas TenSURE es un dispositivo estéril de un solo uso que proporciona informacion sobre la tensién durante el

despliegue de la sutura y el apriete del dispositivo de colocacion de suturas LARIAT. Estd disefiado para acomodar especificamente
la lengiieta de liberacion de la sutura del dispositivo LARIAT.

DESCRIPCION:

El tensor de suturas TenSURE es un dispositivo estéril de un solo uso. El dispositivo estd compuesto por un mango de plastico y un
eje de resorte pretensado que permite obtener la informacién de la tension. Puede utilizarse después de que se haya colocado un
bucle de sutura preatado con el dispositivo de colocacién de suturas LARIAT.

COMPLICACIONES:

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

A Advertencias: A

No retraiga nunca el tensor de suturas TenSURE si la lengiieta roja de liberacion de la
sutura no esta bien colocada en el dispositivo.

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 reutilizacin, el reprocesamiento o la reesterilizacion

también pueden dar lugar a un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar infeccién 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.

NO apriete mds alld de la marca roja (A) del dispositivo TenSURE (se muestra en la figura 3), ya que podria daar la sutura
o el tejido.

Asegdrese de que todo el instrumental se haya liberado del lugar de cierre antes de tirar con el tensor de suturas
TenSURE para evitar que otro instrumental quede atrapado durante el tensado.

/\ PRECAUCIONES:

Se debe tener cuidado para evitar dafios al manipular el dispositivo. No utilice el dispositivo si estd visiblemente dafiado
0 deformado.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Inspeccione cuidadosamente el tensor de suturas TenSURE y el envase antes de su uso. No utilice un dispositivo que esté
dafado de alguna manera o si el envase estd dafado.

2. Introduzca la lengiieta roja de liberacion de la sutura (FIGURA 2, ELEMENTO B) conectada al extremo de la sutura estirada
en el dispositivo LARIAT en el tensor de suturas TenSURE. Aseguirese de alinear la lengiieta de liberacién de la sutura dentro
de las ranuras del tensor de suturas.

A Advertencia: La lengiieta de liberacion de la sutura debe estar correctamente alineada dentro de las ranuras del
dispositivo TenSURE para evitar hemorragias y dafios en los tejidos.

3. Mantenga el mango del dispositivo de exclusién de la OAI LARIAT RS en su lugar, cologue la mano en el paciente y agarre
ademds el dispositivo TenSURE con dos dedos por el reborde (FIGURA 2, ELEMENTO A), tire del dispositivo TenSURE para
separarlo del mango del dispositivo de exclusion de la OAI LARIAT RS (FIGURA 2, ELEMENTO C) hasta que se logre el cierre
de sutura deseado indicado por la alineacion del pasador (FIGURA 3, ELEMENTO B) con las marcas del mango.

A Precaucidn: No apriete més alld de la marca roja del tensor de suturas (FIGURA 3, ELEMENTO A), ya que podria dafar
la sutura.

A Precaucidn: Tire del tensor de suturas en linea recta hacia atras desde el mango del dispositivo de colocacion de la sutura
LARIAT para evitar que se dafie la sutura.

4. Manipule y elimine el dispositivo tensor de suturas TenSURE correctamente de acuerdo con la préctica médica aceptada y
las leyes y regulaciones locales, estatales y federales aplicables.

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

INSTRUKCJA OBSEUGI POLSKI 80-02

TenSURE
Instrukcja obstugi

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac wszystkie instrukgje.

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

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE:

Zaciskacz szwéw TenSURE jest sterylny (wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu) w nieotwartym opakowaniu, ktdre zostato
zaprojektowane tak, aby zachowac sterylnos, chyba ze pierwotna saszetka z produktem zostata otwarta lub uszkodzona.

Postepowac ostroznie. Nie przechowywac w zbyt wysokiej temperaturze; zalecane jest chtodne i suche miejsce. Po uzyciu
produkt moze stanowic potencjalne zagrozenie biologiczne. Takimi urzadzeniami nalezy postugiwac sie oraz usuwac je zgodnie
zprzyjeta praktyka medyczna oraz obowiazujacymi przepisami.

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA:

Zaciskacz szwéw TenSURE jest sterylnym, jednorazowym urzadzeniem, ktdre zapewnia informacje zwrotne podczas

wprowadzania i zaciskania szwow za pomoca urzadzenia do zaktadania szwéw LARIAT. Jest on przeznaczony specjalnie do
umieszczenia w nim uszka zwalniajacego ni¢ urzadzenia LARIAT.

OPIS:

Zaciskacz szwéw TenSURE jest sterylnym urzadzeniem jednorazowego uzytku. Urzadzenie sktada sie z plastikowego uchwytu
i wstepnie naprezonego watka sprezynowego, ktéry dostarcza dotykowych informacji zwrotnych. Moze by¢ stosowany po tym,
jak urzadzenie do zaktadania szwéw LARIAT zatozy wstepnie podwiazang petle szwu.

POWIKLANIA:

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

3. Trzymajac uchwyt urzadzenia do zamykania uszek LARIAT RS LAA w miejscu i przyktadajac reke do ciata pacjenta,
dodatkowo chwytajac urzadzenie TenSURE dwoma palcami za kotnierz (RYSUNEK 2, ELEMENT A), odciagnac urzadzenie
TenSURE od uchwytu urzadzenia do zamykania uszek LARIAT RS LAA (RYSUNEK 2, ELEMENT C) do momentu uzyskania
pozadanego zamknigcia szwu, na co wskazuje wyréwnanie trzpienia (RYSUNEK 3, ELEMENT B) ze znacznikami uchwytu.

A Przestroga: Nie zaciskac poza czerwonym oznaczeniem na zaciskaczu szwow (RYSUNEK 3, ELEMENT A), poniewaz moze
to spowodowac uszkodzenie szwu.

A Przestroga: Wyciagna( zaciskacz szwdw prosto do tytu z uchwytu urzadzenia do zaktadania szwow LARIAT, aby uniknac
uszkodzenia szwu.

4. Zaciskacz szwéw TenSURE nalezy usunac zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz obowiazujacymi przepisami.

Wszelkie prawa zastrzezone. Postepowanie/postepowania patentowe w toku.

BRUGSANVISNING DANSK 80-02

TenSURE
Brugsanvisning
Laes omhyggeligt alle instruktioner for brug.
A Forsigtig: Amerikansk lov (USA) begraenser dette udstyr til salg af eller pa ordination af en laege.
EMBALLAGE 0G OPBEVARING:

TenSURE-suturstrammeren er steril (med brug af atylenoxidgas) i uabnet emballage, der er udformet til at bevare steriliteten,
medmindre den primere produktpose har varet dhnet eller er beskadiget.

Héndter forsigtigt. M3 ikke opbevares ved for hgj varme. Der anbefales et kaligt sted. Efter brug kan dette produkt udgere en
potentiel biologisk fare. Handter og bortskaf alle sadanne anordninger i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og
geldende lokale og nationale love og bestemmelser.

TILSIGTET FORMAL/INDIKATIONER:
TenSURE-suturstrammer er en steril anordning til engangshrug, som giver spaendingsfeedback under suturanlaeggelse og

stramning af LARIAT-suturplaceringsanordningen. Den er designet specifikt til at rumme suturudlesningsfligen pa LARIAT-
anordningen.

BESKRIVELSE:

TenSURE-suturstrammeren er en steril anordning til engangsbrug. Anordningen bestér af et plasthdndtag og et skaft med
forspaendingsfjeder, der muligger spaendingsfeedback. Den kan bruges efter placering af en forudbundet Iokke ved hjaelp af
LARIAT-suturplaceringsanordningen.

KOMPLIKATIONER:

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

KOMPLIKACIE:

Ak sa tato pomadcka pouZiva podfa pokynov, neocakévaju sa Ziadne neziaduce Ucinky.

A Varovania: A

Utahovac stehov TenSURE nikdy netahajte spat, ak cerveny jazyicek na uvolnenie stehu nie je bezpecne vloZeny do zariadenia.

Iba na jednorazové pouzitie. Pomdcku nepouzivajte opakovane, nerepasujte ani opakovane nesterilizujte.
Opakované pouZitie, repasovanie alebo sterilizacia mozu narusit konstrukén integritu pomacky a/alebo viest k jej zlyhaniu,
o moze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZitie, repasovanie alebo sterilizécia
moZu tieZ viest k riziku kontamincie pomdcky a/alebo spdsobit infekciu pacienta alebo krizovi infekciu,
okrem iného prenosu infekénej choroby (infekénych chordb) z jedného pacienta na druhého.

Kontamindcia pomacky mdze sposobit zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

NEUTAHUJTE za ¢erventi znacku (A) na pomdcke TenSURE (zndzornené na obrazku 3),
pretoze to moze spasobit poskodenie stehu alebo tkaniva.

Pred tahanim pomocou utahovaca stehov TenSURE sa uistite, Ze Ziadne ndstroje sa nenachadzaju
v mieste uzavretia, aby pocas utahovania nedoslo k zachyteniu inych néstrojov.

A Advarsler: A

Traek aldrig TenSURE-suturstrammeren tilbage, hvis den rade suturudlgsningsflig ikke er indfort sikkert i anordningen.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genklargares eller resteriliseres. Genbrug, genklargering
eller resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fare til anordningssvigt,
hvilket derefter kan forrsage patientskade, sygdom eller dad. Genbrug, genklargering eller resterilisering
kan ogsa skabe risiko for kontamination af anordningen og/eller forérsage patientinfektion eller krydsinfektion,
herunder, men ikke begraenset til, transmission af infektionssygdom(me) fra én patient til en anden.
Kontamination af anordningen kan fore til personskade, sygdom eller patientens ded.

Speend IKKE ud over det rade maerke (A) pa TenSURE-anordningen (vist i Figur 3),
da det kan forarsage beskadigelse af suturen eller vaevsskade.

Sarg for, at hele instrumentet er fri af lukningsstedet, for der treekkes med TenSURE-suturstrammeren,
for dermed at undga, at andre instrumenter bliver fanget under stramningen.

/\ FORHOLDSREGLER:

Der skal udvises forsigtighed for at undga beskadigelse under handtering af anordningen. Anordningen ma ikke anvendes, hvis
den er synligt beskadiget eller deformeret.

BRUGSANVISNING
1. Inspicer omhyggeligt TenSURE-suturstrammeren og emballagen far brug. Brug aldrig en anordning, der er beskadiget pa
nogen méde, eller hvis dens emballage er beskadiget.

2. Indst den rade suturudigsningsflig (FIGUR 2, ELEMENT B), der er forbundet til enden af den sutur, der traekkes
i, pa LARIAT-anordningen, i TenSURE-suturstrammeren. Serg for at justere suturudlgsningsfligen inden for rillerne i
suturstrammeren.

A Advarsel: Suturudlgsningsfligen skal veere justeret korrekt mellem rillerne i TenSURE-anordningen for at undga vaevsskader
0g bledning.

3. Hold LARIAT RS LAA-eksklusionssystemets handtag pa plads, og hold i fast position i forhold til patienten, mens der
desuden gribes om TenSURE-anordningen med to fingre pa flangen (FIGUR 2, ELEMENT A), og traek sa TenSURE-
anordningen vk fra LARIAT RS LAA-eksklusionssystemets handtag (FIGURE 2, ITEM (), indtil den onskede suturlukning
er opnaet, som indikeret af stiftens (FIGUR 3, ELEMENT B) justering med merkerne pa handtaget.

A Forsigtig: Spaend ikke ud over det rade marke pa suturstrammeren (FIGUR 3, ELEMENT A), da det kan fordrsage
beskadigelse af suturen.

A Forsigtig: Traek suturstrammeren lige tilbage fra hdndtaget pa LARIAT-suturplaceringsanordningen for at undga
beskadigelse af suturen.

4. Bortskaf TenSURE-suturstrammeranordningen pa beherig vis i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og
gldende lokale og nationale love og bestemmelser.

Alle rettigheder forbeholdes. Ansggt om patent(er).

(s

NAVOD K POUZITI CESTINA 80-02

TenSURE
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:

Dotahovac stehi TenSURE Suture Tightener je sterilni (za pouZiti plynného etylénoxidu) v neotevieném obalu, ktery je navrzen
tak, aby si zachoval sterilitu, pokud nebyl primérni vak obsahujici produkt otevien nebo poskozen.

Se zdravotnickym prostiedkem zachdzejte opatrné. Neskladujte v nadmérném teple; doporucuje se chladné a suché misto.

Po pouziti mZe tento produkt predstavovat potencidlni biologické riziko. Provadéjte manipulaci a likvidaci vsech téchto
zdravotnickych prostiedkd v souladu s platnou zdravotnickou praxi a v souladu s platnymi mistnimi vnitrostatnimi a federalnimi
predpisy.

ZAMYSLENY UCEL / INDIKACE:

Dotahovac stehi TenSURE Suture Tightener je sterilni jednordzovy prostiedek, ktery poskytuje zpétnou vazbu v tahu pfi zavédéni
a utahovani stehti pomoci Siciho prostiedku LARIAT Suture Delivery Device. Je navrzen specidlné pro jazycek pro uvolnéni stehu
prostfedku LARIAT.

POPIS:

Dotahovac stehii TenSURE Suture Tightener je sterilni zdravotnicky prostfedek na jedno pouziti. Prostiedek se skldda z plastové
rukojeti a predpjaté pruZinové hiidele, kterd umoZiiuje zpétnou vazbu v tahu. Lze jej pouZit poté, co Sici prostfedek LARIAT Suture
Delivery Device umisti pfedvézanou smycku stehu.

KOMPLIKACE:

Pri pouzivani tohoto prostfedku podle pokynii se neocekévaji zadné nezédouci tcinky.

AVarova’m’: A

Nikdy nezasouvejte dotahovac steh(i TenSURE Suture Tightener, pokud neni cerveny
jazycek pro uvolnéni stehu bezpecné vioZen do zafizeni.

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

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

Prostfedek TenSURE NEUTAHUJTE za cervenou znacku (A) (znazornéno na obrazku 3),
protoze by mohlo dojit k poskozeni stehu nebo tkané.

Pred tahem dotahovace steh{i TenSURE Suture Tightener se ujistéte, Ze jsou v3echny néstroje mimo misto utazen,
aby nedoslo k zachyceni jinych ndstroji béhem utahovani.

A Ostrzeienia:A

Nie wolno wycofywac zaciskacza szwéw TenSURE, jezeli czerwone uszko zwalniajace
ni¢ nie jest bezpiecznie umieszczone w urzadzeniu.

Wyfacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie poddawac dekontaminadji i nie sterylizowa¢ ponownie.
Ponowne uzycie, dekontaminacja lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢ 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.

NIE NALEZY zaciskac poza czerwonym oznaczeniem (A) na urzadzeniu TenSURE (pokazanym na Rysunku 3),
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie szwu lub tkanki.

Przed zacisnieciem za pomocg zaciskacza szwow TenSURE nalezy sie upewnic, ze wszystkie instrumenty znajduja
sie z dala od miejsca zamkniecia, aby zapobiec zakleszczeniu innych instrumentow podczas zaciskania.

/\ $RODKI OSTROZNOSCI:

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

INSTRUKCJA 0BSLUGI

1. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzic zaciskacz szwow TenSURE i jego opakowanie. Nie nalezy uzywac urzadzenia,
ktore jest w jakikolwiek sposdh uszkodzone lub jesli jego opakowanie jest uszkodzone.

2. Wprowadzic czerwone uszko zwalniajace ni¢ (RYSUNEK 2, ELEMENT B) podfaczone do korica napinanego szwu
w urzadzeniu LARIAT do zaciskacza szwéw TenSURE. Nalezy sie upewni¢, Ze uszko zwalniajace ni¢ jest ustawione w rowkach
w zaciskaczu szwow.

A Ostrzezenie: Uszko zwalniajace ni¢ musi by¢ prawidtowo ustawione w rowkach urzadzenia TenSURE, aby unikna¢
uszkodzenia tkanki i krwawienia.

/\ BEZPECNOSTNi OPATREN:

Pfi manipulaci s prostfedkem je tfeba dbat na to, aby nedoslo k jeho poskozeni. Prostfedek nepouZivejte, pokud je viditelné
poskozeny nebo zdeformovany.

NAVOD K POUZITI

1. Pedlivé zkontrolujte dotahovac stehli TenSURE Suture Tightener a obal pred pouZitim. NepouZivejte prosttedek, ktery je
jakymkoliv zpisobem poskozen nebo pokud je poskozen jeho obal.

2. Zasuiite ¢erveny jazycek pro uvolnéni stehi (OBRAZEK 2, POLOZKA B) pFipojeny ke konci vytazeného stehu na
prostiedku LARIAT do dotahovace stehd TenSURE Suture Tightener. Ujistéte se, Ze je jazycek pro uvolnéni stehli v drazkéch
dotahovace stehil.

AVarova’ni: Aby nedoslo k poskozeni tkéné a krvéceni, musi byt jazycek pro uvolnéni steh sprdvné zarovnén v drézkach
prostiedku TenSURE.

3. Drite rukojet prostfedku LARIAT RS LAA Exclusion Device na misté zakroku a opfete ruku o pacienta, navic uchopte
prostiedek TenSURE dvéma prsty za pfirubu (OBRAZEK 2, POLOZKA A), zasuiite prostfedek TenSURE do rukojeti prostredku
LARIAT RS LAA Exclusion Device (OBRAZEK 2, POLOZKA C), dokud nedosahnete pozadovaného uzavéru stehu, ktery je
vyznacen kolickem (OBRAZEK 3, POLOZKA B) zarovnanym se znackami na rukojeti.

A Upozornéni: Neutahujte steh za cervenou znacku na dotahovaci stehi (OBRAZEK 3, POLOZKA A), protoZe by mohlo dojit
k poskozeni stehu.

A Upozornéni: Aby nedoslo k poskozeni stehu, vytdhnéte dotahovaci stehi z rukojeti Siciho prostfedku LARIAT Suture
Delivery rovné dozadu.

4. Prostiedek dotahovac stehd TenSURE Suture Tightener zlikvidujte v souladu s platnou zdravotnickou praxi a v souladu
s platnymi mistnimi, vnitrostatnimi a federalnimi zédkony a predpisy.

Vsechna prava vyhrazena. Patent(y) v fizeni.

NAVOD NA POUZITIE SLOVENCINA 80-02

€Y

TenSURE
Névod na poutitie
Pred pouzitim si pozorne preitajte vietky pokyny.
A Upozornenie: Podla federdlnych zdkonov (USA) sa moze tato pomdcka predévat iba lekarom alebo na lekarsky predpis.
BALENIE A SKLADOVANIE:

Utahovac stehov TenSURE je sterilny (pomocou plynného etylénoxidu) v neotvorenom obale, ktory je navrhnuty tak, aby
zachovdval sterilitu, pokial nebolo otvorené alebo poskodené primérne vrecko s produktom.

Zaohchddzajte s nim opatrne. Neskladuijte ho pri prilis vysokej teplote; odportica sa chladné a suché miesto. Po pouziti moze
tento produkt predstavovat potencidlne biologické nebezpecenstvo. So vsetkymi takymito pomdckami manipulujte a likvidujte
ich v stilade s prijatymi lekrskymi postupmi a platnymi miestnymi, Statnymi a federdlnymi zdkonmi a predpismi.
ZAMYSEANY UCEL/INDIKACIE:

Utahovac stehov TenSURE je sterilnd jednorazova pomdcka, ktord poskytuje tahov spatnt vazbu pocas zavadzania a utahovania
stehov pomocou zariadenia na zavadzanie stehov LARIAT. Je Specidlne skonstruovany tak, aby sa prisposobil jazy¢ku na uvolnenie
stehov na zariadeni LARIAT.

OPIS:
Utahovac stehov TenSURE je sterilnd pomdcka na jedno pouZitie. Pomdcka sa skladd z plastovej rukovéti a vopred napnutého

pruzinového hriadela, ktory umoziiuje tahovi spétn vazbu. Méze sa poufit po tom, ako zariadenie na zavadzanie stehov LARIAT
umiestni vopred uviazand slucku stehu.

/\ PREVENTIVNE OPATRENIA:

Pri manipuldcii s pomdckou treba dbat na to, aby nedoslo k jej poskodeniu. Pomdcku nepouZzivajte, ak je viditelne poskodend
alebo deformovana.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pred pouZitim starostlivo skontrolujte utahovac stehov TenSURE a obal. Nepouzivajte pomdcku, ktord je akymkolvek
spdsobom poskodend alebo ak je poskodeny jej obal.

2. Zasuiite terveny jazycek na uvolnenie stehu (OBRAZOK 2, POLOZKA B) pripojeny ku koncu tahaného stehu na zariadeni
LARIAT do utahovaca stehov TenSURE. Jazycek na uvolnenie stehu nezabudnite zarovnat' v drézkach utahovaca stehov.

AVarovanie: Jazycek na uvolnenie stehu musi byt spravne zarovnany v drazkach pomadcky TenSURE, aby nedoslo k
poskodeniu tkaniv a krvdcaniu.

3. Podrite rukovat zariadenia na exkliziu LARIAT RS LAA na mieste a priblizte ruku k pacientovi, dodatocne uchopte pomédcku
TenSURE dvoma prstami za prirubu (OBRAZOK 2, POLOZKA A), odtiahnite pomdcku TenSURE od rukovéti zariadenia na
exkltziu LARIAT RS LAA (OBRAZOK 2, POLOZKA (), a7 kym sa nedosiahne pozadované uzavretie stehu signalizované
zarovnanim kolika (OBRAZOK 3, POLOZKA B) so znackami na rukoviti.

A Upozornenie: Neutahuijte za ¢erventi znacku na utahovati stehov (OBRAZOK 3, POLOZKA A), pretoze to moze sposobit
poskodenie stehu.

A Upozornenie: Utahovac stehov vytiahnite rovno dozadu z rukoviti zariadenia na zavadzanie stehov LARIAT, aby ste predisli
poskodeniu stehu.

4. Utahovac stehov TenSURE vhodne zlikvidujte v sdlade s prijatymi lekdrskymi postupmi a platnymi miestnymi, Statnymi a
federalnymi zdkonmi a predpismi.

VSetky prava vyhradené. Patent(-y) v schvalovacom procese.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PORTUGUES 80-02

TenSURE
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 tensor de suturas TenSURE € fornecido esterilizado (com gds dxido de etileno) 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. Nao guarde em locais expostos a calor excessivo. Recomenda-se um local seco e fresco. Apés a utilizagao,
este produto pode representar um possivel risco bioldgico. Manuseie e elimine todos estes dispositivos de acordo com a pratica
médica estabelecida e com as leis e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

UTILIZACAO PREVISTA/INDICAGOES:
0 tensor de suturas TenSURE é um dispositivo estéril de utilizagdo tnica que fornece feedback de tenséo durante a colocacdo

da sutura e o aperto do dispositivo de aplicacao de suturas LARIAT. Foi concebido para acomodar especificamente a patilha de
libertacdo de suturas do dispositivo LARIAT.

DESCRICAO:

0 tensor de suturas TenSURE é um dispositivo esterilizado de utilizagao dnica. O aparelho é composto por uma pega de pléstico
e um veio de mola pré-apertado que permite um feedback de tensao. Pode ser utilizado depois de o dispositivo de aplicacdo de
suturas LARIAT ter colocado uma al¢a de sutura pré-amarrada.

COMPLICAGOES:

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

A Avisos: A

Nunca retraia o tensor de suturas TenSURE se a patilha vermelha de libertagdo de suturas
ndo estiver bem introduzida no dispositivo.

Para uma tnica utilizacao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizacdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a avaria do mesmo, 0 que, por sua vez,
pode resultar em lesdes, doengas ou morte do paciente. A reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizacdo podem
ainda constituir um risco de contaminacdo do dispositivo e/ou causar infecao ou infecao cruzada do paciente,
incluindo, mas nao se limitando a, transmissdo de doencas infeciosas de um paciente para outro.
A contaminagao do dispositivo pode provocar lesdes, doencas ou morte do paciente.

NAO aperte além da marca vermelha (A) no dispositivo TenSURE (indicado na figura 3),
uma vez que pode causar danos na sutura ou no tecido.

Certifique-se de que todos os instrumentos ndo estdo presos ao local de fecho antes de puxar com o tensor de suturas
TenSURE para evitar que outros instrumentos sejam apanhados durante o aperto.

/\ PRECAUCOES:

Deve-se ter cuidado para evitar danos ao manusear o dispositivo. Nao utilize o dispositivo se este estiver visivelmente danificado

ou deformado.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

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

2. Insira a patilha vermelha de libertacao de suturas (FIGURA 2, ITEM B) ligada a extremidade da sutura puxada no
dispositivo LARIAT no tensor de suturas TenSURE. Certifique-se de que alinha a patilha de libertacdo de suturas com as
ranhuras no tensor de suturas.

A Aviso: a patilha de libertacdo de suturas deve estar corretamente alinhada com as ranhuras do dispositivo TenSURE para
evitar danos nos tecidos e hemorragias.

3. Segure a pega do dispositivo de exclusdo LARIAT RS LAA e mantenha a sua posicdo axial fixa em relagdo ao paciente,
agarrando ainda o dispositivo TenSURE com dois dedos no rebordo (FIGURA 2, ITEM A), puxe o dispositivo TenSURE para
longe da pega do dispositivo de exclusdo LARIAT RS LAA (FIGURA 2, ITEM C) até que seja alcancado o fecho da sutura
pretendido indicado pelo alinhamento do pino (FIGURA 3, ITEM B) com as marcas da pega.

A Cuidado: ndo aperte além da marca vermelha no tensor de sutura (FIGURA 3, ITEM A) pois pode danificar a sutura.

A Cuidado: puxe o tensor de sutura para tras da pega do dispositivo de aplicacao de suturas LARIAT para evitar danos
na sutura.

4. Elimine o tensor de suturas TenSURE conforme apropriado, de acordo com a pratica médica estabelecida e as leis e
regulamentos locais, estatais e federais aplicdveis.

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

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING SVENSKA 80-02

€D

TenSURE
Instruktioner for anvandning
Lds noga igenom alla instruktioner fore anvandning.
AVarningar: Federal lagstiftning (USA) begrénsar denna enhet till forséljning av eller pa lékarens order
FORPACKNING & FORVARING:

TenSURE Suture Tightener dr steril (med etylenoxidgas) i o6ppnad forpackning som ar utformad for att bibehalla steriliteten om
inte primarproduktpasen har ppnats eller skadats.

Hantera med forsiktighet. Forvara inte i dverdriven varme; en sval torr plats rekommenderas. Efter anvéndning kan denna
produkt vara en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera alla sidana enheter i enlighet med accepterad medicinsk praxis och
tillimpliga lokala, statliga och federala lagar och forordningar.

AVSETT ANDAMAL/INDIKATIONER:

TenSURE Suture Tightener &r en steril engangsanordning som ger dragkraftsaterkoppling under suturutplacering och &tdragning
av LARIAT Suture Delivery Device. Den ar utformad for att specifikt rymma Suturfriséttningsfliken for LARIAT-enheten.

BESKRIVNING:

TenSURE Suture Tightener &r en steril engangsapparat. Enheten bestar av ett plasthandtag och en forspannad fidderaxel som
mdjliggor dragaterkoppling. Den kan anvéndas efter att LARIAT Suture Delivery Device har placerat en forbunden suturslinga.

KOMPLIKATIONER:

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

AVarningar: A
Dra aldrig tillbaka TenSURE Suture Tightener om den roda suturfrisattningsfliken inte ar ordentligt laddad i enheten.

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

Dra INTE &t det roda mérket (A) pa TenSURE-enheten (se figur 3) eftersom detta kan orsaka skador pa suturen eller vévnaden.

Se till att all instrumentering &r fri fran sténgningsplatsen innan du drar med
TenSURE Suture Tightener for att forhindra att annan instrumentering fangas under atdragning.

/I\ FORSIKTIGHETSATGARDER:

Var forsiktig s att du inte kan skadas vid hantering av apparaten. Anvand inte apparaten synligt skadad eller deformerad.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

1. Inspektera noggrant TenSURE Suture Tightener och férpackningen fore anvéndning. Anvand inte en anordning som &r
skadad pa ndgot sétt eller om forpackningen ér skadad.

2. Séttiden roda suturfrisattningsfliken (BILD 2, PUNKT B) som &r ansluten till nden av den dragna suturen pa
LARIAT-enheten i TenSURE Suture Tightener. Var noga med att justera suturfriséttningsfliken i sparen i suturforstraparen.

AVarning: Suturfrisattningsfliken maste vara korrekt justerad i TenSURE-enhetens spar for att undvika vavnadsskador
och blddningar.

3. HaIILARIAT RS LAA Exclusion Device Handle pa plats och markhanden till patienten, och ta dessutom tag i TenSURE-
enheten med tva fingrar pa flansen (FIGUR 2, PUNKT A), dra tensure-enheten bort fran LARIAT RS LAA Exclusion Device-
handtaget (FIGUR 2, PUNKT ) tills 6nskad suturstangning uppnas indikeras av stiftet (FIGUR 3, PUNKT B) justering med
referensmarkeringarna.

AVarningar: Dra inte at det roda mérket pd suturdragaren (FIGUR 3, PUNKT A) eftersom detta kan orsaka skador pa suturen.

AVarningar: Dra suturtdragaren direkt tillbaka fran handtaget pa LARIAT Suture Delivery Device for att undvika skador
pa suturen.

4. Hantera och kassera TenSURE Suture Tightener i enlighet med accepterad medicinsk praxis och tillampliga lokala, statliga
och federala lagar och forordningar.

Alla rattigheter forbehallna. Patent vantar.

BRUKSANVISNING NORSK 80-02

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

TenSURE-suturstrammeren er steril (sterilisert ved hjelp av etylenoksidgass) i udpnet emballasje, som er utformet for a bevare
steriliteten med mindre den primaere produktposen er dpnet eller skadet.

Handteres forsiktig. Skal ikke oppbevares i hoy temperatur; et kjolig tort sted anbefales. 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.

TILTENKT FORMAL/INDIKASJONER:

TenSURE-suturstrammeren er en steril enhet for engangsbruk som gir tilbakemelding om strekking under sutursetting og
stramming med LARIAT suturfremfaringsenhet. Den er konstruert for a passe spesielt til suturutloserfliken pa LARIAT-enheten.
BESKRIVELSE:

TenSURE-suturstrammeren er en steril enhet for engangsbruk. Enheten bestdr av et plasthandtak og et forspent fiaerskaft som gir

mulighet for tilbakemelding om strekking. Den kan brukes etter at LARIAT-suturfremferingsenheten har lagt en forhandsknyttet
suturlokke.

KOMPLIKASJONER:

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

A Advarsler: A

Trekk aldri tilbake TenSURE-suturstrammeren hvis den rade suturutlgserfliken ikke er satt riktig inn i enheten.

Kun til engangsbruk. Ikke il 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 dad for
pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan 0gsa skape risiko for kontaminering av enheten og/eller fordrsake
pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, blant annet overfaring av smittsomme sykdommer fra én pasient til en annen.
Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller dgd for pasienten.

IKKE stram forbi det rade merket (A) pa TenSURE-enheten (vist i figur 3), da dette kan forarsake skade pa suturen eller vevet.

Sorg for at alle instrumenter er tatt ut av lukkestedet, for du strammer med TenSURE-suturstrammeren,
for a forhindre at andre instrumenter blir sittende fast under strammingen.

/I\ FORHOLDSREGLER:

Utvis forsiktighet for & unnga skade ved handtering av enheten. lkke bruk enheten hvis den er synlig skadet eller deformert.

BRUKSANVISNING

1. Inspiser TenSURE-suturstrammeren og emballasjen naye for bruk. Ikke bruk en enhet som er skadet pa noen mate, eller hvis
emballasjen er skadet.

2. Settden rade suturutloserfliken (FIGUR 2, DEL B), som er koblet til enden av den strammede suturen pa LARIAT-enheten,
inn i TenSURE-suturstrammeren. Se til at suturutloserfliken er rettet inn etter sporene i suturstrammeren.

A Advarsel: Suturutloserfliken ma vaere riktig innjustert innenfor sporene pa TenSURE-enheten for & unnga vevsskade og
bledning.

3. Hold handtaket pa LARIAT RS LAA-eksklusjonsenheten pa plass og stett handen pa pasienten, samtidig som du griper
tak i TenSURE-enheten med to fingre pa flensen (FIGUR 2, DEL A). Trekk TenSURE-enheten bort fra LARIAT RS LAA-
eksklusjonsenhetens handtak (FIGUR 2, DEL C) til gnsket suturlukking er oppnadd, indikert ved at stiften (FIGUR 3,
DEL B) er rettet inn etter merkene pa handtaket.

A Forsiktig: Ikke stram forbi det rode merket pa suturstrammeren (FIGUR 3, DEL A), da dette kan skade suturen.

A Forsiktig: Trekk suturstrammeren rett bakover fra handtaket pa LARIAT-suturfremforingsenheten for d unnga skade
pa suturen.

4. Kast TenSURE-suturstrammeren i samsvar med akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale og nasjonale lover og
forskrifter.

Med enerett. Patent(er) under behandling.

KASUTUSJUHEND EESTI 80-02

(e

TenSURE
kasutusjuhend
Enne kasutamist lugege hoolikalt labi kéik juhised.

A Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide digusaktide kohaselt on lubatud seda seadet miiiia ainult arstil vdi arsti korraldusel.
PAKEND JA HOIUNDAMINE

TenSURE' dmbluse pinguti on steriilne (steriliseeritud gaasilise etiileenoksiidiga), kui see on steriilsust sdilitavas avamata
pakendis, kui just toote esmane kott pole avatud voi kahjustunud.

Kasitseda ettevaatlikult. Arge hoidke liigse kuumuse kies; soovitatavalt jahedas kuivas kohas. Pérast kasutamist véib see toode
olla potentsiaalselt bioohtlik. Kasitsege kdiki selliseid seadmeid ning kérvaldage need heakskiidetud kliinilise tava ja kehtivate
kohalike, riiklike ja foderaalsete seaduste ja regulatsioonide kohaselt.

SIHTOTSTARVE/NAIDUSTUSED
TenSURE'i dmbluse pinguti on steriilne Gihekordselt kasutatav seade, mis annab dmbluse paigaldamisel ja LARIAT-i dmbluse

paigaldamisseadme pingutamisel tagasisidet pinge kohta. See on spetsiaalselt konstrueeritud mahutama LARIAT-i seadme
ombluse vabastamissakki.

KIRJELDUS

TenSURE'i dmbluse pinguti on iihekordselt kasutatav steriilne seade. Seade koosneb plastist kdepidemest ja eelpingestatud
vedruvarrest, mis véimaldab saada tagasisidet pinge kohta. Seda véib kasutada parast seda, kui LARIAT-i 6mbluse
paigaldusseade on paigaldanud eelseotud dmblusaasa.

TUSISTUSED

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

A Hoiatused. A

Airge kunagi tommake TenSURE'i 5mbluse pingutit tagasi,
kui punane dmbluse vabastussakk ei ole kindlalt seadmesse laaditud.

Ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastoddelge ega resteriliseerige.
Korduskasutamine, totlemine vdi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse ja/voi
pohjustada seadme rikke, mille tagajarjeks véib olla patsiendi vigastamine, haigestumine vdi surm.
Korduskasutamine, todtlemine vdi uuesti steriliseerimine vdib tekitada ka seadme saastumisohu ja/vdi pohjustada patsiendi
nakkuse vdi ristsaastumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e iilekandumise iihelt patsiendilt teisele.

Seadme saastumine voib pohjustada patsiendi vigastuse, haigestumise vdi surma.

ARGE pingutage iile TenSURE seadmel margitud punase mrgi (A) (nédidatud joonisel 3),
kuna see véib kahjustada dmblust voi kude.

Veenduge, et iikski instrument ei oleks sulgemiskohas enne, kui tombate TenSURE'i dmbluse pingutit,
et valtida teiste instrumentide takerdumist pingutamise ajal.

/\ ETTEVAATUSABINOUD

Kahjustuste valtimiseks tuleb seadme késitsemisel olla ettevaatlik. Arge kasutage seadet, kui see on néhtavalt kahjustatud vi
deformeerunud.

KASUTUSJUHEND

1. Kontrollige enne kasutamist TenSURE 6mbluse pingutit ja pakendit hoolikalt. Arge kasutage seadet, kui see vdi selle
pakend on mingil viisil kahjustatud.

2. Sisestage TenSUREY Gmbluse pingutisse punane dmbluse vabastussakk (JOONIS 2, ELEMENT B), mis on iihendatud
LARIAT-i seadme tdmmatud dmbluse otsaga. Joondage kindlasti dmbluse vabastussakk dmbluse pinguti soontes.

A Hoiatus. Ombluse vabastussakk peab olema TenSURE'i seadme soontes Gigesti joondatud, et valtida koekahjustusi
ja veritsust.

3. Hoidke LARIAT RS LAA vélistamisseadme kdepidet paigal, hoides seda kaega kindlalt vastu patsient ja véttes lisaks
kahe ndpuga kinni TenSURE’i seadme &érikust (JOONIS 2, ELEMENT A), tommake TenSURE'i seade LARIAT RS LAA
vélistamisseadme kaepidemest (JOONIS 2, ELEMENT C) eemale, kuni saavutatud on soovitud dmbluse sulg, mida néitab
tihvti (JOONIS 3, ELEMENT B) joondatus kaepideme margiste suhtes.

A Ettevaatust! Arge pingutage iile dmbluse pingutile mérgitud punasest mérgist (JOONIS 3, ELEMENT A), kuna see vdib
omblust kahjustada.

A Ettevaatust! Tommake dmbluse pingutajat LARIAT-i dmbluse paigaldusseadme kdepidemest tahapoole otse, et vdltida
ombluse kahjustamist.

4. Korvaldage TenSURE'i 6mbluse pingutamisseade heakskiidetud kliinilise tava ning kehtivate kohalike, riiklike ja foderaalsete
seaduste ja regulatsioonide kohaselt.

QD

Koik oigused kaitstud. Patendid on menetlemisel.

NAUDOJIMO INSTRUKCJA LIETUVIY K. 80-02

TenSURE
Naudojimo instrukcija

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite visas instrukcijas.
A Démesio. Pagal JAV federalinius jstatymus Si priemoné gali bati parduodama tik gydytojui arba gydytojui paskyrus.
PAKUOTE IR LAIKYMAS:

Neatidarytoje pakuotéje, skirtoje sterilumui palaikyti, esantis chirurginiy sialy jtempiklis,TenSURE” yra sterilus (sterilizuotas
etileno oksido dujomis), jeigu neatidarytas arba nepazeistas pirminis gaminio maiselis.

Elkités atsargiai. Nelaikykite pernelyg aukstoje temperatiroje, rekomenduojama laikyti vésioje ir sausoje vietoje. 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.

NUMATYTOJI PASKIRTIS/INDIKACLJOS

Chirurginiy sidly jtempiklis, TenSURE yra sterili, vienkartiné priemoné, teikianti tempimo grjztamajj ry3j, kai chirurginiai sialai
i3déstomi ir jtempiami naudojant chirurginiy sidly jvérimo priemone LARIAT. Ji specialiai sukurta taip, kad atitikty priemonés
LARIAT chirurginiy sidly atleidimo ausele.

APRASAS

Chirurginiy sidly jtempiklis, TenSURE" yra sterili vienkartiné priemoné. Priemoné sudaryta i$ plastikinés rankenos ir i$ anksto
itempto spyruoklinio koto, teikiancio tempimo grjztamajj rys;. Ja galima naudoti po to, kai chirurginiy sidly jvérimo priemone
LARIAT buvo uzdéta ir suriSta chirurginiy sialy kilpa.

KOMPLIKACIJOS

Sia priemone naudojant kaip nurodyta, nenumatomi jokie nepageidaujami reiskiniai.

sidly jtempiklyje esanciais grioveliais.
A Ispéjimas. Kad nebaty paZeisti audiniai ir neprasidéty kraujavimas, chirurginiy sitly atleidimo auselé turi bati tinkamai
sulygiuota priemonés, TenSURE” grioveliuose.
3. Nejudamailaikykite LAA uzspaudimo priemonés LARIAT RS rankeng ir atremkite ranka j pacienta j pacienta, dviem pirstais
papildomai sugriebe priemonés, TenSURE” junge (2 PAV. A), traukite priemone,,TenSURE” tolyn nuo LAA uZspaudimo

priemonés LARIAT RS rankenos (2 PAV. C), kol chirurginis siiilas bus tinkamai uzverztas, kaisciui (3 PAV. B) atsidarus ties
rankenos Zzymémis.

A Démesio. Netempkite toliau raudonos chirurginiy sidly jtempiklio Zymés (3 PAV. A), nes antraip gali biti pazeistas

chirurginis sidilas.

A Démesio. Kad nepazeistuméte chirurginio sidlo, chirurginiy sidly jtempiklj tiesiai nutraukite nuo chirurginiy sitly jvérimo

priemonés LARIAT rankenos.

4. Chirurginiy sidly jtempiklj, TenSURE” tinkamai Salinkite laikydamiesi priimty medicinos praktikos metody ir taikomy
vietiniy ir nacionaliniy teisés akty bei reglamenty reikalavimy.

Visos teisés saugomos. Pateikta patento (-y) paraiska.

OAHTIEZ XPHIHX EANHNIKA 80-02

TenSURE

03nyiec xprion¢
Mpw amd T xprion, Stapdote mpooekTikd OAeC TIg 0dnyieC.
A Mpocoxi: H opoomovdiakn vopoBeoia (H.N.A.) emtpémel TV nwAnon autr Tg GUGKEVRG Pévo amd Latpé 1 katomy
VIO laTPOU.
IYIKEYAZIA & OYAAZH:
0 ogiyktipag pappatwv TenSURE eivat amootelpwpiévoc (e aépto aibulevodeidio) o pn avotypév Guokevadia mou el
oxedlaoTei yia va dtanpei Tn otelpdTnTa, eKTo¢ £V N KUpta Brkn Tou mpoidvtog éxet avotyBei f umootei {npud.

Xepioteite To pe mpogoyr. Mnv amoBnkevete o€ pépog pe umepPohikr Beppokpacia. Tuviotdrat n amobrikevon o€ Spooepd,
&npo pépog. Meta  xprion, To mpoidv autd evdéxetat va amotehei Suvnikd Brohoyikd kivduvo. Na xelpileate kat va amoppintete
ONEC TIC GUOKEVEC TETOLOV EIGOUC GUPPWVA LE TNV AMOSEKTH LATPIKM TPAKTIKI Kal TOUG 1oY0OVTEC TOMKOUG, MOMTELAKOUE Kal
0J0TTIOVOLAKOUG VOHOUC KAt KAVOVIGHOUC.

NPOBAENOMENOX XKOMOX XPHZHE/ENAEIZEIL:
0 ogiyktipac pappatwv TenSURE eival pia anootelpwpiévn GUeKen piag xprong mou mapéyel EpEAKUOTIKN avToxT katd v

EKITUEN Kal 0TEPEWON PAPPATWY TS 0UOKEUT)G TomoBétnang pappdtwy LARIAT. Exet oxed100TE  yia va evowpaTaVEL 181KA T
YAwtTida anelevBépwang pappdtwv Tng ouokeurc LARIAT.

NEPITPAOH:

0 ogiyktpag pappdrwy TenSURE eivat pia amooteipwpévn ouokeur piag xprong. H ouokevn amoteleital amé pa maotikn
MaBn kat éva mpoevtetapévo otélexog ehatnpiou mou e§aoalilel epehkuoTikn avtoyl. Mmopei va xpnotpomonBei petd T
TomoBétnon evoc depévou ek Twv MPoTéPwY oYU pappdTwy amd T ouokeur TomoBétnong pappdtwv LARIAT.

EMINAOKEZ:

‘Otav xpnotpomoteital 0UHQWVA P TIG 00nyieg, Sev avapévovtal avemBUpNTES EVEPYELEC AmO T XPrioN AUTAG TS GUOKEVAC.

en Lot Number\de Chargennummer\
nl Partijnummer\fr Numéro de lot\
it Numero dilotto\es Nimero de
lote\pl Numer partii\da L \

en Contents of the package\
de Verpackungsinhalt\nl Inhoud
van verpakking\fr Contenu
du paquet\it Contenuto della
confezione\es Contenido
del paquete\pl Zawartos¢

cs Cislo Sarze\sk Cislo Sarze\
pt Niimero de lote\sv Partinummer\
no Lotnummer\et Partiinumber\
It Partijos numeris\el ApiBjo¢
naptidac\fi Erinumero

[CONTENTS]

pak ia\da Pakkens indhold\
s Obsah baleni\sk Obsah balenia\
pt Conteiido da embalagem\
sv Paketets innehll\no Innholdet
i pakken\et Pakendi sisu\

[t Pakuotés turinys\el Mepiexopeval

g ouokevaoiac\fi Pakkauksen
sisalto

en Do Not Reuse\de Nicht zur
Wiederverwendung\nl Niet opnieuw
gebruiken\fr Ne pas réutiliser\
it Non riutilizzare\es No reutilizar\
pl Nie uzywac ponownie\da Ma ikke
genbruges\cs NepouZivejte
opakované\sk NepouZivajte
opakovane\pt Nao reutilizar\
sv Ateranviind inte\no M3 ikke
gjenbrukes\et Arge kasutage
korduvalt\It Nenaudoti pakartotinai\
el Mnv emavaypnotponoteite\
fi Ei saa kéyttad uudelleen

en Do Not Use if Package is Damaged\
de Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschéadigt ist\nl Niet
gebruiken als de verpakking
beschadigd is\fr Ne pas utiliser
sil'emballage est endommagé\
it Non utilizzare se la confezione
& danneggiata\es No utilizar si
el envase esta danado\pl Nie
uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone\da Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget\
¢s Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny\sk NepouZivajte, ak je
balenie poskodené\pt Nao utilizar
se a embalagem estiver danificada\
sv Anvénd inte om forpackningen
ar skadad\no M ikke brukes
hvis pakken er skadet\et Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud\
It Nenaudoti, jei pakuoté pazeista\
el Mnv ypnatpomoeite edv n
ouokevaoia éxet umootet {nuid\fi Al
kéytd, jos pakkaus on vahingoittunut

A

)
AN

en Keep Away From Sunlight\
deVon Sonnenlicht fernhalten\
nl Uit het bereik van zonlicht
houden\fr Tenir a l'écart de
la lumiére du soleil\it Tenere
al riparo dalla luce solare\
es Manténgase alejado de la
luz del sol\pl Chroni¢ przed
$wiattem stonecznym\da Skal
holdes ude af sollys\cs Chrarite
pred slunecnim zafenim\
sk Chréiite pred sinecnym
svetlom\pt Manter afastado da
luz solar\sv Skydda mot solljus\
no Unnga sollys\et Hoida eemal
otsesest paikesevalgusest\
It Saugoti nuo saulés viesos\
el Na guhdooetar pakpid amd
70 nhako pac\fi Pida loitolla
auringonvalosta

en Do Not Resterilize\de Nicht
resterilisieren\nl Niet opnieuw
steriliseren\fr Ne pas restériliser\
it Non risterilizzare\es No volver
aesterilizar\pl Nie sterylizowac
ponownie\da Ma ikke resteriliseres\
¢s Nesterilizujte opakované\
sk Nesterilizujte opakovane\
pt Nao reesterilizar\sv Omsterilisera
inte\no Ma ikke resteriliseres\
et Arge taassteriliseerige\
[t Nesterilizuoti pakartotinai\
el Mnv enavanootelpavere\fi Ei saa
steriloida uudelleen

A Npo&idomotqoeig: A

Moté pnv amoolpete Tov 0QIyKTpa pappdtwv TenSURE edv dev £xel yivel 6woTh @opTwOn TS KOKKIVNG yAwTTidag
ameNeuBépwOnG pappATwV Péoa o OUOKELN.

la pia povo xpron. Mnv emavaypnatpomoteite, enavene¢epydleote 1y enavanootelpwvete. H emavaypnotpomnoinon,
enaveneSepyaoia i enavamooteipwon evoéxetat va Béaet o€ Kivouvo Tn SOpIKN akepaldTnTa TG GUGKEVIG 1j/Kat va odnyroel
€ 00TOY {0 TG GUOKEVNC, N OToia P TN 0€Lpd TN evdéxeTat va odnyioel o Tpaupatiops, aoBéveta iy Bavato Tov aoBevouc.
H emavaypnoipomoinon, emaveneSepyaoia i enavamooTeipwon evoéxetal emiong va véxel kivbuvo poAUVeNG Te ouoKeurg
fi/kat va mpokahéaet hoipwén Tou acBevoic 1y Slaotavpoupevn oipwén, cupmeptappavopévne, petag dMwy,
G petadoong Aotpwdav voowv amé Tov évav acBeviy atov aMo. H poluven e ouokeurig
Jumopei va 0dnynoet o€ Tpavpatiopd, acbévela i Bavato Tov acbevouc.

MHN ogiyyete népa amé Ty kokkivn évdeién (A) otn cuokeun TenSURE (mou gaivetat otnv Ekdva 3),
KaBw¢ kATt TéTolo evdéxetal va mpokaréaet {npid 0To pdppa 1 6ToV L0TO.
BeBaiwbeite 611 0Aa Ta epyaleia sivat EKTo¢ TG mEPLOYi¢ GOYKAEIONG TTPWV A6 TN OTEPEWON PARHATO LIE TOV OQLYKTHpa
pappatwv TenSURE, mpoketpévou va amogeuyBei n mayidevon dMwv epyaleiw Katd T 600@1EN.

/N npoovaazEls:

Oa mpénet va dideTal mpocoyr yia Ty amo@uyn {NuIAS Katd Tov XEIpLopo Te ouokeuric. Mn xpnatpomoteite T ouokeur edv eivat

EMPAVO)C KATEOTPAPMEVN I} TAPAHOPPWHIEVN.

OAHTIEX XPHIHX

1. EmBewprote mpooekTikd Tov 6@IyKTipa pappdtev TenSURE kal T ouokevasia mpwv and  xprion. Mn xpnaotponolite pia
GUOKEUN Tou éxel uoaTel {NjuLd i omolovdnToTE TPOTO 1) €GV 1) GUOKeVAdia TG €xel umooTei {npud.

2. Ewaydyete Ty koKkKivn yAwttioa anehevBépwong pappdtwv (EIKONA 2, ZTOIXEIO B) mou givai ouvdedepévn aTo dkpo Tou

0TepEWpévoL pappatog ot ouokeur) LARIAT péoa atov ogiyktipa pappdtwv TenSURE. Opovtiote va evBuypappioete
YAwtTida aneleuBépwong pappdTwy e TIC EYKOMEC TOU OQIYKTAPA pAPPATWY.

A MPOEIAOMOIHEH: H y\wttida ameheubépwong pappdtwy mpémel va evBuypappiCeTal 6woTd pe TIC EYKOTIEC TNG GUGKEUNC
TenSURE y1a va amogevyBei tuxov PAaBn otoug Lotolg kat aipoppayia.

3. Kpatiote T hapr g ouokeuric amoketopot LARIAT RS LAA ot B¢on tne kat otnpiTe To Xépt oag otaBepd otov acbevr).
Kpatwvrag agixtd t ouokevur TenSURE pie ta §0o Sdytula oto mteplyto (EIKONA 2, ZTOIXEIO A), tpapnéte T ouokeun
TenSURE pakpid amd t AaBn ¢ cuokevn amokheiopou LARIAT RS LAA (EIKONA 2, ETOIXEIO I) péypt va emrtevyBein
emBupntr 60ykAELon Tov pappaTog mou umodelkvieTal amé Ty evbuypdppion e akidag (EIKONA 3, ZTOIXEIO B) pie i
evdeieic e Aapng.

A Npoooxn: Mnv cuogiyyete mépa amd Ty KKK évdel§n otov opiyktpa pappdtev (EIKONA 3, ETOIXEIO A) kabwg autd

umopei va mpokahéael {npid 0To pappa.

A Npoooyn: TpaPrgte Tov oiyktipa pappdtwv amé T Aapn T ouokeuric tomoBétnong pappdtwv LARIAT yia va amo@uyete

v mpokAnon {npidg oto pdypa.

4. Anoppiyte katdMnha Tov oiyktipa pappdtwy TenSURE oUp@wva e Ty amodeTr 1aTpikr MpaKTIKI Kal Toug lox0ovTEC
TomKoUE, MONTELAKOUE Kal 0H0GTIOVSIaKOUE VOHOUG Kal KavovIopoUC.

Me v em@ulagn mavtdc Sikawpatog. Aimwpa(ta) EupeotTeXviag o€ EKKPEPOTNTA.

KAYTTOOHJEET SUOMI 80-02

CFD

TenSURE

Kayttoohjeet
Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.
A Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tétd laitetta saa myydd vain I&dkari tai ladkdrin madrdyksestd.
PAKKAUS JA SAILYTYS:

TenSURE-sutuurankiristin on (etyleenioksidikaasulla steriloitu) steriili avaamattomassa pakkauksessa, joka sdilyttaa sen
steriiliyden, ellei ensisijaista tuotepussia ole avattu ja se on vahingoittumaton.

Kasiteltava varoen. Ei saa sdilyttaa liian kuumassa. Séilytd viiledssd ja kuivassa paikassa. Kaytetty tuote saattaa olla
biovaarallinen. Kasittele kaikkia laitteita ja havitd ne noudattamalla hyvéksyttyja laakinnallisia kdytantdjd ja sovellettavia
paikallisia, valtion ja liittovaltion lakeja ja maarayksia.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET:

TenSURE-sutuurankiristin on steriili, kertakéyttdinen laite, joka antaa palautetta vetolujuudesta ompelun aikana ja sutuuran
LARIAT-asetuslaitteen kireydesta. Se on suunniteltu erityisesti LARIAT-laitteen sutuuran vapautuskielekkeelle.

KUVAUS:

TenSURE-sutuurankiristin on kertakayttdinen, steriili laite. Laite koostuu muovikahvasta ja esijannitetystd jousitapista, jonka

antaa palautteen vetolujuudesta. Sitd voidaan kéyttaa sen jélkeen, kun sutuuran LARIAT-asetuslaite on asettanut esisolmitun
ommelsilmukan.

KOMPLIKAATIOT:

ohjeiden mukaisesti kdytettynd laitteen ei odoteta aiheuttavan haittavaikutuksia.

en Keep Dry\de Trocken halten\
nl Droog houden\fr Garder au sec\
it Tenere asciutto\es Manténgase
seco\pl Chronic przed wilgocia\
da Skal opbevares tart\cs Uchovavejte|
v suchu\sk Uchovavajte v suchu\
pt Manter seco\sv Hall torr\
no Oppbevares tort\et Hoida kuivas\
It Laikyti sausai\el Alatnpeite 1o
mipoiov ateyvo\fi Pidettava kuivana

en Caution\de Vorsicht\nl Let op\
fr Mise en gardelit Attenzione\
es Precaucion\pl Przestroga\
da Forsigtig\cs Upozornéni\
sk Upozornenie\pt Cuidado\
svVarning\no Forsiktig\
et Ettevaatust!\It Démesio\
el Mlpocoy\fi Huomio

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 Mise
en garde : 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 legislacién federal
(EE. UU.) restringe la venta de
este dispositivo a médicos o por
orden facultativa.\pl Przestroga:
Igodnie z prawem federalnym
(USA) niniejsze urzadzenie moze by¢
sprzedawane wytacznie lekarzom
lub na ich zaméwienie.\da Forsigtig:
Amerikansk lov (USA) begraenser
dette udstyr til salg af eller pa
ordination af en laege.\cs Upozornéni:
Dle federalnich zakoni USA si tento
pristroj miize koupit nebo objednat
vyhradné |ékaf.\sk Upozornenie:
Podla federalnych zakonov (US) sa
moze tato pomacka predavat iba
lekdrom alebo na lekarsky predpis.\
pt Cuidado: a legislacdo federal
(EUA) apenas permite a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante
prescrigdo médica.\sv Varning:
Federal lagstiftning (US) begransar
denna enhet till forsaljning av eller
pé lakarens order.\no Forsiktig:
Foderal lovgivning (USA) krever at
denne enheten selges gjennom eller
pa bestilling fra lege.\et Ettevaatust!
Ameerika Uhendriikide digusaktide
kohaselt on lubatud seda seadet
miiiia ainult arstil voi arsti
korraldusel.\It Démesio. Pagal JAV
federalinius jstatymus Si priemoné
qali bti parduodama tik gydytojui
arba gydytojui paskyrus.\el lpoco:
H opoamovdiaki vopoBeaia (H.M.A.)
EMTPEMEL TV MWANON QUTAC
NG OUOKEUTC POV amo 1aTpo i
Katomy vtohr¢ latpod.\fi Huomio:
Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan
tata laitetta saa myyda vain ladkari
tai laakarin madrayksestd.

[sTERILE[EO]

& Varoitukset: A

Al koskaan veda TenSURE-sutuurankiristinta taaksepain, jos punainen sutuuran
vapautuskieli ei ole kunnolla ladattu laitteeseen.

Ainoastaan kertakayttdinen. Ei saa kdyttad, prosessoida tai steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi
voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mika 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.

ALA kiristd TenSURE-laitteessa olevan punaisen merkin (A) yli (katso kuva 3), koska sutuura tai kudos voi vaurioitua.

Varmista ennen TenSURE-sutuurankiristimen vetamista, etta kaikki instrumentit on otettu
pois sulkukohdasta, jotta ne eivat jaa kiinni kiristamisen aikana.

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
dxido de etileno\pl Wysterylizowano
za pomoca tlenku etylenu\
da Steriliseret med aetylenoxid\
¢s Sterilizovano etylénoxidem\
sk Sterilizované etylénoxidom\
pt Esterilizado com dxido de etileno\
sv Steriliseras med etylenoxid\
no Sterilisert med etylenoksid\
et Steriliseeritud etiileenoksiidiga\
It Sterilizuota etileno oksidu\
el Amootetpwpévo pe aiuhevogeidio\
i Steriloitu etyleenioksidilla

en Consult Instructions For
Use\de Gebrauchsanweisung
beachten\nl Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing\fr Consulter
le mode d'emploi\it Consultare le
istruzioni per 'uso\es Consultar
las instrucciones de uso\
pl Patrz instrukeja uzycia\da Se
brugsanvisningen\cs Prostudujte
si ndvod k pouZiti\sk Precitajte si
navod na poutzitie\pt Consultar
as Instrugdes de utilizacao\
sv Se bruksanvisningen\no Se
bruksanvisningen\et Lugege
kasutusjuhendit\lt Zr. naudojimo
instrukcija\el ZupPouhevBeire
Ti¢ 0dnyieg xpronc\fi Noudata
kdyttoohjetta

en Authorized European
Representative\de Bevollmachtigter
Vertreter in Europa\nl Erkende
Europese vertegenwoordiger\
fr Représentant agréé pour
I'Europelit Rappresentante europeo
autorizzato\es Representante
autorizado en Europa\
pl Autoryzowany przedstawiciel
w Unii Europejskiej\da Autoriseret
repraesentant i Europa\
¢s Autorizovany zdstupce pro Evropu\
sk Autorizované zasttpenie v Eurdpe\
pt Representante autorizado na
Europa\sv Auktoriserad europeisk
representant:\no Autorisert
europeisk representant\
et Volitatud esindaja Euroopas\
It Jqaliotasis atstovas Europoje\
el E€ouatodotnpiévog avtimpdownog
ot Evpwm\fi Valtuutettu edustaja
Euroopassa

/N Ispéjimai /N
Jeigu raudona chirurginiy sidly atleidimo auselé néra patikimai jdéta j priemone,
jokiu badu netraukite chirurginiy sialy jtempiklio, TenSURE".

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

NETEMPKITE toliau priemonés,, TenSURE” raudonos Zymés (A) (zr. 3 pav.),
nes antraip gali bati paZeistas chirurginis sidlas arba audinys.
Kad jtempiant chirurginj siiilg nejstrigty kiti instrumentai, pries traukdami chirurginiy sidly jtempikliu,TenSURE”
pasiriipinkite, kad uzsiuvimo srityje nebaty jokiy kity instrumenty.

/\ VAROTOIMET:

kisittele laitetta huolellisesti sen vahingoittumisen valttamiseksi. Al kayta, jos laite on nakyvasti vaurioitunut tai vaantynyt.
KAYTTOOHJEET

1. Tarkasta TenSURE-sutuurankiristin ja sen pakkaus huolellisesti ennen kayttoa. Ala kéytd, jos laite on jollakin tavalla
vaurioitunut tai sen pakkaus on vahingoittunut.

2. Laita LARIAT-laitteeseen vedetyn sutuuran padssd oleva punainen sutuuran vapautuskieli (KUVA 2, KOHTA B) TenSURE-
sutuurankiristimeen. Kohdista sutuuran vapautuskieli sutuurankiristimen uriin.

AVaroitus: sutuuran vapautuskieli on asetettava oikein TenSURE-laitteen uriin kudoksen vaurioitumisen ja verenvuodon
vélttamiseksi.

3. Pid& LARIAT RS LAA -sulkulaitteen kahva paikallaan ja pidd se aksiaalisesti paikallaan potilaaseen nahden. Tartu sitten
TenSURE-aitteeseen kahdella sormella laipasta (KUVA 2, KOHTA A). Veda TenSURE-laite loitolle LARIAT RS LAA
-sulkulaitteen kahvasta (KUVA 2, KOHTA C), kunnes sutuura on suljettu halutulla tavalla. Taman merkiksi tappi (KUVA 3,
KOHTA B) on kahvan merkkien kohdalla.

A Huomio: &ld kiristd sutuurankiristimessd olevan punaisen merkin yli (KUVA 3, KOHTA A), muutoin sutuura voi
vahingoittua.

A Huomio: veda sutuurankiristin suoraan taaksepdin sutuuran LARIAT-asetuslaitteen kahvasta sutuuran vahingoittumisen
valttdmiseksi.

4. Havitd TenSURE-sutuurankiristin noudattamalla hyvaksyttyjd ladkinnallisid kaytantjd ja sovellettavia paikallisia, valtion ja
liittovaltion lakeja ja maarayksia.

Kaikki oikeudet pidatetaan. Patentteja haettu.

en SYMBOLS GLOSSARY\de SYMBOLGLOSSAR\nl VERKLARENDE L1JST VAN SYMBOLEN\fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\
it GLOSSARIO DEI SIMBOLI\es GLOSARIO DE SIMBOLOS\pl SLOWNIK SYMBOLI\da SYMBOLOVERSIGT\cs VYSVETLIVKY
SYMBOLO\sk SLOVNIK SYMBOLOV\pt GLOSSARIO DE SIMBOLOS\sv SYMBOLORDLISTA\no SYMBOLLISTE\et SUMBOLITE
SONASTIK\It SIMBOLIY AISKINAMASIS ZODYNAS\el TAQXXAPIO ZYMBOAQN\fi_SYMBOLIEN SANASTO

en Product complies with the
requirements of directive 93/42/EEC\
de Das Produkt erfiillt die
Anforderungen der europaischen
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 El producto cumple los
requisitos de la Directiva 93/42/
CEE\p! Produkt spetnia wymogi
dyrektywy 93/42/EWG\
da Produktet opfylder kravene
i direktiv 93/42/EGF\cs Produkt je
v souladu s pozadavky smérnice
93/42/EHS\sk Produkt vyhovuje
poziadavkam smernice 93/42/EHS\
pt 0 produto cumpre os requisitos
da diretiva 93/42/CEE\sv Produkten
uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG\
no Produktet oppfyller kravene i
direktiv 93/42/E@F\et Toode vastab
direktiivi 93/42/EMU nduetele\

[t Gaminys atitinka direktyvos
93/42/EEB
reikalavimus\el To mpoiov
GUUHOPPWVETAL 1€ TIC AMAITHOEL TG
odnyiac 93/42/E0K\fi Tuote téyttaa
direktiivin 93/42/ETY vaatimukset

en Catalog Number\
de Bestellnummer\
nl Catalogusnummen\fr Référence
catalogue\it Numero di catalogo\
es Niimero de catdlogo\pl Numer
katalogowy\da Katalognummer\
¢s Katalogové cislo\ g
sk Kataldgové cislo\pt Nimero
de catdlogo\sv Katalognummen\
no Katalognummer\
et Katalooginumber\It Katalogo
numeris\el AptBpoc katahoyov\
fi Luettelonumero

en Use-By Date\de Verfallsdatum\
nl Uiterste gebruiksdatum\fr Date
de péremption\it Data di scadenza\
es Fecha de caducidad\pl Termin
waznosci\da Udlgbsdato\cs Datum
upotiebeni\sk Datum spotreby\
pt Data de validade\sv Sista
forbrukningsdatum\no Utlgpsdato\
et Kasutada enne\lt Naudoti iki
nurodytos datos\el Hepopnvia
Ménc\fi Viimeinen kayttopaiva

en Manufacturer\de Hersteller\
nl Fabrikant\fr Fabricant\
it Produttore\es Fabricante\
d pl Producent\da Producent\
¢s Vyrobce\sk Vyrobca\pt Fabricante\
svTillverkare\no Produsent\et Tootja\
It Gamintojas\el Kataokevaotrc\
fi Valmistaja

/\\ ATSARGUMO PRIEMONES

Manipuliuojant priemone privalu biti atidiems, kad nepadarytuméte Zalos. Jeigu priemoné regimai sugadinta arba deformuota,
jos nenaudokite.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Pries naudodami atidZiai apziarékite chirurginiy sialy jtempiklj,TenSURE” ir pakuote. Jeigu priemoné bet kaip sugadinta
arba jos pakuoté paZeista, priemonés nenaudokite.

2. | chirurginiy sidly jtempiklj, TenSURE” jdékite raudong chirurginiy sidly atleidimo ausele (2 PAV. B), prijungta prie
tempiamo priemonés LARIAT chirurginio sidilo galo. Chirurginiy sialy atleidimo ausele batinai sulygiuokite su chirurginiy







