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SentreHEART AtriGure LARI AT 'M SOFTIP P

An AtriCure Company GUIDE CANNULA

English 30-07, 60-02

Carefully Read All Instructions Prior to Use.

PACKAGING AND STORAGE

The LARIAT RS Suture Delivery Device 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

LARIAT RS: The LARIAT RS Suture Delivery Device facilitates suture placement and
knot tying for use in surgical applications where soft tissue, including the Left Atrial
Appendage (LAA), is being approximated and/or ligated with a pre-tied polyester suture.

SOFTIP: The SofTIP Guide Cannula is intended for use in introduction, guiding and/or
placement of the LARIAT RS Suture Delivery Device.

DESCRIPTION

The LARIAT RS Suture Delivery Device (Figure 1) is a one-piece, single-use suture
delivery and deployment device with a pre-tied size 0 polyester suture loop that is pre-
loaded on the device. A lumen within the LARIAT RS is designed for aspiration, flushing
during the delivery, capture or release of the LARIAT RS Suture.

The Sof TIP™ Guide Cannula and dilator, which may be used for straightening,
guidance and placement of the LARIAT RS, are packaged separately.

SofTIP Marker(s) Snare Actuator Slide Suture Release Tab

T

/
ﬁ; Delivery Snare Snare Loop

- 4—  with Suture Introducer
Flush Lumen

Figure 1 LARIAT RS Suture Delivery Device

The LARIAT RS Suture is a sterile, braided, non absorbable, surgical suture, dyed D &

C Green No. 6 composed of Poly(ethylene terephthalate) that is prepared from fibers of
high molecular weight, long-chain, linear polyesters having recurrent aromatic rings as

an integral component. The Polyester Suture meets all requirements established by the
United States Pharmacopeia (U.S.P.) for Non-absorbable Surgical Sutures.

Users should be familiar with minimally invasive procedures, surgical procedures and
techniques involving non-absorbable sutures before employing the LARIAT RS for
approximation or ligation. Consult the medical literature relative to techniques,
complications and hazards.

CONTRAINDICATIONS

e The LARIAT RS is not intended for use where minimally invasive techniques are
contraindicated.

e The LARIAT RS is not intended for use as a contraceptive tubal occlusion.

e The LARIAT RS is not intended for use where polyester suture is contraindicated for
use.

e Do not use the LARIAT RS on anatomical structures with a diameter exceeding 50
mm and/or a length exceeding 70 mm.

¢ Do not use this device if pre-existing condition of local or systemic infection and/or
endocarditis or pericarditis is present.

e Do not introduce the LARIAT RS through an introducer sheath with a hemostasis
valve.

POTENTIAL REACTIONS

Potential reactions associated with the use of a Suture Delivery Device include wound
dehiscence, infection, minimal acute inflammatory tissue reaction, and transitory local
irritation at the wound site.

WARNINGS

e As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt solutions, such as
those found in the urinary and biliary tracts, may result in calculus formation.
Acceptable surgical practice must be followed for the management of infected or
contaminated wounds.

e Do not use on tissue which, in the opinion of the physician, would not be able to
tolerate conventional suture materials or suture techniques.

e At no time should the LARIAT RS be advanced or withdrawn when resistance is met
without first determining the cause.

e The LARIAT RS is not to be used if thrombus is present or cannot be evacuated in
the LAA, left atrium (LA), or other targeted soft tissue. Evaluating for the presence of
thrombus should be done per the physician’s discretion and standard of care.

e The LARIAT RS is intended for single use. Upon deployment of the suture, the
device cannot be re-used since the pre-tied suture loop is unable to be re-loaded
onto the Delivery Snare.

e 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, iliness 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.

PRECAUTIONS

e When cutting excess suture after tightening, care should be taken not to cut the pre-
tied LARIAT RS knot, which may result in loosening or incomplete closure.

INSTRUCTIONS FOR USE

Preparation

1. Carefully inspect all devices and their packaging prior to use. Do not use a device
that is damaged in any way or its packaging is damaged.

2. Open the package and discard the outer package material. The inner tray and
contents are sterile and should be handled in a sterile fashion.
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3. Remove the LARIAT RS and components from the packaging, taking precautions
to avoid damage to the exposed Delivery Snare located at the distal end.

4. Confirm snare actuation by retracting and opening Snare Actuator Slide.
5. Carefully inspect the exposed Delivery Snare for any damage or deployed Suture.

NoTE: If suture appears exposed or partially released from Delivery Snare it is
recommended to use another device.

Placement

6. If using the SofTIP Long Guide Cannula (60-02) (sold separately), position the
SofTIP at desired location. Do not use the LARIAT RS in a trocar, cannula or
incision size less than 4.3 mm.

7. If using a guidewire, do not use a guidewire with a diameter exceeding 0.035”.

PRECAUTION: Do not actuate (open and close) the Delivery Snare excessively or the
pre-tied Suture may prematurely release from the Delivery Snare.

PRECAUTION: Do not pull the red Suture Release Tab or the pre-tied Suture may
prematurely release from the Delivery Snare.

8.  Close the LARIAT RS Delivery Snare by sliding the Snare Actuator Slide located
on the top of the handle as shown in Figure 2. Retract until the Snare Actuator
Slide stops as indicated by the “-” symbol or until resistance is felt.

Handle Strain Relief Snare Actuator Slide in Closed Position

.

<' \r\n\lil\]\[ s #ﬁ

Snare Loop Introducer

Figure 2 Closing the Delivery Snare

9. If using the SofTIP or Trocar, advance the Snare Loop Introducer from the handle
towards the tip until it covers the closed Delivery Snare. Introduce the LARIAT RS
into the SofTIP or Trocar. Pull back the Snare Loop Introducer until it locks to the
Handle Strain Relief as shown in Figure 3.

With the Delivery Snare remaining in the closed position, advance the LARIAT RS within
proximity of the tissue to be approximated or ligated.

NoTE: Ensure that the LARIAT RS is free and clear of the SofTIP tip and any other
anatomical structure or instrumentation. If using the SofTIP, the LARIAT RS may be
opened after the distal marker located on the LARIAT RS catheter body is no longer
visible.

10. To open the Delivery Snare, advance the Snare Actuator Slide until it stops and
Delivery Snare is fully open as represented by the “O” (oval) symbol as shown in
Figure 3.

PRECAUTION: Ensure that the distal black marker on the LARIAT RS catheter shaft is not
visible prior to opening the Delivery Snare.

Handle Strain Relief Snare Actuator Slide in Open Position

T
——STRTRLITFART/

e

Snare Loop Introducer

Figure 3 Opening the Delivery Snare

11.  Using the handle to direct the LARIAT RS, advance the opened Delivery Snare
over the tissue to be approximated or ligated.

WARNING: During advancement over tissue do not twist or rotate the device continuously
in one direction to avoid twisting of the Delivery Snare and/or Suture. Never rotate the
device 360 degrees.

NoTE: Some manipulation of the device may be necessary while advancing over the
targeted tissue.
Closure Instructions

12. Ensure the open Delivery Snare is at the desired target for ligation. The Delivery
Snare represents the position where the Suture will be placed. Orientate the
LARIAT RS curve to the target tissue as shown in Figure 4A.

13.  If using fluoroscopic guidance to advance the LARIAT RS over the target tissue, a
marker on the distal tip provides a fluoroscopic reference for the tip position of the
open snare. See Figure 4B

Bottom of Tip
Top of Tip 9

<—— Target Tissue
Flgure 4A LARIAT RS Orientation

Delivery Snare

View from Top of Tip View from Bottom of Tip

L Y

Figure 4B Fluoroscopic View of Orientation Marker on Tip

NoTE: Prior to closing the Delivery Snare ensure non-targeted tissue and instrumentation
are free of the closure site.

PRECAUTION: If resistance during closure is felt prior to the stop, do not attempt to close
any further. Continue to step 15. Do not pull the Snare Actuator Slide beyond the stop
point of the device as indicated by the “- " symbol.
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14. Retract the Snare Actuator Slide to the closed position (“-* symbol) or where tactile
resistance is felt.

PRECAUTION: Do not pull the red Suture Release Tab as the Suture may prematurely
release.

15. Locate the red Suture Release Tab at the back end of the LARIAT RS as shown in
Figure 1.

16. Grasp the red Suture Release Tab while holding the LARIAT RS handle stable.

PRECAUTION: Avoid sudden or extreme force during suture deployment as suture may pre-
maturely break.

PRECAUTION: Failure to hold the LARIAT RS stable could result in failure to deploy the
suture. Failure to completely deploy the Suture from the LARIAT RS may result in failure
to ligate.

17. Gently and smoothly pull back the red Suture Release Tab completely until the
desired tissue approximation is achieved using standard knot pushing technique.

18. Additional tightening of the suture may be required for complete ligation or
approximation.

NoTE: While pulling excess suture during tightening with the red Suture Release Tab the
suture will be black. When the suture turns to green this indicates initiation of the
tightening around tissue.

Removal Instructions

WARNING: If resistance is felt during opening of the LARIAT RS snare, DO NOT attempt
to force the Actuator Slide. Stop to identify potential causes. Clear any constraints that
may be interfering with opening. Release the LARIAT RS to eliminate any forward force.
Gently retract the LARIAT RS while opening Actuator Slide.

19. To remove the LARIAT RS, fully open the Delivery Snare as indicated by the “O”
(oval) symbol.

20. Cutthe excess Suture at the Suture Release Tab to allow for the LARIAT RS to
be removed. See Figure 5.

Suture Release Tab \
PN, -

— e o =i

Cut

Figure 5 Suture Cutting
WARNING: Do not rotate or twist the LARIAT RS during removal from the ligated tissue.

PRECAUTION: If resistance is felt during removal of the LARIAT RS device, DO NOT
attempt to force removal and stop to identify potential causes. Verify the Suture Release
Tab is removed, Delivery Snare is open, Suture is fully deployed and device is free of
anatomical constraints or instrument interference.

21. If device cannot be freed from anatomical constraints, grasp the Suture Release
Tab and fully insert it into the Snare Release Actuator opening on the side of the
handle, as shown in Figure 6, to release the snare loop. Continue to hold the tip
against tissue, remove the restrictor plate as shown in Figure 7. Finally, retract the
snare actuator slide completely proximal as shown in Figure 8.

NoTE: Prior to release of snare loop, apply light tension to suture to minimize possibility
of entanglement with snare.

NoTE: Ensure the restrictor plate has been fully removed (refer to Figure 7). If necessary,
re-insert suture release tab into the snare release actuator.

Figure 7 Lift and Remove Restrictor Plate
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Figure 8 Completely Retract Snare Actuator Slide

22. Grasping the handle, gently withdraw the LARIAT RS until the Delivery Snare is
no longer on the ligated tissue.

PRECAUTION: If removing the LARIAT RS without having deployed the suture it is

recommended to close the Delivery Snare to the “-* symbol when withdrawing from
SofTIP.

PRECAUTION: If using a guidewire, when removing the LARIAT RS through the SofTIP it
is necessary to either completely remove the guidewire or ensure the wire is oriented
under the LARIAT RS tip and advanced distal of it. A guidewire on top of the tip may
cause excess resistance or prevent the device from being removed through the SofTIP.

23. Remove the LARIAT RS from the operative field. If using the SofTIP it is not
necessary to close the Delivery Snare when withdrawing through the SofTIP.

PRECAUTION: Cutting of the LARIAT RS knot may result in incomplete ligation or
approximation of the tissue.

24. Cut the excess Suture at the desired length taking precautions not to cut the knot
of the LARIAT RS.

All rights reserved.
Use of this product in a method may be covered by one or more of U.S. Patent
Nos.7,828,810 and 7,846,168
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SentreHEART AtriGure LARIAT TM 7SOFTIPH‘

An AtriCure Company } GUIDE CANNULA

Cesky 30-07, 60-02

Pred pouzitim si peclivé prectéte navod k pouziti.

BALENI A SKLADOVANi

Pomlicka k zavadéni stehti LARIAT RS je sterilni (sterilizovano pomoci plynného
etylenoxidu) a apyrogenni v neotevieném baleni uréeném k zachovani sterility az do
otevreni nebo poskozeni primarniho obalu produktu.

Manipulujte opatrné. Pfi skladovani nevystavujte nadmémému teplu. Po pouziti mize tento
produkt pfedstavovat potencialni zdroj biologického rizika. Manipulace a likvidace vSech
takovych prostrfedkt musi probihat v souladu s obecné pfijimanymi zasadami zdravotni praxe
a platnymi mistnimi a statnimi zakony a predpisy.

INDIKACE

LARIAT RS: Pomlicka k zavadéni stehti LARIAT RS uleh¢uje zavadéni stehti a utahovani
uzld pfi chirurgickych vykonech, pfi kterych se tkan, véetné ouska levé siné, pfiblizuje a/nebo
liguje pomoci pfedem uvazaného polyesterového Siciho viakna.

SOFTIP: Vodici kanyla SofTIP slouZi k zavedeni, vedeni a/nebo umisténi pomucky
k zavadéni stehi LARIAT RS.

Poris

PomlUcka k zavadéni stehi LARIAT RS (obrazek 1) je jednorazova pomucka k zavadéni
a utahovani stehll sestavajici z jednoho komponentu s pfedem uvazanou smyckou

z polyesterového $iciho vlakna velikosti 0, ktera je predem nasazena na pomucku.
Lumen v pomucce LARIAT RS slouzi k aspiraci, proplachovani béhem zavadéni,
zachyceni nebo uvolnéni stehu LARIAT RS.

Vodici kanyla Sof TIP™ a dilatator, které Ize pouzit k narovnani, vedeni a umisténi stehu
LARIAT RS, jsou baleny samostatné.

& & Poutko k uvolnéni stehu
Znacka (znacky) SofTIP Posuvny ovlada¢ oka

5“ Zavéadéci oko Zavadge
= se stehem smy¢ky na oku

Proplachovaci lumen

Obrazek 1 Pomlicka k zavadéni stehd LARIAT RS

Steh LARIAT RS je sterilni pleteny nevstfebatelny chirurgicky material obarveny zeleni D&C
€. 6 z polyetylentereftalatu, ktery se vyrabi z viaken o vysoké molekularni hmotnosti s diouhym
fetézcem z linearnich polyestert, jejichZ integralni sou¢ast predstavuiji rekurentni aromatické
kruhy. Polyesterovy Sici material splfiuje vSechny pozadavky definované v Iékopisu USA
(USP) pro nevstfebatelné chirurgické Sici materialy.

Pred pouzitim stehu LARIAT RS na pfiblizeni a ligaci tkané by se uzivatelé méli
ddkladné seznamit s minimalné invazivnimi vykony, chirurgickymi postupy a technikami
spojenymi s nevstfebatelnymi Sicimi viakny. Prostuduijte si Iékafskou literaturu popisujici
techniky, komplikace a rizika.

KONTRAINDIKACE

e LARIAT RS neni uréen k pouziti v pfipadech, kdy jsou kontraindikovany minimainé
invazivni techniky.

e LARIAT RS neni uréen k pouziti ke steriliza¢nimu podvazovani vejcovodu.

o LARIAT RS neni ur€en k pouziti v pfipadech, kdy je kontraindikovano pouZziti
polyesterovych Sicich viaken.

e LARIAT RS nepouzivejte u anatomickych struktur s priimérem presahujicim 50 mm
a/nebo délkou vétsi nez 70 mm.

e Pomucku nepouzivejte v terénu lokalni nebo systémové infekce a/nebo endokarditidy
Ci perikarditidy.
e Systém LARIAT RS neaplikujte pfes zavadéci plast s hemostatickym ventilem.

POTENCIALNi REAKCE

Potencidlni reakce spojené s pouzitim pomucky k zavadéni steh(i zahmuiji dehiscenci rany,
infekci, minimalni akutni zanétlivé tkariové reakce a pfechodné mistni podrazdéni v misté
rany.

VAROVANI

e Podobné jako u jinych cizich téles muZe prodlouzeny kontakt jakéhokoli Siciho materialu
se solnymi roztoky, napf. roztoky v mocovém a zlu¢ovém traktu, vést ke vzniku kaminku.
Pfi oSetfovani infikovanych nebo kontaminovanych ran je nutné dodrzovat pfislusné
chirurgické postupy.

* NepouZivejte na tkan, ktera die nazoru Iékafe nebude schopna tolerovat tradicni Sici
materidly nebo techniky Siti.

e Pomucku LARIAT RS je zakazané zavadét nebo vytahovat proti ptsobicimu odporu,
pokud predtim neurgite pficinu komplikace.

e Pomucka LARIAT RS neni uréena pro pfipady, kde je pfitomen trombus nebo tento
trombus nelze pfesunout do ouska levé sing, levé siné nebo jiné cilové tkané.
Vyhodnoceni vyskytu trombu by mélo byt provadéno dle uvazeni Iékare a standardni péce.

e Pomucka LARIAT RS je ur¢ena pouze k jednorazovému pouziti. Po zavedeni stehu nelze
pomucku pouzit jesté jednou, jelikoz pfedem uvazanou smycku jiz nelze opét umistit
na zavadéci oko.

e Pouze k jednordazovému pouziti. NepouZzivejte opakované, nezpracovavejte
k opakovanému pouZiti ani opakované nesterilizujte. Opakované pouZziti, zpracovani
k opakovanému pouZiti nebo opétovna sterilizace mohou narusit strukturalni integritu
pomUicky a/nebo vést k jejimu selhani s naslednym poranénim, onemocnénim nebo
umrtim pacienta. Opakované pouZiti, zpracovani k opakovanému pouZziti nebo opétovna
sterilizace mohou byt také spojené s rizikem kontaminace pomuicky a/nebo vést k infekci
pacienta na druhého. Kontaminace pomuicky muzZe vést k poranéni, onemocnéni nebo
umrti pacienta.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Pri odstrariovani prebyte¢ného Siciho vidkna po utazeni stehu postupuijte opatrné, abyste
nenafizli/nerozstfihli pfedem uvazany uzel LARIAT RS — mohlo by dojit k uvolnéni nebo
nedpinému uzaveéru.

POKYNY K POUZITI

Priprava

1. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte v§echny pomuicky a jejich obaly. Produkt
nepouzivejte, pokud je poskozena pfimo pomuicka nebo jeji obal.

2. Otevrete obal a zlikvidujte vnéj$i obalovy material. Vnitfni nosi¢ a obsah jsou
sterilni, manipulujte s nimi sterilnim zpusobem.
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3. Vyjméte systém LARIAT RS a soucasti z obalu. Davejte pozor, abyste neposkodili
exponované zavadéci oko nachazejici se na distalnim konci.

Zkontrolujte aktivaci oka zatazenim a otevienim posuvného ovladace oka.

Zavadéci oko peclivé zkontrolujte, jestli neni poSkozené nebo z ného neni steh
uvolnény.

Poznamka: Pokud se steh zda byt exponovany nebo ¢astené uvolnény ze zavadéciho oka,
doporucujeme pouzit jinou pomacku.
Ulozeni

6.  Pokud pouzivate dlouhou vodici kanylu SofTIP (60-02) (prodava se samostatné),
zavedte kanylu SofTIP na poZadované misto. Pomlcku LARIAT RS nepouzivejte
v trokaru, kanyle nebo fezu o velikosti mens$i nez 4,3 mm.

7. Nepouzivejte vodici draty o priméru vétsim nez 0,035".

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Neaktivujte (otevieni a zavieni) zavadéci oko prili§, predem uvazany
steh by se z n&j mohl pfed€asné uvolnit.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Netahejte za Cervené poutko k uvolnéni stehu, pfedem uvazany
steh by se mohl pfed€asné uvolnit ze zavadéciho oka.

8.  Zavrete zavadéci oko LARIAT RS pomoci posuvného ovladace oka nachazejiciho
se v horni ¢asti rukojeti (viz obrazek 2). Posuvny ovlada¢ oka zasurite az do
polohy ozna¢ené symbolem ,-“ nebo dokud neucitite odpor.

Uvolnéni piepéti rukojeti Posuvny ovlada¢ oka v uzaviené poloze

e —_—

Zavadé¢ smycky na oku

Obrazek 2 Uzavieni zavadéciho oka

9. Pokud pouzivate kanylu SofTIP nebo trokar, posurite zavadé¢ smycky na oku
od rukojeti smérem ke $pi¢ce do polohy, ve které pokryje uzaviené zavadéci oko.
Zasurite pomucku LARIAT RS do kanyly SofTIP nebo do trokaru. Zatahejte za
zavadé¢ smycky na oku do polohy, ve které se zajisti k uvolnéni prepéti rukojeti (viz
obrazek 3).

Zasurite pomlcku LARIAT RS se zavadécim okem v uzaviené poloze do blizkosti tkané,
kterou chcete pfibliZit nebo ligovat.

Poznamka: Ujistéte se, Ze je pomucka LARIAT RS volna a Ze ji $pictka kanyly SofTIP
nebo anatomické struktury ¢i nastroje nebrani. Pokud pouzivate kanylu SofTIP, pomUcku
LARIAT RS Ize otevrit, kdyZ jiz nebude distalni znacka na téle katétru LARIAT RS vidét.

10. Zavadéci oko oteviete zatla¢enim posuvného ovladace oka az na doraz —
zavadéci oko bude nyni pIné otevieno, jak znazorfiuje symbol ,0“ (ovalny) na
obrazku 3.

BEzPECNOSTNI OPATRENI: Pfed otevienim zavadéciho oka se ujistéte, Ze neni vidét
distalni ¢ernou znacku na dfiku katétru LARIAT RS.

Uvolnéni piepéti rukojeti Posuvny ovlada¢ oka v oteviené poloze

TR TRI I\I-‘\I:i, — ___;-FT_\—:—‘EW
=— — Ty

el

Zavadé&¢ smycky na oku

Obrazek 3 Otevieni zavadéciho oka

11.  PomUcku LARIAT RS sméfujte pomoci rukojeti a zasurite oteviené zavadéci oko
pres tkan, kterou chcete pfiblizit nebo ligovat.

VAROVANI: BEéhem zavadéni pres tkan pomucku neotacejte stéle jen jednim smérem,
zavadéci oko a/nebo steh by se mohly zamotat. Pomucku nikdy neotacejte o 360°.

POzZNAMKA: Pii zavadéni pies cilovou tkar mize byt nutna urcitd manipulace s pomutckou.

Pokyny k uzavieni

12.  Ujistéte se, Ze je oteviené zavadéci oko v pozadované cilové poloze k ligaci. Zavadéci
oko oznacuje misto, kam bude nasazen steh. Otocte ohyb pomUcky LARIAT RS
k cilové tkani dle obrazku 4A.

13.  Pokud pfi zavadéni pomucky LARIAT RS pies cilovou tkan pouzivate
skiaskopickou kontrolu, zna¢ku na distalnim konci Ize pouzit jako skiaskopicky
referen¢ni bod oznacujici polohu otevieného oka. Viz obrazek 4B

;;:::: 7 !
/ Spodni ¢ast §picky
Horni ¢ast —>

Zavadéci oko

Spicky
<—— Cilova tkan
Obrazek 4A Orientace pomucky LARIAT RS
Pohled z horni ¢asti $picky Pohled ze spodni ¢asti §picky

L d

Obrazek 4B Skiaskopicky nakres orientace znacky na $picce

Poznamka: Pfed uzavienim zavadéciho oka se ujistéte, Ze se v misté uzavéru
nenachazi zadna necilova tkan ani nastroje.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pokud pfi uzavirani pocitite odpor jesté pfed dosazenim
zarazky, nepokousejte se v uzavirani pokradovat. Pokracujte krokem 15. Posuvny
ovladac¢ oka netahejte za zarazku pomucky oznacenou symbolem ,-*.

14. Zatéhnéte posuvny ovlada¢ oka do zaviené polohy (symbol ,-“) nebo do polohy,
kdy pocitite taktilni odpor.

BEzPECNOSTNI OPATRENI: Netahejte za ¢ervené poutko k uvolnéni stehu, steh by se mohl
pred¢asné uvolnit.
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15.  Cervené poutko k uvolnéni stehu naleznete na zadnim konci pomucky LARIAT
RS (viz obrazek 1).

16. Uchopte ervené poutko k uvolnéni stehu, drzte pfi tom rukojet LARIAT RS ve
stabilni poloze.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pfi zavadéni stehu neprovadéjte Zadné nahlé pohyby ani
nepouzivejte nadmérou silu, steh by se mohl pfedcasné uvolnit.

BEZPEENOSTNI OPATRENI: Pokud se vam nepovede pomUcku LARIAT RS udrzet ve
stabilni poloze, zavedeni stehu nemusi byt Gspésné. Pokud nebude steh z pomUcky
LARIAT RS zcela uvolnén, ligace nemusi byt UspéSna.

17.  Cervené poutko k uvolnéni stehu zatahnéte jemné a hladce dozadu, dokud
nedosahnete pozadovaného pfiblizeni tkané standardni technikou posunu uzlu.

18.  Uplna ligace nebo piiblizeni miZou vyzadovat jesté dal$i utaZeni stehu.

POzNAMKA: Pfi tahani pfebyte¢ného Siciho vidkna béhem utahovani pomoci ¢erveného
poutka k uvolnéni stehu bude Sici vidkno ¢erné. Pfi zméné barvy Siciho vldkna na
zelenou se za¢ne pomUcka utahovat kolem tkané.

Pokyny k odstranéni

VAROVANI: Pokud pfi otevirani oka LARIAT RS pocitite odpor, NEPOHYBUJTE
posuvnym ovladagem silou. Postup preruste a zjistéte pficinu. Odstrarite vesSkeré
komplikace, které by mohly otevirani branit. Uvolnéte pomlicku LARIAT RS a eliminujte
tak dopfedny tlak. PFi otevirani posuvného ovladace tahejte pomicku LARIAT RS jemné
zpét.

19. Pred odstranénim pomucky LARIAT RS zcela oteviete zavadéci oko dle oznacdeni
symbolem ,O“ (ovalny).

20. Odstrarite pfebyte¢ny Sici material u poutka k uvolnéni stehu, aby bylo mozné
pomucku LARIAT RS vyjmout. Viz obrazek 5.

Poutko k uvolnéni stehu \
PRy

— e *'-——-‘Jlm / =

Odfiznuti/odstiihnuti

Obrazek 5 Odfiznuti/odstfihnuti Siciho materialu
VAROVANI: Pomuckou LARIAT RS pfi odstrafiovani z ligované tkané neotacejte.

BEZPEENOSTNI OPATRENI: Pokud pfi odstrariovani pomucky LARIAT RS pocitite odpor,
NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu. Postup preruste a pokuste se zjistit moznou pFicinu.
Ujistéte se, Ze je poutko k uvolnéni stehu odstranéno, zavadéci oko otevieno, steh je zcela
uvolnén a Ze pomucku neomezuji zadné anatomickeé struktury ¢i nastroje.

21. Jestlize pomucku nelze uvolnit z anatomické struktury, uchopte poutko k uvolnéni
stehu a zcela jej vloZte do otvoru na ovladaci uvolnéni oka, ktery se nachazi na
boku rukojeti (viz obrazek 6), a uvolnéte smycku na oku. Drzte $picku pfitisknutou
k tkani a odstrarite blokovaci desti¢ku (viz obrazek 7). Nakonec posuvny ovlada¢
oka zcela stahnéte proximalnim smérem (viz obrazek 8).

POzZNAMKA: Pfed uvolnénim smycky na oku Sici material lehce napnéte, aby se
minimalizovalo riziko jeho zachyceni v oku.

PozNAMKA: Blokovaci desticka musi byt zcela odstranéna (viz obrazek 7). V pfipadé
potfeby znovu vlozZte poutko k uvolnéni stehu do ovladaée uvolnéni oka.

Obrazek 7 Zvednuti a odstranéni blokovaci desticky
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Obrazek 8 Uplné staZeni posuvného ovladade oka

22.  Uchopte rukojet a jemné vytahnéte pomlcku LARIAT RS do polohy, kdy nebude
zavadéci oko v kontaktu s ligovanou tkani.

BEzPECNOSTNI OPATRENI: Pokud budete pomulcku LARIAT RS vytahovat bez
pfedchoziho zavedeni stehu, doporu€ujeme zavadéci oko pfi vytahovani z kanyly
SofTIP zavfit (poloha se symbolem ,-*).

BEZPEENOSTNI OPATRENI:Pokud pouzivate vodici drat, pfi vytahovani pomuacky LARIAT
RS pres kanylu SofTIP je potfebné bud vodici drat zcela odstranit, nebo se ujistit, ze
vodici drat je orientovan pod hrotem pomticky LARIAT RS a veden distalné od ni. Vodici
drat na vrcholu hrotu mize zplGsobovat nadmérny odpor nebo branit ve vytazeni
pomcky pres kanylu SofTIP.

23. Odstrarite pomucku LARIAT RS z operacniho pole. Zavadéci oko neni potieba
pfi vytahovani pfes kanylu SofTIP zavfit.

BEZPECNOSTNi OPATRENI: Prefiznutim/prestiihnutim uzlu LARIAT RS muZze dojit k nekompletni

ligaci nebo piblizeni tkané.

24. PrebyteCny Sici material odstrarite a upravte steh do poZzadované délky. Davejte pozor,
abyste neposkodili uzel LARIAT RS.

V8echna prava vyhrazena.
Pouziti tohoto produktu pfi metodé muze byt chranéno
jednim nebo vice patenty USA, ¢. 7,828,810 a 7,846,168
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Vor Verwendung diese Anweisungen vollstindig durchlesen.

VERPACKUNG UND AUFBEWAHRUNG

Das LARIAT RS Nahtabgabeinstrument ist sterilisiert (mittels Ethylenoxidgas),
pyrogenfrei und so verpackt, dass die Sterilitat gewahrleistet ist, sofern die
Primarverpackung (Beutel) des Produkts nicht gedffnet oder beschadigt ist.

Vorsichtig handhaben. Nicht bei hoher Temperatur aufbewahren. Nach Gebrauch stellt das
Produkt ein potenzielles biologisches Risiko dar. Alle Produkte wie dieses sind unter
Beachtung gangiger medizinischer Praxis und der geltenden gesetzlichen Bestimmungen zu
entsorgen.

INDIKATIONEN

LARIAT RS: Das LARIAT RS Nahtabgabeinstrument fiir den chirurgischen LAA-Verschluss
erleichtert die Naht- und Knotenlegung bei chirurgischen Eingriffen, bei denen
Weichgewebeteile, wie z. B. das linke Herzohr (LAA), durch einen vorgeknoteten
Polyesterfaden approximiert und/oder ligiert werden sollen.

SOFTIP: Die SofTIP-Fuhrungskandile ist fiir die Einbringung, Flihrung und/oder Platzierung
des LARIAT RS -Nahtabgabeinstruments bestimmt.

BESCHREIBUNG

Das LARIAT RS Nahtabgabeinstrument (Abbildung 1) ist ein einteiliges Instrument zum
Einmalgebrauch, das mit einer vorgefertigten Nahtschlinge der Gréfie 0 vorgeladen ist.

Das Lumen im LARIAT RS dient zur Aspiration, zum Spulen wahrend der Anwendung und
zum Aufnehmen und Legen der LARIAT RS Naht.

Die separat verpackte SofTIP™ Fiihrungskaniile mit Dilatator kann zum Begradigen, Fiihren
und Positionieren des LARIAT RS verwendet werden.

SofTIP-Marker Schlingenschieber Nabhtfreigabelasche

D Sy

= : . I —=

—lty

Abgabeschlinge Fangschlinge
L

mit Naht Einfiihrer Spiilkanal

Abbildung 1 LARIAT RS Nahtabgabeinstrument

Das LARIAT RS Nahtmaterial ist steril, geflochten, nicht resorbierbar, mit D & C Griin Nr. 6
eingefarbt und besteht aus Poly(ethylenterephthalat) aus langkettigen, linearen
Polyesterfasern mit hohem Molekulargewicht und wiederkehrenden aromatischen Ringen als
integralem Bestandteil. Das Polyester-Nahtmaterial entspricht allen Anforderungen der US-
amerikanischen Pharmakopée (U.S.P.) fur nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial.

Der Anwender muss mit minimal invasiven Verfahren, chirurgischen Verfahren und Techniken
vertraut sein, bei denen nichtresorbierbares Nahtmaterial zum Einsatz kommt, bevor er das
LARIAT RS zur Approximation oder Ligatur verwendet. Zu Techniken, Komplikationen und
Risiken siehe die medizinische Literatur.

KONTRAINDIKATIONEN

o Das LARIAT RS darf nicht eingesetzt werden, wenn minimalinvasive Techniken
kontraindiziert sind.

e Das LARIAT RS ist nicht zur Verwendung bei Tubenligaturen zur Empfangnisverhitung
vorgesehen.

e Das LARIAT RS darf nicht eingesetzt werden, wenn Nahtmaterial aus Polyester
kontraindiziert ist.

e Das LARIAT RS nicht bei anatomischen Strukturen mit Durchmessern von mehr als 50
mm und/oder Lé&ngen von 70 mm einsetzen.

e Das Instrument nicht bei Vorliegen einer lokalen oder systemischen Infektion und/oder
Endokarditis oder Perikarditis verwenden.

e Das LARIAT RS nicht durch eine Einfiihrschleuse mit Hdmostaseventil einfiihren.

POTENZIELLE REAKTIONEN

Zu potenziellen Reaktionen im Zusammenhang mit der Verwendung eines
Nahtabgabeinstruments gehéren Wunddehiszenz, Infektion, minimale akute
entziindliche Gewebereaktion und transitorische lokale Irritation an der Wundstelle.

WARNHINWEISE

e Wie bei jedem Fremdkdrper kann ein langerer Kontakt von Nahtmaterial mit Salzldsungen
wie solchen im Harn- oder Gallentrakt zu einer Steinbildung fiihren. Zur Behandlung
infizierter oder kontaminierter Wunden sind geeignete chirurgische Praktiken zu befolgen.

e Nicht bei Gewebe verwenden, das nach Ermessen des Chirurgen, konventionelle
Nahtmaterialien oder Nahttechniken nicht tolerieren wiirde.

e Das LARIAT RS darf niemals gegen Widerstand vorgeschoben oder zuriickgezogen
werden, ohne zuvor die Ursache abzuklaren.

e Das LARIAT RS Instrument darf nicht verwendet werden, wenn ein Thrombus im LAA,
linken Vorhof (LA), oder einem anderen weichen Zielgewebe vorliegt bzw. nichtaspiriert
werden kann. Das Vorhandensein eines Thrombus sollte nach Ermessen des Chirurgen
mittels Standardmethoden beurteilt werden.

e Das LARIAT RS ist zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nach Legen der Naht kann das
Instrument nicht wiederverwendet werden, da die vorgeknotete Nahtschlinge nicht erneut
in die Abgabeschlinge geladen werden kann.

e Nur zum Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.
Wird das Instrument wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert, kann es in
seiner Struktur beschadigt werden bzw. ganz ausfallen, wodurch es zu Verletzung,
Krankheit oder Tod des Patienten kommen kann. Bei Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung besteht auRerdem das Risiko einer
Kontaminierung des Instruments bzw. einer Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten,
inklusive einer Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen
anderen. Bei Kontaminierung des Instruments kann es zu Verletzung, Krankheit oder Tod
des Patienten kommen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Beim Abschneiden des Nahtrests nach Festziehen darauf achten, nicht den vorgefertigten
LARIAT RS Knoten durchzuschneiden, weil es dadurch zu einer Lésung oder
unvollstandigen SchlieBung kommen kann.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Vorbereitung

1. Alle Instrumente und Verpackungen vor Gebrauch genau untersuchen. Instrumente
nicht verwenden, wenn sie auf irgendeine Weise beschéadigt sind oder die Verpackung
beschadigt ist.

2. Verpackung 6ffnen und die Umverpackung entsorgen. Die innere Schale und der Inhalt
sind steril und missen steril gehandhabt werden.
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3. Das LARIAT RS und die anderen Artikel aus der Schaumstoffverpackung entnehmen;
dabei darauf achten, die frei liegende Abgabeschlinge am distalen Ende nicht zu
beschadigen.

4. Den Schlingenmechanismus durch Zuriickziehen und Offnen des Schlingenschiebers
prifen.

5.  Die frei liegende Abgabeschlinge sorgfaltig auf Schaden oder abgegebenes
Nahtmaterial inspizieren.

Hinweis: Wenn Nahtmaterial frei liegt oder teilweise aus der Abgabeschlinge heraussteht,
empfiehlt es sich, ein anderes Instrument zu verwenden.

Positionierung

6.  BeiVerwendung der (separat zu beziehenden) langen SofTIP-Fiihrungskantile (60-02)
die Kantle an der gewlinschten Stelle in Position bringen. Das LARIAT RS nicht in
einem Trokar, einer Kanlile oder einer Inzision von weniger als 4,3 mm GroRe
verwenden.

7. Bei Verwendung eines Filihrungsdrahtes darf dessen Durchmesser 0,035 Zoll nicht
Uberschreiten.

VORSICHT: Die Abgabeschlange nicht unnétig oft betatigen (6ffnen und schlieRen), da die
vorgefertigte Naht vorzeitig aus der Abgabeschlinge freigegeben werden kénnte.

VoRsIcHT: Nicht an der roten Nahtfreigabelasche ziehen, da die vorgeknotete Naht vorzeitig
aus der Abgabeschlinge freigegeben werden kénnte.

8. Die LARIAT RS Abgabeschlinge durch Schieben am Schlingenschieber oben auf dem
Giriff schlieBen, wie in Abbildung 2 gezeigt. Zuriickziehen, bis der Schlingenschieber
stoppt, angezeigt mit dem Symbol ,,-“, oder bis Widerstand fuhlbar ist.

Griffzugentlastung Schlingenschieber in geschlossener Position
- 4 SENTREHEART, = W
= Sy
Schlingeneinfiihrer

Abbildung 2 SchlieRen der Abgabeschlinge

9.  Bei Verwendung der SofTIP oder eines Trokars den Schlingeneinfiihrer vom Griff zur
Spitze vorschieben, bis er die geschlossene Abgabeschlinge abdeckt. Das LARIAT RS
in die SofTIP bzw. den Trokar einfiihren. Den Schlingeneinfiihrer zurlickziehen, bis er
an der Griffzugentlastung einrastet, wie in Abbildung 3 gezeigt.

Bei weiterhin geschlossener Abgabeschlinge das LARIAT RS in die Nahe des zu
approximierenden oder ligierenden Gewebes bringen.

Hinweis: Sicherstellen, dass das LARIAT RS die SofTIP-Spitze und andere anatomische
Strukturen oder Instrumente nicht beriihrt. Bei Verwendung der SofTIP kann das LARIAT
RS gedffnet werden, wenn die distale Markierung am LARIAT RS Katheterkdrper nicht
mehr sichtbar ist.

10.  Zum Offnen der Abgabeschlinge den Schlingenschieber vorschieben, bis er stoppt und
die Abgabeschlinge voll gedffnet ist, wie durch das Symbol ,O* (Oval) angezeigt (sieche
Abbildung 3).

VoRsicHT: Vor dem Offnen der Abgabeschlinge sicherstellen, dass die distale schwarze
Markierung am LARIAT RS Katheterschaft nicht sichtbar ist.

Griffzugentlastung Schlingenschieber in gedftneter Position

.‘.LA/

N <
@‘M“f sl \—ti%
P4 oy

Schlingeneinfiihrer

Abbildung 3 Offnen der Abgabeschlinge

11. Das LARIAT RS mit dem Giriff fiihren und die offene Abgabeschlinge an das zu
approximierende oder ligierende Gewebe bringen.

WARNHINWEIS: Beim Vorschieben tber das Gewebe das Instrument nicht kontinuierlich in eine
Richtung kippen oder drehen, um ein Verdrehen der Abgabeschlinge oder Naht zu
vermeiden. Das Instrument niemals um 360 Grad drehen.

HINwEIS: Beim Vorriicken zum Zielgewebe kann eine Manipulation erforderlich sein.

SchlieRen

12.  Sicherstellen, dass die Abgabeschlinge an der gewlinschten Ligaturstelle ist. Die
Abgabeschlinge reprasentiert die Lage der zu legenden Naht. Die Krimmung des
LARIAT RS wie in Abbildung 4A zum Zielgewebe orientieren.

13.  Wenn das LARIAT RS unter Durchleuchtung uber das Zielgewebe vorgeschoben wird,
stellt eine Markierung an der distalen Spitze einen unter Durchleuchtung sichtbaren
Referenzmarker fiir die Spitzenposition der gedffneten Schlinge dar (siehe Abbildung
4B).

P //,:::? -
Unterseite der Spitze
Oberseite (/ P
-

der Spitze

Abgabeschlinge

< Zielgewebe

Abbildung 4A Ausrichtung des LARIAT RS

Ansicht von der Oberseite der Spitze Ansicht von der Unterseite der Spitze

L 4

Abbildung 4B Ansicht der Orientierungsmarkierung an der Spitze unter Durchleuchtung

Hinweis: Vor SchlieRen der Abgabeschlinge bestatigen, dass sich im Zielbereich keine
anderen Gewebeteile oder Instrumente befinden.

VORSICHT: Tritt beim SchlieRen vor dem Anschlag Widerstand auf, nicht versuchen, weiter zu
schlieBen. Mit Schritt 15 fortfahren. Den Schlingenschieber auf dem Instrument nicht weiter
Ziehen als bis zu dem Anschlag mit dem Symbol ,-“.
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14.  Den Schlingenschieber zurlickziehen, bis er in der geschlossenen Stellung (Symbol ,-)
anschlagt oder bis Widerstand fiihlbar wird.

VoRsICHT: Nicht an der roten Nahtfreigabelasche ziehen, da die Naht vorzeitig freigegeben
werden kénnte.

15.  Diein Abbildung 1 gezeigte rote Nahtfreigabelasche hinten am LARIAT RS ausfindig
machen.

16. Die rote Nahtfreigabelasche ergreifen und den LARIAT RS Griff gut festhalten.

VORSICHT: Bei der Nahtabgabe nicht ruckartig vorgehen oder ibermaRige Kraft anwenden, da
die Naht friihzeitig reilen kénnte.

VoRsICHT: Wird das LARIAT RS nicht stabil gehalten, kann es vorkommen, dass die Naht
nicht gelegt werden kann. Wird die Naht nicht vollstandig vom LARIAT RS abgegeben, kann
die Ligation fehlschlagen.

17.  Die rote Nahtfreigabelasche vorsichtig und gleichméagig zuriickziehen, bis die
gewlinschte Gewebeapproximation unter Verwendung standardmagiger
Knotenschiebetechnik erreicht ist.

18.  Fir eine komplette Ligatur bzw. Approximation kann ein weiteres Anziehen der Naht
erforderlich sein.

HINwEIS: Beim Ziehen des Nahtrests wahrend des Anziehens mit der roten
Nahtfreigabelasche ist das Nahtmaterial schwarz. Wenn das Nahtmaterial griin wird, zeigt
dies den Beginn des Anziehens um das Gewebe an.

Entfernung

WARNHINWEIS: Tritt beim Offnen der LARIAT RS Schlinge Widerstand auf, den Schieber

NICHT mit Gewalt betatigen. Zuerst die Ursache abklaren. Hemmnisse beseitigen, die das

Offnen behindern. Das LARIAT RS freigeben, um eine nach vorwérts gerichtete Kraftwirkung

zu verhindern. Das LARIAT RS vorsichtig zurtickziehen und dabei den Schieber 6ffnen.

19.  Zum Entfernen des LARIAT RS die Abgabeschlinge 6ffnen, wie durch das Symbol ,0*
(Oval) angezeigt.

20. Den Nahtrest an der Nahtfreigabelasche abschneiden, damit das LARIAT RS entfernt
werden kann (siehe Abbildung 5).

Nahtfreigabelasche \
.

=y,
Schnéide

Abbildung 5 Schneiden der Naht

WARNHINWEIS: Das LARIAT RS beim Abnehmen vom ligierten Gewebe nicht drehen oder
kippen.

VORSICHT: Tritt beim Entfernen des LARIAT RS Instruments Widerstand auf, NICHT mit
Gewalt vorgehen und erst die Ursache abklaren. Bestatigen, dass die Nahtfreigabelasche
entfernt, die Abgabeschlinge offen, die Naht komplett gelegt und das Instrument nicht durch
anatomisch bedingten Widerstande oder andere Instrumente behindert wird.

21.  Wenn sich das Instrument nicht aus den anatomischen Strukturen befreien lasst,
die Nahtfreigabelasche greifen und vollstandig in die Abgabeschlingendffnung an
der Seite des Griffes stecken (siehe Abbildung 6), um die Abgabeschlinge
freizugeben. Die Spitze weiterhin an das Gewebe halten und die Restriktorplatte
abnehmen (siehe Abbildung 7). Dann den Schlingenschieber proximal vollstandig
zurlickziehen (siehe Abbildung 8).

HINwEIS: Vor Freigabe der Abgabeschlinge die Naht etwas straff halten, um die Gefahr
eines Hangenbleibens der Schlaufe zu vermeiden.

HINWEIS: Sicherstellen, dass die Restriktorplatte vollstandig entfernt wurde (siehe
Abbildung 7). Falls erforderlich, die Nahtfreigabelasche erneut in den Schlingenschieber
einlegen.

Abbildung 7 Restriktorplatte anheben und abnehmen
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Abbildung 8 Schlingenschieber vollstandig zuriickziehen

22. Den Griff halten und das LARIAT RS vorsichtig zuriickziehen, bis die Abgabeschlinge
nicht mehr auf dem ligierten Gewebe liegt.

VORSICHT: Bei Entnahme des LARIAT RS ohne Legen der Naht empfiehlt es sich, die
Abgabeschlinge zum Zurlickziehen aus der SofTIP auf das Symbol ,-* zu stellen.

VORsICHT:Bei Verwendung eines Fiihrungsdrahts muss dieser vor dem Entfernen des
LARIAT RS durch die SofTIP entweder komplett entfemt oder vollstandig unter der LARIAT
RS-Spitze ausgerichtet und distal zu ihr vorgeschoben werden. Liegt der Fiihrungsdraht auf
der Spitze, kann es zu erh6htem Widerstand kommen, wobei das Gerat eventuell nicht durch
die SofTIP hindurch entfernt werden kann.

23. Das LARIAT RS aus dem Operationsfeld entfernen. Bei Verwendung der SofTIP ist es

nicht nétig, die Abgabeschlinge zum Zuriickziehen durch die SofTIP zu schlieRen.
VoRsICHT: Wird der LARIAT RS Knoten durchgeschnitten, kann es zu einer unvollstéandigen
Ligation oder Approximation des Gewebes kommen.

24. Den Nahtrest auf die gewlinschte Lange schneiden, dabei darauf achten, nicht den
Knoten des LARIAT RS durchzuschneiden.

Alle Rechte vorbehalten.

Die Anwendung dieses Produkts unterliegt unter Umstanden
dem US-Patent 7828810 und/oder dem US-Patent 7846168
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Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso.

CONFEZIONAMENTO E MAGAZZINAGGIO

Il dispositivo di rilascio sutura LARIAT RS € un dispositivo sterile (ossido di etilene)
e apirogeno in confezione integra, progettata per mantenere la sterilita a meno che
il sacchetto principale del prodotto non sia stato aperto o danneggiato.

Maneggiare con cura. Non conservare a temperature eccessivamente elevate. Dopo
I'uso, questo prodotto pud rappresentare un potenziale rischio biologico. Manipolare

e smaltire questi dispositivi in conformita con la pratica medica accettata e le normative
vigenti in materia.

INDICAZIONI

LARIAT RS: Il dispositivo di rilascio sutura LARIAT RS facilita il posizionamento della
sutura e I'annodamento nelle applicazioni chirurgiche in cui viene eseguita
I'approssimazione e/o la legatura dei tessuti molli, compresa I'appendice atriale sinistra
(LAA), con una sutura in poliestere preannodata.

SOFTIP: La cannula guida SofTIP & destinata all'uso nell'introduzione, nella guida e/o
nel posizionamento del dispositivo di rilascio sutura LARIAT RS.

DESCRIZIONE

Il dispositivo di rilascio sutura LARIAT RS (Figura 1) & un dispositivo monopezzo e monouso
per il rilascio e il posizionamento delle suture con loop di sutura in poliestere misura O
preannodato e precaricato sul dispositivo. All'interno del dispositivo LARIAT RS é stato
predisposto un lume per I'aspirazione, il lavaggio durante I'applicazione, la cattura o il rilascio
della sutura LARIAT RS.

La cannula guida Sof TIP™ e il dilatatore, che possono essere utilizzati per il
raddrizzamento, I'orientamento e il posizionamento del dispositivo LARIAT RS, sono
confezionati separatamente.

Marker della cannula Sof TIP - . Linguetta di rilascio
Cursore di azionamento laccio

M \ sutura ¥
e _ ~
ry o]

o . " 44_;‘7 et

5_ Laccio di rilascio Introduttore T
o con sutura loop del laccio

Lume di lavaggio

Figura 1 Dispositivo di rilascio sutura LARIAT RS

LARIAT RS & una sutura chirurgica sterile, intrecciata, non assorbibile, in tinta verde
(D & C Green No. 6) composta da poli(etilene tereftalato), preparata con fibre di
poliesteri lineari ad alto peso molecolare a catena lunga con anelli aromatici ricorrenti
come componente integrante. La sutura in poliestere soddisfa tutti i requisiti stabiliti
dalla USP (United States Pharmacopeia) per le suture chirurgiche non assorbibili.

Prima di utilizzare LARIAT RS per I'approssimazione o la legatura, gli utenti devono
avere acquisito familiarita con le procedure minimamente invasive, le procedure
chirurgiche

e le tecniche con utilizzo di suture non assorbibili. Consultare la letteratura medica
relativa a tecniche, complicazioni e rischi.

CONTROINDICAZIONI

e LARIAT RS non ¢ destinato all'uso nei casi in cui le tecniche minimamente invasive
sono controindicate.

e LARIAT RS non é destinato all'uso per l'occlusione delle tube a scopo contraccettivo.

e LARIAT RS non € destinato all'uso nei casi in cui la sutura in poliestere &
controindicata.

e Non utilizzare LARIAT RS su strutture anatomiche con un diametro superiore a 50
mm
e/o lunghezza superiore a 70 mm.

* Non utilizzare questo dispositivo in caso di preesistente condizione di infezione
locale o sistemica e/o endocardite o pericardite.

* Non introdurre LARIAT RS attraverso un introduttore con valvola emostatica.

POTENZIALI REAZIONI

Le potenziali reazioni associate all'uso di un dispositivo di rilascio sutura includono
deiscenza della ferita, infezione, reazione tissutale inflammatoria acuta minima
e irritazione locale transitoria nel sito della ferita.

AVVERTENZE

e Come con qualsiasi corpo estraneo, il contatto prolungato di qualsiasi sutura con
soluzioni saline, come quelle che si trovano nelle vie urinarie e biliari, pud causare
la formazione di calcoli. Per la gestione di ferite infette o contaminate € necessario
seguire la pratica chirurgica accettabile.

e Non utilizzare su tessuti che, secondo il parere del medico, non sarebbero in grado di
tollerare i materiali di sutura o le tecniche di sutura tradizionali.

* Non fare avanzare o ritirare mai LARIAT RS quando si incontra resistenza senza
prima determinare la causa.

e |l dispositivo LARIAT RS non deve essere utilizzato se & presente un trombo o se
non & possibile evacuarlo nella LAA, nell'atrio sinistro (LA) o in altri tessuti molli
bersaglio. La valutazione della presenza di trombi deve essere effettuata secondo la
discrezione e lo standard di cura del medico.

e LARIAT RS é destinato all'uso singolo. Dopo il rilascio della sutura, il dispositivo non
puo essere riutilizzato in quanto il loop di sutura preannodato non puo essere
ricaricato sul laccio di rilascio.

e Solo per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione potrebbero compromettere l'integrita strutturale e/o
causare un guasto del dispositivo che a sua volta puo provocare lesioni, malattia o
morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono creare un
rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni al paziente o infezioni
incrociate, tra cui, ad esempio, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo pud provocare lesioni, malattia o morte
del paziente.

PRECAUZIONI

e Quando si taglia la sutura in eccesso dopo la trazione, prestare attenzione a non
tagliare il nodo LARIAT RS preannodato per evitare di provocare l'allentamento o la
chiusura incompleta.

ISTRUZIONI PER L'USO
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Preparazione

1. Ispezionare con cura tutti i dispositivi e le loro confezioni prima dell'uso. Non
utilizzare il dispositivo se risulta danneggiato in qualsiasi modo o se la confezione &
danneggiata.

2. Aprire la confezione ed eliminare il materiale della confezione esterna. Il vassoio
interno e il relativo contenuto sono sterili e devono essere trattati in modo sterile.

3. Rimuovere il dispositivo LARIAT RS e i componenti dalla confezione, facendo
attenzione a non danneggiare il laccio di rilascio esposto situato all'estremita
distale.

4. Verificare I'azionamento del laccio ritraendo e aprendo il cursore di azionamento del
laccio.

5. Ispezionare con cura il laccio di rilascio esposto per verificare che non presenti
danni o che la sutura non sia gia rilasciata.

Nota: se la sutura appare esposta o parzialmente sganciata dal laccio di rilascio, si
raccomanda di utilizzare un altro dispositivo.

Posizionamento

6.  Se si utilizza la cannula guida lunga SofTIP (60-02) (venduta separatamente),
orientarla nella posizione desiderata. Non utilizzare LARIAT RS in un trocar,
cannula o incisione di dimensione inferiore a 4,3 mm.

7. Se si utilizza un filo guida, non utilizzare un filo guida con diametro maggiore di 0,035
pollici.

PRECAUZIONE: non azionare (aprire e chiudere) eccessivamente il laccio di rilascio in
quanto potrebbe verificarsi il prematuro rilascio della sutura preannodata.

PRECAUZIONE: non tirare la linguetta di rilascio sutura rossa in quanto potrebbe
verificarsi il prematuro rilascio della sutura preannodata.

8.  Chiudere il laccio di rilascio LARIAT RS facendo scorrere il cursore di
azionamento del laccio situato nella parte superiore dellimpugnatura come
mostrato in Figura 2. Ritrarre fino all'arresto del cursore di azionamento del laccio
in corrispondenza del simbolo “-” o fino a quando non si avverte resistenza.

Dispositivo di scarico trazione Cursore di azionamento laccio in posizione di chiusura

Introduttore loop del laccio

Figura 2 Chiusura del laccio di rilascio

9. Se si utilizza la cannula SofTIP o il trocar, fare avanzare l'introduttore del loop
dall'impugnatura verso la punta fino a coprire il laccio di rilascio chiuso. Introdurre
LARIAT RS nella cannula SofTIP o trocar. Tirare indietro I'introduttore del loop
finché non si blocca sul dispositivo di scarico trazione, come mostrato in Figura 3.

Con il laccio di rilascio in posizione di chiusura, fare avanzare il dispositivo LARIAT RS
in prossimita del tessuto da sottoporre ad approssimazione o legatura.

Nota: assicurarsi che LARIAT RS sia libero e lontano dalla punta della cannula SofTIP
e da qualsiasi altra struttura anatomica o strumentazione. Se si utilizza la cannula
SofTIP, € possibile aprire LARIAT RS dopo che il marker distale situato sul corpo del
catetere LARIAT RS non & piu visibile.

10. Per aprire il laccio di rilascio, fare avanzare il cursore di azionamento del laccio
fino all'arresto, con il laccio completamente aperto come indicato dal simbolo “O”
(ovale) e come mostrato in Figura 3.

PRECAUZIONE: Assicurarsi che il marker nero distale sul corpo del catetere LARIAT RS
non sia visibile prima di aprire il laccio di rilascio.

Dispositivo di scarico trazione  Cursore di azionamento laccio in posizione di apertura

——5TRTRI HI-.‘\I:!)\‘ ol \—t%ﬁ

e

Introduttore loop del laccio

Figura 3 Apertura del laccio di rilascio

11.  Utilizzando I'impugnatura per dirigere il dispositivo LARIAT RS, fare avanzare il
laccio di rilascio aperto sopra il tessuto da sottoporre ad approssimazione o
legatura.

AVVERTENZA: durante I'avanzamento sopra il tessuto, non torcere o ruotare
continuamente il dispositivo in una sola direzione per evitare torsioni del laccio di rilascio
e/o della sutura. Non ruotare mai il dispositivo di 360 gradi.

NoTA: Potrebbe essere necessaria una certa manipolazione del dispositivo mentre si
avanza sul tessuto bersaglio.

Istruzioni per la chiusura

12. Assicurarsi che il laccio di rilascio aperto si trovi in corrispondenza del bersaglio
desiderato per la legatura. Il laccio di rilascio rappresenta la posizione in cui verra
posizionata la sutura. Orientare la curva del dispositivo LARIAT RS verso il
tessuto bersaglio, come mostrato in Figura 4A.

13. Se si utilizza la guida fluoroscopica per far avanzare il dispositivo LARIAT RS
sopra il tessuto bersaglio, un marker sulla punta distale fornisce un riferimento
fluoroscopico per il posizionamento della punta del laccio aperto. Vedere la Figura
4B.

=
Parte K/ Parte inferiore della punta
-

superiore L .
p Laccio di rilascio

della punta
| | <——— Tessuto bersaglio
Figura 4A Orientamento di LARIAT RS
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Vista dall'alto della punta Vista dal basso della punta

L o

Figura 4B Vista fluoroscopica del marker di orientamento sulla punta

Nota: prima della chiusura del laccio di rilascio, assicurarsi che il tessuto non bersaglio e
la strumentazione siano lontani dal sito di chiusura.

PRECAUZIONE: se durante la chiusura si avverte resistenza prima dell'arresto, non tentare di
completare comunque la chiusura. Continuare con il passo 15. Non tirare il cursore di
azionamento del laccio oltre il punto di arresto del dispositivo, come indicato dal simbolo “-”.

14. Ritrarre il cursore di azionamento del laccio in posizione di chiusura (simbolo “-”)
o nel punto in cui si avverte resistenza tattile.

PRECAUZIONE: non tirare la linguetta di rilascio sutura rossa in quanto potrebbe verificarsi
il prematuro rilascio della sutura.

15. Individuare la linguetta di rilascio sutura rossa sull'estremita posteriore del
dispositivo LARIAT RS come mostrato in Figura 1.

16. Afferrare la linguetta di rilascio sutura rossa mentre si tiene ben ferma I'impugnatura
del dispositivo LARIAT RS.

PRECAUZIONE: evitare di esercitare forza improvvisa o eccessiva durante il rilascio della
sutura in quanto potrebbe rompersi prematuramente.

PRECAUZIONE: se non si tiene il dispositivo LARIAT RS ben fermo, il rilascio della sutura
potrebbe non riuscire. || mancato rilascio completo della sutura dal dispositivo LARIAT
RS potrebbe impedire la corretta esecuzione della legatura.

17.  Con un movimento leggero e uniforme, tirare indietro completamente la linguetta di
rilascio sutura rossa fino a ottenere I'approssimazione del tessuto con la tecnica di
spinta nodo standard.

18. Peruna completa legatura o approssimazione, pu6 essere necessaria una ulteriore
trazione della sutura.

NoOTA: mentre si tira la sutura in eccesso durante la trazione con la linguetta di rilascio
sutura rossa, la sutura sara nera. Quando la sutura diventa verde, significa che & iniziata
la trazione attorno al tessuto.

Istruzioni per la rimozione

AVVERTENZA: se si avverte resistenza durante I'apertura del laccio LARIAT RS, NON
tentare di forzare il cursore di azionamento. Fermarsi per individuare le possibili cause.
Eliminare eventuali vincoli che possono interferire con I'apertura. Rilasciare il dispositivo
LARIAT RS per eliminare qualsiasi forza in avanti. Retrarre delicatamente il dispositivo
LARIAT RS durante I'apertura del cursore di azionamento.

19. Per rimuovere il dispositivo LARIAT RS, aprire completamente il laccio di rilascio
come indicato dal simbolo “O” (ovale).

20. Tagliare la sutura in eccesso in corrispondenza della linguetta di rilascio sutura
per consentire la rimozione del dispositivo LARIAT RS. Vedere la Figura 5.

Linguetta di rilascio sutura \
. N

s

E—— .7

Tagliare

Figura 5 Taglio della sutura

AVVERTENZA: non ruotare o torcere il dispositivo LARIAT RS durante la rimozione dal
tessuto sottoposto a legatura.

PRECAUZIONE: se si avverte resistenza durante la rimozione del dispositivo LARIAT RS,
NON tentare di forzare la rimozione e interrompere la procedura per identificare le
possibili cause. Verificare che la linguetta di rilascio sutura sia stata rimossa, che il
laccio di rilascio sia aperto, che la sutura sia completamente rilasciata e che il
dispositivo sia privo di vincoli anatomici o interferenze dovute a strumenti.

21. Se non & possibile liberare il dispositivo dai vincoli anatomici, afferrare la linguetta
di rilascio sutura e inserirla interamente nell'apertura dell'azionatore di rilascio del
laccio situata sul lato dell'impugnatura, come mostrato in Figura 6, per rilasciare il
loop. Continuare a tenere la punta contro il tessuto e rimuovere la linguetta di
regolazione come mostrato in Figura 7. Infine, retrarre completamente il cursore di
azionamento del laccio in direzione prossimale, come mostrato in Figura 8.

NoTA: Prima di rilasciare il loop, applicare una leggera tensione sulla sutura per evitare
possibili grovigli con il laccio.

NoOTA: Assicurarsi che la linguetta di regolazione sia stata completamente rimossa
(vedere la Figura 7). Se necessario, reinserire la linguetta di rilascio sutura nell'azionatore
di rilascio del laccio.

Figura 6 Linguetta di rilascio sutura inserita nell'azionatore di rilascio del laccio
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Figura 7 Sollevare e rimuovere la linguetta di regolazione

Figura 8 Retrarre completamente il cursore di azionamento del laccio

22. Afferrando l'impugnatura, ritirare delicatamente il dispositivo LARIAT RS fino a
quando il laccio di rilascio non & piu posizionato sul tessuto sottoposto a legatura.

PRECAUZIONE: se si rimuove il dispositivo LARIAT RS senza aver rilasciato la sutura, si
consiglia di chiudere il laccio di rilascio sul simbolo “-” durante il ritiro dalla cannula
SofTIP.

PRECAUZIONE:Se si utilizza un filo guida, quando si rimuove il dispositivo LARIAT RS
attraverso la cannula SofTIP & necessario rimuovere completamente il filo guida o
assicurarsi che sia orientato sotto la punta del dispositivo LARIAT RS e fatto avanzare
distalmente rispetto ad esso. Un filo guida al di sopra della punta pu6 causare una
resistenza eccessiva o impedire la rimozione del dispositivo attraverso la cannula SofTIP.

23. Rimuovere il dispositivo LARIAT RS dal campo operatorio. Se si utilizza la
cannula SofTIP, non & necessario chiudere il laccio di rilascio durante il ritiro.

PRECAUZIONE: il taglio del nodo LARIAT RS puo determinare un'incompleta legatura
o approssimazione del tessuto.

24. Tagliare la sutura in eccesso alla lunghezza desiderata adottando le necessarie
precauzioni affinché non venga tagliato il nodo del dispositivo LARIAT RS.

Tutti i diritti riservati.
L'utilizzo di questo prodotto in un metodo pud essere coperto
da uno o piu brevetti statunitensi N. 7,828,810 e 7,846,168
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Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Urzadzenie do zaktadania szwéw LARIAT RS jest jatowe (sterylizowane tlenkiem
etylenu) i niepirogenne, jezeli znajduje sie w nieotwartym opakowaniu. Opakowanie
zachowuje jatowosc, o ile gtéwna torebka urzgdzenia nie zostanie otwarta ani
uszkodzona.

Urzadzeniem nalezy postugiwac sie delikatnie. Nie przechowywac¢ w warunkach nadmiernie
wysokiej temperatury. Po uzyciu niniejszy produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne.
Nalezy obstugiwac i usuwaé wszelkie tego typu urzagdzenia zgodnie z dobrg praktykg
medyczng oraz odpowiednimi przepisami lokalnymi, regionalnymi i krajowymi.

WSKAZANIA

LARIAT RS: Urzadzenie do zaktadania szwéw Lariat RS umozliwia zatozenie szwu

i zawigzanie wezta na potrzeby zastosowan chirurgicznych przy zblizaniu i/lub
podwigzywaniu tkanek miekkich, wigczajac uszko lewego przedsionka (LAA), wstepnie
zawigzanym szwem poliestrowym.

SOFTIP: Kaniula prowadzaca SofTIP jest przeznaczona do stosowania w trakcie
wprowadzania, prowadzenia i/lub umieszczania urzadzenia do zaktadania szwéw LARIAT
RS.

CHARAKTERYSTYKA

Urzadzenie do zaktadania szwéw LARIAT RS (Rysunek 1) jest jednoczesciowym,
jednorazowym urzgdzeniem umozliwiajgcym wprowadzenie i zatozenie wstepnie zawiazanej
petli poliestrowej o rozmiarze 0, znajdujacej sie w urzadzeniu. Swiatio urzadzenia LARIAT RS
umozliwia aspiracje, ptukanie podczas zaktadania szwu oraz chwycenie lub zwolnienie szwu
LARIAT RS.

Kaniula prowadzaca Sof TIP™ oraz poszerzacz (dilator) moga by¢ uzywane do prostowania,
prowadzenia oraz zaktadania urzgdzenia LARIAT RS i sg pakowane oddzielnie.

Znacznik(i) Sof TIP Suwak mechanizmu petli Petla zwalniajaca szew

™S DD W |

A ““T

5‘ Petla podawcza Petla

ze szwem Introduktor . .
Kanat przeptukiwania

Rysunek 1 Urzadzenie do zaktadania szwéw LARIAT RS

Szew LARIAT RS jest jatowym, plecionym, niewchtanialnym szwem chirurgicznym,
barwionym

D & C zielenig nr 6, sktadajgcym sig z poli(tereftalanu etylenu) przygotowywanego z liniowych
widkien poliestréw o wysokiej masie molekularnej i dtugim taricuchu z powtarzajgcymi sig
pierscieniami aromatycznymi. Szew poliestrowy spetnia wszystkie wymagania stawiane przez
Farmakopeg Amerykanska (U.S.P.) dla szwéw chirurgicznych niewchtanialnych.

Uzytkownik powinien by¢ zaznajomiony z zabiegami mato inwazyjnymi, zabiegami
chirurgicznymi oraz technikg stosowania szwéw niewchtanianych przed uzyciem urzadzenia
LARIAT RS do zblizania lub podwigzywania. Wiecej informacji o odpowiednich technikach,
powiktaniach i zagrozeniach znajduje sie w literaturze medycznej.

PRZECIWWSKAZANIA

e Urzadzenie LARIAT RS nie jest przeznaczone do stosowania w przypadkach, gdy
przeciwwskazane jest zastosowanie technik matoinwazyjnych.

e Urzadzenie LARIAT RS nie jest przeznaczone do podwigzania jajowodéw w ramach
antykoncepciji.

e Urzadzenie LARIAT RS nie jest przeznaczone do uzycia w sytuacjach, gdy
przeciwwskazane jest uzycie szwu poliestrowego.

o Nie uzywac urzadzenia LARIAT RS do struktur anatomicznych o $rednicy wigkszej
niz 50 mm i/lub o dlugosci wiekszej niz 70 mm.

e Nie uzywacé tego urzadzenia, jezeli stwierdzono wystgpowanie miejscowego lub
uogdlnionego zakazenia i/lub zapalenia wsierdzia lub osierdzia przed zabiegiem.

o Nie wprowadza¢ urzadzenia LARIAT RS przez koszulke introduktora wyposazonego
w zastawke hemostatyczna.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwe dziatania niepozgdane zwigzane z uzyciem urzadzenia do zaktadania szwéw
obejmujg rozejscie sie rany (dehiscencja), zakazenie, niewielki ostry zapalny odczyn
tkankowy oraz przej$ciowe podraznienie w okolicy rany.

OSTRZEZENIA

e Jak w przypadku kazdego ciata obcego, przedtuzony kontakt kazdego szwu z roztworami
soli, wystepujacymi na przyktad w uktadzie moczowym lub zdiciowym, moze prowadzi¢ do
powstawania ztogéw. Nalezy przestrzega¢ dobrej praktyki chirurgicznej przy
zaopatrywaniu ran zakazonych lub skazonych.

e Nie uzywac w tkankach, ktore wedtug opinii chirurga, nie bedg tolerowac
konwencjonalnych materiatéw lub technik szewnych.

o Gdy wyczuwalny jest opdr, nie nalezy wprowadzaé ani usuwac urzgdzenia LARIAT RS do
wyjasnienia przyczyny problemu.

o Nie stosowa¢ urzadzenia LARIAT RS w przypadku wystepowania skrzepliny lub
niemoznosci jej usuniecia z LAA, lewego przedsionka (LA) lub innej docelowej tkanki
miekkiej. Oceng obecnosci skrzepliny nalezy przeprowadzi¢ wedtug uznania chirurga
i zgodnie ze standardem opieki medyczne;j.

e Urzadzenie LARIAT RS jest przeznaczone do jednorazowego uzycia. Po zatozeniu szwu
urzgdzenia nie mozna uzy¢ ponownie, poniewaz petla szwu z wstgpnie zatozonym
weztem nie moze by¢ ponownie umieszczona na petli podawczej.

* Do jednorazowego uzytku. Nie uzywac, nie przetwarzac ani nie sterylizowa¢ ponownie.
Ponowne uzycie, przetwarzanie i sterylizacja moze naruszy¢ integralno$¢ urzadzenia ilub
prowadzi¢ do awarii urzadzenia oraz urazu, choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie,
przetwarzanie i sterylizacja moga réwniez stwarzac¢ ryzyko kontaminacji urzadzenia ilub
zakazenia pacjenta lub zakazenia krzyzowego, w tym takze przeniesienia choréb
zakaznych miedzy pacjentami. Kontaminacja urzadzenia moze prowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Przy odcinaniu nadmiaru szwu po dociggnigciu nalezy zwréci¢ uwage, aby nie przeciaé
wstepnie zatozonego wezta LARIAT RS, co moze prowadzi¢ do rozluznienia szwu lub
niepetnego zamkniecia.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przygotowanie

1. Dokfadnie sprawdzi¢ wszystkie urzadzenia i opakowania przed uzyciem. Nie uzywac,
gdy urzadzenie lub opakowanie urzagdzenia jest uszkodzone.
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2. Otworzy¢ opakowanie i wyrzuci¢ zewnetrzng cze$¢ opakowania. Wewnetrzna taca i jej
zawarto$¢ jest jatowa, dlatego praca z tymi elementami wymaga zachowania zasad
aseptyki.

3. Wyjac¢ urzadzenie LARIAT RS i jego elementy z opakowania, zwracajac uwage, aby nie
uszkodzi¢ odstonietej petli podawczej na dalszym korcu urzadzenia.

Sprawdzi¢ dziatanie petli poprzez wciggnigcie i otwarcie suwaka mechanizmu petli.
Dokfadnie sprawdzi¢, czy odstonieta petla podawcza nie jest uszkodzona lub czy szew
nie jest wysuniety.

Uwaga: Jezeli szew zostat odstonigty lub czesciowo uwolniony z petli podawczej,
zalecane jest uzycie innego urzgdzenia.

Wprowadzenie

6. Jezeli uzywana jest diuga kaniula prowadzaca SofTIP (60-02) (sprzedawana
oddzielnie), umiesci¢ kaniule w Zadanym miejscu. Nie uzywaé urzadzenia LARIAT RS
w trokarach, kaniulach lub nacieciach mniejszych niz 4,3 mm.

7. Jezeli uzywany jest prowadnik, nie uzywac¢ prowadnika o $rednicy mniejszej niz 0,035".

SRODKI 0STROZNOSCI: Nie uruchamiaé nadmiernie (nie zamykag ani nie otwiera¢) petli
podawczej, poniewaz wstepnie zatozony wezet moze zosta¢ zbyt wczesnie zwolniony z petli
podawcze;.

SRODKI 0STROZNOSCI: Nie wysuwad czerwonej petli zwalniajacej szew, poniewaz wstepnie
zatozony wezet moze zosta¢ przedwczesnie zwolniony z petli podawcze;.

8. Zamkna¢ petle podawczg LARIAT RS poprzez przesunigcie suwaka mechanizmu petli
znajdujgcego sie w gornej czesci uchwytu, zgodnie z Rysunkiem 2. Odciggna¢ suwak
mechanizmu petli, az do osiggniecia symbolu ,-” lub do oporu.

Odprezacz uchwytu Suwak mechanizmu petli w pozycji zamknigtej
— _4 SENTREHEART, X ﬁ#&
!\ e —_N@
Introduktor petli

Rysunek 2 Zamykanie petli podawczej

9. Jezeli uzywana jest kaniula SofTIP lub trokar, wysuna¢ introduktor petli z uchwytu w
strone koncoéwki, az do catkowitego objecia zamknigtej petli podawczej. Wprowadzié
urzadzenie LARIAT RS do kaniuli SofTIP lub trokara. Odciagna¢ introduktor petli, az
zablokuje sie w odprezaczu uchwytu, jak na Rysunku 3.

Przy zamknietej petli podawczej wprowadzi¢ urzgdzenie LARIAT RS w poblize tkanki, ktéra
zostanie zblizona lub podwigzana.

Uwaga: Upewnic sie, ze urzadzenie LARIAT RS znajduje sig poza koricéwka kaniuli Sof TIP
oraz z dala od innych struktur anatomicznych lub narzedzi. Jezeli uzywana jest kaniula
SofTIP, urzadzenie LARIAT RS moze zosta¢ otwarte, gdy znacznik dystalny na korpusie
cewnika LARIAT RS przestanie by¢ widoczny.

10.  Aby otworzy¢ petle podawcza, przesungé suwak mechanizmu petli do oporu, petla
podawcza zostanie w petni otwarta, co potwierdza symbol ,O” (owal), jak na Rysunku 3.

SRODKI OSTROZNOSCI: Przed otwarciem petli podawczej upewnié sie, Zze dalszy czarny
znacznik na trzonie cewnika LARIAT RS nie jest widoczny.

Odprezacz uchwytu Suwak mechanizmu petli w pozycji otwartej
Ve
\ .-‘n_ o I _
wm\ny S \.E%
/' S by
Introduktor petli

Rysunek 3 Otwieranie petli podawczej

11.  Przy pomocy uchwytu sterowa¢ urzadzeniem LARIAT RS, wprowadzaé otwartg
petle podawcza nad tkanke, ktéra ma zosta¢ zblizona lub podwigzana.

OSTRZEZENIE: Podczas wprowadzania nad tkanke nie nalezy stale skreca¢ ani obraca¢
urzadzenia w jedna strone, aby unikna¢ skrecenia petli podawczej iflub szwu. Nigdy nie
obraca¢ urzgdzenia o 360 stopni.

UWAGA:

Moze by¢ konieczne manipulowanie urzgdzeniem, aby umiesci¢ urzgdzenie powyzej
docelowej tkanki.

Instrukcje zamykania

12.  UpewniC sig, ze petla podawcza znajduje si¢ w zgdanym miejscu. Petla podawcza
okresla pozycje, w ktorej zatozony zostanie szew. Ustawi¢ krzywizne urzadzenia
LARIAT RS w strone tkanki docelowej, jak na Rysunku 4A.

13.  Przy wprowadzaniu urzadzenia LARIAT RS nad tkanke docelowg pod kontrolg
fluoroskopowa znacznik na koficéwce dalszej stanowi odniesienie dla pozycji koncowki
petli otwartej. Wiecej informacji na Rysunku 4B.

=

= .
Dolna czgs¢
Goérna czg$é koncowki
korcowki Petla podawcza

<—— Tkanka docelowa
Rysunek 4A Ustawienie urzadzenia LARIAT RS

Widok z gornej czgsci koncowki Widok z dolnej cz¢sci koncowki

L §

Rysunek 4B Widok znacznika ustawienia na koncéwce we fluoroskopii

Uwaga: Przed zamknieciem petli podawczej upewnic sig, ze inne tkanki i narzedzia znajdujg
sie poza miejscem zamkniecia.

SRODKI 0STROZNOSCI: Jezeli opdr wyczuwalny jest przed osiggnieciem symbolu stop, nie
zamykac dalej petli. Kontynuowac do etapu 15. Nie przesuwa¢ suwaka mechanizmu petli
poza punkt oznaczony na urzgdzeniu symbolem ,-".

14. Przesung¢ suwak mechanizmu petli do pozycji zamknietej (symbol ,-") lub do
wyczuwalnego oporu.
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SRODKI 0STROZNOSCI: Nie pociggac za czerwong petle zwalniajaca szew, poniewaz
moze doj$é do przedwczesnego zwolnienia szwu.

15. Odnalezé czerwong petle zwalniajgcg szew na koncu urzgdzenia LARIAT RS, jak
to pokazano na Rysunku 1.

16. Chwycié czerwong petle zwalniajgca szew, réwnoczesnie trzymajgc stabilnie
uchwyt urzadzenia LARIAT RS.

SRODKI 0STROZNOSCI: Unikaé stosowania gwattownej lub nadmiernej sity podczas
zaktadania szwu, poniewaz moze doj$¢ do zerwania szwu.

SRODKI 0STROZNOSCI: Brak stabilnego trzymania urzadzenia LARIAT RS moze
uniemozliwi¢ zatozenie szwu. Niepetne usunigcie szwu z urzgdzenia LARIAT RS moze
powodowac nieskuteczne podwigzanie.

17. Delikatnie i ptynnie pociggng¢ czerwong petle zwalniajgcg szew, az do uzyskania
pozadanego zblizenia tkanek przy uzyciu techniki popychania wezta.

18. Dodatkowe dociggniecie szwu moze by¢ wymagane do catkowitego podwigzania
lub zblizenia struktur.

UWAGA: Podczas podciggania nadmiaru szwu przy docigganiu czerwonej petli
zwalniajgcej szew ma kolor czarny. Gdy szew bedzie miat kolor zielony, oznacza to
rozpoczecie dociggania szwu wokot tkanki.

Instrukcje usuwania

OSTRZEZENIE: Jezeli podczas otwierania petli LARIAT RS wyczuwalny jest opér, NIE
NALEZY prébowa¢ przesuwaé suwaka na site. Nalezy przerwaé otwieranie i okreslié
mozliwe przyczyny. Usungé potencjalne przeszkody, ktére moga uniemozliwia¢ otwarcie
urzadzenia. Zwolni¢ urzadzenie LARIAT RS, aby wyeliminowac sity dziatajace do przodu.
Delikatnie wysuwac urzadzenie LARIAT RS podczas otwierania suwaka petli.

19. Aby usuna¢ urzadzenie LARIAT RS, nalezy catkowicie otworzy¢ petle podawczg,
co wskazuje symbol ,O0” (owal).

20. Przy pomocy ostrza chirurgicznego zawartego w zestawie przecigé nadmiar szwu
przy petli zwalniajgcej szew, aby umozliwi¢ usunigcie urzadzenia LARIAT RS.
Wiecej informacji na Rysunku 5.

Petla zwalniajgca szew \
l . PRy n Pormit)
— = ] /

Cigcie

Rysunek 5 Przecinanie szwu

OsTRZEZENIE: Nie obracaé ani nie skreca¢ urzgdzenia LARIAT RS podczas usuwania
z podwigzanej tkanki.

SRODKI 0STROZNOSCI: Jezeli podczas usuwania urzagdzenia LARIAT RS wyczuwalny jest
opor, NIE NALEZY prébowaé usuwacé z uzyciem sity, nalezy przerwac i okresli¢ mozliwe
przyczyny. Upewni¢ sie, ze petla zwalniajgca szew zostata usunieta, petla podawcza
jest otwarta, szew w petni zatozony, a urzgdzenie nie jest zwigzane z zadng strukturg
anatomiczng lub innym urzgdzeniem.

21. Jezeli nie mozna uwolni¢ urzgdzenia ze struktury anatomicznej, nalezy chwyci¢
petle zwalniajgcg szew i catkowicie wprowadzi¢ ja do otworu mechanizmu
uwalniania petli znajdujgcego sie z boku uchwytu, jak pokazano na rysunku 6, w
celu uwolnienia petli. Przytrzymujac koncéwke przy tkance, zdjaé pokrywke
ogranicznika, jak pokazano na rysunku 7. Na koniec catkowicie cofng¢
proksymalnie suwak mechanizmu petli, jak pokazano na rysunku 8.

UWAGA: Przed uwolnieniem petli utrzymac niewielkie napiecie szwu, aby zminimalizowa¢
ryzyko splatania z petlg

UWAGA: Nalezy upewnic¢ sie, ze pokrywa ogranicznika zostata catkowicie zdjeta (patrz
Rysunek 7). W razie koniecznosci nalezy ponownie wprowadzi¢ petle zwalniajacg szew
do mechanizmu uwalniania petli.

Rysunek 7 Podnie$c¢ i zdjg¢ pokrywke ogranicznika

IFU-0065 Rev A Effective 02/17/2021 Page 20 of 36



Rysunek 8 Catkowicie wycofa¢ suwak mechanizmu petli

22. Trzymajgc za uchwyt, delikatnie wysuwac urzadzenie LARIAT RS, az petla
podawcza zostanie usunigta z podwigzanej tkanki.

SRODKI 0STROZNOSCI: Jezeli usuwane jest urzadzenie LARIAT RS, ktdrego szew nie zostat
zatozony, zalecane jest zamkniecie petli podawczej do symbolu ,-", przy usuwaniu z kaniuli
SofTIP.

SRODKI OSTROZNOSCI:Przy stosowaniu prowadnika w trakcie usuwania urzadzenia LARIAT
RS przez kaniulg SofTIP nalezy albo catkowicie usungé¢ prowadnik, albo upewnic¢ sie, ze
prowadnik jest potozony pod koncéwka LARIAT RS i ze zostat wprowadzony dystalnie w
stosunku do niej. Prowadnik znajdujgcy sie nad korncéwkg moze powodowaé nadmierny opor
lub uniemozliwia¢ usuniecie urzagdzenia przez kaniule SofTIP.

23. Usuna¢ urzadzenie LARIAT RS z pola operacyjnego. Jezeli uzywana jest kaniula
SofTIP nie jest konieczne zamykanie petli podawczej przy usuwaniu urzgdzenia
przez kaniulg SofTIP.

SRODKI 0STROZNOSCI: Przeciecie wezta szwu LARIAT RS moze spowodowaé niepetne
podwigzanie lub zblizenie tkanki.

24. Odcig¢ nadmiar szwu o pozadanej dtugosci, zwracajac uwage, aby nie przecigé
wezta szwu LARIAT RS.

Wszelkie prawa zastrzezone.
Zastosowanie niniejszego produktu moze by¢ objete jednym lub
wieloma amerykanskimi patentami nr 7,828,810 oraz 7,846,168.
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Veuillez lire attentivement I'intégralité des instructions avant usage.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Le dispositif de mise en place de suture LARIAT RS est stérile (stérilisation a I'oxyde
d'éthyléne) et apyrogene dans son emballage non ouvert congu pour préserver la
stérilité, sauf en cas d'ouverture ou de détérioration de la pochette de I'emballage
principal du produit.

Manipulez ce produit avec précaution. Ne le stockez pas dans un environnement
excessivement chaud. Aprés usage, il peut constituer un danger biologique potentiel.
Manipulez-le et jetez-le conformément aux pratiques médicales acceptées et aux lois et
réglementations en vigueur au niveau local et national.

INDICATIONS

LARIAT RS: Le dispositif de mise en place de suture LARIAT RS facilite le
positionnement des sutures et le nouage des nceuds a utiliser lors d'applications
chirurgicales impliquant le rapprochement et/ou la ligature de tissus mous, appendice
auriculaire gauche (AAG) compris, a l'aide d'une suture en polyester prénouée.

SOFTIP: La canule guide SofTIP est congue pour étre utilisé afin d’introduire, de guider
et/ou de positionner le dispositif de mise en place de suture LARIAT RS.

DESCRIPTION

Le dispositif de mise en place de suture LARIAT RS (cf. figure 1) est un dispositif de
mise en place et de déploiement de suture a usage unique monobloc avec une boucle
de suture en polyester de taille 0 pré-nouée qui est préchargée sur le dispositif. La
lumiére du dispositif LARIAT RS est destinée a I'aspiration et au rincage pendant la
mise en place, ainsi qu'a la capture ou a la libération de la suture LARIAT RS.

La canule guide SofTIP™ et le dilatateur, qui peuvent étre utilisés pour redresser,
guider et positionner le dispositif LARIAT RS, sont emballés séparément.

Repére(s) Sof TP Bouton d'actionnement de I'anse Poignée de libération
de la suture

BT s .}
5"4—

Anse de mise en place Introducteur
avec suture pour la boucle Lumiére de ringage
de l'anse

Figure 1 Dispositif de mise en place de suture LARIAT RS

La suture LARIAT RS est une suture chirurgicale, non résorbable, tressée, stérile,
teintée au D&C Green 6, et composée de poly(éthyléne téréphtalate) qui est a base de
fibres de polyesters linéaires, a chaine longue et a haut poids moléculaire, comportant
des noyaux aromatiques répétés comme composant intégral. La suture en polyester
répond a toutes les exigences de la pharmacopée américaine (U.S.P.) relatives aux
sutures chirurgicales non résorbables.

Les utilisateurs doivent connaitre les procédures mini-invasives, ainsi que les
techniques et procédures chirurgicales exigeant des sutures non résorbables avant
d'utiliser le dispositif LARIAT RS pour rapprocher des tissus ou procéder a une ligature.
Il convient de consulter les publications médicales relatives aux techniques,
complications et risques potentiels.

CONTRE-INDICATIONS

e Le dispositif LARIAT RS ne doit pas étre utilisé lorsque les techniques mini-invasives
sont contre-indiquées.

e Le dispositif LARIAT RS ne doit pas étre utilisé pour la ligature des trompes
(contraception définitive).

e Le dispositif LARIAT RS ne doit pas étre utilisé lorsque les sutures en polyester sont
contre-indiquées.

e Le dispositif LARIAT RS ne doit pas étre utilisé sur des structures anatomiques dont
le diametre dépasse 50 mm et/ou dont la longueur dépasse 70 mm.

o Ce dispositif ne doit pas étre utilisé en cas d'infection locale ou systémique
préexistante et/ou d'endocardite ou de péricardite active.

e Le dispositif LARIAT RS ne doit pas étre introduit par le biais d'une gaine
d'introduction dotée d'une valve hémostatique.

REACTIONS POTENTIELLES

Les réactions potentielles associées a I'utilisation de ce dispositif de mise en place de
suture incluent la déhiscence de la plaie, une infection, une réaction tissulaire
inflammatoire aigué minime et une irritation locale transitoire au niveau du site de la
plaie.

AVERTISSEMENTS

e Comme avec tout corps étranger, le contact prolongé d'une suture avec des solutés
salés (comme ceux présents dans les voies urinaires et biliaires) peut provoquer la
formation de calculs. Il convient de suivre une pratique chirurgicale acceptable et
adaptée a la prise en charge des plaies infectées ou contaminées.

e |l ne doit pas étre utilisé sur des tissus qui, selon le médecin, ne pourraient pas
supporter de techniques ou de produits de suture classiques.

o A aucun moment le dispositif LARIAT RS ne doit &tre avancé ou retiré en présence
d'une résistance sans en avoir préalablement déterminé la cause.

e Le LARIAT RS ne doit pas étre employé si un thrombus est présent ou ne peut pas
étre évacué dans 'AAG, l'oreillette gauche (OG) ou d'autres tissus mous ciblés.
L’évaluation de la présence d'un thrombus doit rester a la discrétion du médecin et
se conformer aux normes de soins.

e Le dispositif LARIAT RS est destiné a un usage unique. Apres déploiement de la
suture, le dispositif ne peut pas étre réutilisé, car la boucle de suture pré-nouée ne
peut pas étre rechargée sur I'anse de mise en place.

e Exclusivement réservé a un usage unique. Ce dispositif ne doit pas étre réutilisé,
retraité ni restérilisé. Toute réutilisation, tout retraitement ou toute restérilisation
risquent de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou d'entrainer son
dysfonctionnement, ce qui pourrait ensuite entrainer des Iésions, des maladies ou le
déceés du patient. Toute réutilisation, tout retraitement ou toute restérilisation risquent
également de contaminer le dispositif et/ou d'entrainer une infection du patient ou
une infection croisée, notamment la transmission d'une ou de plusieurs maladies
infectieuses d'un patient a I'autre. La contamination du dispositif peut entrainer des
Iésions, des maladies ou le décés du patient.
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PRECAUTIONS D'EMPLOI

e L'innocuité et I'efficacité de ce produit n'ont pas été déterminées pour les procédures
laparoscopiques qui n'ont pas encore été établies. Il convient de procéder avec
précaution pour considérer les caractéristiques de performances et les méthodes
d'utilisation dans de telles applications.

* Lorsque vous coupez I'excédent de suture aprés le serrage, veillez a ne pas couper le
noeud LARIAT RS pré-noué car cela pourrait provoquer un desserrage ou une
fermeture incompléte.

MoODE D'EMPLOI
Préparation

1.  Examinez avec soin tous les dispositifs ainsi que leur emballage avant de les
utiliser. N'utilisez pas un dispositif qui serait endommagé d'une maniére ou d'une
autre, ou dont I'emballage aurait subi des détériorations.

2. Ouvrez I'emballage et jetez 'emballage externe. Le plateau interne et son contenu
sont stériles et doivent étre manipulés conformément aux régles d'asepsie.

3.  Sortez le dispositif LARIAT RS et ses composants de I'emballage en veillant a ne
pas endommager |'anse de mise en place exposée qui se trouve a l'extrémité
distale.

4.  Veérifiez que l'actionnement de I'anse fonctionne en déplagant le bouton
d'actionnement de I'anse dans les deux sens.

5. Examinez avec soin I'anse de mise en place exposée afin de vous assurer qu'elle
n'est pas endommagée ou que la suture n'est pas déployée.

Remarque - Si la suture est exposée ou partiellement libérée de I'anse de mise en
place, il est conseillé d'utiliser un autre dispositif.

Positionnement

6.  Sivous utilisez la longue canule guide SofTIP (60-02) (vendue séparément),
placez cette canule SofTIP a I'endroit souhaité. N'utilisez pas le dispositif LARIAT
RS dans un trocart, une canule ou une incision d'une taille inférieure a 4,3 mm.

7.  Sivous utilisez un guide, son diamétre ne doit pas dépasser 0,89 mm (0,035 po).

PRECAUTION = N'actionnez pas excessivement (que ce soit pour fermer ou pour ouvrir)
I'anse de mise en place, sous peine de libérer prématurément la suture pré-nouée de
I'anse de mise en place.

PRECAUTION - Ne tirez pas sur la poignée rouge de libération de la suture, sous peine
de libérer prématurément la suture pré-nouée de I'anse de mise en place.

8. Fermez |'anse de mise en place du dispositif LARIAT RS en déplagant son bouton
d'actionnement situé sur le haut de la poignée, comme indiqué a la figure 2.
Rétractez le bouton jusqu'a ce qu'il s'arréte au niveau du symbole « - » ou jusqu'a
I'apparition d'une résistance (butée).

Réducteur de tension de la poignée  Bouton d'actionnement de I'anse en position fermée

Introducteur pour la
boucle de I'anse

Figure 2 Fermeture de I'anse de mise en place

9.  Sivous utilisez la canule SofTIP ou un trocart, déplacez l'introducteur pour la
boucle de I'anse depuis la poignée vers l'extrémité, jusqu'a ce qu'il recouvre l'anse
de mise en place fermée. Introduisez le dispositif LARIAT RS dans la canule
SofTIP ou un trocart. Rétractez l'introducteur pour la boucle de I'anse jusqu'a ce
qu'il se bloque sur le réducteur de tension, comme indiqué a la figure 3.

Avec l'anse de mise en place restant en position fermée, faites avancer le dispositif
LARIAT RS jusqu'a ce qu'il soit a proximité des tissus devant étre rapprochés ou
ligaturés.

Remarque - Assurez-vous que le dispositif LARIAT RS est dégagé de I'extrémité de la
canule SofTIP et de toute autre structure anatomique ou de tout instrument. Si vous
utilisez la canule SofTIP, il est possible que le dispositif LARIAT RS soit ouvert apres
que le repére distal situé sur le corps du cathéter du dispositif LARIAT RS n'est plus
visible.

10. Pour ouvrir I'anse de mise en place, faites avancer le bouton d'actionnement de
I'anse jusqu'a la butée et que I'anse soit entiérement ouverte, ce qui est indiqué
par le symbole « O » (ovale), comme indiqué a la figure 3.

PRECAUTION - Assurez-vous que le repére noir distal situé sur le corps du cathéter du
dispositif LARIAT RS n'est pas visible avant d'ouvrir I'anse de mise en place.

Réducteur de tension de la poignée Bouton d'actionnement de I'anse en
position ouverte

\ A [ ———
oy, St
P4 ey

Introducteur pour la boucle de I'anse

Figure 3 Ouverture de I'anse de mise en place

11. Utilisez la poignée pour diriger le dispositif LARIAT RS et faites avancer I'anse de
mise en place ouverte au-dessus des tissus a rapprocher ou a ligaturer.

AVERTISSEMENT - Lors de la progression sur les tissus, ne vrillez et ne tournez pas le
dispositif de maniére continue dans un seul sens afin de ne pas risquer de tordre l'anse
de mise ou place et/ou la suture. Ne tournez jamais le dispositif sur 360 degrés.

REMARQUE - Certaines manipulations du dispositif peuvent s'avérer nécessaires pendant
la progression au-dessus du tissu cible.

Instructions de fermeture

12. Assurez-vous que I'anse de mise en place ouverte se trouve & I'endroit voulu pour
la ligature. L'anse de mise en place représente la position ou sera placée la
suture. Orientez la courbe du dispositif LARIAT RS par rapport au tissu cible,
comme indiqué a la figure 4A.
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13. Sivous faites progresser le dispositif LARIAT RS au-dessus du tissu cible sous
guidage radioscopique, un repére situé au niveau de I'extrémité distale sert de
référence de position pour I'extrémité de I'anse ouverte (cf. figure 4B).

_‘//::
e
Bas de l'extrémité
Hautde — /

l'extrémité Anse de mise en place

<—— Tissucible
Figure 4A Orientation du dispositif LARIAT RS

Vue du haut de l'extrémité Vue du bas de I'extrémité

L. -

Figure 4B Vue sous radioscopie du repére d'orientation sur I'extrémité

Remarque - Avant de fermer |'anse de mise en place, veillez a ce que les instruments et
le tissu non visé soient a I'écart du site de la fermeture.

PRECAUTION - En cas de résistance avant d'arriver a la butée pendant la fermeture,
n'essayez pas de fermer davantage. Passez au point 15. Ne rétractez pas le bouton
d'actionnement de l'anse au-dela de la butée indiquée par le symbole «-» sur le
dispositif.

14. Rétractez le bouton d'actionnement de I'anse jusqu'a la position fermée (symbole « - »)
ou jusqu'au point d'apparition d'une résistance tactile.

PRECAUTION - Ne tirez pas sur la poignée rouge de libération de la suture, sous peine de
libérer la suture prématurément.

15. Localisez la poignée rouge de libération de la suture a I'arriére du dispositif LARIAT
RS, comme indiqué sur la figure 1.

16. Saisissez la poignée rouge de libération de la suture tout en tenant la poignée du
dispositif LARIAT RS de facon stable.

PRECAUTIONS - Evitez d'exercer une force soudaine ou excessive lors du déploiement de
la suture afin de ne pas risquer de la rompre prématurément.

PRECAUTION : Si le dispositif LARIAT RS n'est pas maintenu de maniére stable, la suture
pourrait ne pas se déployer correctement. Un mauvais déploiement de la suture du
dispositif LARIAT RS pourrait entrainer I'échec de la ligature.

17. Tirez lentement et délicatement sur la poignée rouge de libération de la suture, et
ce sur toute sa longueur, jusqu'a ce que le rapprochement tissulaire souhaité soit
atteint au moyen d'une technique de poussée de nceud standard.

18. Il se peut qu'un serrage supplémentaire de la suture soit nécessaire pour une
ligature ou un rapprochement complet.

REMARQUE - Lors du tirage de I'excédent de suture pendant le serrage a l'aide de la

poignée rouge de libération de la suture, la suture sera noire. Lorsqu'elle vire au vert, cela
indique le début du serrage autour du tissu.

Instructions de retrait

AVERTISSEMENT - En cas de résistance lors de I'ouverture de I'anse du dispositif LARIAT
RS, N'essayez PAS de forcer sur le bouton d'actionnement. Arrétez-vous pour identifier
les causes potentielles. Eliminez toute contrainte qui risque d'interférer avec l'ouverture.
Relachez le dispositif LARIAT RS pour éliminer toute force vers I'avant. Rétractez
délicatement le dispositif LARIAT RS tout en ouvrant le bouton d'actionnement.

19. Pour retirer le dispositif LARIAT RS, ouvrez complétement I'anse de mise en place
comme indiqué par le symbole « O » (ovale).

20. Coupez I'excédent de suture au niveau de la poignée de libération de la suture
afin de pouvoir retirer le dispositif LARIAT RS. Reportez-vous a la figure 5.

Poignée de libération de la suture \

/V

i

Coupure

Figure 5 Coupure de la suture

AVERTISSEMENT - Ne tournez pas et ne vrillez pas le dispositif LARIAT RS pendant son
retrait du tissu ligaturé.

PRECAUTION : Si une résistance se fait sentir lors du retrait du dispositif LARIAT RS,
N'essayez PAS de forcer. Arrétez-vous pour identifier les causes potentielles. Vérifiez
que la poignée de libération de la suture est bien enlevée, que I'anse de mise en place
est ouverte, que la suture est entierement déployée et qu'aucune contrainte anatomique
ou aucun autre instrument ne bloque le dispositif.

21. S'il estimpossible de libérer le dispositif des contraintes anatomiques, saisissez la
poignée de libération de la suture et insérez-la entierement dans I'orifice du bouton
de libération de I'anse situé sur le coté de la poignée, comme indiqué a la figure 6,
pour libérer la boucle de I'anse. Continuez a maintenir I'extrémité contre le tissu et
retirez la plaque de restriction, comme indiqué a la figure 7. Pour finir, tirez le bouton
d'actionnement de I'anse vers vous jusqu’au bout, comme indiqué a la figure 8.

REMARQUE - Avant de relacher la boucle de I'anse, appliquez une légére tension sur la
suture pour réduire les risques d'accrocher I'anse.

REMARQUE - Vérifiez que la plaque de restriction a été entiérement retirée (cf. figure 7).
Au besoin, réinsérez la poignée de libération de la suture dans l'orifice du bouton de
libération de I'anse.
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Figure 6 Poignée de libération de la suture insérée dans I'orifice du bouton
de libération de I'anse

Figure 8 Tirez le bouton d'actionnement de I'anse jusqu’au bout

22. Saisissez la poignée et retirez délicatement le dispositif LARIAT RS jusqu'a ce
que l'anse de mise en place ne se trouve plus sur le tissu ligaturé.

PRECAUTION : Si vous retirez le dispositif LARIAT RS sans avoir déployé la suture, il est
conseillé de fermer I'anse de mise en place en positionnant le bouton sur le symbole
« - » lors de son retrait de la canule SofTIP.

PRECAUTION - Si vous utilisez un guide, lors du retrait du dispositif LARIAT RS via la
canule SofTIP, il est nécessaire de retirer complétement le guide ou bien de s'assurer
que ce dernier est orienté sous I'extrémité du LARIAT RS et qu'il est avancé en aval de
celle-ci. Un guide situé au-dessus de I'extrémité pourrait provoquer une résistance
accrue ou empécher de retirer le dispositif via la canule SofTIP.

23. Retirez le dispositif LARIAT RS du champ opératoire. En cas d'utilisation de la
canule SofTIP, il n'est pas nécessaire de fermer I'anse de mise en place lors du
retrait via cette canule SofTIP.

PRECAUTIONS - La coupe du nceud du dispositif LARIAT RS peut résulter en une
ligature ou un rapprochement incomplets des tissus.

24. Coupez I'excédent de suture a la longueur souhaitée en veillant & ne pas couper
le nceud du dispositif LARIAT RS.

Tous droits réservés.
L'utilisation de ce produit dans une méthode peut étre couverte par I'un ou plusieurs
des brevets américains n° 7,828,810 et 7,846,168.
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Leia cuidadosamente todas as instrugoes antes de utilizar.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O Dispositivo de colocagéo de suturas LARIAT RS é fornecido esterilizado (utilizando
oxido de etileno) e apirogénico numa embalagem fechada concebida para manter a
esterilidade, exceto se a embalagem do produto principal tiver sido aberta ou danificada.

Manuseie com cuidado. Nao armazene num local com calor excessivo. Apds a
utilizagéo, este produto pode constituir um potencial perigo biolégico. Manuseie e
elimine todos estes dispositivos em conformidade com a pratica médica aceite e com
todas as leis e regulamentos locais, estatais e federais.

INDICAGOES

LARIAT RS: O Dispositivo de colocagao de suturas LARIAT RS facilita a colocagéo de
uma sutura e a execucgado de nds para utilizagdo em aplicagdes cirdrgicas em que se
pretende aproximar e/ou ligar tecidos moles, incluindo o apéndice auricular esquerdo
(AAE), com uma sutura de poliéster pré-atada.

SOFTIP: A Canula guia SofT| destina-se a ser utilizada para a introdugao, orientagdo
e/ou colocagédo do Dispositivo de colocagdo de suturas LARIAT RS.

DESCRIGAO

O Dispositivo de colocagéo de suturas LARIAT RS (Figura 1) consiste num dispositivo
de uma Unica peca que se destina a uma Unica utilizagdo com um lago de sutura de
poliéster de tamanho 0 pré-atado que é previamente carregado no dispositivo. O limen
presente no LARIAT RS foi concebido para aspiragao, irrigagdo durante a colocagéo,
captura ou libertagédo da sutura LARIAT RS.

A Canula guia e o dilatador Sof TIP™, que podem ser utilizados para o endireitamento,
orientagdo e colocagdo da sutura LARIAT RS, sdo embalados separadamente.

Marcador(es) SofTIP Comando deslizante de Patilha de libertagdo
ativacio do laco

\ de sutura

m L _ \\‘
o N u :q_ o

A s

5— Lago introdutor Lago

- com sutura Introdutor

Lumen de irrigagao

Figura 1 Dispositivo de colocagéo de suturas LARIAT RS

A Sutura LARIAT RS é uma sutura cirdrgica, ndo absorvivel, estéril, entrangada, corada
com D & C Verde N.° 6 composta por tereftalato de polietileno, preparada a partir de
fibras de elevado peso molecular, poliésteres lineares, de cadeia longa, tendo anéis
aromaticos recorrentes como componente integral. A Sutura de poliéster cumpre todos
os requisitos estabelecidos pela Farmacopeia dos EUA (U.S.P.) para Suturas cirdrgicas
nao absorviveis.

Os utilizadores devem familiarizar-se com procedimentos minimamente invasivos,
procedimentos e técnicas cirirgicas que envolvam suturas nédo absorviveis antes de
colocar a sutura LARIAT RS para aproximagao ou ligagdo. Consulte a literatura médica
relativa a técnicas, complicagdes e riscos.

CONTRAINDICAGOES

e O LARIAT RS nao se destina a ser utilizado em situagdes em que é contraindicado
utilizar técnicas minimamente invasivas.

e O LARIAT RS néo se destina a ser utilizado como uma oclus&o contracetiva das
trompas.

e O LARIAT RS néao se destina a ser utilizado em situagdes em que é contraindicado
utilizar uma sutura de poliéster.

e Na&o utilize o LARIAT RS em estruturas anatémicas com um diametro superior a 50
mm e/ou com um comprimento superior a 70 mm.

o Nao utilize este dispositivo se estiver presente uma condigédo pré-existente de
infecao local ou sistémica e/ou endocardite ou pericardite.

e Né&o introduza o LARIAT RS através de uma bainha introdutora com uma valvula
hemostatica.

POTENCIAIS REAGOES

As potenciais rea¢des associadas a utilizacdo de um Dispositivo de colocagéo de
suturas incluem deiscéncia da ferida, infecéo, reacéo inflamatéria aguda minima dos
tecidos e irritagdo local transitéria no local da infegao.

ADVERTENCIAS

¢ A semelhancga do que acontece com qualquer corpo estranho, o contacto prolongado
de qualquer sutura com solugdes salinas, tais como as que se encontram nos tratos
urinario e biliar, pode resultar na formacéo de calculos. Deve ser seguida uma
pratica cirlrgica aceitavel para o tratamento de feridas infetadas ou contaminadas.

e Nao utilize em tecido que, segundo parecer médico, ndo seria capaz de tolerar
materiais de sutura ou técnicas de sutura convencionais.

e Se detetar resisténcia, ndo avance nem retire o LARIAT RS sem primeiro determinar
a causa.

e O LARIAT RS nao deve ser utilizado na presenga de um trombo ou se ndo puder ser
evacuado no AAE, auricula esquerda (AE) ou outro tecido mole alvo. A avaliagéo da
presenca de um trombo deve ser realizada segundo o critério do médico e nivel de
cuidados.

e O LARIAT RS destina-se a uma Unica utilizagdo. Mediante a colocagdo da sutura,
ndo é possivel reutilizar o dispositivo porque o laco de sutura pré-atado ndo pode ser
recarregado para o Laco introdutor.

e Destina-se a uma Unica utilizagdo. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A
reutilizagéo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou resultar na falha do dispositivo o que, por sua vez,
pode resultar em lesées, doenca ou morte do doente. A reutilizagéo,
reprocessamento ou reesterilizagdo podem igualmente criar um risco de
contaminagdo do dispositivo e/ou causar uma infegdo ou infegao cruzada, incluindo,
mas nao se limitando a, a transmissé@o de doengas infeciosas de um doente para
outro. A contaminagao do dispositivo pode conduzir a lesdes, doenga ou morte do
doente.

PRECAUGOES

e Ao cortar a sutura em excesso depois de apertar, deve ter-se cuidado para n&o cortar
o no pré-atado do LARIAT RS, o que podera resultar no afrouxamento ou fechamento
incompleto.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Preparacéo

1. Inspecione cuidadosamente todos os dispositivos e a respetiva embalagem antes
de utilizar. N&o utilize um dispositivo de alguma forma danificado ou caso a
respetiva embalagem esteja danificada.

2. Abra a embalagem e elimine o material da embalagem exterior. O tabuleiro
interior e o seu conteudo sao esterilizados e devem ser manuseados de maneira
esterilizada.

3. Retire o LARIAT RS e os componentes da embalagem, tomando precaugdes para
evitar danos no Lago introdutor exposto situado na extremidade distal.

4. Confirme o acionamento do laco retraindo e abrindo o comando deslizante de
ativagéo do lago.

5. Inspecione cuidadosamente o Lago introdutor exposto quanto a presenga de
quaisquer danos ou de uma sutura colocada.

Nota: Se a sutura estiver exposta ou parcialmente solta do Lago introdutor, recomenda-
se a utilizagado de outro dispositivo.

Colocacao

6.  Se estiver a utilizar a Canula guia longa SofTIP (60-02) (vendida em separado),
posicione a SofTIP na localizagao pretendida. N&o utilize o LARIAT RS num
trocarte, canula ou incisdo de tamanho inferior a 4,3 mm.

7.  Se utilizar um fio-guia, ndo utilize um fio-guia com um didmetro superior a 0,035
pol.

PRECAUGAO: Nao acione (abrir ou fechar) o Laco introdutor excessivamente ou a
Sutura pré-atada pode soltar-se prematuramente do Lago introdutor.

PRECAUGAO: N3o puxe a Patilha de libertagdo de sutura vermelha ou a Sutura pré-
atada pode soltar-se prematuramente do Lago introdutor.

8. Feche o Lago introdutor LARIAT RS deslizando o comando deslizante de ativacédo
do lago situado na parte superior da pega, conforme apresentado na Figura 2.
Retraia até o comando deslizante de ativacéo do lago parar, conforme indicado
pelo simbolo "" ou até sentir resisténcia.

Alivio de tensdo da pega Comando deslizante de ativagdo do lago na posigao
fechada

Introdutor de lago

Figura 2 Fechar o Lago introdutor

9.  Se utilizar a SofTIP ou um trocarte, avance o introdutor de lago desde a pega em
diregdo a ponta, até cobrir o lago introdutor fechado. Introduza o LARIAT RS na
SofTIP ou no trocarte. Puxe o introdutor de lago para tras até este ficar bloqueado
no dispositivo de alivio de tensdo da pega, conforme apresentado na Figura 3.

Com o Laco introdutor remanescente na posigéo fechada, avance o LARIAT RS
proximo do tecido que pretende aproximar ou ligar.

Nota: Certifique-se de que o LARIAT RS ndo contém a ponta SofTIP e qualquer outra
estrutura anatémica ou instrumentagéo. Se utilizar a SofTIP, o LARIAT RS pode ser
aberto depois de o marcador distal situado no corpo do cateter LARIAT RS deixar de
estar visivel.

10. Para abrir o Lago introdutor, avance o comando deslizante de ativagédo do lago
até este parar e o Laco introdutor ficar totalmente aberto, conforme representado
pelo simbolo "O" (oval) na Figura 3.

PRECAUGAO: Certifique-se de que o marcador distal preto na haste do cateter LARIAT
RS nao esta visivel antes de abrir o Lago introdutor.

Alivio de tens@o da pega Comando deslizante de ativagdo do
4——  lago na posicdo aberta

_,,;ﬁ—rTmm.\n!,-' oT\-tHi ”

ey

~

Introdutor de lago

Figura 3 Abrir o Lago introdutor

11. Utilizando a pega para orientar o LARIAT RS, avance o Lago introdutor sobre o
tecido que pretende aproximar ou ligar.

ADVERTENCIA: Durante o avango sobre o tecido, ndo torga nem rode o dispositivo
continuamente numa diregao para evitar torcer o Laco introdutor e/ou a Sutura. Nunca
rode o dispositivo 360 graus.

NoOTA: Podera ser necessaria alguma manipulagdo do dispositivo durante o avango
sobre o tecido alvo.

Instrucdes de fechamento

12. Certifique-se de que o Lago introdutor esta no alvo de ligagéo pretendido. O Lago
introdutor representa a posigdo em que a Sutura sera colocada. Oriente a curva
do LARIAT RS sobre o tecido-alvo, conforme apresentado na Figura 4A.

13. Se estiver a utilizar orientagdo fluoroscépica para avangar o LARIAT RS sobre o
tecido-alvo, um marcador situado na ponta distal oferece uma referéncia
fluoroscoépica para a posicédo da ponta do lago aberto. Ver Figura 4B

_//,:::? -
Parte inferior da ponta
Parte {/ P
-

superior Lago introdutor

da ponta
< -
Tecido-alvo
Figura 4A Orientagédo do LARIAT RS
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Vista da parte Vista da parte
superior da ponta inferior da ponta

L d

Figura 4B Vista fluoroscopica do marcador de orientagdo na ponta

Nota: Antes de fechar o Lago introdutor, certifique-se de que o local de fechamento ndo
contém tecido nao alvo e instrumentacéao.

PRECAUGAO: Se detetar resisténcia durante o fechamento antes de parar, nédo tente
prosseguir. Avance para o passo 15. Nao puxe o comando deslizante de ativagédo do lago
para além do ponto de paragem do dispositivo, conforme indicado pelo simbolo "-".

14. Retraia o comando deslizante de ativagdo do lagco para a posicdo fechada
(simbolo "-") ou até sentir resisténcia tactil.

PRECAUGAO: Nao puxe a Patilha de libertagao de sutura vermelha, uma vez que a Sutura

pode soltar-se prematuramente.

15. Localize a Patilha de libertagdo de sutura vermelha na extremidade posterior do
LARIAT RS, conforme apresentado na Figura 1.

16. Segure na Patilha de libertagdo de sutura vermelha enquanto mantém a pega do
LARIAT RS estavel.

PRECAUGAO: Evite exercer forca repentina ou extrema durante a colocagéo da sutura,
uma vez que a sutura podera soltar-se prematuramente.

PRECAUGAO: A ndo estabilizagdo do LARIAT RS podera resultar na falha de colocagéo
da sutura. A falha de colocagéo integral da sutura do LARIAT RS pode resultar numa
falha de ligagéao.

17. Puxe a Patilha de libertagdo de sutura vermelha completamente para tras, com
cuidado e de forma suave, até alcancar a aproximagdo pretendida ao tecido
utilizando uma técnica padréo de execugéo do no.

18. Podera ser necessario apertar mais ainda a sutura para uma ligagdo ou
aproximacao completa.

NOTA: Ao puxar a sutura em excesso enquanto aperta com a Patilha de libertagéo de
sutura vermelha, a sutura ficara preta. Quando a sutura voltar a ficar verde, tal indica que
foi iniciado o aperto em volta do tecido.

Instrucdes de remogéo

ADVERTENCIA: Se detetar resisténcia durante a abertura do laco LARIAT RS, NAO tente
forgar o comando deslizante de ativagdo. Pare para identificar potenciais causas. Limpe
quaisquer obstrugdes que possam estar a interferir com a abertura. Solte o LARIAT RS
para eliminar qualquer forgca de avanco. Retraia cuidadosamente o LARIAT RS
enquanto abre o comando deslizante de ativagao.

19. Para remover o LARIAT RS, abra completamente o Lago introdutor, conforme
indicado pelo simbolo "O" (oval).

20. Corte a sutura em excesso na Patilha de libertacdo de sutura para permitir a
remocdo do LARIAT RS. Consulte a Figura 5.

Patilha de libertagdo de sutura
. \

—e s~

Corte

Figura 5 Corte da sutura
ADVERTENCIA: Nao rode nem torca o LARIAT RS durante a remocé&o do tecido ligado.

PRECAUGAO: Se detetar resisténcia durante a remogao do dispositivo LARIAT RS, NAO
tente forgar a remocao e pare para identificar potenciais causas. Certifique-se de que a
Patilha de libertagdo de sutura é removida, de que o Lago introdutor esta aberto, de que
a sutura foi totalmente colocada e de que o dispositivo ndo apresenta quaisquer
restricdes anatdmicas ou interferéncia de instrumentos.

21. Se nao for possivel libertar o dispositivo das restricdes anatémicas, segure na
Patilha de libertagdo de sutura e insira-a completamente na abertura do comando
de ativagdo da libertagédo do lago na parte lateral da pega, conforme apresentado
na Figura 6, para libertar o lago. Continue a manter a ponta contra o tecido e
remova a placa de restrigdo conforme apresentado na Figura 7. Finalmente,
retraia completamente o comando deslizante de ativagédo do lago na posigéo
proximal, conforme apresentado na Figura 8.

NoTA: Antes de libertar o lago, aplique uma ligeira tensdo na sutura para minimizar a
possibilidade de se emaranhar no lago.

NoTA: Certifique-se de que a placa de restrigao foi totalmente removida (consulte a Figura
7). Se necessario, reintroduza a patilha de libertagdo de sutura no comando de ativagédo
da libertagéo do lago.

Figura 6 Patilha de libertagdo de sutura inserida no comando de ativagdo da
libertagéo do lago
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Figura 8 Retrair completamente o comando deslizante de ativagéo do lago

22. Segurando na pega, retire cuidadosamente o LARIAT RS até o Lago introdutor
deixar de estar no tecido ligado.

PRECAUGAO: Se remover o LARIAT RS sem colocar a sutura, recomenda-se que feche
o Lago introdutor para o simbolo "-" sem o remover da SofTIP.

PRECAUGAO: Se utilizar um fio-guia, aquando da remogdo do LARIAT RS através da
SofTIP, é necessario remover completamente o fio-guia ou certificar-se de que o fio é
orientado sob a ponta do LARIAT RS e que o avango é feito em posicéo distal
relativamente & mesma. Um fio-guia em cima da ponta podera causar uma resisténcia
excessiva ou impedir a remogéao do dispositivo através da SofTIP.

23. Remova o LARIAT RS do campo operatério. Se utilizar a SofTIP, ndo &
necessario fechar o Lago introdutor durante a remogéo através da SofTIP.

PRECAUGAO: Cortar o né do LARIAT RS podera resultar numa ligagao ou aproximagao
incompleta do tecido.

Corte a sutura em excesso até ao comprimento pretendido, tendo cuidado para n&o cortar
ono6 do LARIAT RS.

Todos os direitos reservados.
A utilizagédo deste produto num método pode estar abrangida por uma ou mais
patentes dos EUA n.° 7,828,810 e 7,846,168
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Lea detenidamente todas las instrucciones antes de usar el producto.

ENVASADO Y ALMACENAMIENTO

El dispensador de sutura LARIAT RS es un producto estéril (esterilizado con gas de
oxido de etileno) y apirégeno que viene en un envase cerrado disefiado para mantener la
esterilidad, salvo que el acondicionamiento primario del producto se haya abierto o haya
sufrido dafios.

Debe manejarse con cuidado. No almacene el producto a una temperatura elevada.
Una vez usado, este producto puede suponer un peligro bioldgico. Todos estos
dispositivos deben manipularse y desecharse siguiendo las practicas médicas
aceptadas y todas las normas y disposiciones legales que sean de aplicacion.

INDICACIONES

LARIAT RS: El dispensador de sutura LARIAT RS se emplea para facilitar la
colocacién y anudado de suturas en aplicaciones quirdrgicas en las que hay que
aproximar o ligar tejidos blandos, incluida la orejuela auricular izquierda (OAl), con una
sutura de poliéster preanudada.

SOFTIP: La canula guia SofTIP se emplea para introducir, guiar y/o colocar el
dispensador de sutura LARIAT RS.

DESCRIPCION

El dispensador de sutura LARIAT RS (figura 1) es un dispositivo de una sola pieza,
valido para un solo uso, que sirve para dispensar y extender sutura, con una lazada de
sutura de poliéster del tamario 0 preanudada que se carga previamente en el
dispositivo. EI LARIAT RS tiene una luz disefiada para aspirar, irrigar durante la
dispensacion, capturar o liberar la sutura del LARIAT RS.

En un envase separado se incluyen un dilatador y una canula guia Sof TIP™ que se
pueden usar para enderezar, guiar y colocar el LARIAT RS en posicion.

Marcador(es) SofTIP , . Lpngﬁqta de
Boton deslizante del asa liberacion de sutura
M e - "
7 f _— ey
5' Asa de dispensacion Introductor de T
- — con sutura lazada
Luz de irrigacion

Figura 1. Dispensador de sutura LARIAT RS

La sutura del LARIAT RS es una sutura quirdrgica del n.° 6, estéril, trenzada, no
reabsorbible, tefiida con verde D y C, hecha de tereftalato de poli(etileno), que se
prepara con fibras de poliésteres lineales de cadena larga y alto peso molecular con
una estructura de la que forman parte integral los anillos aromaticos recurrentes. La
sutura de poliéster cumple todos los requisitos establecidos por la Farmacopea de
EE. UU. (USP) para las suturas quirdrgicas no reabsorbibles.

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos minimamente invasivos
y con los procedimientos y técnicas quirtrgicas en los que se usen suturas no
reabsorbibles antes de usar el LARIAT RS para aproximar o ligar tejidos. Consulte la
bibliografia médica relativa a las técnicas, complicaciones y riesgos.

CONTRAINDICACIONES

e EILARIAT RS no debe utilizarse si estan contraindicadas las técnicas minimamente
invasivas.

e EILARIAT RS no esta pensado para la ligadura de trompas como método
anticonceptivo.

e EILARIAT RS no debe utilizarse si esta contraindicado el uso de suturas de
poliéster.

e No utilice el LARIAT RS en una estructura anatémica con un diametro de mas de 50
mm o una longitud superior a 70 mm.

* No utilice este dispositivo si hay una infeccién local o generalizada, una endocarditis
0 una pericarditis previas.

e No introduzca el LARIAT RS a través de una vaina introductora con valvula
hemostatica.

POSIBLES REACCIONES

Entre las posibles reacciones asociadas al uso del dispensador de suturas estan las
siguientes: dehiscencia de la herida, infeccion, reaccion tisular inflamatoria aguda
minima e irritacién local transitoria en la zona de la herida.

ADVERTENCIAS

e Como con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de una sutura con
soluciones salinas, tales como las que se encuentran en las vias urinarias y biliares,
puede dar lugar a la formacion de calculos. Deben seguirse las practicas quirurgicas
aceptadas de tratamiento de las heridas infectadas o contaminadas.

e No se debe usar en tejidos que, en opinién del médico, no puedan tolerar materiales
de sutura o técnicas de sutura convencionales.

e Si se encuentra resistencia, el LARIAT RS no debe avanzarse ni retirarse nunca sin
determinar antes la causa.

e EILARIAT RS no debe utilizarse si hay un trombo presente o que no se puede
evacuar de la OAl, la auricula izquierda (Al) u otro tejido blando diana. La evaluacién
de la presencia de un trombo debe realizarse con arreglo al criterio del médico y de
las normas asistenciales.

e EILARIAT RS esta disefiado para un solo uso. Una vez extendida la sutura, el
dispositivo no se puede volver a utilizar, ya que no es posible volver a cargar la
lazada de sutura preanudada en el asa de dispensacion.

e Producto de un solo uso. No se debe reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La
reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacion pueden afectar a integridad
estructural del dispositivo o provocar un fallo del mismo, lo cual puede ocasionar a
su vez lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion,
reprocesamiento o reesterilizacion también conllevan el riesgo de contaminar el
dispositivo, y pueden provocar una infeccién al paciente o una infeccién cruzada (por
ejemplo, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro). La
contaminacion del dispositivo puede ocasionar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente.

PRECAUCIONES

e Al cortar la sutura sobrante después de tensar, hay que procurar no cortar el nudo del
LARIAT RS, ya que la sutura podria aflojarse o no cerrarse del todo.
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INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion

1. Examine cuidadosamente todos los dispositivos y sus envases antes de
utilizarlos. No use un dispositivo si presenta cualquier tipo de dafio o el envase
esta dafado.

2. Abra el envase y deseche el material de embalaje exterior. La bandeja interior y el
contenido estan esterilizados y deben manejarse de manera aséptica.

3.  Saque el LARIAT RS y los componentes del envase, procurando no dafar el asa
de dispensacién expuesta que esta situada en el extremo distal.

4.  Compruebe que el mecanismo del asa funciona abriendo y cerrando el asa con el
botén deslizante.

5. Examine cuidadosamente el asa de dispensacion expuesta por si hubiera algun
dafio o sutura extendida.

Nota: Si hay sutura expuesta o se ha soltado parcialmente del asa de dispensacion, es
conveniente utilizar otro dispositivo.

Colocacién

6.  Si utiliza la canula guia SofTIP larga (60-02) (que se adquiere por separado),
coloque la SofTIP en el lugar deseado. No utilice el LARIAT RS en un trocar,
canula o incision de un tamano inferior a 4,3 mm.

7.  Siutiliza una guia, no use una guia con un didmetro superior a 0,89 mm.

PRECAUCION: No accione (abrir y cerrar) demasiado el asa de dispensacion; la sutura
preanudada podria soltarse antes de tiempo del asa de dispensacion.

PRECAUCION: No tire de la lenglieta de liberacion de sutura roja; la sutura preanudada
podria soltarse antes de tiempo del asa de dispensacion.

8.  Cierre el asa de dispensacion del LARIAT RS accionando el botén deslizante del
asa situado en la parte superior del mango como se ilustra en la figura 2.
Retraiga el botén deslizante del asa hasta llegar al tope (indicado por el simbolo
“”) o hasta que note resistencia.

Proteccion contra tirones del mango  Boton deslizante del asa en la posicion cerrada

Introductor de lazada del asa

Figura 2. Cierre del asa de dispensacion

9. Si usa la canula SofTIP o un trocar, avance el introductor de la lazada desde el
mango hacia la punta hasta que cubra el asa de dispensacién cerrada. Introduzca
el LARIAT RS en la canula SofTIP o el trocar. Tire del introductor de la lazada
hacia atras hasta que se acople con la proteccion contra tirones del mango como
se ilustra en la figura 3.

Con el asa de dispensacion en la posicion cerrada, acerque el LARIAT RS a los tejidos
que se van a aproximar o ligar.

Nota: Procure que la punta de la canula SofTIP o cualquier otra estructura anatémica o
instrumento no interfieran con el LARIAT RS. Si utiliza la canula SofTIP, el LARIAT RS
se puede abrir cuando deje de verse el marcador distal situado en el cuerpo del catéter
del LARIAT RS.

10. Para abrir el asa de dispensacion, avance el boton deslizante del asa hasta que
llegue al tope y el asa de dispensacion esté totalmente abierta (indicado por el
simbolo “O” (6valo)) como se ilustra en la figura 3.

PRECAUCION: Antes de abrir el asa de dispensacion, compruebe que ya no se ve el
marcador distal negro del cuerpo del catéter del LARIAT RS.

Proteccion conira tirones del Boton deslizante del asa en la

man& “— posicion abierta
_SIRTROTART OT\\*E%

ey

Figura 3. Apertura del asa de dispensacion

el

Introductor de lazada del asa

11.  Usando el mango para dirigir el LARIAT RS, avance el asa de dispensacion
abierta sobre el tejido que se va a aproximar o ligar.

ADVERTENCIA: Al avanzar el asa sobre tejido, no tuerza ni gire continuamente el
dispositivo en la misma direccién para no retorcer el asa de dispensacion ni la sutura.
No gire nunca el dispositivo 360 grados.

NoTA: Para avanzar el dispositivo sobre el tejido diana puede que haya que practicar
ciertas maniobras.

Instrucciones de cierre

12.  Asegurese de que el asa de dispensacion abierta esta en el lugar correcto para la
ligadura. La posicion del asa de dispensacion es el lugar donde se va a colocar la
sutura. Oriente la curva del LARIAT RS con respecto al tejido diana como se
ilustra en la Figura 4A.

13. Siavanza el LARIAT RS sobre el tejido diana bajo observacion fluoroscépica, la
punta distal lleva un marcador de referencia fluoroscépica para poder observar la
posicion de la punta del asa abierta. Consulte la Figura 4B

——

Parte inferior
Parte

=
de la punta
5 & delap
superior de

la punta <—— Tejido diana
Figura 4A. Orientacion del LARIAT RS

Asa de dispensacion
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Vista desde la parte Vista desde la parte
superior de la punta inferior de la punta

L o4

Figura 4B. Vista fluoroscépica del marcador de orientacion de la punta

Nota: Antes de cerrar el asa de dispensacion, compruebe que no haya ningin
instrumento ni ningun tejido distinto del tejido diana dentro de la zona de cierre.

PRECAUCION: Si nota resistencia al cerrar el asa antes de llegar al tope, no intente seguir
cerrandola. Continte con el paso 15. No desplace el botén deslizante del asa mas alla
del tope del dispositivo (indicado por el simbolo “-”).

14. Retraiga el botdn deslizante del asa hasta la posicién cerrada (simbolo “-”) o hasta
que note resistencia con el dedo.

PRECAUCION: No tire de la lengueta de liberacion de sutura roja, ya que la sutura podria
soltarse antes de tiempo.

15. Localice la lengleta de liberaciéon de sutura roja situada en la parte posterior del
LARIAT RS como se ilustra en la figura 1.

16. Sujete la lengieta de liberacion de sutura roja manteniendo estable el mango del
LARIAT RS.

PRECAUCION: Procure no ejercer una fuerza excesiva ni repentina al extender la sutura,
ya que la sutura podria romperse antes de tiempo.

PRECAUCION: Si no consigue sostener el LARIAT RS estable podria ocurrir que la sutura
no se extendiese. Sila sutura no se extiende completamente desde el LARIAT RS podria
fallar la ligadura.

17. Tire suavemente y con cuidado de la lengleta de liberacion de sutura roja hasta
que los tejidos se hayan aproximado lo necesario utilizando una técnica de empuje
del nudo estandar.

18. Para completar la ligadura o aproximacién puede ser necesario tensar mas la
sutura.

NoTA: Mientras tire de la sutura sobrante para apretar con la lengiieta de liberacién de
sutura roja, la sutura sera de color negro. Cuando la sutura pase a ser de color verde
quiere decir que ha comenzado a anudarse alrededor del tejido.

Instrucciones de eliminacién

ADVERTENCIA: Si nota resistencia al abrir el asa del LARIAT RS, NO intente forzar el
botén deslizante. Detenga el procedimiento para identificar las posibles causas. Elimine
las restricciones que puedan estar interfiriendo con la apertura. Suelte el LARIAT RS
para que deje de empujar hacia adelante si es el caso. Retraiga con cuidado el LARIAT
RS mientras abre el asa con el botén deslizante.

19. Para retirar el LARIAT RS, abra completamente el asa de dispensacion (indicado
por el simbolo “O” (évalo)).

20. Corte la sutura sobrante en la lengieta de liberacién de sutura para poder retirar
el LARIAT RS. Consulte la figura 5.

Lengiieta de liberacion de sutura \

E‘m /V

Corte

Figura 5. Corte de la sutura
ADVERTENCIA: No gire ni tuerza el LARIAT RS al retirarlo del tejido ligado.

PRECAUCION: Si nota resistencia al retirar el dispensador LARIAT RS, NO intente
hacerlo a la fuerza y detenga el procedimiento para identificar las posibles causas.
Compruebe que ha quitado la lengieta de liberacién de sutura, que el asa de
dispensacion esta abierta, que la sutura esta totalmente extendida y que no hay
ninguna estructura anatémica o instrumento que interfiera con el dispositivo.

21. Sino se puede liberar el instrumento por alguna restricciéon anatémica, introduzca
completamente la lenglieta de liberacion de sutura en el orificio del accionador
para soltar el asa situada en la parte lateral del mango, como se indica en la
figura 6, con el fin de soltar la lazada del asa. Manteniendo la punta en contacto
con el tejido, quite la placa de restriccion como se indica en la figura 7. Por ultimo,
retraiga completamente el botdn deslizante del asa en direccion proximal como se
ilustra en la figura 8.

NoTA: Antes de soltar la lazada del asa, tense ligeramente la sutura para evitar que se
enrede con el asa.

NoOTA: Asegurese de que ha quitado del todo la placa de restriccion (consulte la figura 7).
Si es necesario, vuelva a introducir la lenglieta de liberacion de sutura en el accionador
para soltar el asa.

Figura 6 Lengueta de liberaciéon de sutura insertada en el accionador para soltar el asa
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Figura 8 Boton deslizante del asa completamente retraido

22. Sujetandolo por el mango, retire con cuidado el LARIAT RS hasta que el asa de
dispensacién ya no esté situada sobre el tejido ligado.

PRECAUCION: Si retira el LARIAT RS sin haber extendido la sutura, es conveniente
cerrar el asa de dispensacién (hasta el simbolo “-”) al sacarla de la canula SofTIP.

PRECAUCION: Si utiliza una guia, al retirar el LARIAT RS a través de la canula SofTIP es
necesario extraer completamente la guia o bien asegurarse de que esta bien orientada
debajo del LARIAT RS y en una posicion distal mas avanzada. Si la guia estuviese
encima de la punta podria producir una resistencia excesiva o impedir la extraccién del
dispositivo a través de la canula SofTIP.

23. Retire el LARIAT RS del campo quirlrgico. Si utiliza la canula SofTIP no es
necesario cerrar el asa de dispensacion para sacarla a través de la canula.

PRECAUCION: Si corta el nudo del LARIAT RS puede ocurrir que la ligadura o
aproximacion de los tejidos no sea completa.

24. Corte la sutura sobrante a la longitud deseada teniendo cuidado de no cortar el
nudo del LARIAT RS.

Todos los derechos reservados.
El uso de este producto en un método puede estar protegido por una o mas patentes
estadounidenses (n.° 7.828.810 y 7.846.168)
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Description Symbol

Catalog Number
Katalogové ¢islo
Bestellnummer
Numero di catalogo

Numer katalogowy
Référence catalogue

Referéncia
Numero de referencia

Batch Code

Kod Sarze
Chargenbezeichnung
Codice batch

Kod serii

Code de lot

Cadigo de lote
Cadigo de lote

Use By
Pouzitelné do
Verwendbar bis
Data di scadenza 8
Data przydatnosci

Date de péremption
Prazo de validade
Fecha de caducidad

Contents of the package
Obsah baleni
Verpackungsinhalt
Contenuto della confezione

Zawartosc¢ pakietu CONTENTS
Contenu de I'emballage

Conteudo da embalagem
Contenido del envase

Non pyrogenic
Apyrogenni
Pyrogenfrei
Apirogeno M
Niepirogenne

Apyrogene
Apirogénico
Apirdgeno

Do Not Reuse

Nepouzivejte opakované
Nicht zur Wiederverwendung
Non riutilizzare

Nie uzywac ponownie

Ne pas réutiliser

Nao reutilizer
No reutilizar

Do Not Resterilize
Nesterilizujte opakované
Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

Nie sterylizowa¢ ponownie

Ne pas restériliser

Nao reesterilizar
No reesterilizar

Do not use if packaging is damaged
Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt
Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone @
Ne pas utiliser si I'emballage est

Nao utilizar se embalagem estiver danificada
endommagé

No utilizar si el envase esta dafiado

Keep Away From Sunlight
Chrarite pred sluneé¢nim svétlem
Von Sonnenlicht fernhalten

Tenere al riparo dalla luce solare ;/‘#’:_
Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego 1'~\

Conserver a I'abri de la lumiéere du soleil
Manter afastado da luz solar

Mantener alejado de la luz del sol

Keep Dry

Udrzujte v suchu

Trocken halten

Tenere asciutto L
Przechowywaé w miejscu suchym T
Conserver au sec

Manter seco

Mantener en un lugar seco
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Description Symbol

CAUTION: Federal law (US) restricts this device
to sale by or on the order of a physician.
UPOZORNENI: Federalni zakony (US) omezuji
prodej této pomucky na Iékafe nebo na
objednavku lékare.

VORSICHT: Laut US-amerikanischem Recht darf
dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf eine
arztliche Verordnung abgegeben werden.
ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti
autorizza la vendita di questo dispositivo
esclusivamente da parte o su prescrizione di un

medico. R
PRZESTROGA: Prawo federalne (US) okresla, ze only
niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane
wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
MISE EN GARDE : En vertu de la loi fédérale
américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin ou sur ordonnance médicale.
ATENGCAO: A lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo por ou mediante
prescricao de um médico.

ATENCION: La legislacion federal de los Estados
Unidos restringe la venta de este producto bajo la
debida prescripcion médica.

Caution: consult accompanying documents
Upozornéni: prostudujte si privodni dokumentaci
Achtung, Begleitdokumentation beachten
Attenzione, consultare la documentazione a

corredo

Przestroga: prosze zapoznac¢ sie z zatgczong A
dokumentacjg

Attention, consulter les documents joints
Atencao: consultar a documentagao suplementar
Precaucion, consultar los documentos adjuntos

Consult Instructions For Use
Prostudujte si pokyny k pouziti
Gebrauchsanleitung beachten
Consultare le istruzioni per l'uso Di]
Prosze zapoznac sig z instrukcjg obstugi

Consulter le mode d'emploi
Consultar as Instrugdes de utilizagdo
Consultar las instrucciones de uso

Sterilized using ethylene oxide
Sterilizovano etylenoxidem

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Sterilizzato mediante ossido di etilene

Sterylizowane tlenkiem etylenu m
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene
Esterilizado utilizando 6xido de etileno
Esterilizado con éxido de etileno

Manufactured By
Vyrobce
Hersteller
Prodotto da

Wyprodukowane przez

Fabriqué par

Fabricado por
Fabricante

Authorized European Representative
Autorizovany zastupce pro Evropu
Bevollméchtigter in Europa
Rappresentante autorizzato in Europa

Autoryzowany przedstawiciel w Europie E
Représentant européen agréé

Representante autorizado na Unido Europeia
Representante europeo autorizado
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el

AtriCure Inc

7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040
1.866.349.2342
www.atricure.com

EC[REP|
AtriCure Europe B.V.
De Entree 260

1101 EE Amsterdam
The Netherlands
+31 20 7005560
ear@atricure.com

2797
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