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Figura 1: RHAPSO®
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Figura 1: RHAPSO®
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ENGLISH RHAPSO®
Suture Passer

Instructions for Use

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
This device is provided STERILE for single use. Please inspect all contents for damage.
If damaged or sterile barrier is breached, do not use.

DEVICE DESCRIPTION

The RHAPSO® is a sterile, single-case use, hand-held suture grasping device that is designed to pass suture through soft tissue. The
device consists of an instrument body with an attached hypodermic needle and a slidable actuated grasper that is housed within the
lumen of the needle.

INTENDED USE

The RHAPSO® is intended to pass suture through soft tissues of the body. This product is intended for use by surgeons trained in
endoscopic and/or laparoscopic techniques and/or interventional radiologists.

WARNING: THIS DEVICE IS INTENDED FOR SINGLE USE. DO NOT REUSE, REPROCESS OR RE-STERILIZE THE MEDICAL
DEVICE. DOING SO MAY COMPROMISE BIOCOMPATIBILITY CHARACTERISTICS, DEVICE PERFORMANCE AND/OR
MATERIAL INTEGRITY; ANY OF WHICH MAY RESULT IN POTENTIAL PATIENT INJURY, ILLNESS AND/OR DEATH.

INDICATIONS FOR USE

The RHAPSO® is indicated to pass suture through soft tissues of the body during endoscopic/laparoscopic surgery and interventional
radiology procedures in child, adolescent and adult populations.

CONTRAINDICATIONS FOR USE

There are no contraindications for use of the RHAPSO®.
COMPLICATIONS

At this time, there are no complications associated with the use of the RHAPSO®.

NOTE: Please contact AMT, our Authorized Representative (EC Rep), and/or the competent authority of the member state in which
you are established if a serious incident has occurred in relation to the device.

CLINICAL BENEFITS, PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Clinical benefits to be expected when using the RHAPSO® include but are not limited to:

e Small needle (17G) is designed to minimize trauma and enhance wound healing

e Luer-lock compatible hub with patent lumen enables delivery and removal of fluid or radiographic media

e Unique grasper arm reduces the complexity of intracorporeal suture placement, enhancing procedural efficiency
* Small needle (17G) with straight and curved options increases flexibility in suture placement and needle approach
Performance characteristics of the RHAPSO® include but are not limited to:

« Device provides the ability to pass and retrieve sutures through soft tissues

* Device can securely grasp a broad range of suture sizes (5-0 to 0)

e Straight and curved echogenic needle options for procedural versatility

« Ergonomic design provides controlled, reliable performance for seamless surgical precision

INSTRUCTIONS

WARNING: THIS DEVICE IS TO BE USED BY TRAINED HEALTHCARE PROFESSIONALS AND SHOULD NOT BE USED
CLINICALLY WITHOUT A FULL UNDERSTANDING OF THE DIRECTIONS FOR USE

WARNING: INJURY TO TISSUE CAN OCCUR FROM CONTACT WITH THE POINTED END OF THE NEEDLE.

NOTE: Safe use of the device requires proper visualization of the working end of the needle. Non-clinical testing has shown that the
needle and grasper can be sufficiently visualized under endoscopic, laparoscopic, fluoroscopic, or ultrasound guidance.

NOTE: Safe use of the device requires an adequate intracorporeal space to deploy the grasper to the open position. The grasper
must be allowed to fully deploy in order to easily grasp suture.

NOTE: The grasper components of the device may become damaged if overloaded with force. To avoid damage to the grasper
components, do not exceed the tensile strength of the suture.

WARNING: RESORBABLE MONOFILAMENT SUTURES SUCH AS CATGUT, MAY BE DAMAGED WHEN CAPTURED BY THE
GRASPER. IT IS RECOMMENDED THAT THESE SUTURES BE CAPTURED WITH THE DEVICE AND INSPECTED FOR
DAMAGE PRIOR TO BEING USED IN THE PATIENT.

The grasper of the RHAPSO® has two operating positions — open and closed. The grasper is opened by depressing the luer hub. The
grasper is closed automatically by an internal return spring.

Grasper Open Grasper Closed

shown with suture prior to capture shown with captured suture; needle shown transparent for clarity




INSTRUCTIONS

1. Introduce the RHAPSO® and deliver the suture.

The grasper should be in the closed position with the suture captured before
introducing the RHAPSO®. With the grasper in the open position, envelop
the suture such that the grasper mechanism ensnares the suture. To
capture the suture and close the grasper, release the luer hub. The device
should return to the closed position automatically and the suture should be
captured.

NOTE: Cut and remove needle from suture, if present. Ensure only the
suture strand is to be passed.

With the grasper in the closed position, use the RHAPSO® with captured

suture to percutaneously access the intracorporeal site where suture is to be
delivered.

NOTE: A small stab incision through the skin may aid in needle insertion.
Verify internal position of the RHAPSO® before proceeding.

NOTE: Contrast medium can be injected through the RHAPSO® to aid in /)
confirming position under fluoroscopy. !

NOTE: Luer access may also be used for aspiration or fluid delivery
(channeling) through the device.

2. Release the Suture and Withdraw the RHAPSO®.

Open the grasper to release the suture by depressing the luer hub.
Maneuver the RHAPSO® away from the suture so that it is not immediately
re-captured. The internal spring will return the grasper to the closed position.

The grasper is now in the closed position and may be withdrawn from the
patient, leaving the suture through the tissue.

3. Reintroduce the RHAPSO® and Capture the Suture.
Reintroduce the RHAPSO® while still in the closed position.

NOTE: If the suture knot is to be buried subcutaneously, the RHAPSO®
should be re-introduced through the same skin-level incision as the suture
and directed at an angle to achieve the desired suture bite width.

Once in the lumen, open the grasper and maneuver the grasper to envelop
the suture such that the grasper mechanism ensnares the suture.

Release the luer hub so that the grasper returns to the closed position,
securing the suture.

4. Pass the Suture.

With the suture captured, carefully withdraw the RHAPSO® from the patient;
the suture is pulled in tow.

NOTE: With the grasper closed, the suture is mechanically trapped inside
the needle. However, if excessive tension is applied asymmetrically to one
of the suture limbs, the suture may slide out of the grasper.

Once the instrument is clear of the patient’s tissue, open the grasper to
release the suture.

WARNING: THE MECHANISM OF THE GRASPER MAY RESULT IN
PERMANENT DEFORMATION OF MONOFILAMENT SUTURES
(KINKING) THAT MAY COMPROMISE THE TENSILE STRENGTH OF
THE SUTURE. FOR SAFE USE OF THE DEVICE, IT IS RECOMMENDED
THAT ANY PORTION OF THE SUTURE THAT IS DEFORMED BE o
REMOVED FROM INSIDE THE PATIENT.

5. Secure the Suture.

Tension and knot the suture. Cut and discard the excess suture from the Z '3
ends.

NOTE: The device can be disposed of by following facility protocol and in = >
accordance with local, state, and federal laws and regulations. ==~

MRI SAFETY INFORMATION

The RHAPSO® is MR-Unsafe. The RHAPSO® is not to be used in or around the MR environment. Suture placed using the RHAPSO®
is MR-safe. A patient with suture may be scanned safely.

THANK YOU!

Thank you for choosing AMT. For additional help and information regarding the use of our device, feel free to contact AMT with the
contact information on the back of the instructions for use. We are happy to hear your thoughts and help with your concerns and
questions.



ESPARNOL RHAPSO®
Pasador de sutura

INSTRUCCIONES DE USO
Precaucion: La ley federal de los permite la venta de este producto Unicamente por un médico o bajo prescripcion facultativa.
El dispositivo se suministra ESTERIL y para un solo uso. Revise todo el contenido del kit por si presentara algtn dafio.
No utilizar si esta dafiado o la barrera estéril estd comprometida.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

ElI RHAPSO® es un dispositivo estéril, de un solo uso, manual, de prension de sutura, disefiado para pasar sutura a través del tejido
blando. El dispositivo consta de un cuerpo de instrumento con una aguja hipodérmica acoplada y una pinza accionada deslizante
alojada dentro del lumen de la aguja.

USO PREVISTO

El RHAPSO® esta destinado a pasar sutura a través de tejidos blandos del organismo. Este producto esta destinado a ser utilizado
por cirujanos formados en técnicas endoscopicas y/o laparoscépicas y/o radidlogos intervencionistas.

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO ESTA DISENADO PARA UN SOLO USO. NO REUTILICE, REPROCESE NI VUELVA A
ESTERILIZAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO. HACERLO PUEDE COMPROMETER LAS CARACTERISTICAS DE
BIOCOMPATIBILIDAD, EL RENDIMIENTO DEL DISPOSITIVO Y/O LA INTEGRIDAD DEL MATERIAL; CUALQUIERA DE LOS
CUALES PUEDE RESULTAR EN UNA POSIBLE LESION, ENFERMEDAD Y/O MUERTE DEL PACIENTE.

INDICACIONES DE USO

ElI RHAPSO® esta indicado para pasar sutura a través de tejidos blandos del cuerpo durante cirugia endoscopica/laparoscopica y
procedimientos de radiologia intervencionista en poblaciones infantiles, adolescentes y adultas.

CONTRAINDICACIONES
No existen contraindicaciones para el uso del RHAPSO®.
COMPLICACIONES

En este momento, no hay complicaciones asociadas al uso del RHAPSO®.

NOTA: Péngase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo autorizado (Rep. de la CE) y/o la autoridad competente
del estado miembro en donde reside en el caso de que se produzca un incidente serio en relacion con este dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS, CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los beneficios clinicos esperados al utilizar el RHAPSO® incluyen, entre otros:

e Laaguja pequefia (17G) esta disefiada para minimizar el trauma y mejorar la cicatrizacién de la herida

e El conector compatible con Luer-lock con lumen patentado permite la administracion y retirada de liquidos o medios radiogréaficos

e El brazo de prensién exclusivo reduce la complejidad de la colocacién de suturas intracorpéreas, mejorando la eficiencia del
procedimiento

* Laaguja pequefia (17G) con opciones recta y curvada aumenta la flexibilidad en la colocacién de la sutura y el enfoque de la aguja

Las caracteristicas de rendimiento del RHAPSO® incluyen, entre otras:

o El dispositivo proporciona la capacidad de pasar y recuperar suturas a través de tejidos blandos

o El dispositivo puede sujetar de forma segura una amplia gama de calibres de sutura (5-0 a 0)

e Opciones de aguja recta y curvada ecogénica para versatilidad en el procedimiento

« Disefio ergonémico que proporciona un rendimiento controlado y fiable para una precisién quirtrgica uniforme

INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO DEBE SER UTILIZADO POR PROFESIONALES SANITARIOS FORMADOS Y NO DEBE
EMPLEARSE CLINICAMENTE SIN UNA COMPRENSION COMPLETA DE LAS INSTRUCCIONES DE USO.

ADVERTENCIA: PUEDE PRODUCIRSE LESION DEL TEJIDO POR CONTACTO CON EL EXTREMO PUNTIAGUDO DE LA
AGUJA.

NOTA: El uso seguro del dispositivo requiere una visualizacién adecuada del extremo operativo de la aguja. Los ensayos no clinicos
han demostrado que la aguja y la pinza pueden visualizarse suficientemente bajo guia endoscépica, laparoscépica, fluoroscépica o
ecografica.

NOTA: El uso seguro del dispositivo requiere un espacio intracorpéreo adecuado para desplegar la pinza en posicién abierta. Debe
permitirse que la pinza se despliegue completamente para sujetar facilmente la sutura.

NOTA: Los componentes de la pinza del dispositivo pueden dafiarse si se sobrecargan con fuerza. Para evitar dafios en los
componentes de la pinza, no exceder la resistencia a la traccién de la sutura.

ADVERTENCIA: LAS SUTURAS MONOFILAMENTO REABSORBIBLES, COMO EL CATGUT, PUEDEN DANARSE CUANDO LA
PINZA LAS CAPTURA. SE RECOMIENDA QUE ESTAS SUTURAS SE CAPTUREN CON EL DISPOSITIVO Y SE
INSPECCIONEN PARA DETECTAR DANOS ANTES DE UTILIZARLAS EN EL PACIENTE.

La pinza del RHAPSOP® tiene dos posiciones de funcionamiento: abierta y cerrada. La pinza se abre presionando el conector Luer.
La pinza se cierra automaticamente mediante un muelle de retorno interno.

Pinza abierta Pinza cerrada

mostrada con sutura antes de la captura mostrada con sutura capturada; la aguja se muestra transparente
para mayor claridad




INSTRUCCIONES DE USO

1. Introduzca el RHAPSO® y entregue la sutura.

La pinza debe estar en posicién cerrada con la sutura capturada antes de
introducir el RHAPSO®. Con la pinza en posicion abierta, envuelva la sutura
de modo que el mecanismo de la pinza la enganche. Para capturar la sutura
y cerrar la pinza, suelte el conector Luer. El dispositivo deberia volver
automaticamente a la posicion cerrada y la sutura deberia quedar
capturada.

NOTA: Corte y retire la aguja de la sutura, si esta presente. Asegurese de
que solo se va a pasar el hilo de sutura.

Con la pinza en posicion cerrada, utilice el RHAPSO® con la sutura
capturada para acceder percutdneamente al sitio intracorpéreo donde debe
entregarse la sutura.

NOTA: Una pequefa incision de puncion en la piel puede facilitar la
insercién de la aguja.

Verifique la posicion interna del RHAPSO® antes de continuar.

NOTA: Puede inyectarse un medio de contraste a través del RHAPSO®
para ayudar a confirmar la posicién bajo fluoroscopia.

NOTA: El acceso Luer también puede utilizarse para aspiracién o
administracion de liquidos (canalizacion) a través del dispositivo.

2. Libere la sutura y retire el RHAPSO®.
Abra la pinza para liberar la sutura presionando el conector Luer. Mueva el

RHAPSOP® alejandolo de la sutura para evitar que vuelva a capturarse

inmediatamente. El muelle interno devolvera la pinza a la posicion cerrada.

La pinza esta ahora en posicién cerrada y puede retirarse del paciente,
dejando la sutura a través del tejido.

3. Reintroduzca el RHAPSO®y capture la sutura.

Reintroduzca el RHAPSO® aun en posicion cerrada.
NOTA: Si el nudo de la sutura va a enterrarse en el tejido subcutaneo, el

RHAPSOP® debe reintroducirse por la misma incisién cutanea que la sutura y

dirigirse en angulo para lograr la anchura deseada de |la toma de sutura.

Una vez en el lumen, abra la pinza y manéjela para envolver la sutura de
modo que el mecanismo de la pinza la enganche.

Suelte el conector Luer para que la pinza vuelva a la posicion cerrada,
asegurando la sutura.

4. Pase la sutura.

Con la sutura capturada, retire con cuidado el RHAPSO® del paciente; la
sutura se arrastra detras.

NOTA: Con la pinza cerrada, la sutura queda atrapada mecanicamente
dentro de la aguja. No obstante, si se aplica una tensién excesiva de forma
asimétrica a uno de los extremos de la sutura, esta puede deslizarse fuera
de la pinza.

Una vez que el instrumento esta fuera del tejido del paciente, abra la pinza
para liberar la sutura.

ADVERTENCIA: EL MECANISMO DE LA PINZA PUEDE PRODUCIR UNA
DEFORMACION PERMANENTE DE LAS SUTURAS MONOFILAMENTO
(ACODAMIENTO) QUE PUEDE COMPROMETER LA RESISTENCIA A LA
TRACCION DE LA SUTURA. PARA UN USO SEGURO DEL
DISPOSITIVO, SE RECOMIENDA RETIRAR CUALQUIER PARTE DE LA o
SUTURA DEFORMADA DEL INTERIOR DEL PACIENTE.

5. Asegure la sutura.

Tense y anude la sutura. Corte y deseche el exceso de sutura de los __#

extremos.

NOTA: El dispositivo se puede desechar siguiendo las el protocolo del

centro y conforme a las leyes y normas locales, provinciales y federales. w~ 2
Nt

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IRM

ElI RHAPSO® es no seguro para RM. EI RHAPSO® no debe utilizarse en el entorno de RM ni en sus proximidades. La sutura
colocada utilizando el RHAPSO® es segura para RM. Un paciente con sutura puede someterse a exploracion de forma segura

GRACIAS!

Gracias por escoger a AMT. Si desea obtener ayuda y mas informacion sobre el uso de nuestro dispositivo, no dude en ponerse en
contacto con AMT a través de los datos que aparecen en la contracubierta de las instrucciones de uso. Nos complace conocer sus
ideas y ayudarle si tiene alguna pregunta o duda.



DEUTSCH RHAPSO®
Fadentransporter-Nadel

GEBRAUCHSANLEITUNG

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Mediziner oder im Auftrag eines Mediziners
verkauft werden. This Die Einheit wird STERIL geliefert und ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Bitte alle Bestandteile des Kits auf
Beschadigungen Uberpriife. Bei Beschadigung oder aufgebrochener steriler Barriere nicht verwenden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der RHAPSO® ist eine sterile, manuell zu betatigende Fadengreifvorrichtung fiir den Einmalgebrauch, die entwickelt wurde, um
Faden durch Weichgewebe zu flihren. Das Produkt besteht aus einem Instrumentenkorper mit einer daran befestigten
hypodermischen Nadel und einem durch Verschieben zu betatigenden Greifer im Lumen der Nadel.

BESTIMMUNGSGEMARBE VERWENDUNG

Der RHAPSO® ist dazu bestimmt, Faden durch Weichgewebe am Korper zu ziehen. Dieses Produkt ist zur Verwendung durch in
endoskopischen und/oder laparoskopischen Verfahren geschulte Chirurgen und Interventionsradiologen bestimmt.
WARNHINWEIS: DIESE PRODUKT IST ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG BESTIMMT. DIESES MEDIZINPRODUKT DARF
NICHT WIEDERVERWENDET, AUFBEREITET ODER ERNEUT STERILISIERT WERDEN. EIN DERARTIGES VORGEHEN
KONNTE DIE BIOKOMPATIBILITATSMERKMALE, DIE PRODUKTLEISTUNG UND/ODER DIE INTEGRITAT DES MATERIALS
BEEINTRACHTIGEN. IN ALL DIESEN FALLEN BESTEHT FUR DEN PATIENTEN DIE GEFAHR VON VERLETZUNGEN,
ERKRANKUNGEN UND/ODER TOD.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Der RHAPSO® ist dazu indiziert, Faden bei endoskopischen/laparoskopischen chirurgischen und interventionsradiologischen
Verfahren an Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen durch Weichgewebe zu ziehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Derzeit gibt es keine Kontraindikationen fiir die Verwendung des RHAPSO®.

KOMPLIKATIONEN

Bisher sind keine Komplikationen bei der Verwendung des RHAPSO® bekannt.

HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie sich bitte mit AMT, unserer
ermachtigten Vertretung in der EU und/oder der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in
Verbindung.

KLINISCHE VORTEILE, LEISTUNGSMERKMALE

Bei Verwendung des RHAPSO® kénnen unter anderem folgende klinische Vorteile erwartet werden:

¢ Die kleine Nadel (17G) wurde entwickelt, um Verletzungen zu minimieren und die Wundheilung zu verbessern

. aedLuer Lock-kompatible Hiilse mit Patientenlumen ermdglicht die Verabreichung und Entnahme fllissiger oder radiografischer
edien

. Ef?.r einzigartige Greiferarm reduziert die Komplexitét der intrakorporellen Fadenplatzierung und verbessert die prozedurale

izienz

o Die kleine Nadel (17G) mit geraden und gebogenen Optionen erhdht die Flexibilitat der Fadenplatzierung und der Nadeleinfiihrung

Der RHAPSO® bietet unter anderem die folgenden Leistungsmerkmale:

o Das Produkt erméglicht das Fiihren und Zuriickholen von Faden durch Weichgewebe

o Das Produkt kann ein breites Spektrum an Fadenstarken (5-0 bis 0) sicher ergreifen

e Geradlinige und gebogene echogene Nadeloptionen bieten prozedurale Vielseitigkeit

« Das ergonomische Design gewéhrleistet kontrollierte, zuverlassige Leistung fiir nahtlose chirurgische Prézision

GEBRAUCHSANLEITUNG

WARNHINWEIS: DIESES PRODUKT IST ZUR VERWENDUNG DURCH GESCHULTE SPEZIALISTEN BESTIMMT UND DARF
NICHT OHNE UMFASSENDES VERSTANDNIS DER GEBRAUCHSANWEISUNG KLINISCH VERWENDET WERDEN.
WARNHINWEIS: DER KONTAKT MIT DEM SPITZEN NADELENDE KANN VERLETZUNGEN VERURSACHEN.

HINWEIS: Die sichere Verwendung des Produkts erfordert angemessene Visualisierung des Arbeitsendes der Nadel. Nichtklinische
Tests haben demonstriert, dass Nadel und Greifer unter endoskopischer, laparoskopischer, fluoroskopischer oder Ultraschallfiihrung
hinreichend visualisiert werden kénnen.

HINWEIS: Die sichere Verwendung des Produkts erfordert adaquaten intrakorporalen Raum, um den Greifer in die offene Position zu
bringen. Um den Faden leicht ergreifen zu kénnen, muss der Greifer voll ausgefahren werden.

HINWEIS: Die Bauteile des Greifers kénnen durch tibermaRige Krafteinwirkung Schaden erleiden. Um Beschadigungen an den
Greiferbauteilen zu vermeiden, darf die Zugfestigkeit des Fadens nicht tiberschritten werden.

WARNHINWEIS: RESORBIERBARE MONOFILAMENTFADEN WIE CATGUT KONNEN BEIM ERFASSEN DURCH DEN
GREIFER BESCHADIGT WERDEN. WIR EMPFEHLEN, DIESE FADEN NACH ERGREIFEN MIT DEM PRODUKT VOR DER
VERWENDUNG IM PATIENTEN AUF BESCHADIGUNGEN ZU INSPIZIEREN.

Der Greifer des RHAPSO® hat zwei Betriebsstellungen — offen und geschlossen. Das Offnen des Greifers erfolgt durch Driicken auf
die Luer-Hdlse. Der Greifer wird durch eine eingebaute Riickzugfeder automatisch geschlossen.

Greifer offen Greifer geschlossen

dargestellt mit Faden vor dem Ergreifen dargestellt mit dem ergriffenen Faden. Die Nadel ist der Klarheit
halber transparent dargestellt




GEBRAUCHSANLEITUNG

1. RHAPSO® einfiithren und Faden bereitstellen.

Bevor der RHAPSO® eingefiihrt wird, sollte der Greifer den Faden ergriffen
haben und geschlossen sein. Mit dem gedffneten Greifer den Faden so
umfassen, dass der Greifermechanismus den Faden umschlie3t. Um den
Faden zu fangen und den Greifer zu schlieRen, die Luer-Hdlse loslassen.
Das Produkt sollte nach dem Fangen des Fadens automatisch in die
geschlossene Stellung zuriickkehren.

HINWEIS: Faden durchschneiden und ggf. Nadel entnehmen. Darauf
achten, dass nur der Fadenstrang durchgezogen wird.

Bei in geschlossener Position befindlichem Greifer kann der RHAPSO® mit
ergriffenem Faden dazu verwendet werden, den Faden perkutan an die
Stelle im Korper zu transportieren, an der er benétigt wird.

HINWEIS: Das Einfiihren der Nadel kann durch einen kleinen Einstich in die
Haut erleichtert werden.

Vorher ist die interne Position des RHAPSO® zu tberpriifen.

HINWEIS: Um die Position unter fluoroskopischer Flihrung zu bestéatigen,
kann Kontrastmittel durch den RHAPSO® injiziert werden.

HINWEIS: Der Luer-Zugang kann ebenfalls zum Ansaugen oder
Verabreichen von Flissigkeiten (Channeling) verwendet werden.

2. Faden loslassen und RHAPSO® zuriickziehen.

Den Greifer durch Driicken auf die Luer-Hiilse 6ffnen, um den Faden
freizugeben. Den RHAPSO® vom Faden wegmandvrieren, um diesen nicht
sofort wieder zu erfassen. Die Feder im Inneren zieht den Greifer zuriick in
die geschlossene Position.

Jetzt ist der Greifer geschlossen und kann aus dem Patienten entnommen
werden, wahrend der Faden im Gewebe verbleibt.

3. RHAPSO® wieder einfiihren und Faden ergreifen.
Der RHAPSO® sollte in geschlossener Position wiedereingefiihrt werden.

HINWEIS: Wenn der Fadenknoten subkutan verbleiben soll, muss der
RHAPSOP® durch denselben Hauteinschnitt wie der Faden wieder eingefiihrt
und angewinkelt gehalten werden, um die gewiinschte Griffweite zu
erreichen.

Im Lumen den Greifer 6ffnen und in eine Position mandvrieren, in der dieser
den Faden so umfassen kann, dass der Greifermechanismus den Faden
umschlieft.

Die Luer-Hiilse loslassen, damit der Greifer sich wieder schliel3t und den
Faden sichert.

4. Faden durchziehen.

Wenn der RHAPSO® den Faden ergriffen hat, ist er zusammen mit dem
Faden aus dem Patienten herauszuziehen.

HINWEIS: Bei geschlossenem Greifer ist der Faden mechanisch in der
Nadel gefangen. Durch asymmetrisches Einwirken GibermaRiger Zugkraft auf
den Faden kann dieser aus dem Greifer herausgleiten.

Nachdem das Instrument aus dem Patientengewebe herausgezogen wurde,
den Greifer 6ffnen, um den Faden freizugeben.

WARNHINWEIS: DER GREIFERMECHANISMUS KANN ZU BLEIBENDER
DEFORMATION VON MONOFILAMENTFADEN (KNICKEN) FUHREN,
WELCHE DIE ZUGKRAFT DES FADENS BEEINTRACHTIGT. UM DIE
SICHERHEIT DES PRODUKTS ZU GEWAHRLEISTEN, EMPFEHLEN
WIR, DEN DEFORMIERTEN FADENABSCHNITT AUS DEM PATIENTEN
ZU ENTFERNEN.

5. Den Faden sichern.

Den Faden spannen und verknoten. Fadeniberstand an den Enden
abschneiden und entsorgen.

HINWEIS: Das Produkt kann unter Beachtung des Klinikprotokolls und den oo =
geltenden Gesetzen auf Bundes-, Landes- und Kommunalebeneentsorgt oo ’
werden.

HINWEISE ZUR MRT-SICHERHEIT

Der RHAPSO® ist nicht MRT-sicher. Der RHAPSO® ist nicht zur Verwendung beim MRT oder in dessen Umfeld bestimmt. Mit dem
RHAPSO® verlegtes Nahtmaterial ist nicht MRT-sicher. Ein Patient mit Faden kann sicher gescannt werden.

VIELEN DANK!

Vielen Dank, dass Sie sich fur AMT entschieden haben. Zusatzliche Hilfestellung und Informationen liber die Verwendung unseres
Produktes erhalten Sie direkt von AMT unter den Kontaktinformationen auf der Rickseite der Gebrauchsanleitung. Wir freuen uns
auf lhre Riickmeldungen und antworten gerne auf lhre Anliegen und Fragen.



ITALIANO RHAPSO®
Passasutura

ISTRUZIONI PER L'USO
Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente da parte o dietro prescrizione di un medico.
Il dispositivo & fornito STERILE ed € monouso. Esaminare tutto il contenuto del kit per escludere eventuali danneggiamenti
Non utilizzare se la barriera sterile & danneggiata o rotta.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

RHAPSOP® & un dispositivo di presa manuale sterile, monouso, progettato per far passare la sutura attraverso i tessuti molli. Il
dispositivo & costituito da un corpo dello strumento con un ago ipodermico applicato e una pinza azionata a scorrimento, alloggiata
nel lumen dell'ago.

USO PREVISTO

RHAPSO® & progettato per far passare la sutura attraverso i tessuti molli del corpo. Questo prodotto € destinato all'uso da parte di
chirurghi esperti in tecniche endoscopiche e/o laparoscopiche e/o radiologi interventisti.

AVVERTENZA: QUESTO DISPOSITIVO E MONOUSO. NON RIUTILIZZARE, RIELABORARE O RISTERILIZZARE QUESTO
DISPOSITIVO MEDICO. CIO PUO COMPROMETTERE LE CARATTERISTICHE DI BIOCOMPATIBILITA, LE PRESTAZIONI DEL
DISPOSITIVO E/O L'INTEGRITA DEL MATERIALE; OGNUNO DI ESS| PUO PROVOCARE POTENZIALI LESIONI, MALATTIE E/
O MORTE DEL PAZIENTE.

INDICAZIONI PER L'USO

RHAPSOP® & indicato per far passare la sutura attraverso i tessuti molli del corpo durante interventi chirurgici endoscopici/
laparoscopici e interventi di radiologia interventistica in bambini, adolescenti e adulti.

CONTROINDICAZIONI

Non ci sono controindicazioni per I'uso di RHAPSO®.
COMPLICANZE

Al momento non sono note complicanze associate all'uso di RHAPSO®.

NOTA: Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato europeo (rappresentante CE) e/o |'autorita competente dello stato
membro in cui si risiede se si e verificato un incidente grave correlato al dispositivo.

VANTAGGI CLINICI, CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

| vantaggi clinici attesi dall'utilizzo di RHAPSO® includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

e L'ago piccolo (17G) & progettato per ridurre al minimo i traumi e migliorare la guarigione delle ferite

e L’attacco compatibile con Luer-lock con lumen brevettato consente l'introduzione e la rimozione di liquidi o mezzi radiografici

e L'esclusiva pinza di presa riduce la complessita del posizionamento della sutura intracorporea, migliorando 'efficienza
dell'intervento

e L'ago piccolo (17G) disponibile nelle versioni diritto e curvo aumenta la flessibilita nel posizionamento della sutura e
nell'avvicinamento dell'ago

Alcune delle caratteristiche prestazionali di RHAPSO® includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

« |l dispositivo offre la possibilita di far passare e recuperare suture attraverso i tessuti molli

o |l dispositivo puo afferrare in modo sicuro un'ampia gamma di dimensioni di suture (da 5-0 a 0)

« Disponibilita di aghi ecogeni diritti e curvi per versatilita procedurale

« |l design ergonomico offre prestazioni controllate e affidabili per precisione chirurgica senza soluzione di continuita

ISTRUZIONI PER L'USO

AVVERTENZA: QUESTO DISPOSITIVO DEV’ESSERE UTILIZZATO DA PERSONALE SANITARIO QUALIFICATO E NON
DEV’ESSERE UTILIZZATO IN AMBITO MEDICO SENZA UNA PIENA COMPRENSIONE DELLE ISTRUZIONI PER L'USO.
AVVERTENZA: IL CONTATTO CON L'ESTREMITA APPUNTITA DELL'AGO PUO CAUSARE LESIONI Al TESSUTI.

NOTA: L'uso sicuro del dispositivo richiede la corretta visualizzazione dell'estremita operativa dell'ago. Test non clinici hanno
dimostrato che I'ago e la pinza possono essere sufficientemente visualizzati sotto guida endoscopica, laparoscopica, fluoroscopica o
ecografica.

NOTA: Per un utilizzo sicuro del dispositivo & necessario uno spazio intracorporeo adeguato per dispiegare la pinza in posizione
aperta. La pinza si deve poter dispiegare completamente per afferrare facilmente la sutura.

NOTA: | componenti della pinza del dispositivo, se sovraccaricati, si potrebbero danneggiare. Per evitare danni ai componenti della
pinza, non superare la resistenza alla trazione della sutura.

AVVERTENZA: LE SUTURE MONOFILAMENTO RIASSORBIBILI, COME IL CATGUT, S| POSSONO DANNEGGIARE SE
AGGANCIATE DALLA PINZA. SI CONSIGLIA DI AGGANCIARE QUESTE SUTURE CON IL DISPOSITIVO E DI ISPEZIONARLE
PER VERIFICARE LA PRESENZA DI DANNI PRIMA DI UTILIZZARLE SUL PAZIENTE.

La pinza di RHAPSO® ha due posizioni operative: aperta e chiusa. La pinza si apre premendo I'attacco luer. La pinza si chiude
automaticamente tramite una molla di ritorno interna.

Pinza aperta Pinza chiusa

mostrata con la sutura prima dell’aggancio mostrata con la sutura agganciata; 'ago & visualizzato trasparente
per chiarezza
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ISTRUZIONI PER L'USO

1. Introdurre RHAPSO® e applicare la sutura.

La pinza dev’essere in posizione chiusa con la sutura agganciata prima di
introdurre RHAPSO®. Con la pinza in posizione aperta, avvolgere la sutura
in modo che il meccanismo di presa I'agganci. Per agganciare la sutura e
chiudere la pinza, rilasciare 'attacco luer. Il dispositivo dovrebbe tornare
automaticamente in posizione chiusa e la sutura dovrebbe essere
agganciata.

NOTA: Tagliare e rimuovere I'ago dalla sutura, se presente. Assicurarsi di
far passare solo il filo di sutura.

Con la pinza in posizione chiusa, utilizzare RHAPSO® con la sutura
agganciata per accedere per via percutanea al sito intracorporeo in cui
dev’essere posizionata la sutura.

NOTA: Una piccola incisione cutanea puo agevolare l'inserimento dell'ago.
Prima di procedere, verificare la posizione interna di RHAPSO®.

NOTA: E possibile iniettare un mezzo di contrasto attraverso RHAPSO® per
agevolare la conferma della posizione sotto fluoroscopia.

NOTA: L'accesso Luer puo essere utilizzato anche per I'aspirazione o la
somministrazione di fluidi (canalizzazione) attraverso il dispositivo.

2. Rilasciare la sutura ed estrarre RHAPSO®.

Aprire la pinza per rilasciare la sutura premendo I'attacco Luer. Allontanare
RHAPSOP® dalla sutura in modo che non venga riagganciata
immediatamente. La molla interna riportera la pinza in posizione chiusa.

La pinza € ora in posizione chiusa e puo essere estratta dal paziente,
lasciando la sutura attraverso il tessuto.

3. Reintrodurre RHAPSO® e agganciare la sutura.
Reintrodurre RHAPSO® mentre & ancora in posizione chiusa.

NOTA: Se il nodo di sutura dev’essere nascosto sottocutaneamente,
RHAPSO® dev'essere reintrodotto attraverso la stessa incisione a livello
cutaneo della sutura e orientato con un'angolazione tale da ottenere
I'ampiezza di presa desiderata.

Una volta nel lumen, aprire la pinza e manovrarla per avvolgere la sutura in
modo che il meccanismo di presa I'agganci.

Rilasciare I'attacco luer in modo che la pinza ritorni in posizione chiusa,
fissando la sutura.

4. Far passare la sutura.

Con la sutura agganciata, estrarre con cautela RHAPSO® dal paziente; la
sutura viene trascinata.

NOTA: Con la pinza chiusa, la sutura viene intrappolata meccanicamente
all'interno dell'ago. Tuttavia, se si applica tensione eccessiva in modo
asimmetrico a uno dei lembi della sutura, la sutura potrebbe scivolare fuori
dalla pinza.

Una volta che lo strumento € lontano dai tessuti del paziente, aprire la pinza
per rilasciare la sutura.

AVVERTENZA: IL MECCANISMO DI PRESA PUO CAUSARE
DEFORMAZIONE PERMANENTE (ATTORCIGLIAMENTO) DELLE
SUTURE MONOFILAMENTO, COMPROMETTENDONE LA RESISTENZA
ALLA TRAZIONE. PER UN UTILIZZO SICURO DEL DISPOSITIVO, SI
CONSIGLIA DI RIMUOVERE DALL'INTERNO DEL PAZIENTE o
QUALSIASI PORZIONE DI SUTURA DEFORMATA.

5. Fissare la sutura.

Tendere e annodare la sutura. Tagliare e smaltire la sutura in eccesso dalle __#
estremita.
NOTA: Il dispositivo pud essere smaltito seguendo il protocollo della
struttura e le disposizioni e norme locali e nazionali. W ey
Nt
~ -

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DI MRI

RHAPSO® non & sicuro per RM. RHAPSO® non dev'essere utilizzato in o intorno a un ambiente RM. La sutura posizionata con
RHAPSO® & sicura per RM. Un paziente con sutura pud essere sottoposto a risonanza magnetica in sicurezza.

GRAZIE!

Grazie per aver scelto AMT. Per ulteriore assistenza e informazioni in merito all'uso del nostro dispositivo, rivolgersi ad AMT
utilizzando i recapiti riportati sul retro delle istruzioni per 'uso. Saremo lieti di ascoltare i pareri degli utilizzatori e di fornire assistenza
in caso di dubbi o domande.
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FRANGAIS RHAPSO®
Passe-suture

INDICATIONS D’EMPLOI
Mise En Garde : les lois fédérales (USA) restreignent la vente a l'usage de cet appareil aux médecins.
Ce dispositif est STERILE et & usage unique. Veuillez examiner le contenu du kit pour tout endommagement.
Ne pas utiliser si I'intégrité de la barriére stérile est compromise ou si le dispositif est endommagé.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le RHAPSQ® est un dispositif portable, stérile et jetable doté d’une pince attrape-fils de suture qui est congu pour faire passer le fil
de suture a travers les tissus mous. Le dispositif se compose d’un corps pourvu d’'une aiguille hypodermique et d’une pince
rétractable qui est logée dans la canule de Iaiguille.

UTILISATION PREVUE

Le RHAPSO® est congu pour faire passer le fil de suture a travers les tissus mous de I'organisme. Ce dispositif est destiné a étre
utilisé par des chirurgiens formés aux techniques endoscopiques et/ou laparoscopiques et/ou par des radiologues interventionnels.

AVERTISSEMENT : CE DISPOSITIF EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILISER, RETRAITER OU
RESTERILISER CE DISPOSITIF MEDICAL. FAIRE CELA PEUT COMPROMETTRE,LES CARACTERISTIQUES DE
BIOCOMPATIBILITE, LE FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF ET/OU L'INTEGRITE DES MATERIAUX. L'UN QUELCONQUE DE
CES FACTEURS PEUT ENTRAINER UNE BLESSURE AU PATIENT, UNE MALADIE ET/OU LA MORT.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le RHAPSO® est destiné a étre utilisé pour faire passer le fil de suture & travers les tissus mous lors des opérations chirurgicales
endoscopiques/laparoscopiques et des procédures de radiologie interventionnelle chez les enfants, les adolescents et les adultes.

CONTRE-INDICATIONS
Il n’existe aucune contre-indication a I'utilisation du RHAPSO®.

COMPLICATIONS

A I'heure actuelle, il n’existe aucune complication associée a I'utilisation du RHAPSO®.

REMARQUE : Veuillez contacter AMT, ou notre représentant européen agréé (Rep EC), et/ou I'autorité compétente de I'état membre
dans lequel vous étes établis en cas d’incident grave en rapport avec le dispositif.

AVANTAGES CLINIQUES, CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les bénéfices cliniques attendus en utilisant le RHAPSO®. comprennent entre autres :

o La petite aiguille (17 g) est congue pour minimiser les traumas et accélérer la cicatrisation des plaies.

e Le raccord obturateur Luer avec la canule breveté assure une diffusion et une élimination des liquides ou des agents de contraste

e La pince a un bras simplifie la pose des fils de suture intracorporels, ce qui améliore I'efficacité des interventions.

. ,_a pet:te aiguille (17 g) disponible dans une forme droite ou incurvée facilite la pose des fils de suture et le positionnement de
aiguille

Les caractéristiques de performance du dispositif RHAPSO® comprennent entre autres :

e Le dispositif permet de faire passer et de retirer des fils de suture dans les tissus mous

e Le dispositif peut saisir une grande variété de tailles de fils de suture (5-0 a 0)

* Aiguilles échogénes droites ou incurvées au choix pour multiplier les possibilités d’intervention

e Conception ergonomique garantissant des performances fiables et contrélées pour une précision chirurgicale optimale

MODE D’EMPLOIL

ATTENTION : CE DISPOSITIF EST CONGU POUR ETRE UTILISE PAR DES PROFESSIONNELS DE SANTE FORMES QUI
DEVRONT AVOIR LU ET COMPRIS LE MODE D’EMPLOL.

ATTENTION : IL EXISTE UN RISQUE DE LESION DES TISSUS EN CAS DE CONTACT AVEC LA POINTE DE L’AIGUILLE.
REMARQUE : pour éviter toute Iésion et utiliser le dispositif en toute sécurité, I’'extrémité fonctionnelle de I'aiguille doit étre visible.
Des essais non cliniques ont montré que I'aiguille et la pince peuvent étre suffisamment visualisées sous guidage par endoscopie,
laparoscopie, fluoroscopie ou échographie a ultrasons.

REMARQUE : un espace intracorporel suffisant est nécessaire pour déployer la pince afin de I'ouvrir. La pince doit pouvoir étre
completement dépliée afin de saisir le fil de suture facilement.

REMARQUE : les composants de la pince peuvent s’abimer s'ils sont soumis a une force excessive. Pour éviter de les
endommager, veiller a ne pas dépasser la résistance a la tension de la suture.

ATTENTION : LES FILS DE SUTURE MONOFILAMENT RESORBABLES TELS QUE CATGUT PEUVENT ETRE ENDOMMAGES
LORSQU’ILS SONT ATTRAPES AVEC LA PINCE. IL EST RECOMMANDE D’ATTRAPER CES FILS DE SUTURE AVEC LE
DISPOSITIF ET DE VERIFIER LEUR ETAT AVANT DE LES UTILISER SUR UN PATIENT.

La pince du RHAPSO® posséde deux positions de fonctionnement : ouverte et fermée. L'obturateur Luer doit &tre desserré pour
ouvrir la pince. Elle se ferme automatiquement au moyen d’un ressort de rappel interne.

Pince ouverte Pince fermée

Représentée avec un fil de suture avant la Représentée avec le fil de suture capturé ; aiguille représentée
capture transparente pour une question de clarté
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MODE D’EMPLOI

1. Introduisez le RHAPSO® et posez le fil de suture.

Avant d'introduire le RHAPSO®, la pince doit &tre en position fermée avec le
fil de suture capturé. Enveloppez le fil de suture de maniére a ce que le fil
soit attrapé par la pince en position ouverte. Pour attraper le fil de suture et
refermer la pince, desserrez 'obturateur Luer. Le dispositif doit se refermer
automatiquement et le fil de suture doit étre capturé.

REMARQUE : coupez et enlevez I'aiguille du fil de suture si présente.
Vérifiez que seul le fil de suture est introduit.

Une fois la pince fermée, utilisez le RHAPSO® avec le fil de suture capturé
pour accéder a travers la peau au site intracorporel ou la suture doit étre
réalisée.

REMARQUE : réalisez une petite incision dans la peau afin de faciliter
l'insertion de I'aiguille.

Vérifiez la position interne du RHAPSO® avant de continuer.

REMARQUE : le liquide de contraste peut étre injecté a travers le
RHAPSO® pour confirmer la position sous fluoroscopie.

REMARQUE : I'obturateur Luer peut étre également utilisé pour aspirer ou
diffuser le liquide a travers le dispositif.

2. Relachez le fil de suture et enlevez le RHAPSO®.

Ouvrez la pince pour relacher le fil de suture en desserrant le raccord Luer.
Eloignez le RHAPSO® du fil de suture afin qu'il ne soit pas recapturé
immédiatement. Le ressort interne raménera la pince en position fermée.

La pince est a présent fermée et peut étre enlevée. Le fil de suture est ainsi
introduit dans le tissu.

3. Réintroduisez le RHAPSO® et capturez le fil de suture.
Réintroduisez le RHAPSO® tandis qu'il est en position fermée.

REMARQUE : si le fil de suture doit &tre caché sous la peau, le RHAPSO®
doit étre réintroduit a travers la méme incision réalisée au niveau que le fil de
suture et incliné afin d’atteindre la largeur de suture souhaitée.

Une fois a I'intérieur de la canule, ouvrez la pince et manipulez la pince afin
d’envelopper le fil de suture de maniére a ce que le fil soit attrapé par la
pince en position ouverte.

Desserrez I'obturateur Luer afin que la pince se referme.

4. Faites passer le fil de suture.

Une fois le fil capturé, retirez le RHAPSO® avec précaution. Le fil de suture
est retiré en méme temps.

REMARQUE : une fois la pince fermée, le fil de suture est coincé a
I'intérieur de 'aiguille. Si vous exercez une pression trop importante sur I'une e

des sutures, le fil pourrait sortir de la pince. ‘\‘\\ S -
P . . . . . (R o,
Une fois I'instrument enlevé du tissu du patient, saisissez la pince pour \\‘\ i
relacher le fil de suture. W \ /
I
N Y

ATTENTION : LE MECANISME DE LA PINCE PEUT ENTRAINER LA
DEFORMATION DEFINITIVE DES FILS DE SUTURE MONOFILAMENT,
CE QUI PEUT ALTERER LA RESISTANCE DE LA SUTURE. POUR )}
UTILISER LE DISPOSITIF EN TOUTE SECURITE, IL EST RECOMMANDE
DE RETIRER TOUTE PARTIE DEFORMEE DE LA SUTURE DE o
L’INTERIEUR DU PATIENT.

5. Sécurisez la suture.

Tendez et nouez le fil de suture. Coupez et jetez le fil en trop. va '3

REMARQUE : Ce dispositif sera éliminé en respectant le protocole de
I'établissement et aux lois et reglementations locales, nationales et federales
en vigueur. \~=-=-~/

INFORMATION DE SECURITE POUR L’IRM
Le RHAPSO® est non IRM compatible. Le RHAPSO® ne doit pas étre utilisé dans un environnement IRM ou dans les environs. Le fil

de suture placé avec le RHAPSO® est IRM compatible. Un patient portant une suture peut étre soumis & un examen au scanner sans
danger.

MERCT !
Merci d’avoir choisi AMT. N’hésitez pas a contacter AMT pour obtenir de I'aide et des informations supplémentaires sur I'utilisation de

notre dispositif ; les coordonnées figurent au dos de la notice d’utilisation. Nous nous réjouissons de vos remarques et de répondre a
vos préoccupations et questions.
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NORSK RHAPSO®
Suture Passer

BRUKSANVISNING

Forsiktighet: Federale lover (USA) begrenser salget av denne enheten bare til leger eller pa bestilling fra en lege.
Enheten er utstyrt STERILT for engangsbruk. Inspiser alt innholdet i settet for skad.
Ma ikke brukes hvis skadet eller den sterile barriéren er brutt.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

RHAPSOP® er en steril handholdt suturgripeenhet til engangsbruk designet til & passere suturer gjennom blgtvev. Enheten bestar av
en hovedenhet med en tilknyttet kanyle og en skyvbar aktivert griper inne i kanylens lumen.

TILTENKT BRUK

RHAPSO® er ment til 4 passere suturer gjennom kroppens mykvev. Produktet er ment til bruk av kvalifiserte kirurger innen
endoskopisk og/eller laparoskopisk teknikk og/eller av intervensjonsradiologer.

ADVARSEL: DENNE ENHETEN ER MENT FOR ENGANGSBRUK. IKKE BRUK, BEHANDLE ELLER STERILISER DETTE
MEDISINSKE APPARATET PA NYTT. | MOTSATT FALL, KAN DET GA UT OVER BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPENE,
ENHETENS YTELSE OG/ELLER MATERIELL INTEGRITET; NOE SOM KAN FGRE TIL POTENSIELL PASIENTSKADE, SYKDOM
OG/ELLER D@D.

INDIKASJONER FOR BRUK

RHAPSO® er indikert til & passere suturer gjennom kroppens blgtvev under endoskopisk/laparoskopisk kirurgi og
intervensjonsradiologiprosedyrer pa barne-, ungdoms- og voksne populasjoner.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kontraindikasjoner for bruk av RHAPSO®.
KOMPLIKASJONER

Pa dette tidspunktet er det ingen komplikasjoner forbundet med bruk av RHAPSO®.

MERK: Ta kontakt med AMT, var europeiske autoriserte representant (EC Rep), og eller fagmyndighetene i medlemsstaten du er
etablert i hvis en alvorlig hendelse oppstar relatert til enheten.

KLINISKE FORDELER, YTELSESKJENNETEGN

Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av RHAPSO® inkluderer, men er ikke begrenset til:

e Liten ndl (17G), designet for & minimere trauma og gi bedre sarheling

e Luer-las-kompatibel hub med apen lumen muliggjer tilfersel og fierning av vaeske eller radiografiske medier

e Unik gripearm som reduserer kompleksiteten av intrakorporal suturplassering og styrker prosedyreeffektiviteten
e Liten nal (17G) med rett og kurvet alternativ gir okt fleksibilitet for suturplassering og naleteknikk
Ytelseskjennetegnene til RHAPSO® inkluderer, men er ikke begrenset til:

e Enheten gir muligheten til & passere og hente ut suturer gjennom blatvev

e Enheten kan trygt gripe et stort utvalg sutursterrelser (5-0 til 0)

* Rett og kurvet alternativ for ekkogen nal gir stgrre tilpasningsevne under prosedyrer

« Ergonomisk design som gir kontrollert, palitelig ytelse for semigs kirurgisk presisjon

BRUKSANVISNING

ADVARSEL: DENNE ENHETEN SKAL BARE BRUKES AV HELSEPERSONELL MED BEH@RIG OPPLARING OG MA IKKE
BRUKES KLINISK AV PERSONER UTEN FULL FORSTAELSE AV BRUKSANVISNINGEN.

ADVARSEL: VEVSSKADE KAN OPPSTA VED KONTAKT MED DEN SPISSE ENDEN AV NALEN.

MERK: Sikker bruk av enheten krever god visualisering av arbeidsenden til nalen. Ikke-klinisk testing har vist at nalen og griperen
kan visualiseres tilstrekkelig under endoskopisk, laparoskopisk, fluoroskopisk eller ultralyd-veiledning.

MERK: Sikker bruk av enheten krever tilstrekkelig intrakorporal plass til & utigse griperen til apen posisjon. Griperen ma kunne apnes
helt for & gripe over suturen med enkelhet.

MERK: Griperkomponentene til enheten kan bli skadet hvis de overbelastes. For & unnga skade til griperkomponentene, ma
grepsstyrken til suturen ikke overskrides.

ADVARSEL: RESORBERBARE MONOFILAMENTSUTURER SOM CATGUT KAN BLI SKADET NAR DE GRIPES AV

GARIPEREN. VI ANBEFALER AT DISSE SUTURENE GRIPES AV ENHETEN OG INSPISERES FOR SKADE FZR DE BRUKES
PA PASIENTEN.

Griperen til RHAPSO® har to betjeningsposisjoner — apen og lukket. Griperen apnes ved & trykke inn luer hub. Griperen lukkes
automatisk av en innvendig returfjeer.

Griper apen Griper lukket

vises med sutur fgr grep vist med grepet sutur. Nalen er gjennomsiktig kun for illustrative
formal

14



BRUKSANVISNING

1. Fer inn RHAPSO® og passer suturen.

Griperen skal vaere i lukket posisjon med suturen grepet for RHAPSO® fares
inn. Med griperen i apen posisjon, omslutt suturen pa en slik mate at
gripermekanismen ligger rundt suturen. For & gripe suturen og lukke
griperen, slipp luer hub. Enheten skal sa returnere til lukket posisjon
automatisk, og suturen skal veere grepet.

MERK: Kutt og fiern nalen fra suturen, hvis til stede. Serg for at kun
suturtraden passeres.

Med griperen i lukket posisjon, bruk RHAPSO® med en grepet sutur til & fa
perkutan tilgang til det intrakorporale omradet der suturen skal leveres.

MERK: Et lite snitt gjennom huden kan gjere det lettere & fore nalen inn.
Bekreft den interne posisjonen til RHAPSO® far neste trinn.

MERK: Det kan injiseres et kontrastmiddel gjennom RHAPSO® for 4 bista
med & bekrefte posisjonen under fluoroskopi.

MERK: Luer-tilgang kan ogsa brukes for aspirering eller veesketilforsel
(kanal) gjennom enheten.

2. Slipp suturen og trekk ut RHAPSO®.

Apne griperen for & slippe suturen ved & trykke inn luer hub. Mangvrer
RHAPSOP® bort fra suturen slik at den ikke umiddelbart griper den igjen. Den
innvendige fjeeren vil returnere griperen til lukket posisjon.

Griperen er na i lukket posisjon og kan trekkes ut av pasienten, hvor den
etterlater suturen i vevet.

3. Fore inn RHAPSO® pa nytt og gripe suturen.
For inn RHAPSO® pa nytt mens den fortsatt er i lukket posisjon.

MERK: Hvis suturknuten skal tildekkes subkutant, ma RHAPSO®
reintroduseres gjennom samme snitt i huden som suturen, og feres inn i
vinkel for & na gnsket bittdybde for suturen.

| lumen, apne griperen og mangvrer den slik at den omslutter suturen pa en
slik mate at gripermekanismen ligger rundt suturen.

Slipp luer hub slik at griperen returnerer til lukket posisjon, som laser suturen
pa plass.

4. Passer suturen.

Nar suturen er grepet, trekk RHAPSO® forsiktig ut av pasienten; suturen vil
falge med.

MERK: Med griperen lukket er suturen mekanisk last inne i nalen. Hvis det
paferes stor tensjon asymmetrisk til en av endene til suturen, kan suturen
imidlertid gli ut av griperen.

Nar instrumentet er fiernet fra pasientens vev, apnes griperen for a slippe
suturen.

ADVARSEL: MEKANISMEN | GRIPEREN KAN F@RE TIL PERMANENT
DEFORMERING AV MONOFILAMENTSUTURER (KINKING) SOM KAN
KOMPROMITTERE STREKKFASTHETEN TIL SUTUREN. FOR SIKKER
BRUK AV ENHETEN, ANBEFALES DET AT ENHVER DEL AV SUTUREN
SOM ER DEFORMERT FJERNES FRA INNE | PASIENTEN.

5. Feste suturen.

Spenn og knytt suturen. Kutt og avhend overfledig sutur fra endene.

MERK: Denne enheten kan avhendes ved a fglge sykehusets protokoll og
etter gjeldende lokale eller nasjonale lover og reguleringer.

-,

MRI-SIKKERHETSINFORMASJON

RHAPSOP® er ikke MR-sikker. RHAPSQO® skal ikke brukes i eller rundt et MR-miljg. Suturer plassert ved hjelp av RHAPSO® er MR-
sikre. En pasient med suturer kan trygt skannes.

THANK YOU!

Takk for at du valgte AMT. For ytterligere hjelp og informasjon om bruk av var enhet, ta gjerne kontakt med AMT med
kontaktinformasjon pa baksiden av bruksanvisningen. Vi er glade for a hegre dine tanker og svare pa dine spgrsmal.
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SVENSKA RHAPSO®
Suturférare

BRUKSANVISNING

Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av |lakare eller pa lakares ordination.
Produkten levereras i STERILT skick for engangsbruk. Var god inspektera allt innehall i satsen for eventuella skador.
Anvénd inte, om den ar skadad eller om den sterila barriaren &r bruten.

BESKRIVNING AV ANORDNING

RHAPSO® ar en steril, handhallen suturgriparenhet for engangsbruk, som ar avsedd att fora suturen genom mjukvavnaden. Enheten
bestar av ett instrumentkropp med en monterad hypodermisk nal och en skjutbar, padriven gripare, som sitter inuti nalens lumen.

AVSEDD ANVANDNING

RHAPSOP® &r avsedd att fora suturen genom kroppens mjukvavnad. Produkten ar avsedd att anvandas av kirurger utbildade i
endoskopiska och/eller laparoskopiska tekniker och/eller av interventionsradiologer.

VARNING: ENHETEN AR AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. DENNA MEDICINTEKNISKA PRODUKT FAR INTE ATERANVANDAS,
ATERBEREDAS ELLER OMSTERILISERAS. DETTA KAN AVENTYRA BIOKOMPATIBILITETSEGENSKAPER, PRODUKTENS
FgNKTION OCH/ELLER MATERIALINTEGRITET, VILKET ALLT KAN LEDA TILL SKADA, SJUKDOM OCH/ELLER DODSFALL
FOR PATIENTEN.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

RHAPSOP® &r avsedd till att fora suturen genom kroppens mjukvavnad under endoskopisk/laparoskopisk kirurgi och under
interventionsradiologiska procedurer pa barn, tonaringar och vuxna.

KONTRAINDIKATIONER
For narvarande finns inga kontraindikationer vid anvandning av RHAPSO®.
KOMPLIKATIONER

For narvarande finns inga komplikationer i samband med anvéndning av RHAPSO®.

OBSERVERA: Kontakta AMT, var europeiska auktoriserade representant (EC Rep) och/eller den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar du befinner dig om en allvarlig héandelse har intraffat i relation till enheten.

KLINISKA FORDELAR, PRESTANDAEGENSKAPER

Kliniska férdelar som kan férvéntas vid anvandning av RHAPSO® inkluderar men &r inte begransade till:

o Liten ndl (17G) &r avsedd till att minimera trauma och snabba pa sarlékning

e Hatta, kompatibel med luerlas, med patenterat lumen, méjliggér matning och bortféring av vatska eller radiografiska medier
e Den unika gripararmen minskar komplexiteten av suturplaceringen i kroppen, vilket gér proceduren mer effektiv

e Liten nal (17G) med rak och béjd variant 6kar flexibiliteten vid suturplacering och narmandet med nalen
Prestandaegenskaperna hos RHAPSO® inkluderar men r inte begransade till:

e Enheten mdjliggér inféring och utdragning av suturer genom mjukvavnad

e Enheten kan sakert greppa manga olika suturstorlekar (5-0 till 0)

« Raka och bojda ekogena nalalternativ for mangsidighet vid procedurer

« Ergonomisk design for en kontrollerad, pélitlig prestanda for sémi6s kirurgisk precision

BRUKSANVISNING

VARNING: DENNA ENHET AR AVSEDD ATT ANVANDAS AV UTBILDAD SJUKVARDSPERSONAL OCH SKA INTE
ANVANDAS KLINISKT UTAN FULL FORSTAELSE AV BRUKSANVISNINGEN.

VARNING: VAVNADEN KAN SKADAS VID KONTAKT MED NALENS SPETSIGA ANDE.

OBSERVERA: Saker anvandning av enheten kraver korrekt visualisering av nalens arbetsande. Icke-klinisk testning har visat att
nalen och griparen kan visualiseras tillrackligt under endoskopisk, laparoskopisk, fluoroskopisk eller ultraljudsvégledning.
OBSERVERA: Saker anvandning av enheten kraver ett adekvat utrymme i kroppen for att griparen ska kunna placeras i det 6ppna
laget. Griparen maste kunna placeras helt for att kunna enkelt greppa suturen.

OBSERVERA: Enhetens griparkomponenter kan skadas, om for mycket kraft utdvas pa dem. For att undvika skador pa
griparkomponenterna, éverskrid inte suturens draghalifasthet.

VARNING: RESORBERBAR MONOFIL SUTUR SOM CATGUT KAN SKADAS NAR DEN GREPPAS AV GRIPAREN. DET
REKOMMENDERAS ATT DESSA STRUKTURER GREPPAS MED ENHETEN OCH KONTROLLERAS EFTER SKADOR INNAN
DE ANVANDS | PATIENTEN.

Griparen i RHAPSO® har tva driftsldgen — 6ppet och stangt. Griparen éppnas genom trycka nar luerhattan. Griparen stangs
automatiskt med en intern returfjader.

Gripare 6ppen Gripare stiangd

Visas med suturen innan den greppas Visas med greppad sutur; nalen visas transparent for tydlighetens
skull
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BRUKSANVISNING

1. Féra in RHAPSO® och sy suturen.

Griparen ska vara i stangt lage med greppad sutur innan RHAPSQ® fors in.

Om griparen ar i 6ppet lage, ska du linda in suturen sa att griparmekanismen
fangar suturen. For att greppa suturen och sténga griparen, slapp luerhattan.
Enheten ska automatiskt atervanda till stangt lage och suturen ska greppas.

OBSERVERA: Klipp av och ta bort nalen fran suturen, om tillampligt. Se till
att endast suturtraden fors in.

Nar griparen &r i stangt lage, anvand RHAPSO® med den greppade suturen
for att perkutant komma at den sida av kroppen dar suturen ska sys.

OBSERVERA: En liten stickning genom huden kan hjélpa vid inféring av
nalen.

Verifiera den interna positionen for RHAPSO® innan du fortsétter.

OBSERVERA: Kontrastmediet kan matas genom RHAPSQ® for att hjalpa till
med att bekrafta positionen under fluoroskopi. 4

OBSERVERA: Luerkoppling kan ocksa anvandas for aspiration och matning 4
av vatska (kanalisering) genom enheten.

2. Slapp suturen och dra ut RHAPSO®.

Oppna griparen fér att sldppa suturen genom att trycka ner luerhattan.
Mandvrera RHAPSO® bort fran suturen sa att den inte greppas omedelbart
igen. Den interna fiadern for griparen tillbaka till stangt 1age.

Griparen befinner sig nu in sténgt 1age och kan dras ut ur patienten, och
lamna suturen i véavnaden.

3. Féra in RHAPSO® igen och greppa suturen.
For in RHAPSO®igen medan den &r i stangt lage.

OBSERVERA: Om suturknuten ska déljas subkutant ska RHAPSO® foras in
genom samma instick i huden som suturen och dras i en vinkel for att uppna
den 6nskade bredden pa stygnet.

Nar den ar i lumen, ska du 6ppna griparen och mandvrera griparen for att
linda in suturen, sa att griparmekanismen fangar suturen.

Slapp luerhéttan sa att griparen atervander till stangt Iage och sakrar
suturen.

4. For in suturen.

Nér suturen &r greppad, dra forsiktigt ut RHAPSO® ur patienten; suturen
dras med.

OBSERVERA: Nér griparen ar stangt fangas suturen mekaniskt inuti nalen.
Om dock en for stor spanning tillampas asymmetriskt pa ett av stygnen, kan -
suturen glida ut ur griparen. \\‘\ s
\ -~

Nar instrumentet ar fri fran patientvavnad, éppna griparen for att slappa W\ '/ /’
suturen. W\ I

A\ ¥

N Y

VARNING: GRIPARENS MEKANISM KAN ORSAKA PERMANENT
DEFORMATION AV MONOFILA SUTURER (TRASSEL) SOM KAN
AVENTYRA SUTURENS DRAGHALLFASTHET. FOR SAKER

ANVANDNING AV ENHETEN REKOMMENDERAS DET ATT ALLA
DELAR AV SUTUREN SOM DEFORMERAS, TAS UT UR PATIENTEN. N

5. Sékra suturen.
Spann och gor en knut pa suturen. Klipp av och kassera den 6verflodiga #
suturen fran andarna.
OBS: Produkten kan kasseras utifran genom vardinrattningens rutiner och
lokala, nationella eller federala lagar och forordningar. X >
RO
~—_~

MR SAKERHETSINFORMATION

RHAPSOP® ar inte MR-saker. RHAPSO® ska inte anvandas i eller runt en MR-milj. En sutur som placeras med hjalp av RHAPSO® ar
MR-séker. En patient med suturen kan skannas sakert

TACK!
Tack for att du valt AMT. For ytterligare hjélp och information om anvandning av var enhet ar du valkommen att kontakta AMT enligt

kontaktinformationen péa baksidan av bruksanvisningen. Vi valkomnar att hora av dig och hjélpa till att besvara dina bekymmer och
fragor.
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PORTUGUES RHAPSO®
Passador de Sutura

INSTRUGOES DE USO
Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos, ou a pedido de um médico.
O dispositivo é fornecido ESTERIL para um tnico uso. Inspecione todo o contetido do kit para verificar se ha danos.
Se houver danos ou a barreira estéril estiver rompida, ndo use.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O RHAPSO® ¢ um dispositivo manual estéril, de uso tnico, para preenséo de suturas, projetado para passar suturas através de
tecidos moles. O dispositivo consiste em um corpo de instrumento com uma agulha hipodérmica acoplada e uma pinga deslizante
acionada que fica alojada dentro do Iimen da agulha.

USO PRETENDIDO

O RHAPSO® destina-se a passagem de suturas através de tecidos moles do corpo. Este produto destina-se ao uso por cirurgides
treinados em técnicas endoscoépicas e/ou laparoscépicas e/ou radiologistas intervencionistas.

AVISO: O DISPOSITIVO SE DESTINA A USO INDIVIDUAL. NAO REUTILIZE, REPROCESSE NEM RESTERILIZE ESTE
DISPOSITIVO MEDICO. ISSO PODE COMPROMETER AS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDADE, O DESEMPENHO
DO DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES PODE RESULTAR EM DANOS POTENCIAIS
AO PACIENTE, DOENCA E/OU MORTE.

INDICAGOES DE USO

O RHAPSO® ¢ indicado para a passagem de suturas através de tecidos moles do corpo durante cirurgias endoscopicas/
laparoscoépicas e procedimentos de radiologia intervencionista em criangas, adolescentes e adultos.

CONTRAINDICACOES

N3o ha contraindicagdes para o uso do RHAPSO®.

COMPLICACOES

Neste momento, ndo ha complicagdes associadas ao uso do RHAPSO®.

NOTA: Entre em contato com a AMT, nosso representante autorizado europeu (representante da CE) e/ou a autoridade competente
do estado-membro em que vocé esta estabelecido, se um incidente grave tiver ocorrido em relagéo ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS, CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os beneficios clinicos que podem ser esperados ao se usar o RHAPSO® incluem, sem limitagao:

¢ Aagulha fina (17G) foi projetada para minimizar o trauma e promover a cicatrizagdo de feridas.

e O hub compativel com Luer Lock, com limen patenteado, permite a insergéo e remogéo de fluidos ou meios radiograficos.

e O brago da pinga exclusivo reduz a complexidade da colocagdo de suturas intracorpéreas, aumentando a eficiéncia do
procedimento.

e A agulha fina (17G) com opgdes retas e curvas aumenta a flexibilidade na colocagéo da sutura e na abordagem da agulha

As caracteristicas de desempenho do RHAPSO® incluem, sem limitag3o:

* O dispositivo permite a passagem e a remogao de suturas através de tecidos moles.

* O dispositivo consegue segurar com seguranga uma ampla gama de tamanhos de sutura (5-0 a 0).

e Opgdes de agulhas ecogénicas retas e curvas para versatilidade do procedimento.

¢ O design ergonémico proporciona desempenho controlado e confiavel para uma precis&o cirirgica impecavel

INSTRUCOES DE USO

AVISO: ESTE DISPOSITIVO DEVE SER UTILIZADO POR PROFISSIONAIS DE SAUDE TREINADOS E NAO DEVE SER USADO
CLINICAMENTE SEM UMA COMPREENSAO COMPLETA DAS INSTRUCOES DE USO.

AVISO: O CONTATO COM A PONTA AFIADA DA AGULHA PODE CAUSAR LESOES NOS TECIDOS.

OBSERVAGAO: Para utilizar o dispositivo com seguranga, é necessario visualizar corretamente a extremidade ativa da agulha.
Testes ndo clinicos demonstraram que a agulha e a pinga podem ser visualizados adequadamente sob orientagdo endoscopica,
laparoscopica, fluoroscépica ou ultrassonografica.

OBSERVAGAO: Para utilizar o dispositivo com seguranga, é necessario haver espago intracorpéreo suficiente para que a pinga
possa ser posicionada em posigdo aberta. A pinga deve estar totalmente estendida para que a sutura possa ser agarrada com
facilidade.

OBSERVAGAO: Os componentes da pinga podem ser danificados se forem submetidos a uma forga excessiva. Para evitar danos
aos componentes da pinga, ndo exceda a resisténcia a tragao da sutura.

AVISO: SUTURAS MONOFILAMENTARES REABSORVIVEIS, COMO O CATGUT, PODEM SER DANIFICADAS AO SEREM
CAPTURADAS PELA PINCA. RECOMENDA-SE QUE ESSAS SUTURAS SEJAM CAPTURADAS COM O DISPOSITIVO E
INSPECIONADAS PARA VER SE HA DANOS ANTES DE SEREM UTILIZADAS NO PACIENTE.

A pinga do RHAPSO® possui duas posigdes de operagio: aberta e fechada. A pinga é aberta pressionando-se o Luer Hub. A pinga
fecha-se automaticamente por meio de uma mola de retorno interna.

Pinga aberta Pinga fechada

mostrada com a sutura antes da captura mostrada com a sutura capturada; a agulha é mostrada
transparente para maior clareza
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INSTRUCOES DE USO

1. Introduza o RHAPSO® e entregue a sutura.

A pinca deve estar na posi¢édo fechada com a sutura presa antes de se
introduzir o RHAPSO®. Com a pinga na posigao aberta, envolva a sutura de
forma que o mecanismo da pinga a prenda. Para capturar a sutura e fechar
a pinga, solte o Luer Hub. O dispositivo deve retornar automaticamente a
posigao fechada, e a sutura deve ser capturada.

OBSERVAGAO: Corte e remova a agulha da sutura, se houver. Certifique-
se de que apenas o fio de sutura seja passado.

Com a pinga na posiggo fechada, utilize o RHAPSO® com sutura capturada
para acessar percutaneamente o local intracorpéreo onde a sutura deve ser
aplicada.

OBSERVAGAO: Uma pequena incisdo na pele pode facilitar a insergao da
agulha.

Verifique a posigéo interna do RHAPSO® antes de prosseguir.
OBSERVAGAO: O meio de contraste pode ser injetado através do
RHAPSOP® para auxiliar na confirmag&o do posicionamento sob
fluoroscopia.

OBSERVAGAO: O acesso Luer também pode ser usado para aspiragéo ou
administragdo de fluidos (canalizagéo) através do dispositivo.

2. Libere a sutura e retire o RHAPSO®.

Abra a pinga para liberar a sutura pressionando o Luer Hub. Manobre o
RHAPSO® para longe da sutura, de forma que ele n&o seja recapturado
imediatamente. A mola interna fara com que a pinga retorne a posi¢do
fechada.

A pinca encontra-se agora na posigéo fechada e pode ser retirada do
paciente, deixando a sutura através do tecido.

3. Reintroduza o RHAPSO°® e capture a sutura.
Reintroduza o RHAPSO® enquanto ainda estiver na posicao fechada.

OBSERVAGAO: Caso o né da sutura deva ser enterrado subcutaneamente,
o RHAPSQO" deve ser reintroduzido através da mesma inciséo na pele em
que a sutura foi feita e direcionado em um angulo para atingir a largura de
mordida desejada.

Uma vez dentro do limen, abra a pinga e manobre-a para envolver a sutura
de forma que o mecanismo da pinga a prenda.

Solte o Luer Hub para que a pinga retorne a posicao fechada, fixando a
sutura.

4. Passe a sutura.

Com a sutura capturada, retire cuidadosamente o RHAPSO® do paciente; a
sutura é puxada junto.

OBSERVAGAO: Com a pinga fechada, a sutura fica mecanicamente presa
dentro da agulha. No entanto, se for aplicada uma tens&do excessiva de
forma assimétrica a um dos fios da sutura, esta podera deslizar para fora da
pinga.

Assim que o instrumento estiver livre do tecido do paciente, abra a pinga
para liberar a sutura.

AVISO: O MECANISMO DA PINCA PODE RESULTAR EM
DEFORMAGAO PERMANENTE DAS SUTURAS MONOFILAMENTARES
(TORGAO), O QUE PODE COMPROMETER A RESISTENCIA A TRAGAO
DA SUTURA. PARA O USO SEGURO DO DISPOSITIVO, RECOMENDA-
SE QUE QUALQUER PORGAO DA SUTURA QUE ESTEJA DEFORMADA
SEJA REMOVIDA DE DENTRO DO PACIENTE. B

5. Prenda a sutura.

Aperte e dé um nd na sutura. Corte e descarte o excesso de sutura das va '3

extremidades.

OBSERVAGAO: O dispositivo pode ser eliminado seguindo as protocolo de
instalagdo e acordo com as leis e regulamentos locais, estaduais e federais. ==~

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA
O RHAPSO® n3o é seguro para pacientes com ressonancia magnética. O RHAPSO® nao deve ser usado dentro ou nas

proximidades do ambiente de ressonancia magnética. A sutura realizada com o RHAPSO® é segura para uso em ressonancia
magnética. Um paciente com sutura pode ser submetido a exame de imagem com seguranga.

OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informagdes adicionais sobre o uso de nosso dispositivo, fique a vontade para
contatar a AMT com as informagdes de contato no verso das instrugdes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opinido e ajudar em
seus interesses e duvidas.
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NEDERLANDS RHAPSO®
Hechtdraadgrijper

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Let Op: De federale (VS) wet beperkt dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een arts.
Het instrument wordt STERIEL en voor eenmalig gebruik geleverd. Inspecteer de gehele inhoud van de set op schade.
Indien beschadigd of als steriele barriére is doorbroken, gebruik het dan niet.

OMSCHRIJVING APPARAAT

De RHAPSOP® is een steriel, draagbaar apparaat voor grijpen van hechtdraad voor gebruik op een enkele patiént dat is ontworpen
om hechtdraad door zacht weefsel te voeren. Het apparaat bestaat uit een instrumentbehuizing met een bevestigde injectienaald en
een schuifbaar werkende grijper die binnen het lumen van de naald zit.

BEOOGD GEBRUIK

De RHAPSO® is bedoeld om hechtdraad door zacht weefsel van het lichaam te voeren. Dit product is bedoeld voor gebruik door
chirurgen getraind in endoscopische en/of laparoscopische technieken en/of interventieradiologen.

WAARSCHUWING: DIT APPARAAT IS BEDOELD VOOR EENMALIG GEBRUIK. DIT MEDISCHE APPARAAT NIET
HERGEBRUIKEN, OPNIEUW VERWERKEN OF OPNIEUW STERILISEREN. DOT WEL DOEN KAN DE EIGENSCHAPPEN
BETREFFENDE BIOCOMPATIBILITEIT, PRESTATIES VAN HET APPARAAT EN/OF INTEGRITEIT VAN MATERIAAL IN
GEVAAR BRENGEN; WAT KAN LEIDEN TOT POTENTIEEL LETSEL, ZIEKTE EN/OF OVERLIJDEN VAN DE PATIENT.

GEBRUIKSINDICATIES

De RHAPSOQ® is geindiceerd om hechtingen door te voeren door zacht weefsel van het lichaam tijdens endoscopische-
laparoscopische chirurgie en procedures van interventionele radiologie bij kinderen, jongvolwassenen en volwassenen.

CONTRA-INDICATIES
Er geen contra-indicaties voor gebruik van de RHAPSO®.
COMPLICATIES

Op dit moment zijn er geen complicaties verbonden aan het gebruik van de RHAPSO®.

OPMERKING: Neem contact op met AMT, onze Europese geautoriseerde vertegenwoordiger (EG-vertegenwoordiger) en/of de
bevoegde instantie van de lidstaat waar u bent gevestigd als een ernstig incident heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat.

KLINISCH NUT, PRESTATIEKENMERKEN

Klinische voordelen die kunnen worden verwacht bij het gebruik van de RHAPSO® omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

e Kileine naald (17G) is ontworpen voor minimaliseren van trauma en verbeteren van wondgenezing

e Met Ilﬁ:—lock compatibele hub met gepatenteerd lumen maakt levering en verwijdering van vloeistof of radiografische media
mogelij

. Uf?iq[getgrijperarm reduceert de complexiteit van intracorporeale plaatsing van hechtingen, met het verbeteren van procedurele
efficiéntie

¢ Kleine naald (17G) met rechte en gebogen opties vergroot de flexibiliteit bij plaatsing van hechtingen en insteek van naald

Prestatiekenmerken van de RHAPSO® omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

e Het apparaat biedt het vermogen om hechtingen door te voeren en op te halen door zacht weefsel

o Het apparaat kan veilig een verscheidenheid aan hechtdraadgroottes grijpen (5-0 tot 0)

e Rechte en gebogen echogene naaldopties voor procedurele veelzijdigheid

e Ergonomisch ontwerp biedt gecontroleerde, betrouwbare prestaties voor naadloze chirurgische precisie

GEBRUIKSINSTRUCTIES

WAARSCHUWING: DIT APPARAAT MOET WORDEN GEBRUIKT DOOR GETRAINDE PROFESSIONALS IN DE
GEZONDHEIDSZORG EN MAG NIET KLINISCH WORDEN GEBRUIKT ZONDER EEN VOLLEDIG INZICHT IN DE
GEBRUIKSAANWIJZING.

WAARSCHUWING: LETSEL AAN WEEFSEL KAN OPTREDEN DOOR CONTACT MET HET PUNTIGE UITEINDE VAN DE NAALD.

OPMERKING: Veilig gebruik van het apparaat vereist juiste visualisatie van het werkuiteinde van de naald. Niet-klinische testen
hebben laten zien dat de naald en grijper voldoende kunnen worden gevisualiseerd met endoscopische, laparoscopische of
fluoroscopische begeleiding of begeleiding met echografie.

OPMERKING: Veilig gebruik van het apparaat vereist een toereikende intracorporeale ruimte om de grijper in de geopende stand te
zetten. Volledig inzetten van de grijper moet worden toegestaan voor het gemakkelijk grijpen van de hechting.

OPMERKING: De grijpercomponenten van het apparaat kunnen beschadigd raken bij overbelasting met kracht. Voor het vermijden
van beschadiging van de componenten van de grijper, moet u de treksterkte van de hechting niet overschrijden.
WAARSCHUWING: RESORBEERBARE MONOFILAMENTDRAAD ZOALS CATGUT KAN BESCHADIGD RAKEN BIJ
VASTLEGGEN DOOR DE GRIJPER. HET WORDT AANBEVOLEN DAT DEZE HECHTINGEN WORDEN VASTGELEGD MET
HET APPARAAT EN GEINSPECTEERD OP SCHADE VOORDAT ZE WORDEN GEBRUIKT IN DE PATIENT.

De grijper van de RHAPSO® heeft twee bedrijfsstanden — open en gesloten. De grijper wordt geopend door de luer-hub in te
drukken. De grijper wordt automatisch gesloten door een interne retourveer.

Grijper open Grijper gesloten

getoond met hechting voorafgaand aan getoond met vastgelegde hechtdraad; naald transparant getoond
vastleggen voor de duidelijkheid
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GEBRUIKSINSTRUCTIES

1. Introduceer de RHAPSO® en lever de hechtdraad.

De grijper zou nu in de gesloten stand moeten staan met de hechtdraad
vastgelegd voorafgaand aan introduceren van de RHAPSO®. Met de grijper
in de geopende stand omhult u de hechtdraad zo dat het grijpermechanisme
de hechtdraad verstrikt. Voor vastleggen van de hechtdraad en sluiten van
de grijper, geeft u de luer-hub vrij. Het apparaat moet automatisch
terugkeren naar de gesloten stand en de hechting moet worden vastgelegd.
OPMERKING: Knip en verwijder de naald van de hechtdraad, indien deze
aanwezig is. Zorg ervoor dat alleen de hechtdraad wordt doorgevoerd.

Met de grijper in de gesloten stand, gebruikt u de RHAPSO® met de
vastgelegde hechtdraad voor percutane toegang tot de intracorporeale
locatie waar de hechting moet worden gemaakt.

OPMERKING: Een kleine prikopening door de huid kan helpen bij plaatsen
van de naald.

Verifieer de interne positie van de RHAPSO® voordat u verder gaat.

OPMERKING: Contrastmedium kan worden geinjecteerd via de RHAPSO®
om te helpen bij bevestigen van de positie met fluoroscopie.

OPMERKING: Luer-toegang kan ook worden gebruikt voor aspiratie of
vloeistoflevering (kanaliseren) via het apparaat.

2. Geef de hechting vrij en trek de RHAPSO® terug.

Open de grijper om de hechtdraad vrij te geven door de luer-hub in te
drukken. Manoeuvreer de RHAPSO® weg van de hechting zodat het niet
onmiddellijk opnieuw wordt vastgelegd. De interne veer brengt de grijper
terug naar de gesloten stand.

De grijper is nu in de gesloten stand en kan worden teruggetrokken uit de
patiént, waarbij de hechtdraad door het weefsel blijft zitten.

3. Introduceer de RHAPSO® opnieuw en leg de hechting vast.
Introduceer de RHAPSO® opnieuw terwijl het nog in de gesloten stand staat.
OPMERKING: Als de knoop van de hechting onderhuids moet worden
verborgen, moet de RHAPSO® opnieuw worden ingebracht door dezelfde
incisie in de huid als de hechtdraad en worden gestuurd op een hoek voor
het bereiken van de gewenste breedte van de hechting.

Zodra u in de lumen bent, opent u de grijper en manoeuvreert u de grijper
voor zo omhullen van de hechtdraad dat het grijpermechanisme de
hechtdraad verstrikt.

Geef de luer-hub vrij zodat de grijper terugkeert naar de gesloten stand,
waarbij de hechtdraad wordt vastgezet.

4. Voer de hechtdraad door.

Met de hechtdraad vastgelegd trekt u de RHAPSO® voorzichtig terug uit de
patiént; de hechtdraad wordt gesleept.

OPMERKING: Met de grijper gesloten, wordt de hechtdraad mechanisch
ingesloten binnen de naald. Als echter teveel spanning asymmetrisch wordt
uitgeoefend op een van de uiteinden van de hechtdraad, dan kan de
hechtdraad uit de hechting schuiven.

Zodra het instrument vrij staat van het weefsel van de patiént, opent u de
grijper om de hechting vrij te geven.

WAARSCHUWING: HET MECHANISME VAN DE GRIJPER KAN LEIDEN
TOT PERMANENTE VERVORMING VAN MONOFILAMENTDRAAD
(KNIKKEN) WAARDOOR DE TREKSTERKTE VAN DE HECHTDRAAD IN
GEVAAR KAN KOMEN. VOOR VEILIG GEBRUIK VAN HET APPARAAT
WORDT AANBEVOLEN OM ENIG GEDEELTE VAN DE HECHTDRAAD
DAT VERVORMD IS TE VERWIJDEREN UIT DE PATIENT.

5. Maak de hechtdraad vast.

Span en knoop de hechtdraad. Knip en gooi het teveel aan hechtdraad van
de uiteinden weg.

LET OP: Het apparaat kan worden verwijderd volgens het protocol van de
faciliteit en overeenkomstig uw lokale, nationale en federale wet- en
regelgeving. \~=---

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De RHAPSO® is MR-onveilig. De RHAPSO® moet niet worden gebruikt in of rond de MR-omgeving. Hechting geplaatst met gebruik
van de RHAPSO® is MR-veilig. Een patiént met hechting kan veilig worden gescand.

HARTELIJK DANK!
Hartelijk dank dat u AMT hebt gekozen. Voel u vrij om voor aanvullende hulp en informatie betreffende het gebruik van ons

instrument, contact op te nemen met AMT. Benut hierbij de contactinformatie op de achterzijde van de gebruiksinstructies. Wij horen
graag uw gedachten en helpen graag met uw twijfels en vragen.
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DANSK RHAPSO®
Suturpasser

BRUGERVEJLEDNING
Forsigtig: Federal (USA) lov begreenser denne enhed til salg af eller pa en leege ordre.
Systemet leveres STERILT og er til engangsbrug. Undersag hele szettets indhold for skader.
Ma ikke bruges, hvis det er beskadiget, eller den sterile barriere er brudt.

ENHEDSBESKRIVELSE

RHAPSOP® er en steril, handholdt enhed til engangsbrug til at gribe sutur med, der er designet til at fere sutur gennem bladt vaev.
Enheden bestar af en instrumenthoveddel med tilkoblet subkutan kanyle og en gribetang, der aktiveres af en skyder, der er rummet
inde i kanylens lumen.

TILTZANKT BRUG

RHAPSO® er beregnet til at fere sutur gennem bladt vaev i kroppen. Produktet er beregnet til brug af kirurger, der er uddannet i
endoskopiske og/eller laparoskopiske teknikker, og/eller af interventionsradiologer.

ADVARSEL: DENNE ENHED ER TIL ENGANGSBRUG. DENNE MEDICINSKE ENHED MA IKKE GENBRUGES, GENBEHANDLES
ELLER RESTERILISERES. DETTE KAN KOMPROMITTERE BIOKOMPATIBILITETSKARAKTERISTIKA, ENHEDENS YDEEVNE
OG/ELLER MATERIALEINTEGRITET, SOM ALLE KAN MEDF@RE MULIG PATIENTSKADE, -SYGDOM OG/ELLER -D@D.

INDIKATIONER FOR BRUG

RHAPSO® er beregnet til at fere sutur gennem bladt vaev i kroppen under endoskopisk/laparoskopisk kirurgi og indgreb med
interventionel radiologi hos pzediatriske, unge og voksne patienter.

KONTRAINDIKATIONER
Pa nuvaerende tidspunkt er der ingen kontraindikationer for brug af RHAPSO®.

KOMPLIKATIONER

P& nuvaerende tidspunkt er der ingen komplikationer for brugen af RHAPSO®.

BEMAERK: Kontakt AMT, vores europzeiske autoriserede repreesentant (EC Rep) og/eller den kompetente myndighed i den
medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en alvorlig haendelse relateret til enheden.

KLINISKE FORDELE, PRESTATIONSMZSSIGE EGENSKABER

De forventede Kliniske fordele ved brug af RHAPSO® omfatter, men er ikke begraenset til:
o Lille kanyle (17G), der er designet til at minimere traume og forbedre sarheling

e Nav, der er kompatibelt med luer lock, med patentanmeldt lumen giver mulighed for levering og fiernelse af vaeske eller
rgntgenmedie

¢ Unik gribetangarm, der gar suturplacering inde i kroppen mindre kompleks, hvilket forbedrer indgrebseffektivitet

¢ Lille kanyle (17G) med mulighed for lige og krum spids, der ger suturplacering og tilnzermelse af kanyle mere fleksibel
Udferelsesegenskaber for RHAPSO® omfatter, men er ikke begraenset til:

* Enheden giver mulighed for at fare og hente suturer gennem bladt vaev

« Enheden kan sikkert tage fat i en bred vifte af sutursterrelser (5-0 til 0)

¢ Mulighed for lige og krum ekkogen kanyle til alsidige indgreb

« Ergonomisk konstruktion, der giver kontrolleret og driftssikkert ydeevne for problemfri kirurgisk praecision

BRUGERVEJLEDNING

ADVARSEL: DENNE ENHED SKAL BRUGES AF UDDANNET SUNDHEDSPERSONALE OG MA IKKE BRUGES KLINISK,
UDEN AT BRUGSANVISNINGEN FORSTAS FULDT UD.

ADVARSEL: DER KAN OPSTA VAEVSSKADE SOM FGLGE AF KONTAKT MED KANYLENS SPIDSEDE ENDE.

BEMAERK: Sikker brug af enheden kraever korrekt visualisering af kanylens arbejdsende. Ikke-klinisk testning har vist, at kanylen og
gribetangen kan visualiseres tilstraekkeligt under endoskopisk, laparoskopisk, fluoroskopisk styring eller ultralydsstyring.

BEMZAERK: Sikker brug af enheden kraever tilstreekkelig plads inde i kroppen for at kunne anleegge gribetangen i den abne position.
Tangen skal kunne anlaegges helt for nemt at kunne tage fat i suturen.

BEMAERK: Enhedens gribetangsdele kan blive beskadiget, hvis de overbelastes ved brug af magt. For at undga skade pa
gribetangsdelene ma suturens stramningsstyrke ikke overskrides.

ADVARSEL: RESORBERBARE MONOFILAMENTSUTURER SASOM CATGUT KAN BESKADIGES, NAR DE FANGES AF
GRIBETANGEN. DET ANBEFALES, AT DISSE SUTURER FANGES MED ENHEDEN OG INSPICERES FOR SKADE, INDEN DE
BRUGES | PATIENTEN.

Gribetangen pa RHAPSO® har to driftspositioner — aben og lukket. Gribetangen abnes ved at trykke pa luer-navet. Gribetangen
lukkes automatisk af en intern returfieder.

Gribetang aben Gribetang lukket

vises med sutur, for suturen fanges vises med fanget sutur. Kanylne vises gennemsigtigt af hensyn til
klarhed
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BRUGERVEJLEDNING

1. Indfer RHAPSO®, og lever suturen.

Gribetangen skal vaere i lukket position med fanget sutur, inden RHAPSO®
indferes. Med gribetangen i aben position skal suturen indhylles, sa
gribetangens mekanisme fanger suturen. For at fange suturen og lukke
gribetangen skal luer-navet slippes. Enheden bgr automatisk vende tilbage
til lukket position, og suturen ber fanges.

BEMAERK: Klip og fiern kanylen fra suturen, hvis den er til stede. Serg for,
at kun suturstrengen fgres igennem.

Med gribetangen i lukket position skal RHAPSO® bruges sammen med den
fangede sutur til perkutant at opna adgang til stedet inde i kroppen, hvor
suturen skal leveres.

BEMAERK: Et lille snit gennem huden kan hjeelpe til indszettelse af kanyle.
Bekraeft intern position for RHAPSO®, inden der gas i gang.

BEMAERK: Kontrastmedie kan indsprajtes gennem RHAPSO® for at hjeelpe
til at bekraefte position under fluoroskopi.

BEMAERK: Luer-adgang kan ogsa bruges til aspirering eller vaeskelevering
(kanalysering) gennem enheden.

2. Friger suturen, og traek RHAPSO® tilbage.

Abn gribetangen for at frigare suturen ved at trykke pa luer-navet. Mangvrer
RHAPSO® vaek fra suturen, sa den ikke fanges igen med det samme. Den
interne fieder farer gribetangen tilbage til lukket position.

Gribetangen er nu i lukket position og kan treekkes tilbage fra patienten og
efterlade suturen gennem veevet.

3. Indfer RHAPSO® igen, og fang suturen.
Indfer RHAPSO® igen, mens den stadig er i lukket position.

BEM/ERK: Hvis suturknuden skal graves ned subkutant, skal RHAPSO®
indfgres igen gennem samme snit pa hudniveau og rettes i en vinkel for at
opna den gnskede brede af suturstik.

Nar gribetangen er i lumen, skal den abnes og mangvreres for at indhylle
suturen, sa gribetangens mekanisme fanger suturen.

Slip luer-navet, sa gribetangen vender tilbage til lukket position og sikrer
suturen.

4. For suturen igennem.

Nar suturen er fanget, skal RHAPSO® forsigtigt traekkes tilbage fra patienten.
Suturen treekkes pa slaeb.

BEMARK: Med gribetangen lukket fanges suturen mekanisk inde i kanylen.
Hvis der spaendes for meget asymmetrisk i forhold til en af suturlemmerne,
kan suturen dog glide ud af gribetangen.

Nar instrumentet er frit for patientens vaev, skal gribetangen abnes for at
frigere suturen.

ADVARSEL: GRIBETANGENS MEKANISME KAN RESULTERE |
PERMANENT DEFORMERING AF MONOFILAMENTSUTURER (KNAK),
DER KAN KOMPROMITTERE SUTURENS STRAMNINGSSTYRKE. MED
HENBLIK PA SIKKER BRUG AF ENHEDEN ANBEFALES DET, AT
ENHVER DEL AF SUTUREN, DER ER DEFORMERET, FJERNES INDE
FRA PATIENTEN.

5. Fastgor suturen.

Spzend, og bind en knude pa suturen. Klip, og kassér overskydende sutur
fra enderne.

BEMAERK: Enheden kan bortskaffes ved at folge hospitalets protokol og
overensstemmelse med lokale, nationale og federale love og bestemmelser.

-,

OPLYSNINGER OM MRI -SIKKERHED

RHAPSO® er MR-usikker. RHAPSO® bruges ikke i eller omkring MR-miljget. Sutur, der er placeret ved hjeelp af RHAPSO®, er MR-
sikker. En patient med sutur kan scannes sikkert.

TAK!

Tak, fordi du har valgt AMT. Hvis du har brug for mere hjeelp og flere oplysninger om brug af systemet, er du velkommen til at
kontakte AMT. Kontaktoplysningerne finder du bag pa brugervejledningen. Vi vil meget gerne here din mening og hjeelpe, hvis du har
bekymringer og spgrgsmal.
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SUOMI RHAPSO®
Ommelohjain

KAYTTOOHJEET
Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa laitteen myyntiin ladkarin maaraamalla tavalla.
Laite toimitetaan STERIILINA kertakayttéén. Tarkista pakkauksen koko siséltd vaurioiden varalta.
Jos pakkaus on vaurioitunut tai steriili suojakalvo on rikkoutunut, ala kayta.

LAITTEEN KUVAUS

RHAPSO® on steriili, kertakayttoinen, kadessa pidettava ompeleentartuntalaite, joka on tarkoitettu ompeleiden viemiseksi
pehmytkudoksen lapi. Laite koostuu instrumentin rungosta, johon on kiinnitetty injektioneula, ja liukuvista tartuntapihdeista, jotka on
sijoitettu neulan onteloon.

TARKOITETTU KAYTTO

RHAPSO® on tarkoitettu ompeleen viemiseen kehon pehmytkudosten 1api. Tdma tuote on tarkoitettu endoskooppisiin ja/tai
laparoskooppisiin tekniikoihin koulutettujen kirurgien ja/tai interventioradiologien kayttéon.

VAROITUS: TAMA LAITE ON TARKOITETTU VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON. ALA KAYTA, KASITTELE TAI STERILOI
UUDELLEEN TATA LAAKETIETEELLISTA LAITETTA. NAIN TEKEMINEN VAARANTAA BIOLOGISEN YHTEENSOPIVUUDEN
OMINAISUUDET, LAITTEEN SUORITUSKYVYN JA/TAI MATERIAALIEN EHEYDEN. MIKA TAHANSA NAISTA VOI AIHEUTTAA
POTILAALLE MAHDOLLISESTI VAMMOJA, SAIRAUTTA JA/TAI KUOLEMAN.

KAYTTOAIHEET

RHAPSO® on tarkoitettu ompeleiden viemiseen kehon pehmytkudosten lapi endoskooppisissa/laparoskooppisissa leikkauksissa ja
interventioradiologisissa toimenpiteissa lapsilla, nuorilla ja aikuisilla.

VASTA-AIHEET
RHAPSO®-laitteen kayttdon ei ole vasta-aiheita.
KOMPLIKAATIOITA

Talla hetkelld RHAPSO®-laitteen kayttoon liittyvia komplikaatioita ei ole olemassa.

HUOM: Ota yhteyttd AMT:hen tai eurooppalaiseen valtuutettuun edustajaan ja/tai sen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen,
jossa kotipaikkasi sijaitsee, jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne.

KLIINISET HYODYT, TOIMINTAOMINAISUUDET

RHAPSO®-laitteen Kliinisiin hyétyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

e Pieni neula (17G) on tarkoitettu minimoimaan trauma ja parantamaan haavan paranemista

o Luer-lock-yhteensopiva hubi, jossa on patentoitu ontelo, mahdollistaa nesteen tai réntgenkuvausaineen antamisen ja poistamisen

* Ainutlaatuinen tartuntapihtivarsi vahentaa kehon sisaisen ompeleen asettamisen monimutkaisuutta ja parantaa toimenpiteen
tehokkuutta

¢ Pieni neula (17G), joka on saatavilla suorana ja kaarevana, liséa joustavuutta ompeleen sijoittamisessa ja neulan lahestymisessa

RHAPSO®-laitteen toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivat rajoitu seuraaviin:

e Laite mahdollistaa ompeleiden asettamisen ja poistamisen pehmytkudosten lapi

e Laite tarttuu turvallisesti monen kokoisiin (5-0-0) ompeleisiin

e Suorat ja kaarevat kaikuisat neulat lisaavat toimenpiteen monipuolisuutta

e Ergonominen muotoilu takaa hallitun ja luotettavan suorituskyvyn saumattomaan kirurgiseen tarkkuuteen

KAYTTOOHJEET

VAROITUS: TAMA LAITE ON TARKOITETTU KOULUTETTUJEN TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISTEN KAYTTOON,
EIKA SITA SAA KAYTTAA KLIINISESTI ILMAN TAYDELLISTA KAYTTOOHJEIDEN YMMARRYSTA.

VAROITUS: KUDOS VOI VAURIOITUA KOSKETUKSESTA NEULAN TERAVAAN PAAHAN.

HUOM: Laitteen turvallinen kayttd edellyttaa neulan tydpaan asianmukaista nakyvyytta. Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd neula
ja tartuntapihdit ovat riittdvan hyvin nakyvissa endoskooppisen, laparoskooppisen, fluoroskooppisen tai ultradaniohjauksen avulla.
HUOM: Laitteen turvallinen kayttd edellyttaa riittdvaa kehon sisaista tilaa tartuntapihtien avaamiseksi. Tartuntapihdit on voitava avata
taysin, jotta ompeleisiin voidaan tarttua helposti.

HUOM: Laitteen tarttujaosat voivat vaurioitua, jos niihin kohdistetaan liikaa voimaa. Tarttujaosien vaurioitumisen valttamiseksi
ompeleiden vetolujuutta ei saa ylittaa.

VAROITUS: RESORBOITUVAT MONOFILAMENTTIOMPELEET, KUTEN CATGUT, VOIVAT VAURIOITUA, KUN NE
TARTTUVAT TARTUNTAPIHTEIHIN. ON SUOSITELTAVAA, ETTA NAMA OMPELEET KIINNITETAAN LAITTEELLA JA
TARKASTETAAN VAURIOIDEN VARALTA ENNEN NIIDEN KAYTTOA POTILAALLA.

RHAPSO®-tartuntapihdeilla on kaksi kayttdasentoa — auki ja kiinni. Tartuntapihdit avataan painamalla luer-hubia. Tartuntapihdit
sulkeutuvat automaattisesti siséisen palautusjousen avulla.

Tartuntapihdit auki Tartuntapihdit kiinni

kuvassa ompeleen kiinnittamista edeltava kuvassa ompeleen kiinnittdmisen jalkeen; neula on l&pinakyva
tilanne selkeyden vuoksi
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KAYTTOOHJEET

1. Aseta RHAPSO® paikalleen ja vie ommel.

Tartuntapihtien on oltava suljetussa asennossa ja ompeleen kiinnitettyina
ennen RHAPSO®-laitteen asettamista paikalleen. Kun tartuntapihdit ovat
avoimessa asennossa, kaari ommel siten, etté pihtimekanismi tarttuu
ompeleeseen. Kiinnitd ommel ja sulje tartuntapihdit vapauttamalla luer-hub.
Laitteen pitéisi palata automaattisesti suljettuun asentoon ja ompeleen pitaisi
olla tarttunut.

HUOM: Leikkaa ja poista neula ompeleesta, jos sellainen on. Varmista, etta
vain ompeleen saie viedaan lapi.

Kun tartuntapihdit ovat suljetussa asennossa, kaytd RHAPSO®-laitetta
tarttuneen ompeleen kanssa paastaaksesi perkutaanisesti kehon sisdiseen
kohtaan, johon ommel on tarkoitus vieda.

HUOM: Pieni pistosviilto ihon lapi saattaa helpottaa neulan asettamista.
Tarkista RHAPSO®-laitteen sisdinen sijainti ennen jatkamista.

HUOM: Kontrastiainetta voidaan ruiskuttaa RHAPSO®-laitteen kautta, jotta
sijainti voidaan varmistaa fluoroskopian avulla.

HUOM: Luer-litantéa voidaan kayttaa myos nesteen imemiseen tai
syottamiseen (kanavoimiseen) laitteen kautta.

2. Vapauta ommel ja vedd RHAPSO® pois.

Avaa tartuntapihdit vapauttaaksesi ompeleen painamalla Luer-hubia. Siirra
RHAPSO® pois ompeleesta, jotta se ei tartu heti uudelleen. Sisginen jousi
palauttaa tartuntapihdit suljettuun asentoon.

Tartuntapihdit ovat nyt suljetussa asennossa ja ne voidaan vetaa pois
potilaasta, jolloin ommel ja& kudokseen.

3. Aseta RHAPSO® uudelleen ja tartu ompeleeseen.
Aseta RHAPSO® uudelleen suljetussa asennossa.

HUOM: Jos ompeleen solmu on tarkoitus upottaa ihon alle, RHAPSO® on
asetettava uudelleen samaan ihon tasoon tehtyyn viiltoon kuin ommel ja
suunnattava kulmaan, jotta saavutetaan haluttu ompeleen puristusleveys.

Kun tartuntapihdit ovat ontelossa, avaa ne ja liikuta siten, ettd ne ymparoivat
ompeleen niin, etta tartuntapihtien mekanismi tarttuu ompeleeseen.

Vapauta luer-hub, jotta tartuntapihdit palaavat suljettuun asentoon ja
kiinnittavat ompeleen.

4. Vie ommel lapi.

Kun ommel on tarttunut kiinni, vedd RHAPSO® varovasti pois potilaasta;
ommel vedetdan mukana.

HUOM: Kun tartuntapihdit ovat kiinni, ommel jad mekaanisesti kiinni neulan
sisaan. Jos kuitenkin johonkin ompeleen haaroista kohdistuu
epasymmetrisesti liiallista jannitysta, ommel voi liukua ulos tartuntapihdeista.

Kun instrumentti on irronnut potilaan kudoksesta, avaa tartuntapihdit
vapauttaaksesi ompeleen.

VAROITUS: TARTUNTAPIHTIEN MEKANISMI VOI AIHEUTTAA
MONOFILAMENTTIOMPELEEN PYSYVAN MUODONMUUTOKSEN
(KIERTYMISEN), JOKA VOI HEIKENTAA OMPELEEN VETOLUJUUTTA.
LAITTEEN TURVALLISEN KAYTON VARMISTAMISEKSI ON
SUOSITELTAVAA POISTAA POTILAAN SISALTA KAIKKI OMMELOSAT, o
JOIDEN MUOTO ON MUUTTUNUT.

5. Kiinnita ommel.

Kirista ja solmi ommel. Leikkaa ja havitéd ylimaarainen ommel paista. va '3

HUOM: Laite voidaan havittda noudattamalla laitoksen protokollaa ja
paikallisten, alueellisten ja valtiollisten lakien ja séaddksien mukaan.

-,

MK-KUVAUKSEN TURVALLISUUDESTA

RHAPSOP® ei ole MR-turvallinen. RHAPSO®-laitetta ei saa kayttaa MR-ympéristdssi tai sen laheisyydessa. RHAPSO®-laitteella
asetettu ommel on MR-turvallinen. Potilas, jolla on ommel, voidaan kuvata turvallisesti.

KIITOS!

Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat lisatietoja ja tukea valineen kayttoon liittyen, ota yhteys AMT:hen. Yhteystietomme ovat
kayttoohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat meille térkeita. Jos sinulla on kysymyksia, autamme mielellamme.
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EBAFAPCKM RHAPSO®
Ypen 3a npokapBaHe Ha LLEBOBE

MHCTPYKLUWUU 3A YIOTPEBA
BHumanue: ®epepanHute 3akonn Ha CALL| orpaHuyaBaT npogaxbara Ha ToBa U3fenme camo Mo nopbyka Ha nekap.
YctpoucteoTo ce npegnara CTEPUNHO 3a egHokpaTHa ynotpeba. MpoBepeTe UANOTO CbAbpXaHWe Ha KOMNMeKkTa 3a noBpean
Axo e nospeaeH unu ctepunHata 6apuepa e HapylleHa, He U3nonssaiTe.

OIIMCAHUE HA U3EJIMETO

RHAPSO® e cTepuneH, eqHoOKpaTeH, pbyeH MHCTPYMEHT 3a 3axBallaHe Ha LeBoBe, NpeAHa3HaueH 3a npekapsaHe Ha Lwesa npes
MEKUTE ThKaHW. YCTPOMUCTBOTO CE CbCTOW OT KOPMYC Ha MHCTPYMEHTA C NPUKPeneHa NoAKOXHA Urna 1 Nb3rall ce 3aABuxeaH
XBallay, KOMTO ce Hammpa B NymeHa Ha urnara.

MMPEJHA3HAYEHUE

RHAPSO® e npefHa3HayeH 3a NpokapBaHe Ha LIeBOBE NPe3 MeKWUTe TbKaHW Ha TANOTo. To3W NPOAYKT e npefHasHaveH 3a ynotpeba
OT Xupyp3u, OGVHEHM B €HO0CKONCKn wvnmn NanapoCKOMNCKU TEXHUKU, wivnn WHTEPBEHUUOHH paanonosu.

NPEAYNPEXOEHWE: TOBA YCTPOWUCTBO E 3A EQHOKPATHA YNOTPEBA. HE U3MOMN3BAWTE MOBTOPHO, HE
OBPABOTBAWUTE U HE CTEPUITM3UPAUTE NMOBTOPHO TOBA MEAULIMHCKO YCTPONCTBO. TOBA MOXE ,ElA HAPYLUU
XAPAKTEPUCTUKUTE 3A BUOCBHLBMECTUMOCT, PABOTATA HA YCTPOMCTBOTO WU/MNU LLIENOCTTA HA MATEPUATWUTE;
BCAKO OT U3BBPOEHUTE E Bb3MOXHO A HOBELIE 00 HAPAHABAHE HA NALMEHTA, 3ABONABAHE UW/WINN CMBPT.

MHAWKAILINA 3A YIIOIIPEBA

RHAPSO® e npeaHasHaueH 3a NpokapeaHe Ha LIeBOBe Npe3 MeKNTE ThKaHM Ha TANOTO Mo BPeMe Ha eHA0CKONCKI/Nanapockoncku
onepauun U UHTePBEHUMOHHN paanosiorM4yHn npoueaypu npu geua, toHOWN U Bb3pacTHA.

TTPOTUBOITIOKA3HAHUA
HsiMa npoTuBONOKasaHNs 3a uanonasaHe Ha RHAPSO®.

YCJIOXHEHUA

TMOHACTOALLEM HSIMa YCIIOXHEHNS, CBbp3aHu ¢ ynoTpebaTta Ha RHAPSO®.

3ABENEXKA: Mons, cebpxete ce ¢ AMT, HawwmsaT eBponeiicku otopusnpaH npeactasuten (EC Rep), u/vnu komneteTHuTe Bnactm
Ha CTpaHaTa YneHka, B KOSITO Ce HamupaTe B CIy4ail Ha Cepuo3eH MHLMOEHT BbB BPb3Ka C YCTPOWCTBOTO.

KJIMHUYHU MTPEJJUMCTBA, EKCINIOATAITMOHHU XAPAKTEPMCTUKNU

KnWHUYHUTE NON3u, KOUTO Ce OYaKBaT Npy ManonasaHeTo Ha RHAPSO®, BkrilousaT, HO He ce orpaHMyaBaT ao:

e MankaTa urna (17G) e npoekTupaHa fa MUHAMU3MPa TpaBMaTa 1 a yCKOpY 3a3apaBsBaHEToO Ha paHaTta

e CobBmecTuM C Luer-lock HakpaiHVK C NaTeHTOBaH NyMeH, NO3BOMNSABALL, NOJaBaHe 1 OTCTPaHABaHE Ha TEYHOCTW Unn
peHTreHorpadcku Meaun

e YHMKanHOTO 3axBallallo paMo HamarnsiBa COXHOCTTa Ha NMOCTaBAHETO Ha MHTPaKopnoparnHu WeBoBe, NoAobpsBaiiku
edeKTMBHOCTTa Ha npoueaypaTta

e Manka urna (17G) ¢ onuum 3a npasa 1 n3sMTa hopma yBenuyaBa rbBKaBoOCTTa NpU NOCTABAHETO Ha LUEBa 1 AOCTbNA Ha urnata

EKcnnoaTaLyMoHHUTe xapakTepucTuki Ha RHAPSO® BKrlouBaT, HO He Ce orpaHMyaBart fjo:

e YCTpOICTBOTO NpeAoCTaBsi Bb3MOXHOCT 3a NpeMUMHaBaHe 1 U3Bax/aaHe Ha LEeBOBEe Npe3 MeKUTe TbKaHu

e YCTpOICTBOTO MOXe Aa 3axBalla 6e30nacHo LMPOK AnanasoH oT pasmepu Ha wesose (5-0 go 0)

e  Onuuu 3a NpaBuW 1 U3BUTU XOTEHHW UMK 3a MbBKABOCT NpU NpoLieaypuTe

e EproHoMM4HVST An3aitH ocurypsisa KOHTponMpaHa 1 HagexaHa paboTa 3a 6e3npobnemHa xupypruyHa npeumnsHocT

HWHCTPYKINWU 3A YIIOTPEBA

NPEQYNPEXAEHWUE: TOBA YCTPONCTBO TPSIEBA [1IA CE U3MON3BA OT OBYYEHWU MEOULIMHCKU CNELMANUCTU U
HE TPABBA A CE U3MON3BA KNMHUYHO BE3 MbNIHO PA3BBUPAHE HA UHCTPYKUUUTE 3A YINOTPEBA.
NPEOYNPEXAEHUE: KOHTAKT BT C OCTPUETO HA UIMATA MOXE OA OOBEAE 10 YBPEXOAHE HA TbKAHTA.
3ABENEXKA: Be3onacHaTa ynoTpe6a Ha yCTPOMCTBOTO M3WCKBA NpaBuiHa BU3yanu3aumsi Ha paboTHusA Kkpa Ha urnata.
HeknuHnyHKTe TecToBe nokasaxa, Ye urnata v xeallaybT MoraT Aa 6bAaTt 4oCTaTbYHO BU3yanuaupaHu nog eHAoCKomncKo,
nanapocKorcko, (hIlyopocKOMNCKO MIK YNTPa3BYKOBO HacouBaHe.

3ABENEXKA: Be3sonacHata ynotpe6a Ha yCTPOMCTBOTO M3UCKBA AOCTATBHYHO BbTPELLIHO TAMO NPOCTPaHCTBO, 3a Aa Ce pasrbHe
XBallaybT B OTBOPEHO MOsioXeHne. XBallaybT TpsbBa ja MoXe [ja ce pasrbHe HaMbIHO, 3a 1a MOXe JIECHO [ja XBaHe LueBa.
3ABENEXKA: KoMnoHeHTUTe Ha XBallaya Ha yCTPOMCTBOTO MoraT [a ce NOoBPeasT, ako 6baaT npeHaToBapeHu cbe cuna. 3a aa
n3berHeTe noBpeaa Ha KOMMNOHEHTUTE Ha XBallaya, He NpeBuULLIaBanTe IKOCTTa Ha OMbH Ha LeBa.

NPEAYNPEXAEHUE: PE3OPEUPYEMUTE MOHO®UITAMEHTHU LUEBOBE, KATO HAMPUMEP CATGUT, MOTIAT A BbOAT
NOBPEAEHU, KOFTATO BBbAT XBAHATU OT XBALLAYA. NPEMOPBYUTENHO E TE3U LUEBOBE 1A BbJAT 3AXBAHATU
C YCTPOMUCTBOTO U NPOBEPEHU 3A NOBPEAW, NMPEAU OA BBOAT U3MON3BAHU NMPU NALIMEHTA.

XsauaybT Ha RHAPSO® uva age paboTHM No3unLMK — OTBOpeHa 1 3aTBopeHa. 3axBalLaLloTo YCTPOMUCTBO ce OTBapsi Ype3
HaTuUCKaHe Ha HaKpaVIHV]Ka Luer. XBaU_La‘ﬂ:T Ce 3aTBapsA aBTOMATU4YHO OT BbTPEeLUHa Bb3BpaTHa Npy>XuHa

OTBOpeH XBaLa4 3aTBopeH xBaway

NnoKa3aH CbC LWeB npeau 3axeallaHe NoKa3aH CbC 3axBaHaT LUeB; urnata € npo3payHa 3a no-ronsama
ACHOTa
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MHCTPYKLIMU 3A YIIOTPEBA

1. BbBegete RHAPSO® n noctaBeTe wweBa.

XBawaybT TpsbBa Aa 6bae B 3aTBOPEeHa No3nLms, kaTo LWeBbLT e 3axBaHar,
npeav fa ce Bbeeae RHAPSO®. C xBalliaya B OTBOpeHa Noauumsi,
obrbpHeTe LIeBa Taka, Ye MexaHu3MbT Ha XBallaya fa ro 3axeaHe. 3a ga
3axBaHeTe LUeBa 1 ja 3aTBOpUTE XBallaya, ocBoboaeTe HakpaiHuka Luer.
YcTponcTBoTO TPsiGBa ja Ce BbPHE aBTOMATUYHO B 3aTBOPEHO MOSIOXKEHNEe
W WeBbT TpabBa fa 6bae 3axBaHaT.

3ABENEXKA: OtpexeTe u usasagerte urnata oT LUEBa, ako UMa Takaea.
YBepeTe ce, Ye ce NpekapBa caMo KOHela Ha LueBa.

C xBallaya B 3aTBOpEHa No3unuus, usnonaearre RHAPSO® cbe 3axaHaT
LeB, 3a Aja AOCTUrHeTe NepKyTaHHO [0 MHTPaKOPNOPanHOTO MACTO, KbAeTo
TpsibBa a ce NOCTaBU LIEBBT.

3ABENEXKA: Manbk npopea B koxaTa MoOXe fa YrecH/ BkapBaHeTo Ha
vrnarta.

MpoBepeTe BLTpelLHaTa Noanums Ha RHAPSO®, npeav aa npoabnxuTe.
3ABENEXKA: KoHTpacTHOTO CpeCTBO MOXeE Aa Ce UHXEKTUpa Ype3
RHAPSOP®, 3a fia ce NoTBBLPAN NO3MLMSATA MO ryopPOCKONMS.
3ABENEXKA: foctbnbT Ypes Luer moxe Aa ce n3nonssa v 3a acnvpaums
VN1 NoaaBaHe Ha TeYHOCTU (KaHanuaupaHe) npea ycTponcTBOTO.

2. OcBo6opeTe wesBa u nsternete RHAPSO®.

OTBOpeTe XBaluaya, 3a Aa 0cBOGOAUTE LeBa, KAaTO HATUCHETE HaKpalHWKa
Luer. OTknoHeTe RHAPSO® oT weBa, Taka ye Aa He 6bae BeaHara
3axBaHaT OTHOBO. BbTpeluHaTta npyxuHa e BbpHe XBallaya B 3aTBOpeHa
nosmums.

XBaLL[aL{'bT cera e B 3aTBopeHa no3muma n Mmoxe aa Gb,ﬂ,e wn3terneH ot
naumeHTa, KaTo OCTaBu LWeBa npe3 TbKaHTa.

3. BbBegeTte otHoBo RHAPSO® 1 3axBaHeTe wweBa.

Buaeenete oTHoBo RHAPSO®, fokaTo BCe olle e B 3aTBOpeHa No3uLs.
3ABENEXKA: Ako LeBHUAT Bb3en Tpsibsa Aa 6bae pasnonoxeH
noakoxHo, RHAPSO® TpsibBa Aa 6bae NOBTOPHO BbBEAEH Npe3 Chlums
pa3pes Ha KoxaTa KaTo LeBa 1 Haco4eH Nof brbf, 3a 1a ce NOCTUrHe
eraHaTa LUMpWHa Ha LieBa.

BepnHbx nonagHan B NyMeHa, OTBOPETE XBalliaya U ro MaHunynupaie, 3a
Aa 0brbpHe LUEBa, Taka Ye MexaHM3MbT Ha XBalliaya Aa ro 3axesaHe.
OcBobopaeTe HakpaiiHuka Luer, Taka Ye xBallaybT Aa ce BbpHe B 3aTBOpeHa
nosvuusi, 3a fia Ce 3akpenu LWeBbT.

4. NpokapauTe WeBa.

Cnep kaTo WeBBLT € 3axBaHaT, BHUMATESNHO M3TerneTe RHAPSO® ot
naLueHTa; WeBbLT Ce U3TErNs 3aeHo C Hero.

3ABENEXKA: KoraTo xBalla4ybT € 3aTBOPEH, LWEeBbT Ce 3axaalua
MeXaHU4HO BBbTPe B urnata. Ako obave ce Npunoxu npekoMepHo
HanpexeHne acCMMETPUYHO BbPXY €[1H OT KpaullaTa Ha LUeBa, LUeBbT MoXe
Aa ce U3MbKHE OT XBaLlava.

Cnep KaTo MHCTPYMEHTBT € M3BaAeH OT TbkaHTa Ha nauueHTa, oTBopeTe
XBallaya, 3a Aa ocsoboauTe LieBa.

NPEAYNPEXAEHUE: MEXAHU3MBT HA XBALLAYA MOXE JA
OOBEAE A0 TPAUHA OE®OPMALIUA HA MOHO®UNAMEHTHUTE

LUEBOBE (NMPEMBAHE), KOETO MOXE OA KOMMPOMETUPA =7
AKOCTTA HA OMbH HA LUEBA. 3A BE3OIMNACHO M3MON3BAHE HA h“’
YCTPOUCTBOTO CE NPEMNOPBHYBA BCAKA NE®OPMUPAHA YACT o

OT WEBA A BbAE OTCTPAHEHA OT TANOTO HA NALMEHTA.

5. 3akpeneTe LeBa.

HaterHeTe n 3aBbpixeTe wesa. OTpexeTe U U3XBbPIETE UNULLIHUS LIEB OT L =

KpauwiaTa.

3ABENEXKA: YcTpoicTBOTO MOXe Aa 6be N3XBBPIIEHO CbIMacHO

MPOTOKONBT HA CbOPBXKEHMETO U B CbOTBETCTBME C MECTHUTE, WATCKN U NS )
bepepanHun 3akoHn 1 pasnopeadu. \:- o :r

MHOOPMAILMA 3A BE3OITACHOCT ITPU SAMP
RHAPSO® He e 6esonacHo 3a ynotpe6a npu MarHuteH pesoHaHc. RHAPSO® He TpsibBa aa ce M3nonasa B UNu okomo cpeaa ¢

MarHuTeH peaoHaHc. LLleBbT, noctaBeH ¢ nomotta Ha RHAPSO®, e GesonaceH 3a ynotpe6a npy MarHUTeH pe3oHaHc. MNauuneHT ¢
NoCTaBEHU LLeBOBE MOXe fAa 6bae nscneasaH GesonacHo.

BJIATOJAPUM!
Bnaroaapum, ye nsbpaxte AMT. 3a AOMbHUTENHA NOMOLL 1 MH(OPMALIUA OTHOCHO W3MOMI3BAHETO HA HALLETO YCTPOWNCTBO, Ce

cBbpeTe ¢ AMT, kaTo U3nosnaBaTte MHGOPMaLMATa 3a KOHTaKT OT 3afHaTa cTpaHa Ha UHCTpYKuunTe 3a ynotpeba. Le ce pagsame
[a YyeM MHeHusiTa By 1 fja noMorHeM npu 3arpykeHoCT W BbNPOCU.
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CESKY RHAPSO®
Podavac sutury

POKYNY K POUZITi
Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku na Iékare ¢i na Iékarsky predpis.
Zatizeni je dodavano STERILNI k jednorazovému pouziti. Zkontrolujte prosim veskery obsah soupravy ohledné poskozeni
Pokud je prostfedek poskozeny nebo porusena sterilni bariéra, nepouzivejte.

POPIS PROSTREDKU

RHAPSO® je sterilni runi uchopovaci zafizeni pro jednorazové pouziti, které je uréeno k proviedeni sutury mékkymi tkanémi.
Zdravotnicky prostfedek se sklada z téla nastroje s pripojenou hypodermickou jehlou a posuvného ovladaného uchopovaciho
zafizeni, které je umisténo v lumenu jehly.

ZAMYSLENE POUZITI

Prostredek RHAPSO® je ur€en k provleceni sutury mékkymi tkanémi téla. Tento produkt je uréen pro pouziti chirurgy vyskolenymi v
endoskopickych a/nebo laparoskopickych technikach a/nebo intervenénimi radiology.

VAROVANI: TOTO ZARIZENi JE DODAVANO K JEDNORAZOVEMU POUZITI. TENTO ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK ZNOVU
NEPOUZIVEJTE, NEPREPRACOVAVEJTE ANl OPAKOVANE NESTERILIZUJTE. MOHLO BY TO OHROZIT VLASTNOSTI
BIOKOMPATIBILITY VYKON PROSTREDKU A/NEBO INTEGRITU MATERIALU; COZ MUZE MIT ZA NASLEDEK
POTENCIALNi ZRANENI NEMOC A/NEBO SMRT PACIENTA.

INDIKACE K POUZITI

Prostfedek RHAPSO® je indikovan k proviegeni sutury mékkymi tkanémi téla béhem endoskopickych/laparoskopickych chirurgickych
zakrokl a intervencnich radiologickych zakrokl u déti, dospivajicich a dospélych.

KONTRAINDIKACE

Pro pouziti prostredku RHAPSO® neexistuji Zadné kontraindikace.

KOMPLIKACE

V soudasné dobé nejsou s pouzivanim prostfedku RHAPSO® spojeny Zadné komplikace.
POZNAMKA: Jestlize v souvislosti s pouzivanim tohoto zaFizeni dojde k zavaznému incidentu, kontaktujte spole¢nost AMT, nageho
zplnomocnéného zastupce pro Evropu (zastupce EK) a/nebo kompetentni organ ¢lenského statu, ve kterém sidlite.

KLINICKE PRINOSY, FUNKCNI CHARAKTERISTIKY
Mezi ocekavané klinické pfinosy pii pouzivani prostfedku RHAPSO® patfi mimo jiné:
e Mala jehla (17G) je navrzena tak, aby minimalizovala trauma a urychlila hojeni ran.
o Konektor kompatibilni s Luer-lock konektorem s patentnim lumenem umozniuje podavani a odstrafiovani tekutin nebo
radiografickych médii
« Unikatni uchopovaci rameno snizuje slozitost vedeni intrakorporalni sutury a zvySuje efektivitu procedury.
e Mala jehla (17G) v rovné a zakfivené varianté zvysuije flexibilitu pfi umisténi sutury a pfistupu k jehle
Mezi vykonnostni charakteristiky prostfedku RHAPSOP® patfi mimo jiné:
e Prostfedek umozriuje protahovani a vytahovani sutury mékkymi tkanémi
o Prostfedek dokaze bezpeéné uchopit Sirokou Skalu velikosti sutur (5-0 az 0)
e Moznosti rovnych a zakfivenych echogennich jehel pro v8estrannost procedur
e Ergonomicky design poskytuje kontrolovany a spolehlivy vykon pro bezproblémovou chirurgickou presnost

POKYNY K POUZITI

VYSTRAHA: TENTO PROSTREDEK JE URCENY K POUZIVANI VYSKOLENYMI| ZDRAVOTNICKYMI PRACOVNIKY A NEMELO
BY BYT POUZIVANO KLINICKY BEZ UPLNEHO POCHOPENI NAVODU K POUZITI.

VYSTRAHA: K PORANENI TKANE MUZE DOJIT KONTAKTEM SE SPICATYM KONCEM JEHLY.

POZNAMKA: Bezpe&né pouzivani prostfedku vyzaduje spravnou vizualizaci pracovniho konce jehly. Neklinické testovani ukazalo,
Ze jehlu a uchopovaci zarizeni Ize dostate¢né vizualizovat pod endoskopickou, laparoskopickou, fluoroskopickou nebo ultrazvukovou
kontrolou.

POZNAMKA: Bezpe&né pouzivani prostfedku vyzaduje dostate&ny intrakorporaini prostor pro rozvinuti uchopovaciho zafizeni do
oteviené polohy. Aby bylo moZné snadno uchopit suturu, musi se umoznit plné rozvinuti uchopovaciho zafizeni.

POZNAMKA: Sougasti uchopovaciho zafizeni se mohou poskodit, pokud jsou pretiZzeny silou. Abyste predesli pokozeni sougasti
uchopovaciho zafizeni, nepfekracujte pevnost v tahu sutury.

VYSTRAHA: VSTREBATELNE MONOFILNi SUTURY, JAKO JE KATGUT, SE MOHOU PRI ZACHYCENi KLESTEMI POSKODIT.
DOPORUCUJE SE, ABY TYTO SUTURY BYLY ZACHYCENY PROSTREDKEM A PRED POUZITIM U PACIENTA
ZKONTROLOVANY ZDA NEJSOU POSKOZENE.

Uchopovaci zafizeni RHAPSO® ma dvé provozni polohy — otevienou a zavienou. Uchopovaci zafizeni se otevira stisknutim
luerového konektoru. Uchopovaci zafizeni se automaticky zavira vnitfni vratnou pruzinou.

Oteviené uchopovaci zafizeni Zaviené uchopovaci zarizeni

zobrazené se suturou pred zachycenim zobrazené se zachycenou suturou; jehla je pro lep$i prehlednost
zobrazena pruhledné
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POKYNY K POUZITI

1. Zaved'te RHAPSO® a aplikujte suturu.

Pred zavedenim RHAPSO® by mélo byt uchopovaci zafizeni v uzaviené
poloze se zachycenou suturou. S otevienym uchopovacim zafizeni obalte
suturu tak, aby mechanismus uchopovaciho zafizeni suturu zachytilo. Pro
zachyceni sutury a uzavieni uchopovaciho zafizeni uvolnéte luerovy
konektor. Prostfedek by se mél automaticky vratit do uzaviené polohy a
sutura by méla byt zachycena.

POZNAMKA: Pokud je sutura umist&na, odstiihnéte a vyjméte jehlu.
Ujistéte se, Ze prochazi pouze vlakno sutury.

S klestémi v uzaviené poloze pouzijte RHAPSO® se zachycenou suturou k
perkutannimu pfistupu k intrakorporalnimu mistu, kam ma byt sutura
zavedena.

POZNAMKA: Maly bodny fez skrz kiZi mdze usnadnit zavedeni jehly.

Pied pokragovanim ovéte vnitini polohu prostiedku RHAPSO®.
POZNAMKA: Kontrastni latka miiZe byt injek&né aplikovana pres prostfedek
RHAPSOP®, aby se usnadnilo potvrzeni polohy pod fluoroskopii.

POZNAMKA: Luerdyv pistup Ize také pouZit k aspiraci nebo podavani
tekutin (kanalovani) prostfedkem.

2. Uvolnéte suturu a vytahnéte prostiedek RHAPSO®.

Oteviete uchopovaci zafizeni a uvolnéte suturu stisknutim luerového
konektoru. Oddalte prostredek RHAPSO® od sutury tak, aby nedoslo k
jejimu okamzitému opétovnému zachyceni. Vnitfni pruzina vrati uchopovaci
zafizeni do zaviené polohy.

Uchopovaci zafizeni je nyni v uzaviené poloze a Ize jej vytahnout z
pacienta, pfi¢emz sutura zlistane skrz tkan.

3. Znovu zaved'te prostiedek RHAPSO® a zachyt'te suturu.
Znovu zavedte prosttedek RHAPSO®, dokud je stale v uzaviené poloze.

POZNAMKA: Pokud mé byt sutura zavedena subkutanng, mél by byt
prostfedek RHAPSO® znovu zaveden stejnym fezem v trovni kiiZze jako
sutura a nasmérovan pod Uhlem, aby se dosahlo pozadované Sifky vedeni
sutury.

Jakmile se dostanete do lumenu, oteviete uchopovaci zafizeni a pohybuijte s
nim tak, aby se sutura obalila mechanismem uchopovaciho zafizeni.
Uvolnéte luertv konektor tak, aby se uchopovaci zafizeni vratilo do
uzavfené polohy a zajistilo suturu.

4. Proviléknéte suturu.

Po zachyceni sutury opatrné vyjméte prosttedek RHAPSO® z téla pacienta;
sutura se vytahuje zaroven.

POZNAMKA: Se zavfenym uchopovacim zafizeni je sutura mechanicky
zachycena uvnitf jehly. Pokud je v8ak na jedno z ramen sutury aplikovano
nadmérné napéti asymetricky, steh miize z uchopovaciho zafizeni
vyklouznout.

Jakmile se nastroj uvolni z pacientovy tkané, otevrete klesté a uvolnéte
suturu.

VYSTRAHA: MECHANISMUS UCHOPOVACIHO ZARIZENi MUZE VEST
K TRVALE DEFORMACI MONOFILNICH SUTUR (ZALOMENi), COZ
MUZE OHROZIT PEVNOST SUTURY V TAHU. PRO BEZPECNE
POUZiVANi PROSTREDKU SE DOPORUCUJE ODSTRANIT JAKOUKOLI o
DEFORMOVANOU CAST SUTURY Z TELA PACIENTA.

5. Zajistéte suturu.
Napnéte a zavazte suturu. Pfebyte¢nou suturu z koncli odstfihnéte a aoa

zlikvidujte.

POZNAMKA: Zafizeni Ize zlikvidovat podle protokolu zafizeni a podle
vasich mistnich, statnich a federalnich zakonud a nafizeni. -,

BEZPECNOSTNI INFORMACE OHLEDNE MR
Prostfedek RHAPSO® neni bezpe&ny pro magnetickou rezonanci. Prosttedek RHAPSO® se nesmi pouZivat v prostfedi magnetické

rezonance ani v jeho blizkosti. Sutura zavedena prostfedkem RHAPSO® je bezpeéna pro magnetickou rezonanci. Pacienta se
suturou Ize bezpecné snimkovat.

DEKUJEME VAM!
Dékujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné dodate¢né pomoci a informaci tykajicich se pouzivani vaseho zafizeni nevaheijte

kontaktovat spole¢nost AMT na kontaktnich udajich na zadni strané navodu k pouziti. Radi uslySime vase napady a pomiZzeme vam
s vasimi obavami a otazkami.
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EESTI KEEL RHAPSO®
Suture Passer

KASUTUSJUHISED
Ettevaatust: Foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet miia, turustada ja kasutada ainult arsti poolt voi korraldusel.
Seadet tarnitakse STERIILSENA lihekordseks kasutamiseks. Kontrollige lle kogu pakendi sisu ja veenduge, et see on terve
Kahjustuste voi steriilse kaitse rikkumise korral érge kasutage.

SEADME KIRJELDUS

RHAPSO® on steriilne (ihekordselt kasutatav kaeshoitav dmblusmaterjali haaramise seade, mis on ette nahtud dmblusmaterjali
viimiseks labi pehme koe. Seadmel on instrumendi korpus, millele on kinnitatud hiipodermiline ndel, ja libistatav liikuv haarats, mis
asub ndela valendiku sees.

KASUTUSOTSTARVE

RHAPSOP® on ette nahtud omblusmaterijali viimiseks 1abi keha pehmete kudede. See toode on ette nahtud kasutamiseks kirurgidele,
kes on saanud koolituse endoskoopiliste ja/vdi laparoskoopiliste tehnikate alal, ja/vdi interventsionaalsetele radioloogidele.

HOIATUS. SEADE ON MOELDUD UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. SEDA MEDITSIINISEADET TOHIB KASUTADA,
TOODELDA VOI STERILISEERIDA AINULT UKS KORD. KUI SEDA NOUET El JARGITA, VOIB SEE KAHJUSTADA
BIOUHILDUVUSE OMADUSI, SEADME JOUDLUST JA/VOI MATERJALI TERVIKLIKKUST, MIS KOIK VOIVAD POHJUSTADA
VIGASTUSI PATSIENDILE, TEMA VIGASTUSI JA/VOI SURMA.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

RHAPSO® on ette nahtud viima dmblusmaterjali 1abi keha pehmete kudede endoskoopilise/laparoskoopilise operatsiooni ja
interventsionaalsete radioloogiliste protseduuride ajal laste, noorukite ning taiskasvanute populatsioonides.

VASTUNAIDUSTUSED
RHAPSO® kasutamiseks pole vastunaidustusi.
KOMPLIKATSIOONE

Praegu ei ole RHAPSO® kasutamisega seostatud komplikatsioone.

MARKUS. Kui seadmega on toimunud tésine juhtum, vétke (ihendust AMT, meie Euroopa volitatud esindaja (EU esindaja) ja/véi teie
asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISED KASUTEGURID, TOIMIVUSNAITAJAD

RHAPSO® kasutamise oodatavad kliinilised eelised on muu hulgas jargmised.

e Vaike ndel (17G) on mdeldud minimeerima traumat ja soodustama haava paranemist

o Luer-lukuga Ghilduv liitmik, millel on labitav valendik, véimaldab vedeliku v6i kontrastainete manustamist véi eemaldamist
e Ainulaadne haarats véhendab keha sees dmbluste asetamise keerukust, mis suurendab protseduuri tdhusust

e Sirge ja kumera valikuga vaike ndel (17G) suurendab 6mbluste asetamise ning ndela sisestamise paindlikkust

Seadme RHAPSO® toimivusniitajate hulka kuuluvad muu hulgas jargmised omadused.

e Seade pakub voimalust viia dmblusmaterjali labi pehmete kudede ja seda sealt vélja vétta

e Seadmega saab haarata laias vahemikus suurustega dmblusmaterjali (5-0 kuni 0)

e Sirge ja kumera ehhogeense ndela variandid protseduurilise mitmekulgsuse tagamiseks

e Ergonoomiline disain tagab kontrollitud ja usaldusvaarse t66 sujuva kirurgilise tapsuse saavutamiseks

KASUTUSJUHISED

HOIATUS! SEE SEADE ON MOELDUD KASUTAMISEKS KOOLITATUD TERVISHOIUTOOTAJALE JA SEDA EI TOHI
KASUTUSJUHENDI TAIELIKU MOISTMISETA KLIINILISELT KASUTADA.

HOIATUS! KOKKUPUUDE NOELA TERAVA OTSAGA VOIB POHJUSTADA KOEVIGASTUSI.

MARKUS. Seadme ohutuks kasutamiseks tuleb ndela todotsa korralikult visualiseerida. Mittekliinilisel katsetamisel on ilmnenud, et
ndela ja haaratsit on véimalik piisavalt visualiseerida endoskoopilisel, laparoskoopilisel, fluoroskoopilisel véi ultraheliga jalgimisel.
MARKUS. Seadme ohutuks kasutamiseks tuleb tagada piisav kehasisene ruum, et ligutada haarats avatud asendisse.
Omblusmaterjali hélpsaks haaramiseks tuleb haaratsil lasta téielikult avaneda.

MARKUS. Seadme haaratsi komponendid vdivad jsuga iilekoormamisel kahjustuda. Haaratsi komponentide kahjustamise
valtimiseks arge lletage dmblusmaterjali tdmbetugevust.

HOIATUS! RESORBEERUVAD MONOKIUST OMBLUSMATERJALID, NAGU CATGUT, VOIVAD HAARATSIGA HAARAMISEL
KAHJUSTADA SAADA. SOOVITATAV ON NEID OMBLUSMATERJALE SEADMEGA HAARATA JA KAHJUSTUSTE SUHTES
KONTROLLIDA ENNE PATSIENDI KEHAS KASUTAMIST.

RHAPSO® haaratsil on kaks tdéasendit — avatud ja suletud. Haarats avaneb Luer-liitmiku vajutamise teel. Haarats sulgub
automaatselt sisemise tagastusvedru abil.

Haarats avatud Haarats suletud

naidatud dmblusmaterjaliga enne haaramist naidatud koos haaratud dmblusmaterjaliga; néel on selguse
huvides naidatud labipaistvana
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KASUTUSJUHISED

1. Sisestage RHAPSO® ja asetage dmblus.

Haarats peab enne RHAPSO® sisestamist olema suletud asendis nénda, et
dmblusmaterjal on haaratud. Massige dmblusmaterjal avatud asendis
haaratsi imber nénda, et haaramismehhanism haaraks 6mblusmaterjali.
Omblusmaterjali haaramiseks ja haaratsi sulgemiseks vabastage Luer-
liitmik. Seade peaks naasma suletud asendisse automaatselt ja
dmblusmaterjal peaks olema haaratud.

MARKUS. Kui néel on olemas, I8igake ja eemaldage see. Veenduge, et labi
viidaks ainult dmblusmaterjal.

Kasutage RHAPSO®-t koos haaratud 6mblusmaterjaliga suletud asendis
haaratsiga, et jduda perkutaanselt kehasisesesse kohta, kuhu
dmblusmaterjal tuleb kohale toimetada.

MARKUS. Viike sisseldige labi naha véib ndela sisestamist hélbustada.

Enne jatkamist kinnitage RHAPSO® asend keha sees.

MARKUS. RHAPSO® kaudu véib siistida kontrastainet, et aidata asendi /)
kinnitamist fluoroskoopia abil. !

MARKUS. Samuti v&ib aspireerimiseks v&i vedeliku manustamiseks
(kanaldamine) labi seadme kasutada Luer-ligipaasu.

2. Vabastage 6mblusmaterjal ja eemaldage RHAPSO®. — ] N RN
Avage haarats, et vabastada 6mblusmaterjal Luer-litmiku vajutamise teel. % ;
Mandéverdage RHAPSO® 8mblusmaterjalist eemale ilma seda kohe uuesti ~ [~~==——-- RO | It -

haaramata. Sisemine vedru viib haaratsi tagasi suletud asendisse.

Haarats on seejarel suletud asendis ja selle saab patsiendi kehast
eemaldada, jattes dmblusmaterjali koe sisse.

3. Sisestage RHAPSO® uuesti ja haarake &mblusmaterjal.
Sisestage RHAPSO® uuesti, kui see on suletud asendis.

MARKUS. Kui mblusmaterjali s6lm kaetakse subkutaanselt, tuleb
RHAPSO® uuesti sisestada sama naha tasemel sisseldike kaudu nagu
dmblusmaterjal ning suunata see nurga all, et saavutada soovitud
dmblusmaterjali pistelaius.

Kui haarats asub valendikus, avage see ja manddverdage haaratsit, et
massida dmblusmaterjal ndnda, et haaramismehhanism haaraks
Smblusmaterjali.

Vabastage Luer-liitmik, et haarats naaseks suletud asendisse, mis kinnitab
Smbluse.

4. Viige dmblusmaterjal 1dbi koe.
Kui dmblusmaterjal on haaratud, eemaldage RHAPSO® ettevaatlikult

patsiendi kehast. Omblusmaterjal tommatakse jérgi.
MARKUS. Suletud haaratsiga on dmblusmaterjal mehaaniliselt néela sisse Lo

suletud. Ent kui Ghele dmblusmaterjali otstest rakendatakse asiimmesetriliselt A S
liigset pinget, vdib dmblusmaterjal haaratsist valja libiseda. \\‘\ / /’

!
Kui instrument on patsiendi koest valjunud, avage haarats, et vabastada \:\I ' /
émblusmaterjal. 3 AL

HOIATUS! HAARATSI MEHHANISM voiB P_(_:')HJUSTADA
MONOKIUDUDEST OMBLUSMATERJALI PUSIVA DEFORMATSIOONI
(KEERDUMINE), MIS VOIB HALVENDADA OMBLUSMATERJALI

TOMBETUGEVUST. SEADME OHUTUKS KASUTAMISEKS ON o
SOOVITATAV, ET OMBLUSMATERJALI MIS TAHES DEFORMEERITUD

OSA EEMALDATAKSE PATSIENDI KEHAST. B

5. Kinnitage 6mblusmaterjal. ——

Pingestage ja sélmige dmblusmaterjal. Loigake ligne dmblusmaterjal otstest
ara ja korvaldage see.

MARKUS. Seadme saab kérvaldada vastavalt asutuse reeglitele ja kohalike, Ne__-7
riiklike ja foderaalsete seaduste ja maaruste jargi. S 7

MRI-OHUTUSE TEAVE

RHAPS(_)® ei ole MR-ohutu. RHAPSO®-t ei tohi kasutada MR-keskkonnas véi selle Iaheduses. RHAPSO®-ga asetatud 6mblus on MR
-ohutu. Omblusmaterjaliga patsienti saab ohutult skaneerida.

TANAME TEID!

Taname, et valisite AMT. Taiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise kohta votke julgesti ihendust AMT-ga, kasutades
kasutusjuhendi tagakaanel olevaid kontaktsndmeid. Meil on r6&m kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kiisimuste korral.
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EAAHNIKA RHAPSO®
Zuokeun AiéAeuong Papudtwy

OAHFIEZ XPHZHXZ
Mpoooxn: O opooTrovdiakdg vopog Twv HIMA Tepiopilel TRV TTWANCN QUTAG TNG CUOKEUNG KATOTTIV EVTOARG YIaTPOU.
H ouokeun apéxetal ANTIOZTEIPQMENH, yia xprion atmé évav kai yévo acBevr). EAéyETe OAa Ta TrepiexdUEVA TOU KIT yia CNMIEG.
Edv éxel utrooTei {nuid i €xel TTOPABIAOTET N ATTOOTEIPWUEVO QPAYH, UNV TO XPNOIUOTIOIEITE.

IIEPITPA®H XYXKEYHX

To RHAPSO® givai pia ammooTeEIpwéVn, HiaS XPAONS, OPNTH GUCKEUR GUANYNG PAUHATWY TTOU EXEl OXEIOTET VIO VO TIEPVAE! TO
pAaupa péow paiakol 10Tou. H ouokeun atroTeAeital aTrd éva oWPa ePYOAEioU PE pIo UTTODEPUIKT BEAGVA KAl PIG CUPOHPEVN CUTKEUR
OUAMNWNG TTou BpiokeTal péoa oTov auAd TnG BeAdvVag.

TTPOBAEIIOMENH XPHXH

To RHAPSO® TIPOOPIETAl YIa VA TTEPVAEI TO PAMHA HECW HOAOKWY I0TWV TOU CWHATOG. AUTO TO TTPOIGV TTPOOpIdeTal yia XpAon atré
XEIPOUPYOUG EKTTAIBEUNEVOUG OE EVOOOKOTTIKEG KOI/f) AQTTAPOCKOTTIKEG TEXVIKEG KaI/f ETTEURATIKOUG AKTIVOAOYOUG.

MNPOEIAONMOIHZH: H ZYZKEYH NMPOOPIZETAI A MIA MONO XPHZH. MHN ENANAXPHZIMOMOIEITE, METAMNOIEITE H
EMANAMOZTEIPONETE AYTH THN IATPIKH ZYZKEYH. AIAQOPETIKA, MIMOPEI NA OEZETE ZE KINAYNO TA
XAPAKTHPIZTIKA BIOZYMBATOTHTAZ, THN ANOAOZH THZ ZYZKEYHZ H/KAI THN AKEPAIOTHTA TOY YAIKOY-
OMOIOAHMOTE AMO AYTA MMOPEI NA OAHIHZEI ZE MIOANO TPAYMATIZMO AZOENOYZ, AZOENEIA H/KAI ©ANATO.

ENAEIZEELX XPHXHX

To RHAPSO® evBeikvutal yia Tn SIEAEUCT PAUHGTWY HECW JAAGKGV IOTWV TOU OWHATOS KATA TN SIGPKEIN EVEOOKOTTIKWY/
AQTTOPOCKOTTIKWYV XEIPOUPYIKWYV ETTEPBACEWY KAl ETTEURATIKWY OKTIVOAOYIKWYV dladIKaciwy o€ TTaidid, epriBoug Kail eVAAIKEG.

ANTENAEIZEIX
Agv uTTdpyouv avTeVDEIEEIG XPAong Tou RHAPSO®.

EITIMAOKEX

IMpog To TTaPGY Sev UTTAPXOUV ETTITTAOKEG TTOU OXETI{ovVTal We TN XPARoN Tou RHAPSO®.

ZHMEIQZH: ETikOIVWVAOTE JE mv AMT, pe Tov s§0u0|060Tnuevo avTITpoowTd pag atnv Eupwtn (EC Rep) r]/Kou HE TNV appodia
apxr TOU KPAToUG HEAOUG GTO OTTOI0 KATOIKEITE EGV TTPOKUYEI KATTOI0 GOBAPG GUPBAV TTOU OXETICETAI HE TN GUOKEUN.

KAINIKA O®PEAH, XAPAKTHPIETIKA AITOAOXHX

Ta avapevopeva KAIVIKG o@EAN KaTd Tn xprion Tou RHAPSO® TepIAapBavouy, petagy GAAwV:

e H pikpn BeAdva (17G) €xel oxedIaoTEl yia va EAAXIOTOTTOIEI TO TPAUKA KAl VO BEATILVEI TNV ETTOUAWGN TWV TTANYWV

o O ouvdeopog oupBatdg e Luer-lock pe TATEVIAPIOHEVO QUAG ETTITPETTEN TNV TIAPOXT KAI TNV AQAIPETN UYPWV I} AKTIVOYPAPIKWY
HéEowv

e O povadikdg Bpaxiovag AaBidag peidvel TNV TTOAUTTAOKOTNTA TNG EVOOCWHATIKAG TOTTOBETNONG PapHATWY, BEATILWVOVTAG TNV
amoteAeopaTikdTNTA TNG dladIkaciag

e H ulgpn BeAdva (17G) pe eubeieg kal KAPTTUAEG £TTIAOYEG augdvel TNV eueAIGia TNV TOTTOBETNON PANUGTWY KAl OTNV TTPOCEYYION
G BeAdvag

Ta XapakTNPIoTIKG aTrddoong Tou RHAPSO® TrepiAapBavouy, HeTagl GAAwV:

o H ouokeun TTapéxel Tn duvatéTnTa va TTEPVATE Kal VA aVaKTATE pAPMATA HECW POAAKWY IOTWV

e H ouoKeur UTTOPET VO GUYKPATACE! HE GOPAAEID £va EUPU PACHA PEYEBWV papudTwy (5-0 £wg 0)

e EmAoyég euBUypappng Kal KapTruANG nxoyevoUg BeAdvag yia eugAigia oTn diadikaoia

o O gpyovopIKdG oxedIaopdG TTapéxel EAeyXOUEVN, agIOTTIOTN aTT6S00N YIa ATTPOOKOTITN XEIPOUPYIKH aKpiBeia

OAHT'IEX XPHXEHX

MPOEIAOMNOIHZH: AYTH H ZYZKEYH MPEMEI NA XPHZIMOIMOIEITAI ANO EKMNAIAEYMENOYZ EMAITEAMATIEZ YTEIAZ
KAI AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI KAINIKA XQPIZ MAHPH KATANOHZH TQN OAHINQN XPHZHE.

MPOEIAOMNOIHZH: H ENA®H ME TO AIXMHPO AKPO THXZ BEAONAZ MIMOPEI NA MPOKAAEZEI TPAYMATIZMO ZTOYZ
IZTOYZ.

IHMEIQZH: H ao@aArg Xprion TG OUOKeEUNG atraitei TNV KatdAAnAn oTTTIKA aTreikévion Tou AsitoupyikoU akpou Tng BeAdvag. Mn
KAIVIKEG OOKIPEG €xOUV Ogigel 6T N BeAdva Kal N AaBida PTTOpoUV va ATTEIKOVIOTOUV ETTAPKWG UTTO EVOOOKOTTIKY|, AQTTAPOTKOTTIKY,
QKTIVOOKOTTIKI| 1] UTTEPNXOYPAPIKA KaBodrynon.

IHMEIQZH: H ao@aAig Xprion TNG CUOKEUNG QTTAITEl ETTAPKI) EVOOOWHATIKG XWPO Yia TNV avamtugn Tng AaBidag oTnv avoixtr Béon.
H AaBida mpétmel va ptropei va avattuxBei TTARPWG, WOTE va PTTOPET VA TTIBCEI EUKOAQ TO pAppa.

IHMEIQZH: Ta egaptipaTta TNG AaBidag TNG CUTKEUNG EVOEXETAI VO UTTOOTOUV {NUIG O€ TTEPITITWON UTTEPROAIKNG SUvaung. MNa va
ammo@UyeTe {nuid oTa eSapTApaTa TG AaBidag, unv uTTEPBAIVETE TNV AVTOXN O€ EPEAKUTHO TOU PAUPATOG.

MNPOEIAOMNOIHZH: TA ATOPPO®HZIMA MONOKAQNA PAMMATA, OMNQZ TO CATGUT, ENAEXETAI NA YIMOZTOYN ZHMIA
OTAN ZYTKPATOYNTAI AMO TH AABIAA. ZYNIZTATAI TA PAMMATA AYTA NA ZYTKPATOYNTAI ME TH £YZKEYH KAI NA
EAEMXONTAI 1A ZHMIA MPIN AMO TH XPHXZH TOYZ ZTON AZGENH.

H AaBida Tou RHAPSO® éxel duo 6éoeig Aermoupyiag: avoixTr Kai KAeioTh. H AaBida avoiyel ratwvrag v mAAuvn Luer. H AaBida
KAEIVEI QUTOPATA PE £Va ECWTEPIKO EAATHPIO ETTAVAPOPAS.

AaBida avoixTi AaBida kAsioTh

QaivETAI UE PAPHA TTPIV ATTO TN CUYKPATNON EPQPAVICETAI HE OUYKPATINEVO PAPKA, N BEAdvVa eppavigeTal
Slagavig yia Adyoug caprveiag
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OAHI'IEX XPHXHX

1. Eiodyete To RHAPSO® kai TOTTo8eTHOTE TO pAppa.

H AaBida mpétel va BpiokeTal o€ KAEIOTH B£0n pE TO pAPUPA CUYKPATNHEVO
TPV aTrd TV eiIoaywyr) Tou RHAPSO®. Me T AaBida o€ avoiTr 6éon,
TUAI§TE TO pdupa €101 WOTE O PNXavioudg Tng AaBidag va To auykpatioel. MNa
VO OUYKPOTAOETE TO pAPMa Kal va KAEioeTe T AaBr, atreAeuBepwoTe TNV
TAApvN Luer. H ouokeun TTpETTel va £TTIOTPEWEI QUTOPATA OTNV KAEIOTH Béon
Kal TO pAppa TTPETTEI VA CUYKPATNOE.

IHMEIQZH: KoyrTe kal apaipéaTe T BeAdva atmd To pappa, GV UTTAPXEL.
BeBaiwBeite 611 Ba TEPATEI HOVO TO VAR TOU PAPUATWY.

Me T AaBida o€ KAEIoTH Béon, xpnaiuotoinaTe To RHAPSO® e 1o
OUYKPOATNHEVO PAPKA VIO VO OTTOKTACETE SIadEPIK TTPOoBacn oTnv
evOoowpaTikh Béan é1mou Ba ToTToBETNBEI TO PAPMA.

IHMEIQZH: Mia pikpr Tour oTo déppa utropei va Bondroel atnv eioaywyn
NG BeAdvag.

ETaAnBeloTE TNV 0WTEPIKN B¢on Tou RHAPSO® TrpIv TTPOXWPNOETE.
EZHMEIQZH: Mopei va eyXubei okiaypa@ikd péao péow Tou RHAPSO® yia
va BonBroel oTnv emBeRaiwan Tng Bong UTTG aKTIVOOKOTINGN.
IHMEIQZH: H mpoéoBaon Luer ymropei emmiong va XpnoipoTroinoei yia
avappdenon f xopriynon uypou (kavaAifopevn) How TNG GUOKEUNG.

2. ATreAeuBepWOTE TO PAMMA Kal aTrooUpeTe To RHAPSO®.
Avoigte TN AaBida yia va aTTeAEUBEPWOETE TO PAUMA TTIECOVTAG TNV TTAAVN
Luer. AtropakpUvete To RHAPSO® amré To pdupa, WoTe va unv
eTavacuAAN@Bei apéowg. To eowTepikS eAaTrpio Ba eTavagépel Tn AaBida
oTnVv KAEIoTH Béon.

H AaBida BpiokeTal Twpa oTnv KAEIOTH Béon Kal uTTopEi va atrooupBei atmd
Tov aoBevh, agrivovTag To papua Péoa oTov I0T6.

3. Eiodyete £k véou To RHAPSO® ka1 CUYKpATAOTE TO pAppa.
Eiodyete ek véou To RHAPSO® eviy BpiokeTal ak6pua o KAEIoTH Béon.
IHMEIQZH: EGv 0 KOUTTOG TOU pAPPOTOG TTPOKEITaAl VA TOTTOBETN Ol
uTrod6pIa, To RHAPSO® TrpéTrel va eioayBei ek VEou pEow TNG iBIag TOPRg
aTO JEPUA HE TO PAMPUA Kal va KATeEUBUVOE UTTO ywvia WOTe va emTEUXOEi TO
€mBuPNTé TTAGTOG CUOPIENG TOU PAPUATOG.

MoAIg €10€ABe1 oTOV QUAG, avoigTe T AaBida Kal XEIPIOTETE TNV WOTE va
TUAigel TO pappa, €TO1 WOTE O PNXAVIOUOG TNG AaBidag va To ouyKpaTraoel.
AtreAeuBepwoTe TNV TTARRVN Luer, woTe n AaBida va emIoTPEWEl GTNV KAEIOTH
B¢éan, acpaAifovTag To paupa.

4. NMepdoTe TO PAPHA.

A@oU TIIGCETE TO PAUUA, ATTOCUPETE TTPOCEKTIKG To RHAPSO® amé Tov
aoBevry. To pappa TpaBiétar yadi Tou.

ZHMEIQZH: Me Tnv AaBida KAEIOTH, TO pAupa TTayISEVUETAI UNXAVIKE pHéoa
oTn BeAdva. QoTdoo, edv aoknBei uTrepBOAIKA Téon aclpueTpa o€ €va amod
Ta GKPa TOU PapPUATWY, TO pappa PTTopEi va YAIoTPAoE! €§w atré Tnv AaBida.
MoAig 1O epyaleio atropakpuvOei amd Tov 1I0Té Tou acBevoug, avoigTe Tn
AaBida yia va atreAEUBEPWOETE TO pApa.

MPOEIAOMNOIHZH: O MHXANIZMOZ THZ AABIAAZ MMOPEI NA
MPOKAAEZEI MONIMH MAPAMOP®QZH TON MONOKAQNQN
PAMMATQN (ZYZTPO®H), H OMOIA MNOPEI NA ENMHPEAZEI THN
ANTOXH TOY PAMMATQN ZE E®EAKYZMO. INA THN AZ®AAH XPHZH
THZ LYZIKEYHEZ, ZYNIZTATAI NA AGAIPEITAI AMO TO EZQTEPIKO
TOY AZOENOYZ OMOIOAHMOTE TMHMA TOY PAMMATQN MOY EXEI
NMAPAMOP®QOEI.

5. Ao@aAioTe TO pAppa.

TeviwoTe Kal d€oTe To pappa. KOWTe Kal aTToppiyTe TO TTEPICOEUPA TOU
pPAaupaTog aTré Ta dkpa.

THMEIQZH: H ouokeur| ptropei va atroppipBei akoAoubwvTag To
TIPWTOKOAAO TOU I5PUHATOG KAl GUPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG, TTONITEINKOUG Kal
OpOOTIOVSIOKOUG VOHOUG KOl KaVOVIOHOUG.

-,

MRITIAHPO®OPIEX AXOAAEIAX
To RHAPSO® Bev ival ao@aAég yia payvnTikr Topoypagia. To RHAPSO® Sev TpETTel va XpnoIMOTIOIEITAI O H KOVTA o€ TrepIBAAAOV

payvnTIKiAg Topoypagiag. To pdupa Trou ToTmoBeTeital pe To RHAPSO® gival ao@alég yia JayvnTiki Topoypagia. AGBEVEIS He PAPUOTA
HTTOpPOUV Va TTPAYUATOTTIOINTOUV TOHOYpaQia JE ao@AAEIa.

YAY EYXAPIXTOYME!
EuxapioToUpe TTou etmAégate TNV AMT. TNa TpdoBeTn BoriBeia Kal TTANPOPopieg OXETIKG PE T XPrON TNG CUOKEURG HOG, Hn dIOTAOETE

Va ETMKOIVWVACETE ME TNV AMT pe Ta GTOIXEIQ ETTIKOIVWVIOG TTOU BpicKovTal OTO TTHoWw PEPOG TwV 0dNyIWY Xpriong. EipaoTe otnv
euxapioTn B€on va akoUOOUE TIG OKEWEIG 0AG KAl VO 0ag BonBrOOUNE OTIG AVNOUXIES Kal TIG EPWTHCEIG 0AG.
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MAGYAR RHAPSO®
Varréanyag-atvezetd

HASZNALATI UTASITASOK

Vigyazat: Az USA szovetségi torvényei tiltjak a készilék orvos dltali vagy az 6 rendelkezésére torténd értékesitését.
A késziilék STERILEN van szallitva egyetlen felhasznalasra. Vizsgalja meg a teljes készletet sériilés szempontjabdl.
Ne haszndlja, ha a steril védelem atszakadt.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A RHAPSO® egy steril, egyszer hasznalatos, kézi varréanyagfogd eszkoz, amelyet tgy terveztek, hogy a varréanyagot atvezesse a
lagy szoveteken keresztiil. Az eszkdz egy miiszertestbdl all, amelyhez egy hipodermikus ti és egy csuszd miikddtetést fogd van
régzitve, amely a tli lumenében helyezkedik el.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A RHAPSO® célja, hogy a varréanyagot a test lagy szovetein keresztill atvezesse. A termék endoszképos és/vagy laparoszkdpos
technikakban képzett sebészek és/vagy intervencids radiolégusok szamara készilt.

FIGYELMEZTETES: A KESZULEK EGYETLEN FELHASZNALASRA AJANLOTT. NE HASZNALJA UJRA, NE DOLGOZZA FEL
UJRA ES NE STERILIZALJA UJRA EZT AZ ORVOSI ESZKOZT. EZZEL VESZELYEZTETHETI A BIOKOMPATIBILITASI
TULAJDONSAGAIT, AZ ESZKOZ TELJESITMENYET ES/VAGY ORVOSI INTEGRITASAT; ES A PACIENS POTENCIALIS
SERULESET, MEGBETEGEDESET ES/VAGY HALALAT IDEZHETI ELG.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A RHAPSO® alkalmazasa javallott a varréanyagok athtizasara a test lagy szovetein keresztiil endoszképos/laparoszképos miitétek
és intervencids radiolégiai beavatkozasok soran gyermekek, serdiilék és felnéttek esetében.

ELLENJAVALLATOK

A RHAPSO® hasznalatanak nincs ellenjavallata.

KOMPLIKACIOK

Jelenleg a RHAPSO® hasznalatahoz kapcsolédd komplikacidk nem ismertek.

MEGJEGYZES: Kérijiik, Iépjen kapcsolatba az AMT-vel, az Eurépai felhatalmazott képviselével (EC-képvisel8) és/vagy a lakhelyéill
szolgalé tagallam kompetens hatésagaval, ha stlyos probléma mertillt fel az eszkdzzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK, TELJESITMENYJELLEMZOK

A RHAPSO® hasznalatakor tapasztalhaté klinikai elényok tobbek kézott, de nem kizarolagosan a kévetkezok:

e Akis tli (17G) ugy lett kialakitva, hogy minimalisra csokkentse a traumat, és el6segitse a sebgyogyulast

e Luer-zarral kompatibilis csatlakozé szabadalmaztatott lumennel, amely lehet6vé teszi folyadékok vagy radiogréfiai kézegek
bejuttatasat és eltavolitasat

o Az egyedilallé fogd csokkenti a test belsejében 1évé varrat elhelyezésének bonyolultsagat, ndvelve ezzel a beavatkozas
hatékonysagat

e Akis tli (17G) egyenes és hajlitott valtozatban is elérhet6, ami noveli a rugalmassagot a varréanyagok elhelyezésében és a tii
bevezetesében

A RHAPSOP® teljesitményjellemzéi tobbek kozétt, de nem kizarslagosan a kévetkezok:

o Az eszkdz lehetdvé teszi a varréanyagok athaladasat és visszahuzasat a lagy széveteken keresztiil

o Az eszkdz képes biztonsagosan régziteni a kiilénbozé méretli varréanyagokat (5-0-tél 0-ig)

e Egyenes és hajlitott echogén tiik a beavatkozasok sokoldalisagahoz

* Az ergonomikus kialakitas kontrollalt, megbizhato teljesitményt biztosit a kifogastalan sebészi pontossag érdekében

HASZNALATI UTASITASOK

FIGYELMEZTETES: AZ ESZKOZT KEPZETT EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK HASZNALHATJAK, ES A HASZNALATI
UTASITAS TELJES MEGISMERESE NELKUL NEM ALKALMAZHATO KLINIKAI KORNYEZETBEN.

FIGYELMEZTETES: A TU HEGYES VEGEVEL VALO ERINTKEZES KOVETKEZTEBEN SZOVETSERULES ALAKULHAT K.
MEGJEGYZES: Az eszkoz biztonsagos hasznalatahoz sziikséges a tii beavatkozasban részt vevé végének megfeleld lathatosaga.
Nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a tii és a fogé endoszkdpos, laparoszképos, fluoroszképos vagy ultrahangos iranymutatas
mellett is megfeleléen lathato.

MEGJEGYZES: Az eszkoz biztonsagos hasznalatahoz megfeleld intracorporalis térre van szilkség, hogy a fogo nyitott helyzetbe
allithatd legyen. A fogénak sziiksége van annyi helyre, hogy teljes mértékben ki tudjon nyilni, és konnyen régzithesse a varréanyagot.
MEGJEGYZES: Az eszkoz fogoalkatrészei megsériilhetnek, ha erével tllterhelik Sket. A fogo alkatrészei karosodasanak elkeriilése
érdekében ne |épje tul a varréanyag szakitoszilardsagat.

FIGYELMEZTETES: A FELSZIVODO MONOFILAMENT VARROANYAGOK, MINT PELDAUL A CATGUT, MEGSERULHETNEK,
HA FOGOVAL ROGZITIK OKET. JAVASOLT, HOGY EZEKET A VARROANYAGOKAT AZ ESZKOZZEL ROGZITSEK ES
ELLENORIZZEK, HOGY NINCSENEK-E SERULESEK MIELOTT A PACIENSEN HASZNALNAK OKET.

A RHAPSO® fogoja két miikodési pozicidval rendelkezik — nyitott és zart. A fogd a Luer-csatlakozé megnyomasaval nyithato. A fogd
egy belsé visszatérd rugé segitségével automatikusan bezarédik.

Nyitott fogé Zart fogo

a rogzités el6tt, varréanyaggal abrazolva rogzitett varréanyaggal abrazolva; a tii az érthetéség kedvéért
atlatszo
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HASZNALATI UTASITASOK

1. Vezesse be a RHAPSO® eszkézt, és huzza be a
varréanyagot.
A fogonak a RHAPSO® bevezetése elétt zart, a varrdanyagot rogzitd
helyzetben kell lennie. Nyitott helyzeti fogéval fogja meg a varréanyagot ugy,
hogy a fogé mechanizmusa befogja azt. A varréanyag rogzitéséhez és a fogd
bezarasahoz engedie el a Luer-csatlakozét. Az eszkéznek automatikusan
vissza kell térnie zart helyzetbe, és régzitenie kell a varréanyagot.
MEGJEGYZES: Vagja el, és tavolitsa el a varranyagrol a tiit, ha van.
Gy6z6djon meg arrol, hogy csak a varréfonalat huzza at.
A RHAPSO® eszkozt zart helyzetii fogoval, rogzitett varroanyaggal
hasznalja a varréanyag bevezetési helyéll szolgalé intracorporélis helyhez
valé percutan hozzéaféréshez.
MEGJEGYZES: A béron végzett kis szirasos bemetszés segithet a tli
bevezetésében.

Mielétt tovabbhaladna, ellenérizze a RHAPSO® belsé helyzetét.
MEGJEGYZES: A RHAPSO® eszkozon keresztiil lehetséges

kontrasztanyag beadasa, hogy segitsen a pozicié fluoroscopias
ellendrzésében.

MEGJEGYZES: A Luer-hozzaférés az eszkozon keresztiil aspiraciora vagy
folyadékadagolasra (csatornazasra) is hasznalhaté.

2. Engedje el a varréanyagot, és huzza ki a RHAPSO®
eszkozt.

Nyissa ki a fogét, hogy a Luer-csatlakozoé lenyomasaval elengedhesse a

varréanyagot. Vezesse el a RHAPSO® eszkozt a varréanyagtdl, hogy az ne

kertiljon azonnal ismét rogzitésre. A belsé rugo visszatériti a fogot zart

helyzetbe.

A fogé most zart helyzetben van, és kihtizhat6 a paciensbél, a varréanyagot

a szOvetben hagyva.

3. Vezesse be Ujra a RHAPSO® eszkozt, és rogzitse a
varréanyagot.

A RHAPSO® eszkozt a fogé zart helyzete mellett vezesse be uijra.

MEGJEGYZES: Ha a varréanyagcsomot subcutan kell elhelyezni, a

RHAPSO® eszkozt ugyanazon a bérszintli bemetszésen keresztll kell ujra

bevezetni, mint a varréanyagot, és szégben kell irdnyitani, hogy a kivant

varréanyag-szélességet elérje.

A lumenbe kerlilése utan nyissa ki a fogét, és ugy mozgassa, hogy a fogé

mechanizmusa befogja a varréanyagot.

Engedje ki a Luer-csatlakozét, hogy a fogé visszatérjen zart helyzetbe, és

régzitse a varréanyagot.

4. Vezesse at a varréanyagot.

A varréanyag régzitése utan 6vatosan htizza ki a RHAPSO® eszkézt a
paciensbdl. Az eszkoz a varréanyagot magaval huzza.

MEGJEGYZES: A fogé bezarasaval a varréanyag mechanikusan a tii
belsejében reked. Ha azonban az egyik varréanyagvégre aszimmetrikusan
tulzott feszliltség hat, a varréanyag kicstszhat a fogébdl.

Miutén az eszkoz kikeriilt a paciensszovetbdl, a varréanyag elengedéséhez
nyissa ki a fogot.

FIGYELMEZTETES: A FOGO MECHANIZMUSA A MONOFILAMENT
VARROANYAGOK TARTOS DEFORMACIOJAT (CSAVARODASAT)
OKOZHATJA, AMI RONTHATJA A VARROANYAG

SZAKITOSZILARDSAGAT. AZ ESZKOZ BIZTONSAGOS HASZNALATA o
ERDEKEBEN AJANLOTT, HOGY A DEFORMALODOTT o B
VARROANYAGRESZT TAVOLITSAK EL A PACIENS SZERVEZETEBOL.

5. Rogzitse a varréanyagot. ——

Feszitse és csombzza meg a varréanyagot. Vagja le és dobja el a
felesleges varréanyagot a végekrol.

MEGJEGYZES: Az eszkozt a illetve a létesitmény protokolljanak a ~ 2
betartasaval vagy a lehet artalmatlanitani és helyi, allami és szovetségi ST o
toérvényeknek és rendelkezéseknek megfeleléen.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

A RHAPSO® nem MR-biztonsagos. A RHAPSO® nem hasznalhaté MR-kérnyezetben vagy annak kozelében. A RHAPSO®
segitségével behelyezett varréanyag MR-biztonsagos. A varréanyaggal ellatott paciensek biztonsagosan vizsgalhatok.

KOSZONJUK!

Koszonjiik, hogy az AMT-t valasztotta. A készllékiink hasznalatara vonatkozo tovébbi segitségnyujtas és tajekoztatas érdekében
nyugodtan keresse meg az AMT-t a haszndlati utasitas hatoldalan 1évé elérhetéségeken. Orémmel halljuk az 6n véleményét, és
segitlink a problémai és kérdései megvalaszolasaban.
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LATVISKI _ RHAPSO®
Suvju padevéjs

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Uzmanibu: ASV Federalie likumi nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai péc arsta norikojuma.

lerice tiek piegadata STERILA veida un paredzéta vienreizégjai lieto$anai. Parbaudiet visu komplekta saturu un parliecinieties, ka tas
nav bojats. Ja ierice ir bojata vai sterila barjera ir bojata, to nedrikst lietot.

IERICES APRAKSTS

RHAPSO® ir sterila, vienreizlietojama, rokas $uvju satverdanas ierice, kas paredzéta $uvju ievadisanai mikstajos audos. lerice sastav
no instrumenta korpusa ar piestiprinatu hipodermalo adatu un bidamu, vadamu satvéréju, kas atrodas adatas limena.

PAREDZETA [ZMANTOSANA

RHAPSO® ir paredzeéts, lai ievaditu Suves caur kermena mikstajiem audiem. Sis produkts ir paredzéts lietodanai kirurgiem, kuri
apmaciti endoskopijas un/vai laparoskopijas tehnikas, un/vai intervences radiologiem.

BRIDINAJUMS! $IS PIEDERUMS IR PAREDZETS VIENREIZEJAI LIETOSANAI. SO MEDICINISKO PIEDERUMU NEDRIKST
ATKARTOTI IZMANTOT, APSTRADAT VAI STERILIZET. TADEJADI VAR TIKT NEGATIVI IETEKMETAS BIOLOGISKAS
SADERIBAS IPASIBAS, IERICES VEIKTSPEJA UN/VAI MATERIALU INTEGRITATE, SAVUKART JEBKURS NO SIEM
ASPEKTIEM VAR IZRAISIT PACIENTA TRAUMAS, SASLIMSANU UN/VAI NAVI.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

RHAPSO® ir paredzéts, lai ievaditu Suves caur kermena mikstajiem audiem endoskopijas/laparoskopijas operacijas un intervences
radiologijas procediras bérniem, pusaudziem un pieaugusajiem.

KONTRINDIKACIJAS
Nav kontrindikaciju RHAPSO® lietoganai.

KOMPLIKACIJAM

Sobrid ar RHAPSO® lietodanu nav saistitas nekadas komplikacijas.

PIEZIME. Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, lidzu, sazinieties ar AMT, misu autorizéto parstavi Eiropa (EC
Rep), un/vai tas valsts atbildigo institdciju, kura atrodaties.

KLINISKIE IEGUVUMI, LIETOSANAS IPASIBAS

Kliniskie ieguvumi, kas sagaidami, lietojot RHAPSO®, ietver, bet neaprobezojas ar:

e Maza adata (17G) ir izstradata, lai samazinatu traumas un uzlabotu bri¢u sadzi$anu

o Luer-lock savietojams savienojums ar patentétu IGmenu lauj ievadit un izvadit $kidrumu vai rentgenologiskos neséjus
* Unikalais satvéréja rokturis samazina intrakorporalas Suves ievieto$anas sarezditibu, uzlabojot procedaras efektivitati
e Maza adata (17G) ar taisnu un izliektu variantu palielina elastibu Suves ievietoSana un adatas pieeja

RHAPSO® darbibas Tpasibas ietver, bet ne tikai:

e lerice nodrosina iespé&ju ievadit un izvilkt Suves caur mikstajiem audiem

e lerice var drosi satvert dazada izméra Suves (no 5-0 Iidz 0)

e Taisnas un izliektas ehogénas adatas nodrosina procediras daudzpusibu

« Ergonomiskais dizains nodro$ina kontrolétu, uzticamu darbibu un nevainojamu kirurgisko precizitati

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

BRIDINAJUMS! $0 IERICI DRIKST LIETOT TIKAI APMACITI VESELIBAS APRUPES SPECIALISTI, UN TO NEDRIKST LIETOT
KLINISKI, JA NAV PILNIBA IZPRASTA LIETOSANAS INSTRUKCIJA.

BRIDINAJUMS! SASKARE AR ADATAS SMAILI VAR IZRAISIT AUDU BOJAJUMUS.

PIEZIME. Lai ierici lietotu dro$i, ir nepiecieSsama adatas darba gala pareiza vizualizacija. Ne-klniskie testi ir paradijusi, ka adatu un
satvéréju var pietiekami labi vizualizét, izmantojot endoskopiju, laparoskopiju, fluoroskopiju vai ultraskanu.

PIEZIME. Lai ierici varétu lietot drosi, ir nepiecie§ama pietiekama iekSkermena telpa, lai satvérgju varétu izvietot atvérta stavoklr.
Satvéréjam jabat iespéjai pilntba izvérsties, lai varétu viegli satvert Suvi.

PIEZIME. lerices satvérgja komponenti var tikt bojati, ja tiek parslogoti ar spéku. Lai izvairitos no satvéréja komponentu bojajumiem,
neparsniedziet Suves stiepes izturibu.

BRIDINAJUMS! RESORBEJAMAS MONOFILAMENTA SUVES, PIEMERAM, CATGUT, VAR TIKT BOJATAS, JA TAS TIEK
SATVERTAS AR SATVEREJU. [ETEICAMS SIS SUVES SATVERT AR IERICI UN PARBAUDIT VAITAS NAV BOJATAS,
PIRMS TAS TIEK IZMANTOTAS PACIENTAM.

RHAPSOP® satvérgjam ir divas darbibas pozicijas — atvérta un aizvérta. Satvéré&ju atver, nospieZot Luer savienotaju. Satvérgjs tiek
aizvérts automatiski ar iek$&jo atgrieSanas atsperi.

Satvérejs atvérts Satveérejs aizvérts

attéla redzams ar Suvi pirms satverSanas attéla redzams ar satverto Suvi; adata attéla redzama caurspidiga
skaidribas labad
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LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

1. levietojiet RHAPSO® un ievadiet Suvi.

Pirms RHAPSO® ievieto$anas satvéréjam jabit aizvérta stavoklT ar satverto
Suvi. Kad satvérgjs ir atvérts, aptveriet Suvi ta, lai satvéréja mehanisms to
satvertu. Lai satvertu Suvi un aizvértu satvéréju, atlaidiet Luer savienotaju.
lericei jaatgriezas slégta stavokIT automatiski, un Suvei jabat satvertai.

PIEZIME. Nogrieziet un iznemiet adatu no Suves, ja tada ir. Parliecinieties,
ka tiek ievadtta tikai Suves pavediena dala.

Kad satvérégjs ir slégta stavokii, izmantojiet RHAPSO® ar ievietoto $uvi, lai
perkutana veida pieklatu kermena iek$éjai vietai, kura jaievada Suve.
PIEZIME. Neliels iegriezums ada var palidzét ievadit adatu.

Pirms turpinat, parbaudiet RHAPSO® iek3&jo poziciju.

PIEZIME. Kontrastvielu var injicét caur RHAPSO®, lai palidzé&tu apstiprinat
poziciju fluoroskopijas laika.

PIEZIME. Luer piekluvi var izmantot arT aspiracijai vai $kidruma piegadei
(kanalizacijai) caur ierici.

2. Atbrivojiet $uvi un izvelciet RHAPSO®.

Atveriet satvéréju, lai atbrivotu Suvi, nospieZot Luer savienotaju. Parvietojiet
RHAPSO® prom no $uves, lai ta netiktu uzreiz atkartoti satverta. lek$&ja
atspere atgriezis satvéréju aizvérta stavokr.

Tagad satvérgjs ir slégta stavokit un to var iznemt no pacienta, atstajot Suvi
audos.

3. Atkartoti ievadiet RHAPSO® un satveriet Suvi.
Atkartoti ievadiet RHAPSO®, kamér tas joprojam ir aizvérta stavokir.

PIEZIME. Ja $uves mezgls ir jaiegremdé zemadas slant, RHAPSO® jaievada
atkartoti caur to paSu adas limena griezumu, kas izdarits Suvei, un janovirza
lenkT, lai panaktu vélamo Suves mezgla platumu.

Kad instruments ir ievadits [lomena, atveriet satvéréju un manevréjiet to ta,
lai aptvertu Suvi, ta ka satvéréja mehanisms to nofiksétu.

Atlaidiet Luer savienotaju, lai satvéréjs atgrieztos aizvérta stavoklr,
nostiprinot Suvi.

4. levietojiet Suvi.

Kad Suve ir satverta, uzmanigi izvelciet RHAPSO® no pacienta; Suve tiek
izvilkta Idzi.

PIEZIME. Kad satvérgjs ir aizvérts, Suve mehaniski tiek iespiesta adatas
iekSpusé. Tomeér, ja uz vienu no Suves galiem tiek pielikts parak liels
spriegums, Suve var izslidét no satvéréja.

Kad instruments ir atbrivots no pacienta audiem, atveriet satvéréju, lai
atbrivotu Suvi.

BRIDINAJUMS! SATVVI-EREJA MEHANISMS VAR IZRAISIT .
MONOFILAMENTA SUVJU PASTAVIGU DEFORMACIJU (SAVISANOS),
KAS VAR APDRAUDET SUVES STIEPES IZTURIBU. LAI IERICI
LIETOTU DROSI, IETEICAMS NO PACIENTA KERMENA IZNEMT
JEBKURU DEFORMETU SUVES DALU.

5. Nostipriniet Suvi. o
Pievelciet un sasieniet Suvi. Nogrieziet un izmetiet lieko Suvi no galiem. B

PIEZIME. lerici drikst izmest, ievérojot iestades protokolu un saskana ar
vietéjiem, valsts un federalajiem normativajiem aktiem.

-,

MAGNETISKAS REZONANSES DROSIBAS INFORMACIJA

RHAPSO® nav piemérots MR izmanto$anai. RHAPSO® nedrikst izmantot MR vidé vai tas tuvuma. Ar RHAPSO® ievietota $uve ir
piemérota MR izmanto$anai. Pacientam ar Suvi var drosi veikt skené$anu.

PALDIES!
Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par masu ierices lietoSanu, sazinieties ar AMT,

izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lieto§anas instrukciju beigas. Més ar prieku uzklausisim jasu viedokli un atbildésim uz
jasu jautajumiem.
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LIETUVIY RHAPSO®
Sidlo jvediklis

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Atsargiai: JAV federalinis jstatymas draudZia parduoti §j prietaisg, platinti ar naudoti pagal gydytojo nurodyma.
Jtaisas tiekiamas STERILUS, vienkartinio naudojimo. PraSome patikrinti, ar nepaZeistas visas pakuotés turinys.
Nenaudokite, jei priemoné ar sterilumo barjeras pazeisti.

ITAISO APRASYMAS

RHAPSO® yra sterili, vienkarting, rankiné sidlo sugriebimo priemone, skirta sidlams perverti per minkstuosius audinius. Priemoné
sudaryta i$ priemonés korpuso su pritvirtinta hipodermine adata ir slankiojanc¢io valdomo griebtuvo, kuris yra jmontuotas adatos
spindyje.

PASKIRTIS

RHAPSOP® skirtas sidlams perverti per minkstuosius kino audinius. Sis gaminys skirtas naudoti chirurgams, i§mokytiems taikyti
endoskopinius ir (arba) laparoskopinius metodus, ir (arba) intervencinés radiologijos specialistams.

ISPEJIMAS. SIS [TAISAS YRA VIENKARTINIO NAUDOJIMO. NEGALIMA PAKARTOTINAI NAUDOTI, PERDIRBTI AR
PAKARTOTINAI STERILIZUOTI $10 MEDICINOS |TAISO. TAI GALI PAKENKTI BIOLOGINIO SUDERINAMUMO
CHARAKTERISTIKOMS, PRIETAISO VEIKIMUI IR (ARBA) MEDZIAGOS VIENTISUMUI; BET KURIS IS SIY VEIKSMY GALI
SUKELTI GALIMA PACIENTO SUZALOJIMA, LIGA IR (ARBA) MIRT|.

INDIKACIJOS NAUDOJIMUI

RHAPSOP® yra skirtas siGlams perverti per minkstuosius kano audinius atliekant endoskopines / laparoskopines operacijas ir
intervencines radiologines procediiras vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra jokiy RHAPSO® naudojimo kontraindikacijy.

KOMPLIKACIJU

Siuo metu néra jokiy komplikacijy, susijusiy su RHAPSO® naudojimu.
PASTABA. Jvykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba Europos jgaliotu atstovu (EB atstovu) ir (arba)
Salies—narés, kurioje jus dirbate, kompetentinga jstaiga.

KLINIKINE NAUDA, VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Toliau nurodyta klinikiné nauda, kurios galima tikétis naudojant RHAPSO® (sgrasas nebaigtinis).

e Maza adata (17G) yra skirta suZalojimui kuo labiau sumazinti ir Zaizdos gijimui pagerinti

e Su Luerio jungtimi suderinama moviné jungtis su pralaidZiu spindZiu leidZia tiekti ir iStraukti skystj ar rentgenografines medziagas

« Unikalus griebtuvas palengvina intrakorporinio siuvimo procesg ir pagerina procedros veiksminguma

. {\Aaiitaq?ta (17G), kuri gali bati tiesios arba lenktos konfigaracijos, suteikia lankstumo formuojant sidles ir nustatant adatos
rajektorijg

Toliau nurodytos RHAPSO® veiksmingumo charakteristikos (sarasas nebaigtinis).

e Priemoné suteikia galimybe perkisti ir iStraukti sidlus per minkStuosius audinius

e Priemoné gali saugiai sugriebti jvairiy dydziy sidlus (nuo 5-0 iki 0)

« Tiesios ir iSlenktos echogeninés adatos variantai, uztikrinantys galimybe atlikti jvairias procediras

e Ergonomiska konstrukcija uztikrina kontroliuojama, patikima veikimg ir nepriekaistingg chirurginj tikslumag

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

ISPEJIMAS. $1 PRIEMONE SKIRTA NAUDOTI ISMOKYTIEMS SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS IR NETURETY BUTI
NAUDOJAMA KLINIKINEJE PRAKTIKOJE, JEI NERA VISISKAI SUPRANTAMI NAUDOJIMO NURODYMA

ISPEJIMAS. AUDINIAI GALI BUTI PAZEISTI DEL SALYCIO SU ADATOS SMAILIU GALIUKU

ir gnebtuvas gali bati pakankamai gerai matomi endoskopu, laparoskopu, fluoroskopu arba ultragarso aparatu.

PASTABA. Norint saugiai naudoti priemone, kiino viduje turi bati pakankamai erdvés, kad baty galima atverti griebtuva. Norint
lengvai sugriebti sitlg, griebtuvas turi bati visiskai iSpléstas.

PASTABA. Priemonéje esancio griebtuvo komponentai gali bati pazZeisti, jei jie veikiami per didele jéga. Kad nesugadintuméte
griebtuvo komponenty, nevirsykite sitlo tempiamojo stiprio.

ISPEJIMAS. REZORBUOJAMIEJI VIENAGIJAI SIDLAI, TOKIE KAIP KETGUTAS, GALI BUTI PAZEISTI, KAl JIE SUGRIEBIAMI
GRIEBTUVU. REKOMENDUOJAMA SIUOS SIULUS SUIMTI PRIEMONE IR PRIES JUOS NAUDOJANT PACIENTE PATIKRINTI,
AR JIE NERA PAZEISTI.

Yra dvi RHAPSO® griebtuvo darbinés padétys — atvira ir uzdara. Griebtuvas atveriamas nuspaudziant Luerio jungtj. Griebtuva
automatiSkai uzveria vidiné grjztamoji spyruoklé.

Atvertas griebtuvas Uzvertas griebtuvas

parodytas su sidlu, pries jj sugriebiant parodytas su sugriebtu sidlu; kad baty aiSkiau, adata pavaizduota
skaidri
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Istatykite RHAPSO® ir jveskite siiila.

Prie$ jvedant RHAPSO®, griebtuvas turi biti uZvertas ir juo turi bati suimtas
sidlas. Kai griebtuvas yra atvertoje padétyje, apimkite sidlg taip, kad
griebtuvo mechanizmas jj sugriebty. Norédami sugriebti sidlg ir uzverti
griebtuva, atleiskite Luerio jungtj. Priemoné turéty automatiskai grjzti j
uzvertg padétj, o sidlas turéty bati sugriebtas.

PASTABA. Nukirpkite ir pasalinkite adatg nuo sidlo, jei yra. ]sitikinkite, kad
bus jvedamas tik sidlas.

Griebtuvui esant uzvertoje padétyje, naudokite RHAPSO® su sugriebtu sidlu,
kad per odg pasiektuméte intrakorporing sritj, j kurig reikia jvesti sidlg.
PASTABA. Mazas durtinis pjavis odoje gali palengvinti adatos jvedimo
procesa.

Pries tesdami, patikrinkite RHAPSO® padétj kino viduje.

PASTABA. Per RHAPSO® galima j$virkéti kontrastinés medziagos, kad bty
lengviau patvirtinti padétj fluoroskopu.

PASTABA. Luerio jungtis taip pat gali bati naudojama aspiruojant arba
tiekiant (nukreipiant kanalu) skyscius per priemone.

2. Atleiskite sitlg ir iStraukite RHAPSO®.

Atverkite griebtuvg nuspausdami Luerio jungtj, kad atlaisvintuméte sitla.
Atitraukite RHAPSO® nuo sidilo, kad jis nebaty i$ karto vél sugriebtas. Vidiné
spyruoklé grazins griebtuvg j uzvertg padét;.

Griebtuvas dabar yra uzvertoje padétyje ir gali bati iStrauktas i$ paciento,
paliekant sidlg audinyje.

3. Dar karta jveskite RHAPSO® ir sugriebkite sitila.
Vél jveskite RHAPSO®, jam vis dar esant uzvertoje padétyje.

PASTABA. Jei sitlés mazgas turi bati pasléptas po oda, RHAPSO® reikia
dar kartg jvesti per tg patj odos pjavj, kuris buvo naudotas sidlui jvesti, ir
pakreipti kampu, kad baty pasiektas norimas sidlés plotis.

Kai griebtuvas yra spindyje, atverkite griebtuvg ir manevruokite juo taip, kad
griebtuvo mechanizmas sugriebty sidlg.

Atleiskite Luerio jungtj, kad griebtuvas grjzty j uzvertg padétj ir sugriebty
sidla.

4. Perverkite sitla.

Sugriebe siila, atsargiai traukite RHAPSO® i§ paciento; sitlas bus i$trauktas
kartu.

PASTABA. Kai griebtuvas uzvertas, sitlas mechaniniu badu sulaikomas
adatos viduje. Taciau, jei vienas i$ sidlo galy yra pernelyg asimetriskai
tempiamas, sitlas gali islysti i$ griebtuvo.

Kai instrumentas yra atitrauktas nuo paciento audinio, atidarykite griebtuva,
kad paleistuméte sitilg.

|SPEJIMAS. GRIEBTUVO MECHANIZMAS GALI SUKELTI NUOLATINE
VIENAGIJY SIULY DEFORMACIJA (SUSISUKIMA), KURI GALI
SUMAZINTI SIULO TEMPIAMAJ] STIPR|. SIEKIANT UZTIKRINTI SAUGY
PRIEMONES NAUDOJIMA, REKOMENDUOJAMA PASALINTI IS
PACIENTO KUNO BET KOKIA DEFORMUOTA SIULO DAL]|.

5. Uzfiksuokite siila.
Jtempkite ir suriSkite sidlg. Nukirpkite ir iSmeskite perteklinius sidlo galus.

PASTABA. Prietaisg galima iSmesti laikantis jstaigos protokolo bei pagal
jasy vietos, valstybinius ir federalinius jstatymus bei reglamentus.

-,

MRT SAUGOS INFORMACIJA

RHAPSO® néra saugus MR aplinkoje. RHAPSO® negalima naudoti MR aplinkoje ar netoli jos. RHAPSO® priemone jvedamas sitlas
yra saugus MR aplinkoje. Pacientg su jvestu sidlu galima saugiai skenuoti.

DEKOJAME!

ACia, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos informacijos, susijusios su jtaiso naudojimu,
nedvejodami kreipkités | AMT, kurios kontaktiné informacija pateikta naudojimo instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su
malonumu i$klausysime jasy nuomone ir atsakysime j visus jusy pateiktus klausimus.
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PORTUGUES RHAPSO®
Passador de sutura

INSTRUGOES PARA A UTILIZAGAO
Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste aparelho por um médico ou por sua recomendacgéo.
O aparelho é fornecido ESTERILIZADO, para uma Unica utilizagdo. Inspecionar todo o contetdo para detectar quaisquer avarias.
Nao utilizar o produto se estiver danificado ou a barreira estéril estiver violada.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O RHAPSO® é um aparelho de pinga de sutura manual, estéril e de utilizag&o tnica, concebido para passar a sutura através dos
tecidos moles. O aparelho é constituido pelo corpo do instrumento com uma agulha hipodérmica acoplada e uma pinga de
acionamento deslizante que esta alojada no lumen da agulha.

USO PRETENDIDO

O RHAPSO® destina-se a passar suturas através dos tecidos moles do corpo. Este produto destina-se a ser utilizado por cirurgides
com formagdo em técnicas endoscopicas e/ou laparoscopicas e/ou radiologistas de intervengéo.

AVISO: O DISPOSITIVO SE DESTINA A USO INDIVIDUAL. NAO REUTILIZE, REPROCESSE NEM RESTERILIZE ESTE
DISPOSITIVO MEDICO. ISSO PODE COMPROMETER AS CARACTERISTICAS DE BIOCOMPATIBILIDADE, O DESEMPENHO
DO DISPOSITIVO E/OU A INTEGRIDADE DO MATERIAL; QUALQUER UM DELES PODE RESULTAR EM DANOS POTENCIAIS
AO PACIENTE, DOENCA E/OU MORTE.

INDICACOES PARA A UTILIZACAO

O RHAPSO® esta indicado para passar suturas através dos tecidos moles do corpo durante a cirurgia endoscopica/laparoscopica e
procedimentos de radiologia de intervengdo em criangas, adolescentes e adultos.

CONTRAINDICACOES

N3o existem contraindicagdes a utilizagio do RHAPSO®.
COMPLICACOES

Neste momento, néo existem complicagdes associadas a utilizagdo do RHAPSO®.

NOTA: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Europeu Autorizado (Representante da CE), e/ou a
autoridade competente do estado membro onde estiver estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS, CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

Os beneficios clinicos que podem ser esperados com a utilizagio do RHAPSO® incluem, entre outros:

* A agulha pequena (17G) foi concebida para minimizar os traumatismos e melhorar a cicatrizagao da ferida

e O conector compativel com Luer-lock com ltmen patenteado permite a administragdo e remogéo de fluido ou meios radiograficos

e O brago da pinga exclusivo reduz a complexidade da colocagdo de suturas intracorporais, aumentando a eficiéncia do
procedimento

e A agulha pequena (17G) com opgdes retas e curvas aumenta a flexibilidade na colocagdo da sutura e na aproximagao da agulha

As caracteristicas de desempenho do RHAPSO® incluem, entre outras:

e O aparelho permite a passagem e recuperagéo de suturas através dos tecidos moles

e O aparelho permite agarrar com seguran¢a uma vasta gama de tamanhos de sutura (5-0 a 0)

e Opcdes de agulhas ecogénicas retas e curvas para versatilidade nos procedimentos

e O design ergonémico oferece desempenho controlado e fiavel para uma precisao cirirgica perfeita

INSTRUCOES PARA A UTILIZACAO

AVISO: ESTE DISPOSITIVO DESTINA-SE A SER UTILIZADO POR PROFISSIONAIS DE SAUDE COM FORMAGAO E NAO
DEVE SER UTILIZADO CLINICAMENTE SEM A COMPREENSAO COMPLETA DAS INSTRUGOES DE UTILIZACAO.

AVISO: PODEM OCORRER LESOES AOS TECIDOS DEVIDO AO CONTACTO COM A EXTREMIDADE PONTIAGUDA DA
AGULHA.

NOTA: A utilizagéo segura do dispositivo requer a visualizagdo correta da extremidade de trabalho da agulha. Testes n&o clinicos
demonstraram que a agulha e a pinga podem ser suficientemente visualizadas sob orientagdo endoscopica, laparoscopica,
fluoroscoépica ou por ultrassom.

NOTA: A utilizagdo segura do dispositivo requer um espago intracorporal adequado para colocar a pinga na posi¢édo aberta. A pinga
tem de conseguir abrir-se completamente para se poder agarrar facilimente a sutura.

NOTA: Os componentes da pin¢a do aparelho podem ficar danificados se forem sobrecarregados com forga. Para evitar danos aos
componentes da pinga, ndo exceder a resisténcia a tracao da sutura.

AVISO: AS SUTURAS MONOFILAMENTARES REABSORVIVEIS, COMO O CATGUT, PODEM SER DANIFICADAS QUANDO
SAO CAPTURADAS PELA PINCA. RECOMENDA-SE QUE ESTAS SUTURAS SEJAM CAPTURADAS COM O APARELHO E
INSPECIONADAS QUANTO A PRESENGA DE DANOS ANTES DE SEREM UTILIZADAS NO DOENTE.

A pinca do RHAPSO® tem duas posigdes de funcionamento - aberta e fechada. Para abrir a pinga, premir o conector Luer. A pinga
fecha-se automaticamente por uma mola de retorno interna.

Pinga aberta Pinga fechada

ilustrada com sutura antes da captura ilustrada com sutura capturada; agulha transparente para maior
clareza
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INSTRUCOES PARA A UTILIZACAO

1. Introduzir o RHAPSO® e aplicar a sutura.

A pinca deve estar na posicéo fechada com a sutura capturada antes de se
introduzir o RHAPSO®. Com a pinga na posigao aberta, envolver a sutura de
modo a que 0 mecanismo da pinga a envolva. Para capturar a sutura e
fechar a pinga, soltar o conector (hub) Luer. O dispositivo deve regressar
automaticamente a posigao fechada e a sutura deve ser capturada.

NOTA: Cortar e retirar a agulha da sutura, se existir. Certificar-se de que
apenas o fio da sutura é passado.

Com a pinga na posigao fechada, utilizar o RHAPSO® com sutura capturada
para aceder percutaneamente ao local intracorporal onde a sutura deve ser
aplicada.

NOTA: Uma pequena incisdo na pele pode ajudar na insergéo da agulha.
Verificar a posigéo interna do RHAPSO® antes de continuar.

NOTA: O meio de contraste pode ser injetado através do RHAPSO® para
ajudar a confirmar a posigéo sob fluoroscopia. /

NOTA: O acesso Luer também pode ser utilizado para aspiragédo ou A N
administragdo de fluidos (canalizagao) através do aparelho.

2. Soltar a sutura e retirar o RHAPSO®.

Abrir a pinga para soltar a sutura, premindo o conector Luer. Manobrar o
RHAPSO® na diregdo oposta a sutura para que nao seja imediatamente de
novo. A mola interna faz com que a pinga volte a posicéo fechada.

A pinga esta agora na posigao fechada e pode ser retirada do doente,
deixando a sutura atravessar o tecido.

3. Reintroduzir o RHAPSO® e capturar a sutura.
Reintroduzir o RHAPSO® ainda na posicao fechada.

NOTA: Se o n6 da sutura tiver de ser enterrado subcutaneamente, o
RHAPSOP® deve ser reintroduzido através da mesma incis&o ao nivel da
pele que a sutura e direcionado em angulo para atingir a largura desejada
do ponto do fio.

Uma vez no limen, abrir a pinga e manobrar a pinga para envolver a sutura,
de modo a que o mecanismo da pinga capture a sutura.

Soltar o conector Luer para que a pinga volte a posi¢éo fechada, fixando a
sutura.

4. Passar a sutura.

Com a sutura capturada, retirar cuidadosamente o RHAPSO® do doente; a
sutura é puxada juntamente.

NOTA: Com a pinga fechada, a sutura fica mecanicamente presa no interior
da agulha. Contudo, se for aplicada tensdo excessiva de forma assimétrica \ Lo
Ay

a um dos bragos da sutura, esta pode deslizar para fora da pinga. A

Quando o instrumento estiver afastado do tecido do doente, abrir a pinga \ H
para soltar a sutura. W !
\

AVISO: O MECANISMO DA PINCA PODE RESULTAR NUMA
DEFORMAGAO PERMANENTE DAS SUTURAS MONOFILAMENTARES
(DOBRAGEM) QUE PODE COMPROMETER A RESISTENCIA A TRAGAO
DA SUTURA. PARA A UTILIZACAO SEGURA DO APARELHO,
RECOMENDA-SE QUE QUALQUER PARTE DA SUTURA QUE ESTEJA o
DEFORMADA SEJA REMOVIDA DO DOENTE.

5. Fixar a sutura.

Tensionar e dar um né na sutura. Cortar e eliminar o excesso de sutura das Z '3
extremidades.

NOTA: O aparelho deve ser descartado seguindo o protocolo da instalagéo e = >
de acordo com as leis e regulamentos locais, estaduais e federais. ==~

PRECAUCAO DE SEGURANGCA DA RM

O RHAPSO® n3o é seguro para RM. O RHAPSO® nzo deve ser utilizado dentro ou perto do ambiente de RM. A sutura colocada
com o RHAPSO® é segura para RM. Um doente com sutura pode ser sujeito a imagiologia em seguranga.

OBRIGADO!
Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informagdes adicionais sobre a utilizagdo do nosso aparelho, entre em contato

com a AMT utilizando as informagdes de contato no verso das instrugdes de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos
e prestar nossos préstimos com relagéo a suas duvidas e questionamentos.
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POLSKI RHAPSO®
Przeciggacz do nici

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytgcznie lekarzom lub na ich
zamowienie. Urzadzenie jest dostarczane w postaci JALOWEJ i jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Sprawdzi¢ zawarto$é
zestawu pod katem uszkodzen.

Nie uzywag, jesli produkt jest uszkodzony lub jesli doszto do naruszenia jatowej bariery.

OPIS URZADZENIA

RHAPSOP® to sterylne, reczne urzadzenie jednorazowego uzytku stuzace do chwytania nici przeznaczone do przeciggania nici przez
tkanke migkka. Wyréb sktada sie z trzonu narzgdzia z dotgczong igtg hipodermiczng i przesuwnym uruchamianym chwytakiem, ktéry
znajduje sie wewnatrz $wiatta igly.

PRZEZNACZENIE

Urzadzenie RHAPSO® jest przeznaczone do przeciggania nici przez tkanki migkkie w organizmie. Produkt ten jest przeznaczony do
stosowania przez chirurgéw przeszkolonych w zakresie technik endoskopowych i/lub laparoskopowych albo przez radiologéow
interwencyjnych.

OSTRZEZENIE: TO URZADZENIE JEST PRZEZNACZONE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. TEGO URZADZENIA
MEDYCZNEGO NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE, PONOWNIE PRZETWARZAC ANI PONOWNIE STERYLIZOWAC. TAKIE
DZIAL ANIE MOZE ZMIENIC CHARAKTERYSTYKE BIOKOMPATYBILNOSCI, WYDAJNOSC URZADZENIA I/LUB INTEGRALNOSC
MATERIALOW, A KAZDE Z TYCH ZDARZEN MOZE POWODOWAC POTENCJALNE OBRAZENIA, CHOROBE LUB SMIERC.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Urzadzenie RHAPSO® jest przeznaczone do przeciggania nici przez tkanki migkkie w organizmie podczas endoskopowych/
laparoskopowych zabiegéw chirurgicznych oraz zabiegéw radiologii interwencyjnej w populacjach dzieci, mtodziezy i dorostych
pacjentéw.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie ma przeciwwskazan do stosowania urzadzenia RHAPSO®.

POWIKLAN

W chwili obecnej nie ma zadnych powiktar zwigzanych ze stosowaniem urzadzenia RHAPSO®,

UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym europejskim autoryzowanym przedstawicielem (przedstawiciel na obszar WE) i/lub
wiasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktérym zlokalizowana jest Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu
zwigzanego z urzgdzeniem.

KORZYSCI KLINICZNE, WEASCIWOSCI UZYTKOWE

Korzysci kliniczne, ktérych nalezy sig spodziewa¢ podczas uzywania RHAPSO® obejmuja, miedzy innymi:

e Mata igta (17G) przeznaczona w celu minimalizowania urazu i przyspieszania procesu gojenia sie rany.

e Zigczka kompatybilna z koncéwka typu Luer o droznym $wietle umozliwia dostarczanie i usuwanie ptynu lub $rodka
kontrastowego do badan radiologicznych.

o Wyjatkowe ramig chwytaka utatwia zakladanie szwéw wewnatrz ciata, poprawiajgc skutecznos$¢ zabiegu.

e Mata igta (17G) o ksztatcie prostym i zakrzywionym zwigksza elastyczno$¢ w zakresie zaktadania szwéw i dostepu igty.

Wiasciwosci uzytkowe RHAPSO® obejmujg migdzy innymi:

¢ Urzadzenie daje mozliwo$¢ przeciggania i wyjmowania nici z tkanek migkkich.

e Urzadzenie moze w bezpieczny sposéb chwyta¢ nici o szerokim zakresie rozmiaréw (od 5-0 do 0).

e Proste i zakrzywione igty echogeniczne zapewniajg wszechstronno$¢ w odniesieniu do zabiegow.

e Ergonomiczny projekt odpowiada za kontrolowane, niezawodne dziatanie zapewniajac nieprzerwang precyzje chirurgiczna.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

OSTRZEZENIE: URZADZENIE JEST PRZEZNACZONE DO UZYTKU PRZEZ PRZESZKOLONYCH PRACOWNIKOW OCHRONY
ZDROWIA | NIE POWINNO BYC UZYWANE W WARUNKACH KLINICZNYCH BEZ PELNEGO ZROZUMIENIA SPOSOBU UZYCIA.
OSTRZEZENIE: WSKUTEK KONTAKTU Z ZAOSTRZONYM KONCEM IGLY MOZE DOJSC DO URAZU TKANKI.

UWAGA: Bezpieczne uzytkowanie wyrobu wymaga odpowiedniego zwizualizowania roboczego konca igly. W badaniach
nieklinicznych wykazano, ze igte i chwytak mozna w wystarczajgcy sposéb zwizualizowa¢ pod kontrolg endoskopows,
laparoskopowa, fluoroskopowa lub ultradzwigkowa.

UWAGA: Aby mozna byto w bezpieczny sposéb uzy¢ urzadzenia wymagana jest obecno$¢ odpowiedniej wielko$ci przestrzeni
wewnatrz ciata, aby mozna byto roztozy¢ chwytak do pozycji otwartej. W celu tatwego uchwycenia nici chwytak musi mie¢ mozliwo$¢
petnego roztozenia.

UWAGA: W przypadku zastosowania nadmiernej sity moze doj$¢ do uszkodzenia elementéw chwytnych urzadzenia. Aby unikngé
uszkodzenia elementéw chwytaka, nie nalezy przekracza¢ wytrzymato$ci na rozcigganie nici.

OSTRZEZENIE: WCHLANIALNE NICI MONOFILAMENTOWE TAKIE JAK CATGUT MOGA ULEC ZNISZCZENIU W
PRZYPADKU ZLAPANIA ICH PRZEZ CHWYTAK. ZALECA SIE, ABY PRZED UZYCIEM TYCH SZWOW U PACJENTA BYLY
ONE LAPANE CHWYTAKIEM | PODDAWANE OGLEDZINOM POD KATEM USZKODZEN.

Chwytak urzadzenia RHAPSO® dziata w dwdch pozycjach — otwartej i zamknigtej. Otwarcie chwytaka nastepuje poprzez
pociagniecie w dot ztgczki typu Luer. Chwytak zamyka sig¢ automatycznie poprzez dziatanie wewnetrznej sprezyny powrotne;j.

Otwarty chwytak Zamkniety chwytak

przedstawiony z nicig przed chwyceniem jej przedstawiony z uchwycong nicig; w celu zapewnienia jasnosci igta
jest przedstawiona jako przezroczysta
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Wprowadzi¢ RHAPSO® i dostarczyé nié.

Przed wprowadzeniem RHAPSO® chwytak powinien znajdowaé sie w pozycji
zamknigtej z uchwycong nicig. Przy chwytaku w pozyciji otwartej owingé ni¢ w
taki spos6b, aby mechanizm chwytaka uchwycit ni¢. Aby ztapa¢ ni¢ i zamkna¢
chwytak nalezy zwolni¢ ztgczke typu Luer. Urzgdzenie powinno automatycznie
powréci¢ do pozycji zamknietej, a ni¢ powinna pozostawa¢ uchwycona.
UWAGA: Odcig¢ od nici i wyjac igte, jesli jest obecna. Upewni¢ sie, ze tylko
pasmo nici ma przechodzi¢ dalej.

Przy chwytaku w pozycji zamknietej, uzyé urzadzenia RHAPSO® z
uchwycong nicig do uzyskania dostepu przezskérnego do miejsca wewnatrz
ciata, gdzie ma zostac¢ zatozony szew.

UWAGA: Wykonanie niewielkiego naciecia w formie nakiucia skéry moze
utatwi¢ wprowadzenie igty.

Przed przej$ciem do dalszych etapéw, zweryfikowa¢ potozenie wewnetrzne
urzadzenia RHAPSO®.

UWAGA: Wstrzykniecie $rodka kontrastowego przez RHAPSO® moze pomdc /)
w potwierdzeniu potozenia w badaniu fluoroskopowym. 4
UWAGA: Dostepu typu Luer mozna uzy¢ réwniez w celu wykonania aspiracji
lub dostarczenia ptynu (kanatowania) przez urzadzenie.

2. Zwolnié ni¢ i wycofa¢ RHAPSO®.

Otworzy¢ chwytak, aby zwolni¢ ni¢, pociagajac w dot ztgczke typu Luer.
Wyplataé RHAPSO® z nici w taki sposéb, aby nie zostata ona szybko
uchwycona ponownie. Sprezyna wewnetrzna sprawi, ze chwytak powréci do
pozycji zamknigtej.

Chwytak znajduje sie w pozycji zamknietej i moze zosta¢ wyjety z ciata
pacjenta pozostawiajgc ni¢ przechodzaca przez tkanke.

3. Ponownie wprowadzi¢ RHAPSO® i ztapa¢ nié.

Ponownie wprowadzi¢ RHAPSO® gdy wcigz znajduje si¢ w pozyciji
zamkniete;.

UWAGA: Jesli wezet szwu ma zosta¢ umieszczony podskérnie, urzagdzenie
RHAPSO® nalezy wprowadzi¢ ponownie przez to samo naciecie na poziomie
skory, co szew, a nastgpnie skierowaé pod katem, aby uzyska¢ pozadang
szerokos$¢ tkanki objetej szwem.

Wewnatrz $wiatta otworzy¢ chwytak i wykona¢ nim taki ruch, aby owing¢ ni¢
w taki sposéb, aby mechanizm chwytaka uchwycit nic¢.

Zwolni¢ ztgczke typu Luer tak, aby chwytak powrdcit do pozycji zamknietej,
zabezpieczajgc nic.

4. Przeciaggna¢ nic.

Przy uchwyconej nici ostroznie wycofaé RHAPSO® z ciata pacjenta; nié jest
wyciggana pod kontrolg.

UWAGA: Przy zamknietym chwytaku ni¢ pozostaje mechanicznie uwigziona
wewnatrz igly. Jezeli jednak nadmierne naprezenie bedzie wywierane w
spos6b asymetryczny na jedng z odndég nici, ni¢ moze wyslizgna¢ sig z
chwytaka.

Gdy w narzedziu nie znajduje sie juz tkanka pacjenta, otworzy¢ chwytak, aby
uwolni¢ ni¢

OSTRZEZENIE: MECHANIZM CHWYTAKA MOZE SPOWODOWAC
TRWALA DEFORMACJE (SKRECENIE) NICI MONOFILAMENTOWYCH,
CO MOZE MIEC NIEKORZYSTNY WPLYW NA WYTRZYMALOSC NA
ROZCIAGANIE NICI. W CELU ZAPEWNIENIA BEZPIECZNEGO
UZYTKOWANIA NARZEDZIA, ZALECA SIE USUWANIE WSZELKICH
ZDEFORMOWANYCH FRAGMENTOW NICI Z WNETRZA CIALA
PACJENTA.

5. Zabezpieczy¢ ni¢.
Napia¢ ni¢ i wykona¢ na niej wezet. Odcig¢ i wyrzuci¢ nadmiar nici znajdujacy —e » —
sie na koncach.

UWAGA: Urzadzenie moze by¢ utylizowane zgodnie protokotem osrodka i
zgodnie z lokalnymi, wojewddzkimi i krajowymi przepisami i rozporzgdzeniami. \~=---

INFORMACIJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR
Urzadzenie RHAPSO® jest niebezpieczne w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Urzadzenia RHAPSO® nie nalezy stosowaé w

$rodowisku rezonansu magnetycznego ani w poblizu niego. Szwy zatozone z uzyciem urzadzenia RHAPSO® s3 bezpieczne w
Srodowisku rezonansu magnetycznego. Pacjent z zatozonym szwem moze by¢ bezpiecznie poddawany obrazowaniu.

DZIEKUJEMY!
Dzigkujemy, ze wybrali Pafistwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacje dotyczace uzytkowania tego urzadzenia, nalezy

skontaktowac sie z firmg AMT, korzystajgc z danych kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania. Oczekujemy na
Panstwa opinie oraz z przyjemnoscig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.
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ROMANA

RHAPSO®

Instrument de trecere a suturii

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitivul numai pe baza de reteta eliberata de medic.
Acest dispozitiv este furnizat STERIL pentru o singur utilizare. Inainte de va rugam sa verificati toate componentele trusei

Daca ambalajul este deteriorat sau bariera sterila este rupta, nu folositi produsul.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

RHAPSOP® este un instrument steril, de unica folosinta, destinat prinderii manuale a firului de sutura si pentru trecerea firului prin
tesutul moale. Instrumentul alcatuit dintr-un corp de instrument, la care este atasat un ac hipodermic si un dispozitiv de prindere

actionat prin mecanism de prindere glisanta, aflat in interiorul lumenului acului.

UTILIZARE INDICATA

RHAPSOP® este destinat trecerii suturii prin tesuturile moi ale corpului. Acest produs este destinat utilizarii de catre chirurgi calificati in
tehnici endoscopice si/sau laparoscopice, 5|/sau de catre radiologi interventionisti.
AVERTISMENT: ACEST DISPOZITIV ESTE DE UNICA FOLOSINTA. NU REUTILIZATI, REPROCESATI SAU RESTERILIZATI
ACEST DISPOZITIV MEDICAL. ACEST LUCRU POATE COMPROMITE CARACTERISTICILE DE COMPATIBILITATE

BIOLOGICA, PERFORMANTA DISPOZITIVULUI $I/SAU INTEGRITATEA MATERIALULUI. ORICARE DINTRE ACESTEA

POATE CONDUCE LA VATAMARI POTENTIALE ALE PACIENTULUI, BOALA SI/SAU DECES.
INDICATII DE UTILIZARE

RHAPSOP® este indicat pentru trecerea firului de sutura prin tesuturile moi ale corpului in timpul interventiilor chirurgicale
endoscopice/laparoscopice si al procedurilor de radiologie mterventlonala la copii, adolescenti si adulti.

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii pentru utilizarea instrumentului RHAPSO®.

COMPLICATIL

n acest moment, nu sunt cunoscute complicatii asociate utilizarii instrumentului RHAPSO®.

NOTA: V& rugam s& contactati AMT, reprezentantul nostru european autorizat (reprezentant CE) si/sau autoritatea competenta a

statului membru n care va aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu dispozitivul.
BENEFICII CLINICE, CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii RHAPSO® includ urmétoarele, fara a se limita la acestea:
e Ac mic (17G) conceput pentru a reduce trauma si a imbunatati vindecarea plagii;

e Conector compatibil cu Luer-lock, cu lumen transparent, care permite administrarea si indepartarea fluidelor sau a mediilor

radiografice;

« Bratul unic de prindere reduce complexitatea plasarii suturilor intracorporale, imbunatétind eficienta procedurii;

¢ Ac mic (17G), disponibil in variante drepte si curbate, care creste flexibilitatea in plasarea suturii si in abordarea acului.
Caracteristicile de performanta ale RHAPSO® includ urmatoarele, fira a se limita la acestea:

¢ Instrumentul permite trecerea si recuperarea firelor de sutura prin tesuturile moi;

¢ Instrumentul poate prinde in sigurantd o gama larga de dimensiuni de sutura (5-0 pana la 0);

¢ Instrumentul este disponibil in variante de ac drept si curbat, ecogen, pentru versatilitate procedurala;

* Design ergonomic care ofera o performanta controlata si fiabila pentru precizie chirurgicala optima.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

AVERTISMENT: ACEST INSTRUMENT TREBUIE UTILIZAT DE CATRE PERSONAL MEDICAL CALIFICAT $I NU TREBUIE

UTILIZAT IN SCOPURI CLINICE FARA O INTELEGERE COMPLETA A INSTRUCTIUNILOR DE UTILIZARE.
AVERTISMENT: CONTACTUL CU VARFUL ASCUTIT AL ACULUI POATE PROVOCA LEZIUNI TISULARE.

NOTA: Utilizarea in siguranta a instrumentului necesitd vizualizarea corespunzatoare a extremitatii functionale a acului. Testele non-
clinice au demonstrat ca acul si dispozitivul de prindere pot fi vizualizate corespunzator sub ghidaj endoscopic, laparoscopic,

fluoroscopic sau ecografic.

NOTA: Utilizarea in siguranta a instrumentului necesita un spatiu intracorporal adecvat pentru a permite deschiderea dispozitivului
de prindere. Dispozitivul de prindere trebuie sa se deschida complet pentru a putea prinde cu usurinta firul de sutura.
NOTA: Componentele dispozitivului de prindere se pot deteriora dacé sunt supuse unei forte excesive. Pentru a evita deteriorarea
componentelor dispozitivului de prindere, nu depasiti rezistenta de tractiune a firului de sutura.
AVERTISMENT: SUTURILE MONOFILAMENT RESORBABILE, DE EXEMPLU CATGUT, POT FI DETERIORATE ATUNCI CAND
SUNT CAPTURATE DE DISPOZITIVUL DE PRINDERE. SE RECOMANDA CA ACESTE SUTURI SA FIE CAPTURATE CU
INSTRUMENTUL $I INSPECTATE PENTRU A SE VERIFICA DACA SUNT DETERIORATE INAINTE DE UTILIZARE LA PACIENT.

Dispozitivul de prindere RHAPSO® are doua pozitii de functionare — deschisa si inchisa. Dispozitivul de prindere se deschide prin

apasarea conectorului luer. Dispozitivul de prindere se inchide automat cu ajutorul unui arc intern de revenire.

Dispozitiv de prindere deschisa

prezentat cu sutura fnainte de prindere

Dispozitiv de prindere inchisa

prezentat cu sutura prinsa; acul este transparent pentru claritate
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Introduceti instrumentul RHAPSO® si aplicati sutura.

Dispozitivul de prindere trebuie sa fie in pozitie inchisa, cu sutura capturata,
inainte de introducerea instrumentului RHAPSO®. Cu dispozitivul de
prindere in pozitie deschisd, infasurati sutura astfel incat mecanismul sa
captureze sutura. Pentru a captura sutura si a inchide dispozitivul de
prindere, eliberati conectorul luer. Instrumentul trebuie sa revina automat in
pozitia inchisa, iar sutura trebuie sa fie capturata.

NOTA: Taiati si indepartati acul din suturd, daca acesta este prezent.
Asigurati-va ca este introdus numai firul de sutura.

Utilizati instrumentul RHAPSO® cu dispozitivul de prindere in pozitie inchisa
pentru a accesa, percutanat, locul intracorporal in care trebuie introdusa
sutura.

NOTA: O mica incizie prin piele poate facilita introducerea acului.

Verificati pozitia interna a instrumentului RHAPSOQ® inainte de a continua.

NOTA: Se poate injecta un mediu de contrast prin instrumentul RHAPSO®
pentru a facilita confirmarea pozitiei sub fluoroscopie. /)
NOTA: Accesul luer poate fi utilizat si pentru aspirare sau pentru A g
administrarea de fluide (irigare) prin instrument.

2. Eliberati firul de sutura si retrageti instrumentul RHAPSO®. \ \_
Deschideti dispozitivul de prindere pentru a elibera sutura, apasand pe N S
conectorul luer. Manevrati instrumentul RHAPSO® indepartandu-| de firul de
sutura, astfel incat acesta s nu fie recapturat imediat. Arcul intern va
readuce dispozitivul de prindere in pozitia inchisa.

Dispozitivul de prindere se afld acum in pozitia inchisa si poate fi retras din
pacient, ldsand sutura prin tesut.

3. Reintroduceti instrumentul RHAPSO® si capturati firul de
sutura.

Reintroduceti instrumentul RHAPSO® in timp ce se afla in pozitie inchisa.

NOTA: Daca nodul firului de sutura trebuie ingropat subcutanat,

instrumentul RHAPSO® trebuie reintrodus prin aceeasi incizie la nivelul pielii

ca si firul de sutura si orientat sub un anumit unghi pentru a obtine latimea

dorita a muscaturii suturii.

Odaté ajuns in lumen, deschideti dispozitivul de prindere si manevrati-I

pentru a cuprinde sutura, astfel incat mecanismul de prindere sa il capteze.

Eliberati conectorul luer astfel incat dispozitivul de prindere sa revina in
pozitia inchisa, securizand sutura.

4. Treceti firul de sutura.

Cu firul de sutura capturata, retrageti cu atentie instrumentul RHAPSO® din
pacient; firul de sutura va fi tractat odata cu acesta.

NOTA: Cu dispozitivul de prindere inchis, sutura este prins& mecanic in
interiorul acului. Cu toate acestea, daca se aplica o tensiune excesiva
asimetrica pe una dintre ramurile suturii, aceasta se poate desprinde din
dispozitivul de prindere.

Odata ce instrumentul este indepartat de tesutul pacientului, deschideti
dispozitivul de prindere pentru a elibera sutura.

AVERTISMENT: MECANISMUL DISPOZITIVULUI DE PRINDERE POATE W
DUCE LA DEFORMAREA PERMANENTA A FIRELOR DE SUTURA
MONOFILAMENT (INDOIRE), CEEA CE POATE COMPROMITE
REZISTENTA LA TRACTIUNE A SUTURIL. PENTRU UTILIZAREA IiN
SIGURANTA A DISPOZITIVULUI, SE RECOMANDA INDEPARTAREA
ORICAREI PORTIUNI DEFORMATE A SUTURII DIN INTERIORUL o
PACIENTULUL

5. Asigurati firul de sutura.

Tensionati si legati nodul firului. Taiati si aruncati surplusul de sutura de la =P

capete.

NOTA: Dispozitivul poate fi eliminat respectand protocolul unitatii si
conform legilor si reglementarilor locale, statale si federale.

-,

INFORMATII PENTRU SIGURANTA RMI
Instrumentul RHAPSO® nu este compatibil cu RMN. Instrumentul RHAPSO® nu trebuie utilizat in interiorul sau in apropierea unui
echipament RMN. Sutura aplicata cu ajutorul instrumentului RHAPSO® este compatibild cu RMN. Un pacient cu fire de suturd poate
fi scanat in conditii de siguranta.

MULTUMIM!

Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistenta suplimentara si informatii privind utilizarea dispozitivului nostru, va rugam sa
contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura sa va ascultdm si sa va ajutam.
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SLOVENSKY RHAPSO®
Podavac sutury

NAVOD NA POUZITIE
Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekara alebo na zaklade jeho objednavky.
Pomécka sa dodava STERILNA a je uréena na jednorazové pouZitie. Skontrolujte v8etok obsah stpravy, & nie je pokodeny.
Ak je prostriedok poSkodeny alebo porusena sterilna bariéra, nepouzivajte.

OPIS POMOCKY

RHAPSO® je sterilné ruéné uchopovacie zariadenie na jednorazové poufitie, ktoré je uréené na previedenie sutdry makkymi
tkanivami. Zdravotnicky prostriedok sa sklada z tela nastroja s pripojenou hypodermickou ihlou a posuvného ovladaného
uchopovacieho zariadenia, ktoré je umiestnené v l[imeni ihly.

URCENE POUZITIE

Prostriedok RHAPSO® je uréeny na prevlecenie sutury makkymi tkanivami tela. Tento produkt je uréeny na pouzitie chirurgmi
vys$kolenymi v endoskopickych a/alebo laparoskopickych technikach a/alebo intervenénymi radiologmi.

VYSTRAHA: TATO POMOCKA JE URCENA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. TENTO ZDRAVOTNICKY PRISTROJ
NEPOUZIVAJTE, ZNOVA NESPRACUJTE ANI NESTERILIZUJTE. AK TAK UROBITE, MOZE TO OHROZIT VLASTNOSTI
BIOKOMPATIBILITY VYKONNOST ZARIADENIA A/ALEBO INTEGRITU MATERIALU COKOLVEK Z PREDTYM UVEDENEHO
MOZE MAT ZA NASLEDOK POTENCIALNE PORANENIE PACIENTA, CHOROBU A/ALEBO SMRT.

INDIKACIE NA POUZITIE

Prostriedok RHAPSO® je indikovany na previedenie suttiry makkymi tkanivami tela podas endoskopickych/laparoskopickych
chirurgickych zakrokov a intervenénych radiologickych zakrokov u deti, dospievajticich a dospelych.

KONTRAINDIKACIE

Pre pouzitie prostriedku RHAPSO® neexistuju Ziadne kontraindikacie.

KOMPLIKACIE

V stiéasnej dobe nie st s pouzivanim prostriedku RHAPSO® spojené Ziadne komplikacie.
POZNAMKA: Ak sa v suvislosti so zariadenim vyskytla vazna nehoda, obratte sa na spolo&nost AMT, nasho eurépskeho
splnomocneného zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského Statu, v ktorom ste usadeni.

KLINICKE PRINOSY, VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Medzi o€akavané klinické prinosy pri pouzivani prostriedku RHAPSO® patria okrem iného:

e Malaihla (17G) je navrhnuta tak, aby minimalizovala traumu a urychlila hojenie ran.

e Konektor kompatibilny s Luer-lock konektorom s patentnym lumenom umoziiuje podavanie a odstrafiovanie tekutin alebo
radiografickych médii

¢ Unikatne uchopovacie rameno zniZuje zloZitost vedenia intrakorporalnej sutury a zvySuje efektivitu procedury.

e Malaihla (17G) v rovnej a zakrivenej variante zvySuije flexibilitu pri umiestneni sutury a pristupu k ihle

Medzi vykonnostné charakteristiky prostriedku RHAPSO® patria okrem iného:

e Prostriedok umozriuje pretahovanie a vytahovanie sutiry makkymi tkanivami

e Prostriedok dokaze bezpecne uchopit’ Siroku Skalu velkosti sutar (5-0 az 0)

e Moznosti rovnych a zakrivenych echogénnych ihiel pre vSestrannost procedur

e Ergonomicky dizajn poskytuje kontrolovany a spolahlivy vykon pre bezproblémovu chirurgicki presnost’

NAVOD NA POUZITIE

VYSTRAHA: TENTO PROSTRIEDOK JE URCENY NA POUZIVANIE VYSKOLENYMI ZDRAVQTNICKYMI PRACOVNIKMI A
NEMALO BY BYT POUZIVANE KLINICKY BEZ UPLNEHO POCHOPENIA NAVODU NA POUZITIE

VYSTRAHA: K PORANENIU TKANIVA MOZE DOJST KONTAKTOM SO SPICATYM KONCOM IHLY.

POZNAMKA: Bezpe&né pouzivanie prostriedku vyzaduje spravnu vizualizaciu pracovného konca ihly. Neklinické testovani ukazalo,
Ze jehlu a uchopovaci zafizeni Ize dostate¢né vizualizovat pod endoskopickou, laparoskopickou, fluoroskopickou nebo ultrazvukovou
kontrolou.

POZNAMKA: Bezpe&né pouzivanie prostriedku vyZaduje dostatoény intrakorporainy priestor na rozvinutie uchopovacieho zariadenia
do otvorenej polohy. Aby bolo mozné ahko uchopit’ sutdru, musi sa umoznit plné rozvinutie uchopovacieho zariadenia.
POZNAMKA: Sucasti uchopovacieho zariadenia sa mdzu poskodit, ak su pretaZené silou. Aby ste predisli poskodeniu stgasti
uchopovacieho zariadenia, neprekracujte pevnost v tahu sutury.

VYSTRAHA: VSTREBATELNE MONOFILNE SUTURY, AKO JE KATGUT, SA MOZU PRI ZACHYTENI KLIESTAMI POSKODIT.
ODPORUCA SA, ABY TIETO SUTURY BOLI ZACHYTENE PROSTRIEDKOM A PRED POUZITIM U PACIENTA
SKONTROLOVANE, €I NIE SU POSKODENE.

Uchopovacie zariadenie RHAPSO® ma dve prevadzkové polohy — otvorent a zatvorent. Uchopovacie zariadenie sa otvara
stlaenim luerového konektora. Uchopovacie zariadenie sa automaticky zatvara vnatornou vratnou pruzinou.

Otvorené uchopovacie zariadenie Zatvorené uchopovacie zariadenie

zobrazené so suttrou pred zachytenim zobrazené so zachytenou suturou; ihla je pre lepSiu prehfadnost
zobrazena priehladne
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NAVOD NA POUZITIE

1. Zaved'te RHAPSO® a aplikujte suturu.

Pred zavedenim RHAPSO® by malo byt uchopovacie zariadenie v uzavretej
polohe so zachytenou suttrou. S otvorenym uchopovacim zariadenim
obalte suturu tak, aby mechanizmus uchopovacieho zariadenia sutaru
zachytilo. Na zachytenie sutlry a uzavretie uchopovacieho zariadenia
uvolnite luerovy konektor. Prostriedok by sa mal automaticky vratit do
uzavretej polohy a sutira by mala byt zachytena.

POZNAMKA: Ak je sutira umiestnena, odstrihnite a vyberte ihlu. Uistite sa,
Ze prechadza iba vlakno sutury.

S kliedtami v uzavretej polohe pouzite RHAPSO® so zachytenou sutdrou k
perkutannemu pristupu k intrakorporalnemu miestu, kam ma byt suttra
zavedena.

POZNAMKA: Maly bodny rez cez kozu mdze ulahgit zavedenie ihly.

Pred pokragovanim overte vnitornt polohu prostriedku RHAPSO®.

POZNAMKA: Kontrastna latka moZe byt injek&ne aplikovana cez
prostriedok RHAPSO®, aby sa ulahgilo potvrdenie polohy pod fluoroskopiou. 5
POZNAMKA: Luerov pristup mozno tieZ pouzit na aspiraciu alebo A g
podavanie tekutin (kanalovanie) prostriedkom.

2. Uvorlnite sutdru a vytiahnite prostriedok RHAPSO®.

Otvorte uchopovacie zariadenie a uvolnite sutaru stlacenim luerového
konektora. Oddialte prostriedok RHAPSO® od sutry tak, aby nedoslo k jej
okamzitému opatovnému zachyteniu. Vnutorna pruzina vrati uchopovacie
zariadenie do zatvorenej polohy.

Uchopovacie zariadenie je teraz v uzavretej polohe a je mozné ho vytiahnut'
z pacienta, pri¢om sutlra zostane cez tkanivo.

3. Znovu zaved'te prostriedok RHAPSO® a zachyt'te suturu.
Znovu zavedte prostriedok RHAPSQ®, kym je stale v uzavretej polohe.
POZNAMKA: Pokial ma byt suttra zavedena subkutanne, mal by byt
prostriedok RHAPSO® znovu zavedeny rovnakym rezom v drovni koze ako
sutdra a nasmerovany pod uhlom, aby sa dosiahla pozadovana Sirka
vedenia sutury.

Akonahle sa dostanete do lumenu, otvorte uchopovacie zariadenie a
pohybujte s nim tak, aby sa suttra obalila mechanizmom uchopovacieho
zariadenia.

Uvolnite luerov konektor tak, aby sa uchopovacie zariadenie vratilo do
uzavretej polohy a zaistilo sutdru.

4. Prezlecte suturu.

Po zachyteni suttiry opatrne vyberte prostriedok RHAPSO® z tela pacienta;
sutdra sa vytahuje zaroven.

POZNAMKA: So zatvorenym uchopovacim zariadenim je suttra

mechanicky zachytena vo vnutri ihly. Pokial je vSak na jedno z ramien sutiry -
aplikované nadmerné napétie asymetricky, steh moze z uchopovacieho w /’ -
zariadenia vykiznut. \y e
Akonahle sa nastroj uvolni z pacientovho tkaniva, otvorte klieSte a uvolnite \\\“ i ,/
sutaru. N 4
VYSTRAHA: MECHANIZMUS UCHOPOVACIEHO ZARIADENIA MOZE 1
VIEST K TRVALEJ DEFORMACII MONOFILNYCH SUTUR (ZALOMENI), Ao
CO MOZE OHROZIT PEVNOST SUTURY V TAHU. NA BEZPECNE °
POUZIVANIE PROSTRIEDKU SA ODPORUCA ODSTRANIT

AKUKOLVEK DEFORMOVANU CAST SUTURY Z TELA PACIENTA. o

5. Zaistite suturu.

Napnite a zaviazte sutdru. Prebyto¢nu sutdru z koncov odstrihnite a =%
zlikvidujte.

POZNAMKA: Pomdcku mozno zlikvidovat podra protokolu pomdcky a podia
vasho miestneho stavu a federalnych pravnych predpisov a nariadeni.

-,

INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI PRI MRI
Prostriedok RHAPSO® nie je bezpeény pre magneticku rezonanciu. Prostriedok RHAPSO® sa nesmie pouzivat v prostredi

magnetickej rezonancie ani v jeho blizkosti. Sutira zavedena prostriedkom RHAPSO® je bezpeéna pre magneticku rezonanciu.
Pacienta so suturou je mozné bezpecne snimkovat.

DAKUJEME!
Dakujeme, Ze ste si vybrali znagku AMT. Ak potrebujete dal$iu pomoc a informéacie tykajlice sa pouZitia nasho zariadenia, obrat'te sa

na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych Gdajov uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si vypocujeme vase nazory
a pomdzeme vam s vasimi obavami a otazkami.
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SLOVENSCINA , RHAPSO® o
Priprava za podajanje materiala za Sivanje

NAVODILA ZA UPORABO
Previdno: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali prodajo po njegovem naro¢ilu.
Pripomocek je dobavljen STERILEN za enkratno uporabo. Preglejte vso vsebino kompleta za poskodbe.
Ce je poskodovan ali je sterilna pregrada poskodovana, ga ne uporabljajte.

OPIS NAPRAVE

RHAPSO® je sterilni, za enkratno uporabo, roéni pripomocek za prijemanje $ivov, ki je zasnovan za prebijanje Sivov skozi mehka
tkiva. Pripomocek je sestavljen iz telesa instrumenta s pritrjeno hipodermno iglo in drsno aktivirano prijemalko, ki je name$c¢ena v
lumenu igle.

NAMENSKA UPORABA

RHAPSO® je namenjen prebijanju Sivov skozi mehka tkiva telesa. Ta izdelek je namenjen za uporabo kirurgov, usposobljenih za
endoskopske in/ali laparoskopske tehnike, in/ali intervencijskih radiologov.

OPOZORILO: TA NAPRAVA JE NAMENJENA ZA POSAMEZNO UPORABO. NE UPORABLJAJTE PONOVNO, NE
PREDELAJTE PONOVNO ALI PONOVNO STERILIZIRAJTE TE MEDICINSKE NAPRAVE. TO LAHKO OGROZI LASTNOSTI
BIOKOMPATIBILNOSTI, DELOVANJE NAPRAVE IN/ALI CELOVITOST MATERIALA; KAR KOLI OD TEGA LAHKO POVZROCI
MOREBITNE TELESNE POSKODBE, BOLEZEN IN/ALI SMRT.

INDIKACIJE ZA UPORABO

RHAPSO® je indiciran za prebijanje $iva skozi mehka tkiva telesa med endoskopsko/laparoskopsko kirurgijo in intervencijskimi
radiolo$kimi posegi pri otrocih, mladostnikih in odraslih.

KONTRAINDIKACIJE

Trenutno za uporabo RHAPSO® ni kontraindikacij.

ZAPLETI

Trenutno ne obstajajo nikakrdni zapleti, ki bi bili povezani z uporabo RHAPSO®.

OPOMBA: Prosim kontaktirajte AMT, naSega evropskega poobla$éenega predstavnika (EC Predstavnik) in/ali ustrezen urad drzave
¢Elanice, v katere mu gotavljas, ¢e se je zgodil resin incident v zvezi z napravo.

KLINICNE KORISTIL, ZNACILNOSTI IZVEDBE

Pri uporabi RHAPSO® se med drugim pridakujejo naslednje kliniéne koristi:
e Majhna igla (17G) je zasnovana tako, da zmanj$a travmo in pospesi celjenje rane.

e Zdruzljiv nastavek z Luer zaklepom in patentiranim lumenom omogoc¢a dovajanje in odstranjevanje teko¢ine ali radiografskih
sredstev.

o Edinstven ro¢aj zmanjSuje kompleksnost intrakorporealnega names¢anja Sivov in izbolj§a ucinkovitost postopka.
e Majhna igla (17G) z ravno in ukrivljeno konico poveca fleksibilnost pri name$¢anju Siva in pristopu igle.
Znadilnosti delovanja RHAPSO® med drugim vkljuéujejo:

e Pripomocek omogoca vstavljanje in odstranjevanje Sivov skozi mehka tkiva.

e Pripomocek lahko varno prime Siroko paleto velikosti Sivov (5-0 do 0).

e Ravne in ukrivljene ehogene igle za vecjo vsestranskost postopka.

e Ergonomski dizajn zagotavlja nadzorovano, zanesljivo delovanje za brezhibno kirur§ko natanénost.

NAVODILA ZA UPORABO

OPOZORILO: TA PRIPOMOCEK JE NAMENJEN USPOSOBLJENIM ZDRAVSTVENIM DELAVCEM IN SE NE SME
UPORABLJATI V KLINICNI PRAKSI BREZ POPOLNEGA RAZUMEVANJA NAVODIL ZA UPORABO.

OPOZORILO: PRI STIKU Z OSTRO KONICO IGLE LAHKO PRIDE DO POSKODBE TKIVA.

OPOMBA: Za varno uporabo pripomocka je potrebna ustrezna vizualizacija delovnega dela igle. Neklinikalno presku$anje je
pokazalo, da je iglo in prijemalo mogoce zadostno vizualizirati pod endoskopskim, laparoskopskim, fluoroskopskim ali ultrazvoénim
vodstvom.

OPOMBA: Za varno uporabo pripomo¢ka je potreben ustrezen intrakorporealni prostor, da se prijemalo lahko razpre v odprto
polozaj. Prijemalo mora biti v celoti raztegnjeno, da lahko zlahka prime Siv.

OPOMBA: Komponente prijemala pripomocka se lahko poskodujejo, ¢e so preobremenjene s silo. Da bi se izognili poskodbam
komponent prijemala, ne presegajte natezne trdnosti Siva.

OPOZORILO: RESORBABILNI MONOFILAMENTNI $IVI, KOT JE CATGUT, SE LAHKO POSKODUJEJO, KO JIH PRIME
PRIJEMALO. PRIPOROCLJIVO JE, DA SE TI SIVI PRIMEJO S PRIPOMOCKOM IN PREGLEDAJO ZA POSKODBE, PREDEN
SE UPORABIJO PRI BOLNIKU.

Prijemalo RHAPSO® ima dva delovna polozaja — odprt in zaprt. Prijemalo se odpre s pritiskom na luerjev nastavek. Prijemalo se
samodejno zapre z notranjo povratno vzmetjo.

Prijemalo je odprto Prijemalo je zaprto

prikazano z nitjo pred prijemom prikazano z zajeto nitjo; igla je zaradi jasnosti prikazana prosojna
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NAVODILA ZA UPORABO

1. Vstavite RHAPSO® in vstavite nit.

Prijemalo mora biti v zaprtem poloZaju z zajeto nitjo, preden vstavite
RHAPSOP®. Ko je prijemalo v odprtem poloZaju, ovijte $iv tako, da
mehanizem prijemala zajame $iv. Da zajamete Siv in zaprete prijemalo,
sprostite luerjev nastavek. Pripomocek se mora samodejno vrniti v zaprti
polozaj, §iv pa mora biti zajet.

OPOMBA: Odrezite in odstranite iglo iz Siva, Ce je prisotna. PrepriCajte se,
da je prehoden samo $ivni pramen.

Ko je prijemalo v zaprtem poloZaju, uporabite RHAPSO® z ujetim Sivom za
perkutani dostop do intrakorporealnega mesta, kamor je treba dostaviti Siv.

OPOMBA: Majhen rez skozi kozo lahko olaj$a vstavljanje igle.
Preden nadaljujete, preverite notranji polozaj RHAPSO®.

OPOMBA: Kontrastno sredstvo se lahko vbrizga skozi RHAPSO®, da se
olaj$a potrditev polozaja pod fluoroskopijo.

OPOMBA: Luerjev dostop se lahko uporabi tudi za aspiracijo ali dovajanje
tekocine (kanaliziranje) skozi pripomocek.

2. Sprostite $iv in umaknite RHAPSO®.

Odprite prijemalo, da sprostite Siv, tako da pritisnete na Luerjev nastavek.
RHAPSO® premaknite stran od $iva, da se ne ujame takoj nazaj. Notranja
vzmet bo prijemalo vrnila v zaprto polozaj.

Prijemalo je zdaj v zaprtem poloZaju in ga lahko umaknete iz bolnika, pri
Cemer Siv ostane v tkivu.

3. Vstavite RHAPSOP® in zajemite Siv.
Ponovno vstavite RHAPSO®, medtem ko je Se vedno v zaprtem polozZaju.

OPOMBA: Ce je treba vozlitek za Sivanje zakopati pod koZo, je treba
RHAPSO® ponovno vstaviti skozi isti rez na kozi kot Siv in ga usmeriti pod
kotom, da se doseze Zeleno $irino Siva.

Ko je v lumnu, odprite prijemalo in ga premikajte, da ovije Siv, tako da
mehanizem prijemala ujame Siv.

Sprostite luerjev nastavek, da se prijemalo vrne v zaprto polozZaj in zavaruje
Siv.

4. Vstavite Siv

Ko je $iv zajet, previdno izvlecite RHAPSO® iz bolnika; $iv se potegne za
njim.

OPOMBA: Ko je prijemalo zaprto, je Siv mehansko ujet znotraj igle. Vendar,
Ce se na enega od kraka Siva asimetri¢no izvaja prekomerna napetost, se
Siv lahko izvlece iz prijemala.

Ko je instrument izven tkiva bolnika, odprite prijemalo, da sprostite Siv.

OPOZORILO: MEHANIZEM PRIJEMALA LAHKO POVZROCI TRAJNO
DEFORMACIJO MONOFILAMENTNIH SIVOV (ZAVOJE), KAR LAHKO
OGROZI NATEZNO TRDNOST SIVA. ZA VARNO UPORABO
PRIPOMOCKA SE PRIPOROCA, DA SE VSAK DEL SIVA, KI JE
DEFORMIRAN, ODSTRANI IZ NOTRANJOSTI BOLNIKA.

5. Pritrdite Siv. o
Napnite in zavezite Siv. OdrezZite in zavrzite odvecen $iv na koncih. B
OPOMBA: Pripomocek lahko odlozZite med odpadke ob upo$tevanju
pravilnika v ustanovi in skladno z lokalnimi, drzavnimi in zveznimi zakoni in
predpisi. _.#
\\\ ’/
N

INFORMACIJE O MR VARNOSTI

RHAPSO® ni varen za uporabo v MR-okolju. RHAPSO® se ne sme uporabljati v MR-okolju ali v njegovi bliZini. Siv, namesgen z
uporabo RHAPSO®, je varen za uporabo v MR-okolju. Bolnika s $ivom je mogo&e varno skenirati.

HVALA!
Hvala, ker ste izbrali AMT. Za dodatno pomo¢ in informacije o uporabi naSega pripomocka se obrnite na druzbo AMT. Podatki za stik

so navedeni na zadniji strani navodil za uporabo. Cenimo, kadar sli§imo vase mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na vase
pomisleke ali vprasanja.
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TURKQE RHAPSO®
Sutlr Gegirici

KULLANMA TALIMATLARI

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca, bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim siparisi Gzerine satilabilir.
Cihaz STERIL ve tek kullanimlik olarak tedarik edilir. Hasar olup olmadigini gérmek igin liitfen setin tiim igerigini kontrol edin.
Hasarliysa veya steril bariyer bozulmugsa Urlind kullanmayin.

CIHAZ TANIMI

RHAPSOQ®, siitiirii yumU§ak dokudan gegirmek lizere tasarlanm|§ steril, tek kullanimlik, elle tutulan bir sitlr kavrama cihazidir.
Cihaz, hipodermik igne takilmis bir cihaz gévdesinden ve igne limeni iginde yuvalanmis kaydirilabilir, hareketli kavrayicidan olusur.

KULLANIM AMACI

RHAPSO®, siitiirii viicudun yumusak dokularindan gegirmek lizere tasarlanmistir. Uriin, endoskopik ve/veya laparoskopik teknikler
konusunda egitimli cerrahlar ve/veya girisimsel radyologlar tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

UYARI: BU CIHAZ TEK KULLANIMLIKTIR. BU TIBBi CiIHAZI TEKRAR KULLANMAYIN, TEKRAR iSLEMDEN GEGIRMEYIN
VEYA TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. AKSi TAKDIRDE BiYOUYUMLULUK 6ZELLIKLERI CIHAZ PERFORMANSI VE/VEYA
MALZEME BUTUNLUGU TEHLIKEYE GIREREK HASTANIN YARALANMASINA, HASTALANMASINA VE/VEYA OLUMUNE
SEBEP OLABILIR.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

RHAPSOQ®; cocuk, ergen ve yetiskin niifuslarindaki endoskopik/laparoskopik cerrahi ve girisimsel radyoloji prosediirleri sirasinda
sutlird viicudun yumusak dokularindan gegirmek Ulzere Uretilmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
RHAPSO® cihazinin kullanimi ile ilgili herhangi bir kontraendikasyon mevcut degildir.

KOMPLIKASYON

RHAPSOP® cihazinin kullanimi ile iligkili herhangi bir komplikasyon mevcut degildir.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, lttfen Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB Tem.) olan AMT ve/veya bagli oldugunuz
Gye ulkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

KLINIK FAYDALAR, PERFORMANS NITELIKLERI

RHAPSO® cihazini kullanirken beklenebilecek Klinik faydalar, agagidakilerle sinirli olmamak {izere sunlardir:

e Ufak igne (17G), travmayi en aza indirmek ve yara iyilesmesini gliclendirmek tizere tasarlanmistir

« Patentli limene sahip Luer kilit uyumlu gébek, sivinin veya radyografik medyanin iletilmesini ve uzaklastirimasini saglar
e Benzersiz kavrayici kolu intrakorporeal sitir yerlestirme isleminin karmasikligini azaltarak prosedirin verimliligini artirir
« Diiz ve kavisli segeneklere sahip ufak ine (17G), siitiir yerlestirme ve igne yaklasiminda esnekligi artirir

RHAPSOP® cihazinin performans nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak tizere sunlardir:

e Cihaz, yumusak dokulardan sutur gegirme ve geri gekme imkani saglar

e Cihaz, genis bir sitlr boyutu araligini (5-0 ila 0) emniyetli sekilde kavrayabilir

e Prosedir agisindan gok yonluliik saglayan diz ve kavisli ekojenik igne segenekleri

e Ergonomik tasarim kontroll{, glivenilir performans saglayarak kusursuz cerrahi hassasiyeti miimkiin kilar

KULLANMA TALIMATLARI

UYARI: BU CIHAZ EGITiMLI SAGLIK GALISANLARI TARAFINDAN KULLANILMALIDIR VE KULLANMA TALIMATLARINI
TAMAMEN ANLAMADAN KLINIK ORTAMDA KULLANILMAMALIDIR.

UYARI: iGNENIN SiVRi UCU iLE TEMAS SONUCUNDA DOKU YARALANMASI MEYDANA GELEBILIR.

NOT: Cihazin guvenli kullanimi igin ignenin ¢alisan ucunun diizgtin bigimde gorsellenmesi gerekir. Klinik olmayan testler, igne ve
kavrayicinin endoskopik, laparoskopik, floroskopik veya ultrasonlu rehberlik altinda yeterli miktarda gorsellenebildigini kanitlamistir.
NOT: Cihazin givenli kullanimi, kavrayiciyi agik konuma konumlandirmaya yeterli intrakorporeal alan gerektirir. Kavrayici, sttird
kolayca kavrayabilmesi igin tam olarak konuslandiriimahdir.

NOT: Cihazin kavrayici bilesenleri asiri ylklenirse hasar gorebilir. Kavrayici bilesenlerinin hasar gérmesinden sakinmak icin stttriin
cekme direncini agsmayin.

UYARI: CATGUT GiBi YENIDEN EMILEBILIR MONOFILAMENT SUTURLER KAVRAYICI TARAFINDAN YAKALANDIGINDA
HASAR GOREBILIR. BU SUTURLERIN, HASTALARDA KULLANILMADAN ONCE CIHAZLA YAKALANMASI VE HASAR
YONUNDEN INCELENMESI TAVSIYE EDILIR.

RHAPSOP® cihazinin kavrayicisinin agik ve kapali olmak lzere iki galisma konumu vardir. Kavrayicl, luer gdbege bastirarak agilir.
Kavrayicl, bir dahili donis yay! ile otomatik olarak kapatilir.

Kavrayici Agik Kavrayici Kapali

yakalama 6ncesinde siitlirle gosterilmistir yakalanmis siturle gosterilmistir; netlik saglamak amaciyla igne
seffaf gosterilmistir
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KULLANMA TALIMATLARI

1. RHAPSO® cihazinin yerlestirilmesi ve siitiriin iletilmesi.

Kavrayici, RHAPSO® cihazini takmadan 6nce, siitiir yakalanmis olarak
kapall konumda olmalidir. Kavrayici agik konumdayken, kavrayici
mekanizmasi sutlrd kistiracak sekilde sitirl sarin. Siturl yakalamak ve
kavrayiciyl kapatmak icin luer gdbegini serbest birakin. Cihaz kapali konuma
otomatik olarak dénmeli ve siitiir yakalanmalidir.

NOT: Sutird kesin ve varsa igneyi siitirden cikarin. Yalnizca sitir ipliginin
gegirildiginden emin olun.

Kavrayici kapali konumdayken, RHAPSO® cihazini yakalanmis siitiirle
kullanarak sitrin iletilecegi intrakorporeal sahaya deri iginden erisin.

NOT: Deride kigik bir bigak kesigi agmak, ignenin yerlestiriimesine yardimci
olabilir.

Devam etmeden 6nce RHAPSO® cihazinin igteki konumunu dogrulayin.

NOT: Floroskopi altinda konumun onaylanmasina yardimci olmasi igin
RHAPSO® cihazindan kontrast madde enjekte edilebilir. /)

NOT: Luer erisimi, ayni zamanda cihaz yoluyla aspirasyon veya sivi iletimi A N
(kanalize etme) igin de kullanilabilir.

2. Siituri Serbest Birakin ve RHAPSO® Cihazini Geri Gekin.

Kavrayiciy agin ve luer gdbegine bastirarak sitirii serbest birakin. Hemen
tekrar yakalanmamasi icin RHAPSO® cihazini siitiirden uzaga hareket
ettirin. Dahili yay, kavrayiciyi kapali konuma geri getirir.

Kavrayici artik kapall konumdadir ve hastadan gekilerek sitiir, doku iginde
birakilabilir.

3. RHAPSO® Cihazinin Tekrar Yerlestirilmesi ve Siitiiriin
lletilmesi.
Halen kapali konumdayken RHAPSO® cihazini tekrar yerlestirin.

NOT: Siitiir imigi deri altina gdmiilecekse RHAPSO® cihazi, ayni deri
seviyesindeki insizyon iginden tekrar yerlestiriimeli ve istenen sitir 1sirma
enini elde edecek agida ydnlendiriimelidir.

Limen igine girdiginde kavrayiciyi a¢in ve kavrayici mekanizmasi sitird
kistiracak sekilde kavrayiciyi hareket ettirip siitlir(i sarin.

Luer gébegini serbest birakarak kavrayicinin kapali konuma dénmesini ve
sitlirl sabitlemesini saglayin.

4. Siitiiriin Gegirilmesi.

Siitiir yakalanmis durumdayken RHAPSO® cihazini hastadan dikkatlice geri
cekin; sutir, cihazla birlikte gekilir.

NOT: Kavrayici kapaliyken, siitiir mekanik olarak igne iginde hapsolur.
Ancak sitir kollarindan birine asimetrik bicimde asiri gerdirme uygulanirsa
siitr kayarak kavrayici disina gikabilir.

Enstriman hasta dokusundan ayrildiginda kavrayiciyi agarak sitiiri serbest
birakin.

UYARI: KAVRAYICI MEKANIZMASI, MONOFILAMENT SUTURLERIN
KALICI BICIMDE DEFORMASYONUNA (BUKULME) YOL ACABILIR VE
BU DA SUTURUN GEKME DIRENCINi AZALTABILIR. CIHAZIN GUVENLI
KULLANIMI iGIN SUTURUN DEFORME OLMUS KISIMLARININ HASTA
ICINDEN GIKARILMASI TAVSIYE EDILIR.

5. Sitiiriin Sabitlenmesi.

Sutliri gerin ve sitlre ilmik atin. Fazlalik sitird uglardan keserek atin.

NOT: Cihazi bertaraf ederken tesis protokoliini takip ve yerel ve ulusal
yonetmeliklere uyulmalidir.

-,

MRG GUVENLIK BiLGIiSi

RHAPSO®, MR igin Giivenli Degildir. RHAPSO®, MR ortamlarinda veya bu ortamlarin etrafinda kullaniimamalidir. RHAPSO®
kullanilarak yerlestirilen sttlr MR igin Glvenlidir. Siitlirlii hastalar giivenli bigimde taranabilir.

TESEKKUR EDERIZ!

AMTyi sectiginiz igin tesekkir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek yardim veya bilgi almak isterseniz kullanma talimatlarinin
arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak AMT ile temasa gegmekten gekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve kaygilariniza ve
sorulariniza yanit vermekten memnuniyet duyacagiz.
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EN

STERILE m Sterilized Using Ethylene Oxide

Rx Only

Prescription Only

Do Not Resterilize

® Single Use Only

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

S

A®

Not made with natural rubber latex

XL

DEHP

Not made with DEHP (Di(2-
ethylhexyl) Phthalate)

Medical Device

ES

Esterilizado con ¢xido de etileno

[STERILE | EQ

Rx Only Venta Bajo receta

No resterilizar

® Para un solo uso

No lo use si el paquete esta dafiado y consulte
las instrucciones de uso.

S

A®

Fabricado sin latex natural

XL

DEHP

Fabricado sin DEHP (Di(2-
etilhexil) ftalato).

Dispositivo médico

(=]

E

STERILE [ EO| it Ethylenoxid sterilisiert

Rx On |y Verschreibungspflichtig

Skal ikke resteriliseres Gebrauch bestimmt

®

Nur fir den einmaligen

Nicht verwenden, falls die Verpackung
beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung lesen

S

A ®

Nicht mit Naturgummi-Latex
hergestellt

L

DEHP

Nicht mit DEHP (Di(2-ethylhexyl)
phthalat) hergestellt

Medizinisches Produkt

IT

STERILE E Esterilizado con 6xido de etileno

Rx Only

Soggetto a Prescrizione Medica

No resterilizar

® Para un solo uso

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e
consultare le istruzioni per I'uso

®

A ®

Senza lattice di gomma naturale

DEHP

@ Senza DEHP (di-2-etilesilftalato)

Dispositivo medico

m

R

STERILE E Stérilisé au moyen d'oxyde d'éthyléne

Rx Only

Uniquement sur ordonnance

Ne pas restériliser

® Ne pas réutiliser

N'utilisez pas ce produit si I'emballage est endomma-
gé et consultez les instructions d’utilisation

)

Sans caoutchouc naturel

XL

DEHP

Formule sans DEHP (Di(2-
éthylhexyle))

Dispositif médical

NO

STERILE E Sterilisert ved bruk av etylenoksid

Rx Only

Bare foreskrivning

Skal ikke resteriliseres

® Kun til engangsbruk

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skades. Se
bruksanvisning

®

B

Ikke laget med naturlig lateksgummi

XL

DEHP

Ikke laget med DEHP (di(2-
etylheksyl)ftalat)

Medisinsk enhet

sV

[STERILE [ EO|

Sterilisering med etylenoxid

Endast mot recept

Rx Only

PN - Endast for Anvand inte om férpackningen ar skadad, las
Far e] atersteriliseras ® engangsbruk @ bruksanvisningen innan anvandning
. . B ] Innehaller ej DEHP - .
Innehaller ej naturligt gummi latex % (dietylhexylftalat) Medicinsk trustning
DEHP
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PT-BR

H

STERILE E Esterilizado com 6xido de etileno

Rx Only

Sob prescricdo médica somente

= - Apenas para um uso
Nao reesterilize P P

®

Nao use se o pacote estiver danificado e

S

l% unico consulte as instrugdes de uso
Nao fabricado com borracha de latex N&o fabricado com DEHP (di (2- . . .
@ natural W til hexil) ftalato) Dispositivo médico
DEHP

™ | [STERILE |EQ

Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

Rx Only Alleen op recept

Skal ikke resteriliseres

® Kun til engangsbruk

Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd
en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

®

B

Niet gemaakt met latex van natuurlijk

DEHP

Niet gemaakt met DEHP (Di(2-

Medisch apparaat

rubber ethylhexyl)ftalaat)
DA | ISTERILE E Sterilseret med eetylenoxid Rx On|y Receptpligtig

Ma ikke gensteriliseres

® Kun til engangsbrug

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget. Lees brugsanvisningen

&

A®

Indeholder ikke naturgummilatex

XL

DEHP

Indeholder ikke DEHP (Di(2-
aetylhexyl)ftalat)

Medicinsk anordning

FI | [STERILEEOQ] sterioitu etyleenioksidilla

Rx Only Vain ladkarin maarayksesta

%)

Ei saa steriloida
uudelleen

® Vain kertakayttoon

Ala kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut ja
tutustu kayttdohjeisiin

®

6

Ei siséll& luonnonkumilateksia

L

DEHP

Ei sisalla DEPH:ia (Di(2-
etyyliheksyyli)ftalaatti)

Laakinnéllinen laite

AR

dass dpdall dia )l

Rx Only

RERRY

P CPPEPHINERA ®

A3yl e’ ) g gl 5 5 sl Gl Al b 4aaaig Y @

(L) DY U e g sian e Slead)

Ao Aulldas A s pme el @

(DEHP) (UsSr J5s¥)

@ m 5);\@
DEHP

BG

STERILE | EQ

CTepVIJ'Il/ISI/IpaHO npu n3non3eaHe Ha
eTUNeHoB oKcna

Rx Only

Cawmo no peagnucaxue

(%)

He ctepunuaupaite Camo 3a egHokpaTHa

@

He n3nonaeaiiTe, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa,
nce KOHCyﬂTMpaﬁTe C UHCTpyKUunnTe 3a

OTHOBO ynotpeb6a ynoTpe6a
He e n3roTBeH OT eCcTecTBEH rymeH He e nanpaeeH ot DEHP (Own(2- m
@ natekc eTunxekcun) dranar) MeavnuuHcko nspenie
DEHP

CS | |STERILE E Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

Pouze na pfedpis

Rx Only

%)

Neni uréeno k

@

Pouze k pouziti jednim

Pokud je obal poskozen, zafizeni nepouzivejte

®

opakované sterilizaci pacientem. a prectéte si navod k pouziti
Nevyrobeno z pfirodniho gumového @ Nevyrobeno z DEHP (bis(2- Zdravotnické zafizeni
latexu ethylhexyl)-ftalat).
DEHP
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ET

STERILE m Steriliseeritud etlleenoksiidiga

Rx Only  Ainult Rx

Mitte uuesti steriliseerida

&

®

Kasutamiseks ainult
Uhele patsiendile

®

Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud, ja
tutvuge kasutusjuhendiga

Pole valmistatud looduslikust
kautSukist, lateksist

S

Pole valmistatud DEHP-ist (di(2-
etliilheksudl)ftalaat)

XL

DEHP

Meditsiiniseade

EL

STERILE E oteidiou Tou

ATTOOTEIPWHEVO e TN XProN

aiBuAeviou

Rx Only Mdvo Rx

@ MnvV €TTOVATTOOTEIPWVETE ®

Mo xprion amé éva kai

¢ Bevn .
HOvo aoBevn xpriong

®

Mnv 10 XpNOIMOTIOIEITE AV N CUCKEUATIa €ival
KOTEOTPAMMEVN Kal GUPBOUAEUBEITE TIG 0dNYiEg

@ Aev gival KATOOKEUAOPEVO PE AATEE

Agv gival KATAOKEUAOPEVO HE
DEHP (Ali(2-a1BuA(0)eEUA)

DEHP PBaAIKS)

latpikA cuokeun

aTrd QUOIKO KAOUTGOUK
HU

STERILE | EO| Etien-oxiddal ste

Rx Only

rilizélva

Vényre kaphat6

@ Ne sterilizalja Ujra ®

Csak egyszeri
hasznalatra

®

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt, és
olvassa el a hasznalati utasitast

Nem hasznaltak fel hozza
természetes gumilatexet

A®

Nem hasznaltak fel hozza: DEHP
(di (2)etilhexil-ftalatot)

DEHP

Orvostechnikai
eszkdz

JA

[STERILE [EQ| =7v>sss ki

KU WE A Rx Only

RxHF

% . L Ry = VR LTV B A,
PR L7 & ® B BB O @ A IR LT < &

e LT T A @ DEHP (Di 2-=F/L~Fi L) 7 m .
@ KIKALTT v 7 ARER % 5L R [ pEp e

Lv

STERILE | EQ

Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu

Rx Only

Tikai ar nortkojumu

Neveiciet atkartotu
sterilizaciju

& ®

Paredzéts lietoSanai
tikai vienam pacientam

®

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
iepazistieties ar lietoSanas instrukciju

Razo$ana nav izmantots dabiska
gumijas piensula

S

Razo$ana nav izmantots DEHP
(Di(2-etilheksila) ftalats)

DEHP

Mediciniska ierice

LT

STERILE E Sterilizuokite nau

Rx Only

dodami Etileno oksidg

Tik pagal receptg

Negalima Sterilizuoti

& ®

Tik vienkartiniam

®

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir

pakartotinai naudojimui vadovaukités naudojimo instrukcija
Pagaminta nenaudojant natdralaus @ Pagaminta nenaudojant DEHP (Di m . .
@ kaugiuko latekso (2-etilheksil) ftalato) Medicinos prietaisas
DEHP

PT

STERILE E Esterilizada utilizando Oxido de Etileno

Rx Only

Utilizagédo apenas com prescrigao

Né&o reesterilizar

®

Para uma unica

®

Nao usar se a embalagem estiver danificada e

Q utilizagéo consultar as instrugdes de uso
Nao produzido com latex de borracha @ Néo fabricado com m . e -
@ natural Dietilhexilftalato (DEHP) - Dispositivo Médico
DEHP
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PL

STERILE m Woysterylizowano tlenkiem etylenu

Rx Only

Wylgcznie z przepisu lekarza

Nie sterylizowa¢
ponownie

& ®

Wytacznie do
jednorazowego uzytku

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone i
zapoznac¢ sig z instrukcjg uzytkowania

®

@ Nie zawiera lateksu naturalnego

DEHP

Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2-

etyloheksylu)

Wyréb medyczny

RO

STERILE | EO| utilizare sterilizata Oxid de etilena

Rx Only

Numai pe baza de reteta

Nu Se resterilizeaza

@

Numai de unica

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si

&

l% folosinta consultati instructiunile de utilizare
@ Nu contine latex din cauciuc natural @ fr\tl;:tc))nt,me DEHP (di(2-efilhexil) Dispozitiv medical
DEHP

7]

K| [STERILE m Sterilizované etylénoxidom

Rx Only

Len na lekarsky predpis

Nesterilizujte opakovane

®@

Len na jednorazové

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny a

®

Q pouzitie prestudujte si navod na pouzitie
Pri vyrobe nebol pouZity prirodny @ Pri vyrobe nebol pouzity DEHP (di m ] .
@ kaucukovy latex (2-etylhexyl)ftalat) Zdravotnicka pomdcka
DEHP

SL

STERILE E Sterilizirano z etilenoksidom

Rx Only

Samo na recept

Ne resteriliziraj

®

Samo za enkratno

Ce je embalaza poskodovana, ne uporabljajte,

®

Q uporabo temvec si preberite navodila
S . Ni narejeno iz DEHP (di(2- m Medicinski
@ Ni narejeno iz naravnega kavéuka @ etilheksil)ftalata) pripomocek
DEHP

TR

STERILE | EO| Etilen Oksit lle Sterilize Edilmistir

Rx Only

Regete ile Satilir

Yeniden Sterilize
Etmeyin

%)

® Tek Kullanimliktir

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bagvurun

®

Dogal kauguk lateks icermez

A®

L

DEHP

DEHP (Di(2-etilhekzil) Ftalat)

icermez
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