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Cesky

Jednorazové dilatatory AMS™
Navod k pouzitf

POPIS PRODUKTU

Jednorazové dilatdtory AMS’jsou sterilni dilatatory k jednorazovému
pouzitf.

Dilatétorje vyrobeny z hladkého, pevného biokompatibilniho
termoplastického materialu (Ultem™), ktery byl-vybran pro svoji
vysokou pevnost a tuhost.

Délka kazdého dilatatoru je 22,1 cm (8,7 in) a'zahrnuje télo

o prdméru 7,98 mm (0,314), které se rozsiruje do sirsich dilatacnich
konci a poté se zuzuje dosSpicek dilatatoru.

Praméry dilatacnich koncli se‘od sebe lisi 0 T mm<(napf. jeden konec
dilatdtoruma primér9 mm-a-protilehly konec'ma prdmér 10 mm).
Praméry dilatatoru jsouuvedené na jehotéle pobliz.dilatacnich
koncd:

Cty¥ dilatatory se dodavaji v-osmi-dilata¢nichrozmérech: velikosti
9/10,11/12, 13/14 a 15/16 mm;

Konfigurace dvoubaleni zajisti pojmuti chirurgem zvolené protézy.

« Piipouziti s'inflatabilnimi.penilnimi protézami se tremi dily.jsou
dva dilatétory(9/10 a 11/12) spojené dohromady:

< Pfi'pouzitis inflatabilnimi penilnimi-protézamise dvéma dily
a s neinflatabilnimi penilnimi protézami jsou Ctyfi dilatatory
(9/10,11/12,113/14 a15/16) spojené dohromady:
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INDIKACE PRO POUZITi

Jednorazové dilatatory AMS jsou urcené k pouziti jako manudlni
chirurgické ndstroje k progresivni dilataci corpora cavernosa pred
zavedenim penilni protézy.

U urcitych postupl se mohou ve zplsobu pouziti vynofit odchylky

Grve

podél téla dilatatoru.lze pouzit k méfeni délky corpora cavernosa.

VAROVANI A'BEZPECNOSTNi OPATRENi

Dilatator'smi pouZivat.pouze lékafi, ktefi byli proskoleni v jeho
pouziti a aplikaci.

Nepouzivejte tento prostiedek zplsobem, ktery by-mohl vyvolat
poranéni tkané.

Tento prostredekineni uréeny k implantaci.

Pfi‘pouzivani tohoto. prostiedku s jinymi chirurgickymi nastroji,
které by jej mohly. poskodit, postupujte opatrné.

Nepouzivejte po uplynuti data expirace uvedeného na obalu.

Zkontrolujte, zda‘obal neni poskozen. Pokud je integrita obalu
narusend, nepouzivejte dilatatory. Mohlo dojit ke ztraté sterility.

Dilatatoryse dodavaji sterilni a jsou'uré¢ené pouze
k jednorazovému pouziti. NERESTERILIZUJTE:

Pouzitim'dilatatordise znemozni latentni pfirozené a spontanni
erekce a pouzitfjinych-moznostiintervencni 1é¢by k obnové erekce.

Je-li pfitomno penilni nebo korpordini zjizveni, mize byt
chirurgické pouziti dilatatort komplikované ¢i Spatné proveditelné.
Pokud se-poranéni a perforace obalt varlete v€as nevyseti

a nebudou okamzité lé¢ené, muzeto vést k vyraznému zhorseni
zdravotniho'stavu a.nasledné k infekei-a/nebo ztraté tkané.

POTENCIALNI RIZIKA NEBO NEZADOUCI UCINKY.

Alergickareakce

Infekce

Poranéni/perforace oballvarlete
Poranéni/perforace uretry
Poskozeni tkané

Prodlouzena postupu

Zména odpovédi na lécbu

Pozndmka: Konkrétni rizika souvisejici s protézou a neZddouciucinky
souvisejici s chirurgickym zdkrokem si vyhledejte v-ndvodu.k pouZziti
vybrané penilni protézy.



POUZITI DILATATORU

1. Po provedeni fezu v tunica albuginea v corpus cavernosum
zavedte do distalni ¢asti corpora cavernosa 9mm konec 9/10mm
dilatatoru. Pfi zasouvani vyvijejte mirny tlak. Pfi inzerci a dilataci
budte opatrni,-abyste se vyhnuli poskozeni a/nebo perforaci
uretry. Udrzujte laterdlni polohu dilatatoru a pozorujte pozici
$picky dilatdtoru pfijejim prdchodu proti laterdIni sténé tunica
albuginea.

2. Nahmatejte Zalud, abyste dokazali rozpoznat, Ze dilatator dosahl
konce distalni ¢asti corpora cavernosa.

3. Odstrante dilatator.a zasouvejte 9mm konec proximalnim
smérem;aby se tkan dilatovala az k bodu, kde corpus
cavernosum pfirdsta k hrbolu sedaci kosti.

4. Opakujtepostup'za pouziti vétsiho rozméru dilatatoru
a postupné expandujte tkan corpora cavernosa na pozadovany
rozmer.

ZPUSOB DODANI A SKLADOVANI

VAROVANI:Obsah se’dodéva STERILNI. NepouZivejte, pokud je
sterilni-bariéra poskozena. Pokud zjistite; Ze je produkt poskozen,
kontaktujte zastupce spolecnosti AMS:

Urcenok pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte
opakované, nezpracovavejte k' opakovanému pouziti ani
neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani k opakovanému
pouziti ¢iresterilizace mohou narusit strukturalni integritu zarizeni
a/nebo vést kjeho selhani a ndslednému trazu; onemocnéni nebo
amrti pacienta. Opakované pouZziti; zpracovanick opakovanému
pouziti &i resterilizace mohou byt také spojeny s rizikem kontaminace
zafizeni a/nebo vést kinfekci Ci kiizové infekcipacienta; véetné(mimo
jiné) prenosu infek¢niho onemocnéni (infek¢nich onemocnéni)

z jednoho pacienta na.druhého!Kontaminace zafizeni maze vést

k poranéni;onemocnéni nebo-Umrtijpacienta. Po pouZiti zlikvidujte
zarizeni-a baleniv.souladu s'/nemocni¢nimi, administrativnimi-a/nebo
mistnimi vladnimi predpisy.

Produkt skladujte na ¢istém; suchém-a tmavém misté pfi pokojové
teploté.

ZPUSOB BALENi

Jednorazové dilatatory AMSjsou balené ve.tvarovaném
polykarbondtovém vnitfnim nosici, ktery.se nachazi uvnitf
tvarovaného vnéjsiho polykarbonatového nosice. Vnitinii vnéjsi
nosice jsou uzaviené vikem Tyvek™. Po sterilizaci se baleni obou
nosic¢t umisti do ochranné krabice, ktera se oznaci stitkem.
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STERILE H

AMS’

American Medical Systems, Inc.
10700 Bren.Road West “
Minnetonka, MN'55343

US.A.

U.S. Toll Free:1800-3283881

Tel: (4719529306000

Tel;, "+ 31 20,593 8800

American Medical Systems
C€0086

Haarlerbergweg23-G
1101 CH Amsterdam Zuid=Oost
The Netherlands

©2017 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved:Alltrademarks are property of the
respective owners.
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