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Tl Polski

REF

T2 Numer katalogowy

T2 Nie uzywac powtérnie

T2 Nie sterylizowac ponownie
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R Zapozna¢sig Zinstrukcjg stosowania

STERILE H

R Wysterylizowano para

LOT

R Numer partii

T2 Data produkgji

Tl Data waznosci RRRR-MM-DD

IR OSTRZEZENIE: prawo federalne (Stan6w. Zjednoczonych) zezwala na sprzedaz
tégo wyrobu Wytacznie lekarzowi lub na-zlecenie lekarza.

Il Producent

Il Autoryzowany przedstawicielna terenie Unii-Europejskiej
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T2l Opakowanie przeznaczone do recyklingu

C €0086

Rl Oznakowanie CE




Polski

Rozszerzacze jednorazowe AMS™
Instrukcja stosowania

OPISWYROBU

Rozszerzacze jednorazowe AMS to jatowe rozszerzacze
jednorazowego uzytku:

Rozszerzaczywyprodukowano z gtadkiego, biozgodnego, twardego
materiatu termoplastycznego (Ultem™), ktéry wybrano w celu
zapewnienia duzej wytrzymatosci oraz sztywnosci.

Catkowita diugosé kazdego rozszerzaczawynoszaca 22,1 cm
(8,7-cala) obejmuje trzon o $rednicy 7,98 mm (0,314 cala), ktéry
przechodzi w szersze korice do rozszerzania, a nastepnie zweza sie
w kierunku samych koncéwek rozszerzacza.

Srednice koncéw. dorozszerzahia réznig sie o/ 1-“mm (np. jeden
koniec rozszerzacza ma srednice 9 mm, a przeciwlegty - 10 mm).
Srednice rozszerzaczy 3 oznaczone na kazdym'trzonku przy
konhcach.do rozszerzania.

Czteryrozszerzacze zapewniaja-osiem srednic do.rozszerzania
orozmiarach: 9/10,:11/12, 13/14 i 15/16 mm:

Dwie konfiguracje opakowan dostosowane’sa dowybranej przez
chirurga protezy.
W celu zastosowania z trzyczesciowymi hydraulicznymi protezami
pracia dwarozszerzacze (9/10 i 11/12) sa pakowane razem,

+y W celuzastosowaniaz dwuczesciowymi hydraulicznymi
protezami_pracia.i niehydraulicznymi protezami pracia cztery
rozszerzacze (9/10, 11/12,13/14715/16) sg'pakowane razem.
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Rozszerzaczejednorazowe AMS przeznaczone sg do stosowania jako
reczne narzedzia chirurgiczne w celu stopniowego rozszerzania ciat
jamistych'przed wprowadzeniem protezy pracia.

W_.okreslonych procedurach moga wystapic réznice w ich
zastosowaniu zwigzane z dang technikg i anatomia pacjenta.
Znaczniki umieszczone w przyrostach co 1 cm wzdtuz trzonka
rozszerzacza-moga-by¢ wykorzystanejako narzedzie pomiaru
dtugosci ciata jamistego:

OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI
«. Rozszerzaczami moga postugiwac sie wytacznie lekarze
przeszkoleniw.zakresie’ich zastosowania i postugiwania sie nimi.

« Nie wolno stosowac tego wyrobu w sposdb, ktéry moze
powodowac uraz tkanki:

« _Tenwyréb nie jest przeznaczony do wszczepiania.
+. . Zachowac ostroznos¢ podczas stosowania tego narzedzia
z innymi przyrzadami‘chirurgicznymi, ktére mogtyby je uszkodzic.
« (> Nie uzywac po'uptywie terminu waznosci Wskazanego na
opakowaniu.

- «Nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest-uszkodzone.
Nie stosowac rozszerzaczy, jezeli naruszona jestintegralnos¢
opakowania, poniewaz mogta zostac naruszona jatowosc.

- {"Rozszerzacze dostarczane sa w-stanie jatowym iprzeznaczone
sawylacznie do jednorazowego uzytku. NIE STERYLIZOWAC
PONOWNIE.

s~ Zastosowanie rozszerzaczy uniemozliwi-naturalng lub
spontaniczng erekcje i zastosowanie.innych-opcji zabiegow
interwencyjnych w celu przywrdcenia mozliwosci erekgji.

- Istniejace przed zabiegiem blizny pracia lub.ciata jamistego
moga skomplikowac lub uniemozliwic¢ zastosowanie
rozszerzaczy.

«  Brak oceny'i niezwtocznego leczenia urazu'iperforacji btony
biatawej moze powodoewac znaczne pogorszenie stanu mogace
prowadzi¢-do zakazenia i/lub.utraty tkanek.

POTENCJALNE ZAGROZENIA LUB ZDARZENIA
NIEPOZADANE

«  Przedtuzony zabieg

» Reakcja alergiczna

« Uraz/perforacja btony biatawej

« Uraz/perforacja cewki moczowej
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«  Uszkodzenie tkanki
« Zakazenie
« Zmieniona odpowiedz terapeutyczna

Uwaga: nalezy zapoznac sie z Instrukcjq stosowania wybranej protezy
prqcia, aby poznac okreslone zagrozenia dotyczqce tej protezy
izdarzenia niepozgdane zwiqzane z zabiegiem chirurgicznym.

ZASTOSOWANIE ROZSZERZACZA

1. . Po-nacieciu btony biatawej ciata jamistego wprowadzi¢
9-milimetrowy koniec rozszerzacza o rozmiarze 9/10 mm do
dystalnej czesci ciata jamistego, delikatnie naciskajac przy
przesuwaniu rozszerzacza. Podczas wprowadzania'i rozszerzania
zachowac ostroznos¢, aby uniknag¢ urazu i/lub perforacji
cewki moczowej. Utrzymywac rozszerzacz w pozycji bocznej
i obserwowac pozycje jego koncéwki, gdy przemieszcza sie ona
ku bocznej $cianie btony biatawej.

2. "Wyczuc¢'palcami zotadz, aby zorientowac sie, kiedy rozszerzacz
dotrze do konca dystalnej czesci ciata jamistego.

3. Wyjac rozszerzacz iwprowadzi¢ 9-milimetrowy koniec
proksymalnie;zachowujac ostroznos¢ przy rozszerzaniu tkanki
azdo punktu.wprowadzenia przy guzie kulszowym.

4. Powtorzyc proces, wybierajac wiekszy rozmiar rozszerzacza, jesli to
konieczne, w celu stopniowego rozszerzenia tkankiciata jamistego.

SPOSOB DOSTARCZANIA 1 PRZECHOWYWANIE

OSTRZEZENIE: dostarczana zawarto$é jest JALOWA. Nieuzywaé
w_przypadku uszkodzenia barieryjatowej. W przypadku wykrycia
uszkedzenia skontaktowac sie zlokalnymprzedstawicielem firmy,
AMS.

Produktprzeznaczony do uzytku wytacznie u jednego-pacjenta.
Nie nalezy go uzywac ponownie, przygotowywac do pohownego
uzycia ani‘ponownie sterylizowac..Ponowne uzycie,przygotowanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszyc
strukturalngdntegralnos¢ wyrobu i/lub doprowadzi¢ do’jego usterki
powodujacej obrazenia ciata, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne
uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja moga-réwniez stwarzaé-ryzyko zanieczyszczenia wyrobu
i/lub spowodowac¢ zakazenie pacjenta lub'zakazenie krzyzowe,
w tym m.in. przeniesienie chordéb zakaZnych z jednego pacjenta na
drugiego. Zanieczyszczenié-wyrobu.moze prowadzié¢ do obrazen
ciata, choroby lub zgonu-pacjenta: Po uzyciu produkt i jego
opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z przepisami-szpitalnymi,
administracyjnymi i/lub ustanowionymi przez wtadze lokalne.
Produkt nalezy przechowywac w czystym, suchym, ciemnym
pomieszczeniu w temperaturze pokojowej:
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OPAKOWANIE

Rozszerzacz 'B%norazowe AMS zapakowane sa do tacy
wewnetrznej z formowanego poliweglanu, ktéra znajduje sie
w tac netrznej wykonanej z tego samego materiatu. Zaréwno

taca'wewnetrzna, jak.izewnetrzna sg szczelnie zamkniete pokrywa
'(ﬁek“". Po steg{% opakowanie obejmujace obydwie tace
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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: 419529306000

Tel;, "+3120.593 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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