‘;\0(\. N
AN
X\
A e

{00\& ' Y
‘.o\oog :@s a@t&l
O\
.Qo@l T%’ek\K
\)Q a;l.J”a
w‘éfﬁﬁﬂ
o Iaég(e. &
v orler
3




92130122-12A

@ Tiirkee

REF

I Katalog Numarasi

I Yeniden Kullanmayin

I Yeniden Sterilize Etmeyin

®
&
Cl3]

Kullanim Talimatlarina Bakin

STERILE H

@ Buharla Sterilize Edilmistir

LOT

Lot Numarasi

K imalatTarihi

Son kullanma-tarihi: YYYY-AA-GG

DIKKAT: Federal yasalar (ABD), bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan veya
hekim talimatiyla satigina izin vermektedir.
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: O Tiirkce

AMS™ Tek Kullanimlik Dilatorler

Kullanim Talimatlari

URUN TANIMI

AMS Tek Kullanimtik Dilatorler steril, tek kullanimlik ve kullan-at
dilatérlerdir.

Dilator, yuksek dayaniklilikive saglamlik saglamak iginjtercih edilen
bir malzeme olan'diiz, saglam, biyolojik agidan uyumlu termoplastik
malzemeden (Ultem™) Gretilmistir.

22,1 cm (8,7 in)-toplam.uzunluga-sahip her.dilatér, daha genis
dilatasyon uclarina dogru yukarryondesivrilen ve dilatoriin uclarina
dogru asagi yonde incelen:7,98 mm (0,314 in) capinda bir safttan
olugmaktadir.

Dilatasyon uglari.cap bakimindan 1 mm farkllik gosterir (dilatoriin

bir ucu9‘mm, karst ucu 10-mm’dir). Dilatorcaplariher saft Gizerinde,
dilatasyon uglarinin yaninda.isaretlidir:

Dort dilator, sekiz dilatasyon‘boyutu saglar: 9/10, 11/12, 13/14 ve

15/16'mm boyutlari.

Cerrahin.protez secimi ikipaket yapilandirmasiicinde sunulur.

«  ‘Ucparcalisisirilebilir penil protezlerle'kullammicin, iki. dilator
(9/10 ve'11/12) birlikte paketlenmistir.

< _iki'parcalisisirilebilir penil protezlervesisirilmeyen penil
protezlericin, dort dilator. (9/10,11/12, 13/14 ve 15/16) birlikte
paketlenmistir.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

AMS Tek Kullanimlik Dilatorler, penil protezin takilmasindan 6nce
korpora cavernosa’yi kademeli olarak dilate etmek icin manuel
cerrahi,aletler olarak tasarlanmistir.

Farklr'teknik ve hasta-anatomisi nedeniyle, belirli proseddirlerde
kullanim farkhliklarymeydana gelebilir. Dilator safti Gizerindeki 1 cm
artislrisaretler, korporal uzunluk 6l¢tim aleti olarak kullanilabilir.

UYARILARVE ONLEMLER

». Dilatorler yalnizea dilator kullanimi ve uygulamasi alaninda
egditimli hekimler tarafindan kullanilmalidir.

« \\Bu cihazrdoku travmasina neden olabilecek sekilde kullanmayin.

« Bucihaz implante edilmek lizere tasarlanmamigstir.

« ~ Bu cihazi, alete zarar verebilecek-diger cerrahi aletlerle birlikte
kullanirken dikkatli.olun.

« Cihazi ambalaj Uzerinde belirtilenson kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

Ambalaji hasara karst kontrol edin. Paketin bltlinligu bozulmussa
sterilizasyon da-bozulmus olabilecegi icin Dilatorleri kullanmayin.

- Dilatorler steril olarak temin edilmekte olup yalnizca tek
kullanimliktir-YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

Dilatorlerin'kullanimi;-gizli.dogal ya da'spontane ereksiyonlari ya
da erektilrestorasyon icin diger girisimsel tedavi seceneklerinin
kuHanimini imkansiz hale getirir.

« Daha 6nceden bulunan penil ya da korporal skar olusumu,
Dilatérlerin cerrahi kullanimini.daha karmasik ya da’elverissiz
hale getirebilir.

«  “Tunikaltravma ve perforasyonlarin.fark edilmemesi-ve derhal
tedaviedilmemesi, durumun kotilesmesine neden olabilir ve
enfeksiyon ve/veya doku kaybina yol-acabilir.

POTANSIYEL RiSKLER VE ADVERS OLAYLAR

«  Alerjikreaksiyon

« Degisen TerapotikYanit

« Doku Hasari

+  Enfeksiyon

+  Prosediriin Uzun Strmesi

«  Tunikal travma/perforasyon

«  Uretral travma/perforasyon

Not: Ozel protez riskleri ve cerrahilgili Advers Olaylaricin secilen penil
protezin Kullanim Talimatlarina bakin:
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DILATORUN KULLANIMI

1. Korpora.gdvdesinin tunica albuginea insizyonundan sonra,
9/10 mm Dilatérin 9 mm’lik ucunu, Dilatori ilerletirken hafif
basing uygulayarak korpora'nin distal kismina sokun. Uretral
travma ve/veya perforasyonu engellemek icin sokma ve
dilatasyon islemi sirasinda dikkatli olun. Dilator( lateral sekilde
tutun ve Dilator ucunun konumunu, tunica albuginea’nin lateral
duvarinakarsi ilerlerken gozlemleyin.

2. Dilatorin korpora’nin-distal-kismi ucuna ulastigini tespit etmek
icin penis.glansi elle kontroledin.

3. Dilatora ¢ikarin ve dokuyu iskiyak tliberozitedeki korpora giris
noktasina kadar.dilate etmek icin dikkatli bir sekilde 9 mm’lik ucu
proksimal olarak sokun.

4. Korpora.dokusunu kademeli olarak genisletmek icin Dilator
boyutu gereken-sekilde arttirarak islemitekrarlayin.

SAGLANMA BiCiMiVE SAKLAMA

UYARI: icerik STERIL olarak tedarik edilmektedir!Steril bariyer
hasarlysa ktllanmayin. Hasar tespit edilirse AMS temsilcinizi arayin.

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yenidenkullanmayin,
yeniden islem uygulamayin-veya yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden kullanim, yeniden islem uygulama.veya yeniden
sterilizasyon, cihazin yapisal biittinltiguna tehlikeye atabilir ve/
veya cihazin arizalanmasina nedenolarak hastanin yaralanmasina,
hastalanmasinaveya oliimUine yol acabilir. Yeniden kullanim,
yeniden islem.uygulama veya yeniden'sterilizasyon aynizamanda
cihazinikkontamine olmasy-riskini olusturabilir ve/veya enfeksiyoz
hastaligin (hastaliklarin)-bir hastadan digerine bulasmasida dahil;
ancak bununla sinirlrelmamak tizere; hasta enfeksiyonuna veya
capraz enfeksiyona neden‘olabilir. Cihazin‘/kontamine olmasi,
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina.veya-6limiine neden
olabilir. Kullanim sonrasinda, @riiniitve ambalaji hastane, idari birim
ve/veyayerel devlet politikasina aygun sekilde atin:

UriinG temiz, kuru ve karanlik bir konumda, odasicakhginda
saklayin.

AMBALAJ

AMS Tek Kullanimlik Dilatorler, bicimlendirilmis polikarbonat dig
tepsi icinde bicimlendirilmis-polikarbonat i¢ tepside paketlenmistir:
Tyvek™ kapak kullanilarak i¢ ve dis tepsilerin sizdirmazlidi
saglanmistir. Sterilizasyonun ardindan.ikili tepsi-ambatlajitoz
koruyucu kapakli kutuya yerlestirilirve etiketlenir.
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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

Haarlerbergweg'23-G
1101 CH Amsterdam Zuid=Oost
The Netherlands

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