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Suomi

Kertakayttdiset AMS™-laajentimet
Kayttoohjeet

TUOTEKUVAUS

Kertakdyttoiset AMS-laajentimet ovat steriilejd, kertakayttoisia
laajentimia.

Laajennin‘on tehty siledstd, kiintedstd, bioyhteensopivasta
kestomuovista\(Ultem™); joka on valittu materiaaliksi sen lujuuden ja
jaykkyyden vuoksi.

Kunkin-laajentimen kokenaispituus 22,1.¢cm (8,7 in) koostuu
halkaisijaltaan 7,98 mm:n (0,314'in) rungosta, joka avartuu
leveampia laajennuspadita kohti ja supistuu laajentimen karkia kohti.

Laajennuspdiden halkaisijoiden-ero on 1 mm (esim. laajentimen
toinen pda on 9 mm; vastakkainen paa 10 mm).Laajentimen
halkaisijat'on merkitty.runkoon-lahelle laajentimen paita.

Neljalla laajentimella on siten'kahdeksan laajennuskokoa: 9/10,
11/12,13/14 ja 15/16 mm.

Kirurgivoi valita toisen kahdesta pakkauskokoonpanosta
kayttamansa proteesin perusteella.

« 'Kolmiosaisen pumpattavan penisproteesin-kanssa voi-kayttaa
kahden laajentimen (9/10 ja 11/12) pakkausta.

< Kaksiosaisen-pumpattavan-penisproteesin ja.ei-pumpattavan
penisproteesin kanssa voikdyttda neljan.laajentimen (9/10;
11/12,13/14.and 15/16) pakkausta.
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KAYTTOAIHEET

Kertakayttoiset AMS-laajentimet on tarkoitettu manuaalisesti
kaytettaviksi kirurgisiksi instrumenteiksi paisuvaisten asteittaiseen
laajentamiseen ennen penisproteesin asettamista.

Kayttotapa yksittdisissa toimenpiteissa voi vaihdella valitusta
tekniikasta ja potilaan anatomiasta riippuen. Laajentimen rungossa
olevia mittamerkint®ja(1 cm:n portain) voi kayttaa paisuvaisen
pituuden mittaamiseen.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

« Laajentimiasaavat kayttda vain niiden kdyttoon koulutuksen
saaneet ladkarit.

- Laitetta ei.saa kayttda tavalla, joka voi aiheuttaa kudosvaurion.
- () Laitetta ei ole tarkoitettu implantoitavaksi.

+ .Noudatavarovaisuutta kayttaessasilaitetta muiden kirurgisten
instrumenttien kanssa, jotka voivat vahingoittaa sita.

- Ala'kéyta pakkaukseen merkityn viimeisen kdyttdpaivin jalkeen.

«‘Tarkasta, ettei:pakkaus-ole vaurioitunut,Jos pakkaus on
rikkoutunut; laajentimia ei saa. kayttaa, koska-niiden steriiliys on
saattanutheikentya.

+~ Laajentimetitoimitetaan steriileing, ja-ne on tarkoitettu vain
kertakayttoon. El,SAA STERILOIDA-UUDELLEEN.

) Laajentimien kdytonjalkeen piilevat luonnolliset tai spontaanit
erektiot taimuut.interventiohoidon vaihtoehdot erektion
palauttamiseksi eivat ole’endd.mahdollisia.

- Peniksen tai paisuvaisen alueella olevat arvet
saattavat vaikeuttaa laajentimienkdyttod tai tehdd-sen
epakaytanndlliseksi.

- ~Mikali valkokalvon traumaa tai perforaatioita ei havaita ja
hoideta valittdmasti, seurauksena voi olla‘tilan huomattayva
paheneminen, infektion syntyminen ja/tai kudoksen menetys.

MAHDOLLISET RISKIT.TAl HAITTATAPAHTUMAT

« Allerginen reaktio

« Infektio

«  Kudosvaurio

«  Muuttunut hoitovaste

«  Pitkittynyt toimenpide

- Valkokalvon trauma/perforaatio

« Virtsaputken trauma/perforaatio
4



Huomautus: Katso valitun penisproteesin kéyttéohjeista lisdtietoja
proteesiin liittyvistd riskeistd ja kirurgista toimenpidettd koskevista
haittatapahtumista.

LAAJENTIMEN KAYTTO

1. Tee viilto paisuvaisen valkokalvoon ja vie sitten 9/10 mm:n
laajentimen’9 mm:n paa paisuvaisen distaaliosaan. Vie
laajenninta eteenpdin kevytta painetta kdyttden. Noudata
varovaisuutta sisdanviennin jalaajennuksen aikana virtsaputken
trauman ja/tai perforaation.valttamiseksi. Pida laajenninta
lateraalisessa asennossa ja seuraa laajentimen kdrjen asentoa
sen‘edetessavalkokalvon lateraaliseinamaa pitkin.

2. \Tunnustele terskaa, jotta tunnet, missa vaiheessa.laajennin yltaa
paisuvaisen distaaliosan’paahan.

3. ‘Poista laajenninja-wvie 9 mm:n paa sisdaan proksimaalisesti
laajentaen samalla kudosta varovasti kohti istuinluun kohdalla
olevaa paisuvaisen'sisadanvientikohtaa:

4. - Toistatoimenpide ja suurenna tarvittaessa laajentimen kokoa,
jotta'paisuvaiskudos laajenee‘asteittain.

TOIMITUSTAPA JAVARASTOINTI

VAROITUS: Sisiltd- toimitetaan STERIILINA. Ei saa kayttaa, jos steriili
pakkaus on vahingoittunut. Jos vaurioita-havaitaan, ota yhteytta
AMS-edustajaan.

Vain yhden potilaan kdyttoon. Eisaa kadyttad, kasitella taisteriloida
uudelleen. Uudelleenkaytto, -kdsittely tai-sterilointi voi vaarantaa
laitteen rakenteen eheydenqartai johtaa laitteen toimintahairiéon,
joka puolestaan voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen,
sairastumisen tai kuoleman. Uudelleenkaytto, -kasittely tai
ssterilointi.voi myos aiheuttaa laitteen-kontaminaatioriskin ja/tai
aiheuttaa potilasinfektion tai risti-infektion,ymukaan lukien. <
muttasithenrajoittumatta - tarttuvien tautien-siirtymisen
potilaasta toiseen: Laitteen kontaminaatiovoi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan, ‘Kaytonjalkeen
tuote ja sen pakkaus on hayvitettava sairaalan/hallinnon ja/tai
paikallisten viranomaisten’ maardysten mukaisesti.

Séilytettava puhtaassa, kuivassa ja pimedssa paikassa
huoneenlamma@ssa.

PAKKAUS

Kertakdyttoiset AMS-laajentimet on pakattu polykarbonaatista
muotoillun ulomman alustan sisallaelevaan-polykarbonaatista
muotoiltuun sisdalustaan. Seka sisa- ettd-ulkoalusta.on suljettu
Tyvek™-kannella. Steriloinnin jalkeen kaksoisalustapakkaus
pakataan polysuojattuun laatikkoon ja varustetaan etiketilla.
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AMS’

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

USA

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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