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Dilatatoare de unica folosinta AMS™
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA PRODUSULUI

Dilatatoarele de-unica folosinta AMS sunt dilatatoare sterile, pentru
o singura utilizare, de unica folosinta.

Dilatatorul este fabricat dintr-un material termoplastic
biocompatibil solid, neted (Ultem™), ales pentru a oferi forta si
rigiditate superioara.

Lungimea totala.de 22,1.cm (8,7 inch) a fiecarui dilatator este compusa
dintr-0 teaca cu diametrul de 7,98 mm (0,314 inch), diametru care
creste la capetele de dilatare ingrosate si scade la varfurile dilatatorului.

Diametrele capetelor de dilatare diferd cu 1 mm (de-exemplu, un

capat al dilatatorului-este de9-mm, iar capatul'opus este de 10 mm).
Diametrele dilatatoarelorsunt marcate pe fiecare téacd, langa capetele
de dilatare.

Patru dilatatoare oferd opt dimensiuni de dilatare:.dimensiunile
9/10,-31/12, 13/14 5i 15/16 mm:

Configuratiile continute in-doud ambalaje sunt suficiente pentru
proteza aleasa de-chirurg.

«. 72 Pentru utilizareacu protezele peniene gonflabile‘compuse din
trei piese, sunt ambalate impreund doud dilatatoare (de 9/10 si
11/12).

)" Pentrurutilizarea cu protezele peniene gonflabile compuse din
doua piese si cu protezele peniene .non-gonflabile, suntambalate
impreuna patru dilatatoare (de 9710, 11/12,13/14.5i:15/16).
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INDICATII DE UTILIZARE

Dilatatoarele de-unica folosinta AMS sunt destinate pentru utilizarea
ca instrumente chirurgicale manuale pentru dilatarea progresiva a
corpilor'cavernosi inainte de introducerea unei proteze peniene.

Pot sa apara variatii de-utilizare ale procedurilor specifice datorate
unor tehnici individuale sau a conformatiei anatomice a pacientului.
Marcajele de increment de cate 1 cm situate de-a lungul tecii
dilatatorului'pot fiutilizate ca instrument de masurare a lungimii
corpilor-cavernosi.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

. “Dilatatoarele trebuie utilizate numai de catre medici-care au fost
instruitiin utilizarea siintroducerea dilatatoarelor:

« Nu utilizati-acest-dispozitiv.intr-o-maniera care poate cauza
traumatism tisular.

« “Acest dispozitiv.nu-este destinat pentru a fi implantat.

+ * Procedati cu.grija in.cazul utilizarii acestui dispozitiv impreund cu
alte instrumente chirurgicale care |-ar putea deteriora.

+. Nu utilizati dupa datade expirare indicata pe ambalaj.

« «Inspectatiambalajul pentru a detecta eventuale semne de
deteriorare. Daca integritatea.ambalajului este.compromisa,
nucutilizati'dilatatoarele, deoarece este posibil ca sterilitatea,sa fi
fost compromisa.

+ Dilatatoarele sunt furnizate sterile si sunt destinate exclusiv.
pentru-osingura utilizare; NU RESTERILIZATI.

«  Utilizarea dilatatoarelor va face ca orice erectie naturala sau
spontandlatentasa devinaimposibila si vaface imposibile
orice alte optiuni terapeutice de-interventie pentru restabilirea
erectiei.

- Existenta unor cicatrice prealabile’la nivelul'penisului sau
al corpilor cavernosipoate face ca utilizarea: chirurgicala-a
dilatatoarelor sa fie mai complicatdsau impracticabila:

« Neevaluareasi netratarea prompta a traumatismelor si
perforatiilor tuniciipoateduce la agravarea’semnificativa a
afectiunii si poate aveaca rezultat infectia si/sau'pierderea.de
tesut.

RISCURI SAU EVENIMENTE ADYERSE POSIBILE

« Infectie
«  Prelungirea procedurii

« Raspuns terapeutic modificat
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+ Reactie alergicd
+  Traumatism/perforatie a tunicilor
+  Traumatism/perforatie a uretrei

«  Vatamarea tesuturilor

Nota: Consultati instructiunile de utilizare a protezei peniene selectate
pentru'riscurilespecifice.ale protezei si reactiile adverse asociate
interventieichirurgicale.

UTILIZAREA DILATATOARELOR

1. Dupa incizarea tunicii-albuginee a corpului cavernos, introduceti
capatul de 9 mm al dilatatorului de 9/10 mm in portiunea
distala a'corpului cavernos, aplicand o presiuneblanda pe
masura ceimpingeti-inainte dilatatorul. Procedati cu grija in
timpulintroducerii si dilatarii, pentru a evita traumatismul si/sau
perforatia uretrei. Tineti dilatatorul din‘lateral si urmariti pozitia
varfului‘dilatatorului pe masura ce-acesta este impins inainte
de-a lungul peretelui lateral al tunicii albuginee.

2. Palpati glandul pentru a detecta momentul in-care dilatatorul
ajunge la capatul-portiunii distale a corpului cavernos.

3. Indepértatiddilatatorul si.introduceti:capatul de 9 mm proximal,
procedand cu grija pentru a dilata tesutul'pana in punctul
insertiei corpului cavernos pe tuberozitatea ischiadica.

4. Repetati procesul;crescand marimea dilatatorului dupa cum
este necesar.pentru a’ldrgi progresiv tesutul corpului cavernos.

MOD:DE FURNIZARE S| DEPOZITARE

AVERTISMENT: Continutul este furnizat STERILCA nu se utiliza
dacd bariera sterila este deteriorata. In cazulin care constatati.o
deteriorare, contactati reprezentantul dumneavoastra AMS.

Pentru utilizare la.un singur pacient. Nu reutilizati, reprocesati
sau resterilizatiReutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poatesa
compromitd‘integritatea structurala a dispozitivului si/sau sa duca
la defectarea dispozitivului‘care, larrandul sdu, poate cauza lezarea,
imbolnavireasau decesul pacientului. De asemenea, reutilizarea,
reprocesarea sau-resterilizareapoate'sa duca.la-aparitia‘unui risc de
contaminare a dispozitivului si/sau sa produca infectia sau infectia
incrucisata a pacientilor; inclusiv, insa fara a se limita la transmiterea
uneia sau mai multor boliinfectioase de la un‘pacientla‘altul:
Contaminarea dispozitivului poate-cauzalezarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului. Dupa.utilizare, éliminati.produsul siambalajul
in conformitate cu politicile intraspitalicesti, administrative si/sau ale
administratiei locale.
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Depozitati produsul intr-un loc curat, uscat si intunecos, la
temperatura ca@r’ei.

\\”)
AMBALAJUL
Dilatatoarele de u%%c?c;losin'gé AMS sunt ambalate intr-o tava
Q erioara prelu ({ié;aolicarbonat continuta intr-o tava

N e)‘('%r@ ra pQ@crat“ policarbonat. Atat tava interioard, cat si

() a exterioara su ilate.cu un ‘din Tyvek™. Dupé sterilizare,
a co in t u e plasat intr-o cutie cu
\.Q‘ (-ambalaju din tavad té lasat i
pr tie riva ﬁpu |té€{ si etichetat.
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