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Slovensky

Jednorazové dilatatory AMS™
Navod na-pouzitie

POPIS PRODUKTU

Jednorazové dilatdtory AMS st sterilné jednorazové dilatatory
ur¢ené.na jedno pouzitie:

Dilatatorje vyrobeny z hladkého, pevného, biokompatibilného
termoplastického materialu (Ultem™), ktory bol zvoleny pre vysoku
pevnost a tuhost.

Celkova dizka kazdého dilatatora. 22,1 cm (8,7 palcov) pozostava
z drieku s priemerom 7,98 mm(0,314 palca), ktory sa rozsiruje do
sirSieho dilatacnéhokonca a zuzuje do hrotu dilatatora.

Dilataéné konce sa lisia 01 mm v priemere (napr.jeden koniec
dilatdtorasmd 9 mm,druhy koniec mé 10 mm). Priemery dilatatorov
sU oznacené na jednotlivych driekoch pridilatacnych koncoch.

Styri dilatatory tak poskytuji.osem dilata¢nych rozmerov: 9/10,
11/12,13/14, a 15/16 mm.

Dvojité balenie sa dodava na ulah¢enie volby chirurga.

«»  Na pouzitie s trojkomponentovou nafukevacou penilnou
protézou st spolu-zabalené dva dilatatory (9/10 a.11/12).

+_ Na pouzitie s.dvojkomponentovou nafukovacou penilnou
protézou a nenafukovacou-penilnou (protézousu spelu
zabalené Styri dilatatory (9/10,.11/12, 13/14.a 15/16)-
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INDIKACIE NA POUZITIE

Jednorazové dilatatory AMS st urcené na pouzitie ako manuadlne
chirurgické ndstroje na postupnu dilataciu corpora cavernosa
(dutinkatého telesa) pred zavedenim penilnej protézy.

Vzhladom na odlisnosti chirurgickych postupov a anatomickych
pomerov pacientov'sa mozu konkrétne postupy mierne liSit. 1 cm
znacenie na drieku dilatdtora sa méze pouzit ako pomécka na
meranie dizky dutinkatého telesa.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Dilatatory:mo6zu pouzivat len lekari, ktori boli zaskoleni na
pouzivanie a zaebchadzanie s dilatatormi.

Nepouzivajte tito pomdcku spésobom, ktory by mohol spésobit
poskodenie tkaniva.

Tato.pomocka nie je uréend naimplantaciu.

Pripouzivani tejto.pomocky v kombinacii s inymi chirurgickymi
nastrojmi, ktoré by mohli'pomacku poskodit, zvyste opatrnost.

Pomocku nepouzivajte po uplynuti ddtumu.exspiracie na obale.

Skontrolujte, ¢i-obal nie je poskodeny. Ak je celistvost obalu
narusend, dilatatory nepouzivajte, mohlo totiz ddjst k naruseniu
sterility:

Dilatatory sa dodavaju sterilné a su ur¢ené len’najednorazové
pouzitie NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.

Pouzitie dilatatorov znemozni‘akukolvek latentnu prirodzenu
alebo spontdnnu erekciu,-akoaj pouzitie inych intervencnych
Sposobov obnovy erektilnej funkcie.

V.pripade pritomnostijazvovitého tkaniva v penise alebo
v dutinkatych telesdch méze byt chirurgické pouzitie dilatdtorov
stazené alebo'nemozné:

Nedostato¢né vysetrenie a.neadekvdtne a'neskoré osetrenie
poskodenia alebo perforacie tuniky méze sposobit podstatné
zhorsenie stavu, s moznostounaslednej infekciea/alebo-straty
tkaniva.

POTENCIALNE RIZIKA ALEBO'NEZIADUCE UCINKY

Alergicka reakcia

Infekcia

Poskodenie alebo perforacia tuniky
Poskodenie mocovej rdry alebo jejperforacia
Poskodenie tkaniva

PrediZenie zakroku

Zmena terapeutickej odpovede
4



Pozn.: Specifické rizikd tykajlice sa protézy, ako aj chirurgické neziaduce
udalosti ndjdetevPokynoch na pouZivanie zvolenej penilnej protézy.

POUZIVANIE DILATATOROV

1.C2Po narezani tunicaalbuginea na dutinkatom telese zavedte 9 mm
koniec dilatatora 9/10 do distalnej ¢asti telesa, a jemnym tlakom
dilatator-zastivajte<Pri zavadzani a dilatacii davajte pozor, aby
nedoslo k poskodeniuca/alebo’perforacii mocovej rdry. Smerujte
dilatator laterdlne a sledujte polohu hrotu dilatatora ked'sa
postva-pozdiz lateralnej steny tunica albuginea.

2. Ked dilatatoerdosiahne’koniec distalnej ¢asti dutinkatého telesa,
palpacneroverte polohu cez zalud.

3. Vybertedilatator a zavedte 9 mm koniec proximalne, opatrne
dilatujte tkanivo az do miesta Uponu na sedaci hrbol.

4.” Zopakujte cely postup a’postupne pouzivajte vacsie dilatatory,
ak je to potrebné:na postupné rozsirenie tkaniva dutinkatého
telesa.

STAV PRIDODANI A SKLADOVANIE

VYSTRAHA: Obsah sadodava STERILNY:NepouZivajte, ak je
poskodend sterilndbariéra. Ak zistite, Ze je produkt poskodeny,
kontaktujte zastupcu spoloc¢nosti AMS.

Urcené len pre jedného pacienta. Opakovanenepouzivajte,
nespracyvajte ani nesterilizujte. Opakované pouzitie, spracovanie ¢i
sterilizdcia mozu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky-a/alebo
viest k jej zlyhaniu, €oomdbze naslednelspdsobit poranenie, ochorenie
alebo Umrtie pacienta. Opakované pouZzitie, spracovanie Ci sterilizacia
mozu byt takisto spojené s rizikom kontaminacie pomdcky-a/alebo
viest k infekcii ¢i krizovej infekcii pacienta vratane (okrem iného)
prenosu infekénych choréb'z jedného pacienta nadruhého:
Kontaminacia pomacky mozeviest k poraneniu;,ochoreniu alebo
umrtiu pacienta.. Po-pouziti pomocku-a balenie zlikvidujte v sulade

s nemochi¢nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi vliddnymi
predpismi.

Produkt skladujte'na ¢istom, suchom a tmavom, mieste priizbovej
teplote.

BALENIE

Jednorazové dilatatory’AMS st zabalené vo vytvarovanom
vnutornom polykarbondtovom obale vo vytvarovanomivonkajsom
polykarbonatovom obale. Vhutorny aj vonkajsi obal si-uzavreté
foliou Tyvek™. Po sterilizacii je dvojity oballumiestneny do'vonkajsej
Skatule a oznaceny.
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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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