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Nederlands

AMS™ wegwerpdilatators
Gebruiksinstructies

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De AMS wegwerpdilatatorszijn steriele wegwerpdilatators voor
eenmalig gebruik.

De dilatatoris vervaardigdvan glad, massief, biocompatibel
thermoplastisch materiaal (Ultem™) dat is geselecteerd vanwege
zijn'grote sterkte en-igiditeit.

Elke dilatator is-in‘totaal 22,1 cm (8,7 in) lang’en omvat een schacht
met.een diameter van.7,98 mm.(0,314-in) die in de richting van de
bredere dilatatie-uiteinden geleidelijk'groter wordt, en naar de
tippen‘van de'dilatatortoe weer ‘afneemt.

Dedilatatie<uiteinden verschillen 1 mm in diameter (het ene
dilatatoruiteinde is 9 mm;, en het andere 10 mm), De diameter van
de dilatator staat vlakbij de uiteinden op-elke schacht vermeld.

Er'zijn vierdilatators, voor.acht dilatatieafmetingen:-9/10, 11/12,
13/14'en 15/16 mm.

Er zijn twee verpakkingsconfiguraties; afhankelijk van de door.de
chirurg geselecteerde prothese.

«. 2. Voor gebruik met de driedelige oppompbare penisprothesen
zijn twee dilatators (9/10 en 11/12) samen verpakt.

- Voor gebruik met de tweedelige oppompbare en niet-
oppompbare. penisprothesen zijn vier dilatators(9/10,11/12,
13/14 en 15/16) samen verpakt.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

De AMS wegwerpdilatators zijn bestemd voor gebruik als
handmatige chirurgische instrumenten voor het progressief dilateren
van dezwellichamen voordat de penisprothese wordt geplaatst.

Het gebruik kan afwijken bij specifieke procedures vanwege
individuele technieken en de anatomische kenmerken van de
patiént-De maatstrepen-op telkens 1 cm op de schacht van de
dilatator kunnen worden gebruikt.alsthulpmiddel voor het bepalen
van delengte van.de zwellichamen:

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

«.\De dilatators mogen alleen worden gebruikt doorartsen die een
opleiding in"het gebruik'en de toepassing van-dilatators hebben
gevolgd.

)~ Ditinstrument mag-nietworden-gebruikt op een wijze die
weefseltrauma kan'wveroorzaken.

<.’ Dit instrumentiis niet voor implantatie bestemd.

« Voorzichtigheid is geboden bij gebruik van.ditinstrument
met andere chirurgische'instrumenten die-het zouden kunnen
beschadigen.

+ Niet.gebruiken'na de op'de verpakking vermelde vervaldatum.

« Inspecteerde verpakking op-eventuele schade. Als de integriteit
van deverpakking'is aangetast;mogen de dilatators niet'worden
gebruikt omdat de steriliteit ervan aangetast.zoukunnenzijn.

« ~De dilatators zijn-bij levering steriel'en uitsluitend voor
eenmalig gebruik bestemd. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

« Gebruikwvan de dilatators zal latente natuurlijke of spontane
erecties’'en het'gebruik van andere interventionele
behandelingsoptiesvoor erectieherstel onmogelijk maken.

- Bijaanwezigheid van reeds bestaande penis- of corpuslittekens
zou het operatief gebruik van<de dilatators gecompliceerder of
onpraktisch kunnen zijn.

« Als evaluatieen onmiddellijke behandeling van tunicatrauma
en perforaties worden nagelaten, kan de-aandoening-aanzienlijk
verslechteren en kan.erinfectie’en/of weefselverlies ontstaan.

MOGELUKE RISICO'S OF COMPLICATIES
+ Allergische reactie
+  Gewijzigde therapeutische respons

. Infectie



« Langer durende procedure
« Tunicatrauma/-perforatie
«  Urethratrauma/-perforatie

« Weefselbeschadiging

Opmerking: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de geselecteerde
penisprothese voor informatie over de risico's en met de ingreep
gepaard gaande complicaties voor de penisprothese in kwestie.

GEBRUIK VAN DE DILATATORS

1. Steek na het maken van de incisie in de tunica albuginea van het
zwellichaam het9mme-uiteinde van de dilatator van.9/10 mm in
het.distale deelvan dezwellichamen en voer de dilatator onder
lichte druk-op: Verricht het inbrengen en de dilatatie voorzichtig
om urethratrauma en/of -perforatie te voorkomen. Houd de
dilatator lateraal enlet.op depositie van de dilatatortip die langs
de laterale wand.van de tunica albuginea naar voren wordt
gebracht.

2. Palpeer de glans om’te bepalen wanneer de'dilatator het
uviteinde'van het distale deel van de zwellichamen heeft bereikt.

3. Verwijderde dilatator en steek het. 9mm-uiteinde proximaal in
om het'weefsel tot het punt van.insertie-in het zwellichaam bij
de zitbeensknobbel te dilateren:

4 Herhaal'deze procedure-met eenisteeds grotere dilatatormaat
om-het weefsel'van de zwellichamen stapsgewijs te expanderen.

LEVERING EN OPSLAG

WAARSCHUWING: Inhoud wordt STERIEL geleverd, Niet-gebruiken
als de steriele barriére is beschadigd. Bel in-geval van'beschadiging
uw AMS-vertegenwoordiger.

Uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént. Niet
hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Hergebruiken,
herverwerken of hersteriliseren kan de’structurele integriteit van
het instrument aantasten en/of de'\werking-van het instrument
verstoren, wat op zijn beurt letsel, ziekte of overlijden van de patiént
kan veroorzaken.-Hergebruiken, herverwerkenof herstériliseren
brengt tevens hetrisico van verontreiniging van het instrument
en/of infectie of kruisbesmetting van de patiént met zich‘mee,
zoals maar niet beperkt tot'de overdracht van'besmettelijke
ziekte(n) tussen patiénten. Besmetting van-het instrument'kan
leiden tot letsel, ziekte of overlijden van'de patiént. Werp het
product en de verpakking na gebruik weg-met inachtneming van
het beleid van het ziekenhuis en/of de plaatselijk'geldende-wet- en
regelgeving.
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Bewaar het product bij kamertemperatuur op een schone, droge en
donkere pIaatsQ,
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American Medical Systems, Inc.
10700 Bren.Road West “
Minnetonka, MN'55343

US.A.

U.S. Toll Free:1800-3283881

Tel: 419529306000
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American Medical Systems
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1101 CH Amsterdam Zuid=Oost
The Netherlands
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