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Дилататори за еднократна 
употреба AMS™
Инструкции за употреба

Описание на прОдукта
Дилататорите за еднократна употреба AMS са стерилни 
дилататори за еднократна употреба.
Дилататорът се състои от гладък, твърд, биосъвместим 
термопластичен материал (Ultem™), който е избран с цел 
осигуряване на висока якост и твърдост.  
Общата дължина от 22,1 см (8,7 инча) на всеки дилататор 
обхваща вал с диаметър от 7,98 мм (0,314 инча), който се 
разширява към по-широките краища на дилататора и се 
стеснява към върховете на дилататора. 
Краищата на дилататора се различават с 1 мм в диаметър (напр. 
единият край на дилататора е 9 мм, а отсрещният край е 10 мм). 
Диаметрите на дилататора са обозначени на всеки вал в близост 
до краищата. 
Четири дилататора осигуряват осем размера за дилатация:  
размери от 9/10, 11/12, 13/14 и 15/16 мм.  
Изборът на хирурга за протеза се покрива от две пакетни 
конфигурации. 
•	 За използване с трикомпонентна надуваема протеза за 

пенис заедно са опаковани два дилататора (9/10 и 11/12). 
•	 За използване с двукомпонентна надуваема протеза за  

пенис и ненадуваема протеза за пенис заедно са опаковани 
четири дилататора (9/10, 11/12, 13/14 и 15/16).
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пОкаЗаниЯ За упОтреБа
Дилататорите за еднократна употреба AMS са предназначени за 
използване като ръчни хирургични инструменти за прогресивно 
дилатиране на корпус кавернозум преди вкарването на протеза 
за пенис. 
При конкретните процедури може да се стигне до различни 
варианти при използването поради индивидуалните техники и 
анатомията на пациентката. Инкрементните обозначения от 1 см 
по вала на дилататора могат да се използват като инструмент за 
измерване на дължината на тялото.

предупреждениЯ и предпаЗни мерки
•	 Дилататорите трябва да се използват само от лекари, които 

са обучени за използването и приложението на дилататори.

•	 Не използвайте това устройство по начин, който може да 
причини травма на тъканите.

•	 Това устройство не е предназначено за имплантиране.

•	 Внимавайте, когато използвате това устройство с други 
хирургични инструменти, които могат да го повредят.

•	 Не използвайте, ако посоченият на опаковката срок на 
годност е изтекъл.

•	 Проверете опаковката за повреди. Ако целостта на 
опаковката е нарушена, не използвайте дилататорите, тъй 
като стерилността им може да е нарушена.

•	 Дилататорите се доставят стерилни и са предназначени  
само за еднократна употреба. да не се стериЛиЗира 
пОВтОрнО.

•	 Използването на дилататорите ще направи латентната 
естествена или спонтанна ерекция, както и използването 
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на други интервенционални възможности за лечение, 
невъзможни.

•	 Предварително съществуващи пенисни или телесни тъкани с 
белези може да усложнят използването на дилататорите или 
да го направят непрактично.

•	 Ако не се извърши оценка и своевременно лечение на 
травмата и перфорациите на туниката, тя може да доведе до 
значително влошаване на състоянието и до инфектиране и/
или загуба на тъкани.

пОтенциаЛни рискОВе иЛи нежеЛани 
съБитиЯ
•	 Алергична реакция

•	 Изменен отговор към лечението

•	 Инфектиране

•	 Продължителна процедура

•	 Травма/перфориране на туниката

•	 Травма/перфориране на уретрата

•	 Увреждане на тъканите
Забележка: Вижте инструкциите за употреба на избраната 
протеза за пенис относно конкретните свързани с нея рискове и 
хирургичните нежелани събития.

иЗпОЛЗВане на диЛататОра
1. След като срежете туника албугинея на корпоралното тяло, 

вкарайте 9-мм край на 9/10 мм дилататор в дисталната 
част на тялото, като натискате леко при придвижването 
на дилататора. Внимавайте по време на вкарването и 
дилатацията, за да избегнете травма и/или перфориране 
на уретрата. Дръжте дилататора латерално и наблюдавайте 
позицията на неговия връх, докато той се придвижва спрямо 
латералната стена на туника албугинея.

2. Палпирайте главичката, за да усетите, когато дилататорът 
достигне края на дисталната част на тялото.

3. Махнете дилататора и вкарайте 9-милиметровия край 
проксимално, като внимавате да дилатирате тъканта до 
точката на телесното вкарване в бедрените нарастъци.

4. Повторете процеса, като при необходимост увеличите 
размера на дилататора, за да разширите прогресивно 
телесната тъкан.
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дОстаВка и съхранение
предупреждение: Съдържанието се доставя СТЕРИЛНО. 
Не използвайте, ако стерилната опаковка е повредена. Ако 
установите увреждане, се свържете с представителя на AMS.
За употреба само при един пациент. Не използвайте повторно 
и не подлагайте на повторна обработка или стерилизация. 
Повторната употреба, обработка или стерилизация може да 
наруши структурната цялост на изделието и/или да доведе 
до неизправност на изделието, която на свой ред да доведе 
до нараняване, болест или смърт на пациента. Повторната 
употреба, обработка или стерилизация може също така 
да създаде риск от замърсяване на изделието и/или да 
причини инфектиране на пациента или кръстосани инфекции, 
включително, но не само, предаването на инфекциозни 
заболявания от един пациент на друг. Замърсяването на 
изделието може да доведе до нараняване, болест или смърт на 
пациента.  След употреба изхвърлете продукта и опаковката в 
съответствие с политиката на болницата, регулаторните органи 
и/или местното законодателство.
Съхранявайте продукта на чисто, сухо и тъмно място при стайна 
температура.

ОпакОВка
Дилататорите за еднократна употреба AMS са опаковани 
в поликарбонатна вътрешна поставка, която се намира 
в поликарбонатна външна поставка. Както вътрешната, 
така и външната поставка са запечатани с капак Tyvek™. 
След стерилизирането двойната опаковка се поставя в 
противопрахова кутия и се обозначава.
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