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SKW RETRACTOR SYSTEM ¢ INSTRUCTIONS FOR USE * ENGLISH

R, Only
DEVICE DESCRIPTION/INTENDED USE

The SKW Retractor System is a single-use, disposable device that is
used to retract tissue from the surgical site. It is designed for use with an
inflatable penile prosthesis (penoscrotal approach), or an artificial urinary
sphincter (transverse scrotal approach).

SKW RETRACTOR SYSTEM COMPONENTS
* 1 Retractor Ring
* 1 Penile Strap
e 2 Baby Deavers

1 Catheter Clip

» Set of Hooks:
- 7 Yellow, 12-mm Blunt Stay Hooks (3 Extra)
- 1 Green, 5-mm Sharp Stay Hook
- 2 Spira Three-Finger Hooks

INDICATIONS FOR USE

The SKW Retractor System is indicated for use to provide incision retraction
and to aid in visualization during surgical procedures.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications associated with the use of this device.

WARNINGS
* Do not use if sterile barrier is damaged.

* Do not use if the device has been opened or damaged.

* For single use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize. Reuse,
reprocessing or re-sterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing
or re-sterilization may create a risk of contamination of the device
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient
to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or
death of the patient.

» Dispose of in accordance with all applicable Federal, State and local
Medical Hazardous waste practices.
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SKW RETRACTOR SYSTEM ¢ INSTRUCTIONS FOR USE * ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Place the Retractor Ring with the big end up and the little end down.
Position the penile strap in the first slot of the retractor ring above the
hinges. Only four beads are visible over each side of retractor ring.
Penile strap must be placed at the base of the penis.

2. Place a sharp hook in meatus at 12:00. Penis should be stretched and
elevated by penile strap.

3. Make a full thickness high scrotal transverse incision. Move upper
scrotal incision to penoscrotal junction. Hold scrotal incision on penis
while placing hooks.

4. Blunt hooks are placed at 1:00, 3:00, 9:00, and 11:00. Spira three-finger
hooks (or blunt hooks) are placed at 5:00 and 7:00.

5. Dissect overlying tissue until tunica and urethra are exposed. Pass
Metzenbaum’s Scissors outside of tunica to ischial tuberosity.

6. For use with the artificial urinary sphincter, place Baby Deaver blades
in dissection plane and completely incise septum for full exposure of
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SKW RETRACTOR SYSTEM ¢ INSTRUCTIONS FOR USE * ENGLISH

EXPLANATION OF SYMBOLS
QTY| QUANTITY

REORDER NUMBER

T| BATCH CODE

USE-BY DATE

DATE OF MANUFACTURE

TERILE STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE
DO NOT REUSE
DO NOT RESTERILIZE

CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

EC AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN THE
EUROPEAN COMMUNITY.

E@E@@!@miﬁl

U.S. FEDERAL LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY
Ry Only OR ON THE ORDER OF A LICENSED PRACTITIONER OR
LICENSED MEDICAL FACILITY.

MANUFACTURER
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SYSTEME D’ECARTEURS SKW * NOTICE D’UTILISATION « FRANGAIS

R, Only
DESCRIPTION DU DISPOSITIF/APPLICATION

Le systéme d’écarteurs SKW est un dispositif jetable a usage unique utilisé
pour ouvrir la voie au niveau du site opéré. |l est congu pour étre utilisé avec
une prothése pénienne gonflable (approche pénoscrotale) ou un sphincter
urinaire artificiel (approche scrotale transverse).

COMPOSANTS DU SYSTEME D’ECARTEURS SKW
+ 1 anneau
* 1 sangle pénienne
» 2 écarteurs Deaver
* 1 clip de cathéter

+ Ecarteurs de fixation:
- 7 écarteurs jaunes a bout rond 12 mm (3 suppl.)
- 1 écarteur vert a crochet 5 mm
- 2 écarteurs a trois doigts en spirale

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Le systéme d’écarteurs SKW est préconisé pour ouvrir la voie d’abord et
améliorer la visibilité lors des interventions chirurgicales.

CONTRE-INDICATIONS

Il n’existe actuellement aucune contre-indication a I'utilisation de
ce dispositif.

MISES EN GARDE
* Ne pas utiliser si 'emballage stérile est endommagé.

* Ne pas utiliser si le dispositif a été ouvert ou est endommagé.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Une
réutilisation, un retraitement ou une restérilisation risque de
compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou de conduire
a une défaillance du dispositif pouvant entrainer une lésion, une
maladie ou la mort du patient. Une réutilisation, un retraitement
ou une restérilisation peut également entrainer un risque de
contamination du dispositif, voire une infection ou une infection
croisée chez le patient, et notamment, la transmission de maladie(s)
infectieuse(s) d’'un patient a I'autre. Une contamination de I'appareil
peut entrainer une Iésion, une maladie ou la mort du patient.

* La mise au rebut de ce dispositif doit étre effectuée conformément
a toutes les lois et pratiques sur I'élimination des déchets meédicaux
ou dangereux en vigueur au niveau de I'Etat et au niveau fédéral et
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SYSTEME D’ECARTEURS SKW * NOTICE D’UTILISATION « FRANGAIS

NOTICE D’UTILISATION

1. Placer 'anneau avec la partie large en haut et la partie étroite en bas.
Positionner la sangle pénienne dans le premier cran de I'anneau au-
dessus des charniéres. Seules quatre perles sont visibles de part et
d’autre de 'anneau. La sangle pénienne doit étre placée a la base
du pénis.

2. Placer un écarteur a crochet dans le méat a 12h00. Le pénis doit étre
étiré et relevé en position verticale par la sangle pénienne.

3. Pratiquer une incision scrotale transverse haute (pleine épaisseur).
Etirer le haut de l'incision scrotale jusqu’a la jonction pénoscrotale.
Maintenir I'incision scrotale sur le pénis pendant la pause des écarteurs.

4. Les écarteurs a bout rond doivent étre placés a 1h00, 3h00, 9h00 et
11h00. Les écarteurs a trois doigts en spirale (ou écarteurs a bout rond)
doivent étre placés a 5h00 et 7h00.

5. Disséquer les tissus pour exposer la muqueuse et l'urétre. Passer les
ciseaux de Metzenbaum au niveau de la muqueuse jusqu’a la tubérosité
ischiatique.

6. Avec un sphincter urinaire artificiel, placer les écarteurs Deaver dans
le plan de dissection et inciser entierement la cloison pour exposer

_ie bulbaire de l'urétre.
B ge 6 of 24
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SYSTEME D’ECARTEURS SKW * NOTICE D’UTILISATION « FRANGAIS

EXPLICATION DES SYMBOLES
QTY| QUANTITE
REFERENCE DE COMMANDE
CODE DE LOT
A UTILISER AVANT LE
DATE DE FABRICATION

STERILISE A L'OXYDE D’ETHYLENE
NE PAS REUTILISER
NE PAS RESTERILISER

CONSULTER LA NOTICE D'UTILISATION

NE PAS UTILISER SI EMBALLAGE EST ENDOMMAGE

=c REPRESENTANT AGREE DANS LA COMMUNAUTE
EUROPEENNE.

&

LES LOIS FEDERALES DES ETATS-UNIS
RESTREIGNENT LA VENTE DE CE DISPOSITIF,

Ry Only  Qui NE PEUT ETRE DELIVRE QUE PAR UN MEDECIN
OU UN ETABLISSEMENT MEDICAL AGREE.

FABRICANT
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SKW-RETRAKTORSYSTEM - GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH

R, Only

GERATEBESCHREIBUNG/EINSATZGEBIETE

Das SKW-Retraktorsystem ist ein Einweggerat, mit dem das Operationsfeld
offengehalten wird. Es ist fir die Verwendung mit einem Schwellkdrperim-
plantat (Penoskrotalansatz) oder einem kinstlichen Harnréhrensphinkter
(Querskrotalansatz) konzipiert.

SKW-RETRAKTORSYSTEMKOMPONENTEN
* 1 Retraktorring

* 1 Penisgurt
« 2 Baby Deaver Retraktorblatter

1 Katheterklemme

Haltehaken:

- 7 gelbe stumpfe Haltehaken, 12 mm (3 zusatzlich)
- 1 griner scharfer Haltehaken, 5 mm

- 2 Spira Rechenhaken

INDIKATIONSHINWEISE

Das SKW-Retraktorsystem ist fir die Schnittretraktion und zur Unterstiitzung
einer besseren Sicht bei chirurgischen Eingriffen indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

In Verbindung mit der Anwendung dieses Gerats sind keine
Kontraindikationen bekannt.

WARNUNGEN
* Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschadigt ist.

» Nicht verwenden, wenn das Gerat gedffnet oder beschadigt wurde.

* Nur einmal verwenden. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder
erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder
erneute Sterilisation kann die strukturelle Integritat des Gerats
beeintrachtigen und/oder zum Ausfall des Gerats fuhren, was
wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des
Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder
erneute Sterilisation kann zu einer Kontamination des Gerats fihren
und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten
verursachen, was unter anderem die Ubertragung von Infektionsk
rankheiten von einem Patienten auf einen anderen bedeuten kann.
Eine Kontamination des Gerats kann zu Verletzungen, Krankheiten
oder zum Tod des Patienten flhren.

+ In Ubereinstimmung mit allen auf Bundes-, Landes- oder
Regionalebene geltenden Vorschriften fir die Entsorgung von mediz

Pemerpaiyia ML Fosmasmopeo farlichen Abfallen entsorgen.
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SKW-RETRAKTORSYSTEM « GEBRAUCHSANWEISUNG « DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG

Positionieren des Retraktorrings, so dass die groe Offnung nach oben
und die kleine nach unten zeigt. Befestigen des Penisgurts im ersten
Schlitz des Retraktorrings Uber den Gelenken. An jeder Seite des
Retraktorrings sind nur vier Kugeln sichtbar. Der Penisgurt muss am
Penisansatz angebracht werden.

Scharfen Haken an der Harnréhrendéffnung fixieren und auf 12:00 Uhr
positionieren. Der Penis sollte gestreckt und mit einem Penisgurt ange
hoben werden.

Machen Sie eine tiefe hochskrotale transversale Inzision. Den ober

en skrotalen Schnittrand in Richtung penoskrotalem Ubergang ziehen.
Wahrend des Setzens der Haken den Skrotalschnitt am Penis festhalten.
Die stumpfen Haken auf 1:00, 3:00, 9:00 und 11:00 Uhr platzieren. Die
Spira Rechenhaken (oder stumpfe Haken) auf 5:00 und 7:00 Uhr an
bringen.

Das daruberliegende Gewebe sezieren, bis Tunica und Urethra freigelegt
sind. Die Metzenbaumschere auf3erhalb der Tunica zum Tuber fihren.
Zur Verwendung mit dem kunstlichen Harnréhrensphinkter die Baby
Deaver Retraktorblatter in die Praparationsebene legen und das

iii“i ii”iiiiiﬁ einschneiden, damit die bulbare Harnréhre komplett
- ge 9 of 24
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SKW-RETRAKTORSYSTEM - GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH

SYMBOLE
QTY| MENGE

NACHBESTELLNUMMER

CHARGENCODE

MINDESTHALTBARKEITSDATUM

HERSTELLUNGSDATUM

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

NICHT WIEDERVERWENDEN

NICHT RESTERILISIEREN

GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN

NICHT VERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG
BESCHADIGT IST

AUTORISIERTE VERTRETUNG IN DER EUROPAISCHEN
[EC[REP] GEMEINSCHAFT

LAUT US-BUNDESGESETZ IST DER VERKAUF DIESES
R, Only GERATS NUR DURCH ODER AUF ANORDNUNG EINES
X ZUGELASSENEN ARZTES ODER EINER ZUGELASSENEN
MEDIZINISCHEN EINRICHTUNG ERLAUBT.

u HERSTELLER
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SISTEMA RETRATTORE SKW ¢ ISTRUZIONI PER L’USO ¢ ITALIANO

R, Only
DESCRIZIONE/UTILIZZO PREVISTO DEL DISPOSITIVO

Il Sistema retrattore SKW & un dispositivo monouso che viene utilizzato per
ritrarre il tessuto dal sito chirurgico. E progettato per 'uso con una protesi
peniena gonfiabile (approccio penoscrotale) o con uno sfintere urinario artifi-
ciale (approccio scrotale trasversale).

COMPONENTI DEL SISTEMA RETRATTORE SKW

* 1 Anello di retrazione

* 1 Fascetta per il pene

» 2 Baby Deaver

* 1 Clip per catetere

» Set di uncini:
- 7 uncini a punta smussa gialli da 12 mm (3 extra)
- 1 uncino a punta affilata verde da 5 mm
- 2 uncini a tre dita Spira

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema retrattore SKW € indicato per I'uso come ausilio per la retrazione
dellincisione e per la visualizzazione durante le procedure chirurgiche.

CONTROINDICAZIONI
Non ci sono controindicazioni note associate all’'uso di questo dispositivo.

AVVERTENZE
* Non utilizzare se la barriera sterile & danneggiata.
* Non utilizzare se il dispositivo & stato aperto o danneggiato.

» Dispositivo monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.
Riutilizzo, ritrattamento o risterilizzazione possono compromettere
l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne la rottura, che a sua
volta, pud provocare lesioni, patologie o il decesso del paziente. Il
riutilizzo, il ritrattamento o la ri-sterilizzazione possono comportare
il rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o
infezioni crociate del paziente, tra cui, a titolo esemplificativo ma non
limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro.
La contaminazione del dispositivo pud comportare lesioni, patologie o
il decesso del paziente.

* Smaltire secondo modalita conformi a tutte le normative applicabili
nazionali, regionali e locali sui rifiuti medicali/pericolosi.
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SISTEMA RETRATTORE SKW ¢ ISTRUZIONI PER L’USO ¢« ITALIANO

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Posizionare I'anello di retrazione con I'estremita grande verso l'alto e
I'estremita piccola verso il basso. Posizionare la fascetta per il pene nella
prima fessura dell’'anello di retrazione sopra le cerniere. Solo quattro sfere
sono visibili su ogni lato dell’anello di retrazione. La fascetta per il pene
deve essere posizionata alla base del pene.

2. Mettere un uncino a punta affilata nel meato a ore dodici. Il pene
dovrebbe essere allungato e rialzato dall’apposita fascetta.

3. Praticare un’incisione trasversale sulla parte superiore dello scroto a tutto
spessore. Spostare l'incisione scrotale superiore verso la giunzione
penoscrotale. Tenere l'incisione scrotale sul pene mentre si posizionano
gli uncini.

4. Gli uncini a punta smussa sono posizionati a ore 1:00, 3:00, 9:00,
ed11:00. Gli uncini a tre dita Spira (0 uncini a punta smussa) sono
posizionati a ore 5:00 e 7:00.

5. Dissezionare il tessuto sovrastante fino a esporre la tunica e I'uretra.
Passare le forbici di Metzenbaum al di fuori della tunica alla tuberosita
ischiatica.

6. Perl'uso con lo sfintere urinario artificiale, posizionare le lame Baby

Deaver nel piano di dissezione e incidere completamente il setto per
leta dell’'uretra bulbare
- ge 12 of 24
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SISTEMA RETRATTORE SKW ¢ ISTRUZIONI PER L’USO ¢ ITALIANO

LEGENDA DEI SIMBOLI

QTY

TERILE

EC

R, Only

QUANTITA
NUMERO DI RIORDINO
CODICE LOTTO

DATA DI SCADENZA

DATA DI PRODUZIONE

STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE

NON RIUTILIZZARE

NON RISTERILIZZARE

CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L’'USO

NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE LA CONFEZIONE
E DANNEGGIATA

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO PER LA
COMUNITA EUROPEA.

SECONDO LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE,
QUESTO DISPOSITIVO PUO ESSERE VENDUTO SOLO
DA O DIETRO PRESCRIZIONE DI UN MEDICO O DI UNA
STRUTTURA MEDICA AUTORIZZATA.

PRODUTTORE
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SISTEMA RETRACTOR SKW « INSTRUCCIONES DE USO - ESPANOL

R, Only

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO/USO PREVISTO

El sistema retractor SKW es un dispositivo desechable, de un solo uso, que
se utiliza para retraer tejido de la zona de intervencion quirdrgica. Ha sido
disefiado para su utilizacion con protesis inflables para el pene (abordaje
penoescrotal) o con esfinteres urinarios artificiales (abordaje escrotal
transversal).

COMPONENTES DEL SISTEMA RETRACTOR SKW

* 1 anillo retractor

* 1 cinta de sujecion del pene

» 2 separadores Baby Deaver

* 1 pinza para catéter

* Juego de ganchos:
- 7 ganchos romos de retencion de 12 mm amarillos (3 extra)
- 1 gancho afilado de retencion de 5 mm verde
- 2 ganchos Spira de tres dedos

INDICACIONES DE USO

El sistema de retractores SKW esta indicado para la retraccion de incisiones
y para permitir la visualizacion durante intervenciones quirurgicas

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas asociadas al uso de este
dispositivo.

ADVERTENCIAS
¢ No utilizar si la barrera estéril esta danada.
* No utilizar si el dispositivo esta abierto o danado.

* De un solo uso. No reutilizar, procesar o esterilizar. Si se vuelve a
utilizar, procesar o esterilizar puede poner en peligro la integridad
estructural del dispositivo y provocar un fallo del dispositivo que, a su
vez, puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Si se vuelve a utilizar, procesar o esterilizar también puede crear
un riesgo de contaminacion del dispositivo y provocar la infeccion
del paciente o una infeccién cruzada, entre otras, la transmisién de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién
del dispositivo puede comportar lesiones, enfermedades o la muerte

del paciente
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SISTEMA RETRACTOR SKW « INSTRUCCIONES DE USO « ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO

1. Colocar el anillo retractor con el extremo grande hacia arriba y el menor
hacia abajo. Posicionar la cinta de sujecion del pene en la primera ranura
del anillo retractor, por encima de las bisagras. Solo son visibles cuatro
cuentas por encima de cada lado del anillo retractor. La cinta de sujecién
del pene debe colocarse en la base del pene.

2. Colocar un gancho afilado en el meato a las 12:00. Estirar y elevar el
pene mediante una cinta de sujecién del pene.

3. Realizar una incision transversal de todo su espesor en la parte alta
del escroto. Desplazar la incision escrotal superior hasta la union
penoescrotal. Sujetar la incision escrotal del pene mientras se colocan
los ganchos.

4. Se colocan los ganchos romos a la 1:00, las 3:00, las 9:00 y las 11:00.
Los ganchos Spira de tres dedos (0 ganchos romos) se colocan a las
5:00 y alas 7:00.

5. Diseccionar el tejido superior hasta que se vean expuestas la tunica y la
uretra. Pase las tijeras de Metzenbaum desde el exterior de la tunica
hasta la tuberosidad isquiatica.

6. En su uso con el esfinter urinario artificial, colocar los separadores Baby

Deaver en el plano de diseccion y realizar una incision completa del
de totalmente expuesta la uretra bulbar
- ge 15 of 24
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SISTEMA RETRACTOR SKW « INSTRUCCIONES DE USO - ESPANOL

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
QTY| CANTIDAD
NUMERO DE REFERENCIA PARA UN NUEVO PEDIDO

T| CODIGO DE LOTE
FECHA DE CADUCIDAD
FECHA DE FABRICACION

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO
NO REUTILIZAR

NO REESTERILIZAR

CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO.

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

i
H@E@@!@miﬁl

EC REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA UNION EUROPEA.

LA LEGISLACION FEDERAL DE EE. UU. RESTRINGE LA
R, Only VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A UN FACULTATIVO O
X UNA INSTITUCION MEDICA CON LICENCIA O BAJO SU
PRESCRIPCION.

FABRICANTE
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SISTEMA RETRATOR SKW « INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - PORTUGUES

R, Only
DESCRIGAO/UTILIZAGAO PREVISTA DO DISPOSITIVO

O sistema retrator SKW é um dispositivo descartavel destinado a uma Unica
utilizagéo para retrair tecido de locais cirurgicos. Foi concebido para uti-
lizagdo com uma prétese peniana insuflavel (abordagem penoscrotal) ou um
esfincter urinario artificial (abordagem escrotal transversa).
COMPONENTES DO SISTEMA RETRATOR SKW

* 1 anel retrator

* 1 cinta peniana

* 2 Baby Deavers

* 1 grampo de cateter

Conjunto de ganchos:

- 7 ganchos rombos amarelos de 12 mm (3 extras)
- 1 gancho afiado verde de 5 mm

- 2 ganchos de trés dedos Spira

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O sistema retrator SKW esté indicado para permitir a retragdo de uma in-
cisao e a facilitar a visualizagéo durante procedimentos cirdrgicos.

CONTRAINDICAGOES

Nao existem contraindicacbes conhecidas associadas a utilizagao
deste dispositivo.

ADVERTENCIAS
* Nao utilizar se a barreira estéril estiver danificada.
» Nao utilizar se o dispositivo tiver sido aberto ou danificado.

» Destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagao, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo pode comprometer a integridade estrutural do dis
positivo e/ou resultar em falhas no dispositivo que, por sua vez,
podem provocar lesdo, doenga ou a morte do doente. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo pode criar um risco de con
taminagéo do dispositivo e/ou provocar infegdo do doente ou infegao
cruzada, nomeadamente a transmissao de doencas infecciosas de
um doente para outro. A contaminagao do dispositivo pode resultar
em les&o, doenga ou morte do doente.

» Eliminar de acordo com todas as praticas e normas locais de

tratamento de residuos perigosos médicos.
Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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SISTEMA RETRATOR SKW « INSTRUGOES DE UTILIZACAO - PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Colocar o anel retrator com a extremidade de grandes dimensodes para
cima e a de pequenas dimensodes para baixo. Colocar a cinta peniana
na primeira ranhura do anel retrator, acima das articulagées. Apenas
quatro esferas ficam visiveis em cada lado do anel retrator. A cinta
peniana deve ser colocada na base do pénis.

2. Colocar um gancho afiado no meato na posi¢ao das 12h00. O pénis deve
ser esticado e elevado pela cinta peniana.

3. Proceder a uma incisao transversal escrotal alta profunda. Mover a
incisao escrotal superior para a unido penoscrotal. Manter a inciséo
escrotal no pénis enquanto se colocam os ganchos.

4. Os ganchos rombos séo colocados nas posigdes das 1h00, 3h00, 9h00
e 11h00. Os ganchos de trés dedos Spira (ou ganchos rombos) sao
colocados nas posicdes das 5h00 e 7h00.

5. Dissecar o tecido que cobre a area até a tunica e a uretra ficarem
expostas. Passar uma tesoura Metzenbaum por fora da tunica até
a tuberosidade isquiatica.

6. Para utilizagdo com o esfincter urinario artificial, colocar as [aminas

Baby Deaver no plano de dissecgéo e proceder a uma incisdo completa
r totalmente a uretra bulbar.
- ge 18 of 24
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SISTEMA RETRATOR SKW « INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - PORTUGUES

EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS
QTY| QUANTIDADE

NUMERO PARA NOVAS ENCOMENDAS

T| CODIGO DO LOTE

DATA DE FABRICO

DATA DE FABRICO

TERILE ESTERILIZADO UTILIZANDO OXIDO DE ETILENO
NAO REUTILIZAR
NAO VOLTAR A ESTERILIZAR

CONSULTAR AS INSTRUCOES DE UTILIZACAO

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

EC REPRESENTANTE AUTORIZADO NA
COMUNIDADE EUROPEIA.

E@E@@!@miﬁ

A LEGISLAQAO FEDERAL DOS ESTADOS UNIDOS DA
R, Only AMERICA LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO A
X MEDICOS OU ESTABELECIMENTOS MEDICOS
LICENCIADOS OU POR ORDEM DESTES.

FABRICANTE

Perucrpanna MW B PocapgpasHagsope
yrwwnevacertru | info@nevacertrn T\ C 92490333 - Attachment 3 SKW DFU Page 19 of 24

19



PETPAKTOP-«<BOCbMEPKA» « UHCTPYKLIUA MO MPUMEHEHMUIO « PYCCKUN

R, Only

OMUCAHUE U3OENNA/NOKA3AHUA K NTPUMEHEHUIO

PeTpakTopHas cuctema «BoCbMepkay npeacraBnset cobow usgenve ans
OOHOKPAaTHOro 04HOPAa30BOro MPUMEHEHWS, N UCMOMb3YeTCa ANs OTBeAEHUS
TKaHW OT MecTa xmpypruyeckon npouedypbl. OHa npegHasHaveHa ansg
MCMNOMb30BaHUA MpU UMMaHTaumMm HagyBHOrO NpoTe3a NosoBOro YneHa
(MOLLIOHOYHO-CTBOMOBOM AOCTYN) UMM UCKYCCTBEHHOIO MOYEBOTr0O COMHKTEPa

(nonepeYHbI MOLLOHOYHbIN JOCTYM).

KOMMOHEHTbI CUCTEMbI PETPAKTOPA-«BOCBbMEPKW»
* 1 KonbLO peTpakTopa
* 1 WwHyp ons yneHa
* 2 NNacTUKOBbIX Kptovka «baby Deaver»

* 1 knunca gns karetepa

*  KOMMMeKT KPHYKOB:
- 7 XenTbiX 12-MM TyMbIX KPHOYKOB C YLIKOM (3 3anacHbIX)
- 1 3eneHbI 5-MM OCTpPbI KPHOYOK C YLUKOM
- 2 Kprovka Spira ¢ Tpems 3axBaTtamm

NMOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO

PeTpakTopHasi cuctema «BoCbMepKay rnokasaHa K NpMMEHEHUIo Ans
pa3BeaeHUst TKaHew NpUu XMpYpPrMyeckoM pacceveHnn 1 ans ynyylueHus
0630pa Npu XMpypruyeckmx npoueaypax.

NMPOTUBOINOKA3AHUA

He CyLeCTBYET U3BECTHbIX I'IpOTl/IBOI'IOKa3aHVIIZ, CBA3aHHbIX C
MCNoJ1Ib30BAHMEM 3TOro U3genua.

NPEAYNPEXOEHUA
* He ncnonb3osaTb, ecrnn CTepurbHasa ynakoska nospexaeHa.

* He ncnonb3oBaTb, ecnun nsagenve 6b110 OTKPbITO Ui NoBpeXaeHo.

+ [1na ogHopa3oBoro npumeHeHusi. He ncnonb3oBatb NOBTOPHO, He
nepepabaTbiBaTb 1 HE NOABEPraTh MOBTOPHOW CTEPUNM3ALIN.
MoBTOpPHOE UCMONb30BaHUE, NepepaboTka Unm NoBTopHas
CTEPUNN3ALNS MOTYT HapYLUNTb KOHCTPYKTUBHYHO LIENTOCTHOCTb
N3aenuvs Uunum NPUBECTU K pas3pyLLEHWNIO U3LENWUS, YTO, B CBOO
ovepeab, MOXET NMPUBECTU K TpaBMe, 3ab0neBaHuno Unm
cMepTu naumeHTa. MNoBTOpHOE Mcnonb3oBaHue, nepepaboTka
Uy NOBTOPHAs CTEPUNM3ALMS MOTYT NOABEPIHYTb ONaCHOCTU
3arpsi3HEHUs1 U3aenus U/Mnu Bel3BaTb UHAEKLMIO Y NaUMeHTa
UM NEPEKPECTHYIO MHAPEKLIMIO, BKMOYas, HE OrpaHMYMBasiCb TONbKO
3TUM, nepefavy MHPEKUNOHHOro(biX) 3aboneBaHusA(Min) OT OgHOrO
naumeHTa Kk gpyromy. 3arpsisHeHe U3Lenus MOXeT NPUBECTU K
TpaBMe, 3aboneBaHuo UM CMepPTU NaumeHTa.

° yTI/IJ'II/I3I/IpOBaTb B COOTBETCTBMMN CO BCEMU NPUMEHNMbBIMU
(beﬂ,epaﬂbelMl/l, YPOBHA WTAata U MECTHbIMM MeTo4aMun O6paLIJ,eHVIﬂ

Peruc 31
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PETPAKTOP-«<BOCbMEPKA» * UHCTPYKLIUA MO NPUMEHEHMUIO « PYCCKUI
UHCTPYKUWA NO NPUMEHEHUIO

i

1. YcTaHoBWTE peTpaKTOp-«BOCLMEPKY», COPUEHTUPOBAB BOMbLLNMM KOHLIOM
BBEPX 1 MarbIM KOHLIOM BHM3. YCTaHOBMWTE LUHYPOK 51 MOSIOBOrO YrieHa
B NepBbI Na3 peTpakTopa Haz wapHupamu. C KaxXgowm CTOPOHbI Korblia
peTpakTopa OOMmMKHbI ObITb BUAHbLI TOMLKO MO YeTbipe BycuHKM. LLHypok ans
MOIOBOIO YrieHa JOMMKEH pa3MeLLaTbCs Y OCHOBaHMSI MOMOBOIO YrieHa.

2. TlomecTuTe OCTpbI KPHOYOK B MOYEUCTTyCKaTESbHbIN KaHar B NMOSIOXEHNN
«Ha 12 yacoBy. [1onoBoW YNeH JOMKEH ObITb HATAHYT Y NPUNOZHAT
LUIHYPKOM 115 MOMOBOrO YreHa.

3. BbInonHuTe nonepeyHbIi MOLLOHOYHBIV pa3pes. [NepemMecTuTe MOLLOHOYHbIN

pa3pes B HanpaeneHUn YrieHo-MOLLOHOYHOIO nepexoaa. 3admkenpymnte

MOLLIOHOYHbIV pa3pe3 Ha MOMOBOM YIIEHE YCTAHOBKOW KPHOYKOB.

Tynble KPHOYKM YCTaHABNMBAKOTCS B NMOMNOXEHNAX «HA 1 Yacy, «Ha 3 yacay,

«Ha 9 yacoB» 1 «Ha 11 yacoB». Kptoukn Spira ¢ Tpems 3axBatamu (Unm Tyrnble

KPHOYKM) YCTaHABMNMBAOTCS B MOMOXEHUSAX «HA 5 YacoB» 1 «Ha 7 YacoBy.

5. BbInonHuTe pacceveHne pacnonoXeHHbIX Bbille TKaHew Ars 4oCTyna K
cocyamcTor obornoYke U MoYeuncnyckaTensHoOMy kaHany. Beeaute
HOXHUMLI MeLeHbayma cHapy»ku COCyanCTon 0b60IoYKKN K cegarnmiiHOMy
6yrpy.

6. B cnyyae umnnaHTaumMm MCKYCCTBEHHOMO MOYEBOIo CAOMHKTEPA YCTaHOBUTE

, D
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PETPAKTOP-«<BOCbMEPKA» « UHCTPYKLIUA MO MPUMEHEHMUIO « PYCCKUN

HA3HAYEHUWE CUMBOIJIOB
QTY| KOJIMYECTBO

HOMEP O1A MOBTOPHOIO 3AKA3A

T| KOOMAPTUWN

CPOKTOOHOCTHN

OATA N3TOTOBJITIEHNA

TERILE CTEPUITN3OBAHO 3TUINEHOKCHOOM.
AanAa OAHOPA30BOIO NPMMEHEHNA
HE CTEPUIIM3OBATb NOBTOPHO

CM. MHCTPYKLUWIO MO NMPUMEHEHWIO

HE NCMNOJIb3OBATb, ECJ1N YTTAKOBKA NMOBPEXOEHA

yrIOJ'IHOMO‘-IEHHbIVI NMPEOCTABUTEIb B
EBPOINENCKOM COOBLLUECTBE

E@E@@!@miﬁl

EC

®EJEPANbHOE 3AKOHOOATENBCTBO CLUA
OrPAHWYMBAET MPOAAXY 3TOr0 M3AENNA TONBKO

Ry Only  NULEH3UPYEMbBIM MPAKTUKY LM BPAYAM NN
NMULUEH3MPOBAHHBLIM MEAULMHCKUM YYPEXOEHWAM,
UV 1O NX 3AKA3Y.

N3rOTOBUTEJb

Perucrpanna MW B PocapgpasHagsope
yrwwnevacertxu | nfo@nevacertn T\ C 92490333 - Attachment 3 SKW DFU Page 22 of 24
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Manufactured by:

sl GoperSurgical

95 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611 U.S.A.

Made in the U.S.A.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope

B26-SRW2A DV REVR Y S g oR5 33 -

Distributed by:

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service 888-272-1001

EC|REP|
EMERGO EUROPE
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