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Using the PlastiBell’ Circumcision Device

For use by trained and skilled clinicians only. Caution: The glans must be free in its entirety under the device.
Pressure is caused by 1) pulling the foreskin too far forward in an attempt to remove maximum tissue, or 2) using
a device that is too small.

Using a device that is too large and/or pulling the foreskin too far forward may cause the bell to slip over the
glans onto the penile shaft. Edema may result and contribute to damage to the skin and underlying tissue. It
would then be necessary to cut off the ring using a standard guide and finger-ring cutter.

The ligature must be tied securely with surgeon’s knot.

The parents should be instructed to call the physician if the bell has not fallen off within eight days, or
immediately if it has migrated onto the penile shaft from its original position or if the penis becomes edematous.
(Information leaflets provided should be given to parents to supplement the physician’s instructions.)

How to Use the PlastiBell’ Circumcision Device

1. After applying two hemostats to foreskin, gently separate the adhesions using either the pointed or spatula
end of the probe.

2. Use two hemostats to spread the foreskin and another to crush the foreskin where the dorsal slit is to be
made. The foreskin should be crushed to a length that is approximately the same as the width of the glans.
This can be visualized while the foreskin is being pulled and dissected. Place ligature with surgeon’s knot and
leave loose at the base of the penis.

3. With tissue scissors, make the dorsal slit along the crushed line. The slit should be no longer than necessary
to permit the bell to be worked into place, and it should not exceed the length of the previously crushed
area. Gently retract the foreskin and free any remaining adhesions, completely exposing sulcus.

4. Place bell of appropriate size (see “Proper Size Selection”) over the glans so it avoids undue pressure on ventral
vessels. Too small a bell may injure the glans. Too large a bell may eventually slip over the corona and onto the
shaft, possibly causing edema and damage to skin and underlying tissue. Apex of dorsal slit
should be distal to bell’s groove. Pull foreskin only enough to position apex of dorsal slit distal to groove. If
excessively pulled, it may later draw the bell too tightly against or over the glans onto the shaft. There should be
approximately 1.0 cm between the sulcus and the groove of the bell where the ligature will be applied.

4a. These two suggestions may prove of additional value:
+To hold bell while tying ligature, the third hemostat may be used to clamp foreskin to handle, as illustrated.

- If slit is too long, cross the two hemostats over each other to hold the bell in place.

5. After positioning ligature around bell’s groove, draw ligature very tightly so it compresses foreskin into
groove; tie with surgeon’s knot. Snip off excess ligature. You should be able to see an unobstructed urethral
meatus. Trim off foreskin using outer ridge of bell as cutting guide. Maintain adequate traction on the
foreskin and trim as much tissue as possible to reduce the amount of remaining necrotic tissue. If ligature
is not tightly secured, oozing will occur and the bell may fall off, or the line of excision will be incomplete,
thereby requiring subsequent removal of tissue tags.

6. Break off bell handle and discard it. Leaving the bell and ligature in place, you should be able to see an
unobstructed urethral meatus. No dressing is necessary. The rim of tissue under and distal to the ligature
will become necrotic and separate with the bell in 5 to 8 days, leaving a clean, healed line of excision. If the
physician desires, the bell can be removed before the infant is sent home by cutting the ligature at the knot.
This may be done after 36 to 48 hours following circumcision, based on physician’s evaluation.

Proper Size Selection

Proper size selection is most important since the PlastiBell device may remain in place for as long as five to eight
days. After the foreskin has been retracted (see Step 3), the proper bell size can easily be determined.

Too Small: PlastiBell device is too small. Ring exerts undue pressure on the sides of the glans. Use of a bell this
size may cause local necrotic changes and periurethral edema to the point of causing urinary retention. May also
result in insufficient circumcision.

Too Large: PlastiBell device is too large and the entire glans slips through too easily. Use of a bell this size may
cause overstretching of the foreskin and increase the possibility of edema. Excessive tension created may cause
ring to slide onto shaft of penis. Too much foreskin may be removed using bell this size.

Proper Size: PlastiBell device is of proper size to “cap” the glans. Base of bell may reach sulcus without

exerting pressure on the sides of the glans. Corona of glans does not slip through the top of the bell. Do not pull
foreskin too far forward creating undue pressure. Ligation at the bell’s groove will remove the proper amount of
foreskin.

WARNING: To help reduce the potential for infection and/or other complications, do not re-use. Do not use if
package is damaged.
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Pouziti pfipravku PlastiBell pro provadéni obfizky

Produkt mohou pouzivat pouze kvalifikovani a zkugeni kliniti lékafi. Upozornéni: Zalud musi byt pod
ptipravkem zcela volny. Tlak je vyvolavan 1) pfilisnym vytazenim predkozky smérem vpied ve snaze o odstranéni
maximalniho mnozstvi tkané, nebo 2) pouzitim pfilis malého piipravku.

Pouziti pfilis malého pfipravku a/nebo piilisné vytazeni predkozky smérem vpied muize zpusobit, ze zvonecek
ptipravku sklouzne pres zalud na télo penisu. Vysledkem muze byt edém, ktery méze vyvolat poskozeni pokozky
a podkozni tkdné. V takovém piipadé by pak bylo nezbytné odfiznout prstenec s pouzitim

standardniho zavadéciho pfipravku a klisték/pfistroje pro roziezavani prstend.

Ligaturu je nutno pevné zavazat chirurgickym uzlem.

Je nutno instruovat rodice, aby volali Iékafe v piipadé, kdy zvonecek neodpadne do osmi dnd, nebo aby jej volali
okamzité v piipadé, kdy se zvonecek posunul ze své ptivodni polohy na télo penisu nebo kdy se penis stane
edematdzni. (Jako doplnék k pokyntim od Iékare je nutno rodi¢tim poskytnout informacni brozurky.)

Jak pouzivat pripravek PlastiBell pro provadéni obfizky

1. Po nasazeni dvou peanti na pfedkozku opatrné oddélte sriisty tkdné pomoci zahroceného nebo plochého
konce sondy.

2. Pouzijte dva peany pro roztazeni predkozky a dal3i pean pro rozdrceni piedkozky v misté, kde ma byt
provedeno dorsalni nastfizeni. Pfedkozku je nutno rozdrtit v délce, ktera pfiblizné odpovida sifce zaludu.

To Ize vizudIné urcit pii vytazeni a oddéleni predkozky. Umistéte na penis ligaturu s chirurgickym uzlem a
nechejte ji volné spocivat na zakladné penisu.

3. Pomocinlizek na tkan provedte dorsalni nastiih po délce linie rozdrcené predkozky. Nasttih nesmi byt delsi,
nez nakolik je zapottebi pro nasazeni zvonecku na misto a nesmi pfesahovat délku oblasti pokozky, ktera
byla predtim rozdrcena. Opatrné odtahnéte predkozku a uvolnéte jakékoli zbyvajici sristy tkané tak, aby byl
zcela odhalen sulcus.

4. Nasadte zvonecek pfislusné velikosti (viz ¢ast,Volba spravné velikosti”) na zalud tak, aby nevyvijel nadmérny
tlak na cévy na ventralni strané. Pfilis maly zvonecek mlze poranit zalud. Pilis velky zvonec¢ek mlze pozdéji
sklouznout pfes korunu zaludu na télo penisu a pfipadné zptsobit edém a poskozeni
pokozky a podkozni tkané. Konec dorsélniho nastiihu musi byt distalni vici zlabku zvonecku. Povytdhnéte
predkozku pouze natolik, aby byl konec dorsalniho nastiihu distalni vici zlabku. Nadmérné povytazeni mize
pozdéji pritahovat zvonecek pfilis tésné na zalud nebo jej pretdhnout pres zalud na télo penisu. Mezi sulcus a
zlabkem zvonecku, kde bude umisténa ligatura, musi byt vzdalenost pfiblizné 1,0 cm.

4a. Dodate¢nou pomoc vdm mohou poskytnout tato dvé doporuceni: Pro pridrzeni zvonecku pfi vazani ligatury
je mozno pouzit tieti pedn pro prichyceni predkozky k drzatku zvonecku tak, jak je zndzornéno
na ilustraci.

5. Jestlize je nastfih piilis dlouhy, piekfizte navzajem dva peény pro pridrzeni zvone¢ku na misté. Po umisténi
ligatury kolem Zlabku zvonecku utahnéte ligaturu velmi pevné tak, aby vtisknula predkozku do zldbku;
upevnéte ligaturu chirurgickym uzlem. Presahujici konce ligatury odstfihnéte; musite vidét nezakryty
prachod Usti mocové trubice. Odfiznéte predkozku s pouzitim vrcholu vnéjsi strany zlabku zvonecku
jakovoditka pro fez. Udrzujte potfebné zachyceni predkozky a odfiznéte co nejvice tkdné pro omezeni
mnozstvi zbyvajici nekrotické tkané. Jestlize ligatura neni pevné utazena, dojde k prosakovani a zvonecek
muize odpadnout nebo linie excize bude nelplna, coz bude nasledné vyzadovat odstranéni nerovnych ¢asti
tkané.

6. Odlomte drzatko od zvonecku a odlozte je do odpadu. Po ponechéni zvonecku a ligatury na misté musite
vidét nezakryty priichod usti mocové trubice. Neni zapotiebi prikladat obvaz. Prouzek tkané pod ligaturou
a distalné od ni se stane nekrotickym; oddéli se spolu se zvone¢kem béhem 5 az 8 dnui a zanechd po sobé
jasnou, zhojenou linii excize. Podle rozhodnuti [ékafe Ize zvonecek z novorozence odstranit predtim, nez je
odvezen domd, pfestfihnutim ligatury v misté uzlu. To Ize provést na zékladé lékafova zhodnoceni po 36 az
48 hodinach po obfizce.

Volba spravné velikosti

Volba spravné velikosti je nesmirné dulezita, protoze pfipravek PlastiBell muze byt ponechan na misté po dobu
péti az osmi dndi. Spravnou velikost zvonecku Ize snadno uréit po odtazeni predkozky (viz Krok 3).

PFilis maly: Pripravek PlastiBell je pfilis maly. Prstenec vyviji nadmérny tlak po stranach zaludu. Pouziti zvonecku
této velikosti mlze vyvolat mistni nekrotické zmény a edém periuretralni tkané, zplsobujici az zadrzeni
prachodu moci. Miize také zpusobit nedostate¢né provedeni obfizky.

PFilis velky: Pripravek PlastiBell je pfilis velky a cely zalud prochazi pfilis snadno skrze néj. Pouziti zvonecku této
velikosti mize zpUsobit prilisné natahovani predkozky a zvysuje moznost vzniku edému. Vyvolany nadmérny
tah muze zpUsobit sklouznuti prstence na télo penisu. PouZiti zvonecku této velikosti mdze zplsobit odstranéni
piilis velké ¢asti predkozky.

Spravna velikost: Pripravek PlastiBell je spravné velikosti pro vytvoreni,cepicky” na zaludu. Zakladna zvonecku
muze dosahovat sulcus, aniz vytvéfi tlak na strany zaludu. Koruna zaludu nemtize proklouznout pfes horni ¢ast
zvonecku. Nevytahujte predkozku pfilis daleko, coz zptsobi nadmérny tlak. Zaskrceni

ligaturou ve zlabku zvonecku odstrani ¢ast predkozky spravné velikosti.

VYSTRAHA: Pro snizeni mozného vzniku infekce a/nebo jinych komplikaci nepouzivejte opakované.Anvendelse
af PlastiBell omskaeringsanordningen. Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

Kun til brug for treenede og kyndige klinikere. Forsigtig: Glans skal vaere fri i sin helhed under anordningen. Der
forarsages tryk ved at 1) treekke forhuden for langt frem i et forseg pa at flerne en maksimal maengde vaev eller 2)
anvende en anordning, der er for lille.

Hvis der anvendes en anordning, der er for stor, og/eller hvis forhuden traekkes for langt frem, kan klokken
glide over glans og ned pa penisskaftet. Det kan resultere i edemer og veere med til at beskadige huden og
det underliggende vaev. Det vil s& vaere ngdvendigt at klippe ringen af med en standardguide og en saks med
fingerring.

Ligaturen skal bindes sikkert med en kirurgisk knude.

Forzeldrene skal instrueres i at ringe til leegen, hvis klokken ikke er faldet af inden for otte dage, eller omgaende,
hvis den er vandret ned pa penisskaftet fra sin oprindelige position, eller hvis penis bliver sgdematgs. (Der skal
udleveres informationsbrochurer til forzeldrene til supplering af leegens instruktioner).

Sadan anvendes PlastiBell omskaringsanordningen

1. Nar der er sat to veneklemmer pa forhuden, adskilles klaebestykkerne forsigtigt enten med sondens
spidse ende eller spatelenden.

2. Brug to veneklemmer til at sprede forhuden og endnu en til at presse forhuden, der hvor den dorsale spalte
skal oprettes. Forhuden skal presses til en leengde, der er omtrent den samme som bredden pa glans. Dette
kan visualiseres, mens der traekkes i forhuden, og den dissekeres. Anbring ligaturen med kirurgisk knude og
efterlad den lgs ved penisroden.

3. Klip den dorsale spalte langs den skra linje med en vaevssaks. Spalten ma ikke veere laengere end ngdven
digt for at gere det muligt for klokken at arbejde sig pa plads, og den ma ikke veere lzengere end det
tidligere skrd omrade. Traek forsigtigt forhuden tilbage og fjern eventuelle resterende klaebestykker, sa sulcus
er helt synlig.

4. Anbring en klokke i korrekt starrelse (se “Valg af korrekt storrelse”) over glans, s& der ikke forekommer

ungdigt tryk pa de ventrale kar. En for lille klokke kan laedere glans. En for stor klokke kan til sidst glide over

corona og ned pa skaftet med risiko for at give edemer og leedere huden og det underliggende veev. Apex

i den dorsale spalte skal vaere distal for klokkens rille. Traek kun tilstreekkeligt i forhuden til at placere apex

iden dorsale spalte distalt for rillen. Hvis der traekkes for meget i den, kan den senere traekke klokken for

stramt mod eller over glans og ned pa skaftet. Der skal veere ca. 1,0 cm mellem sulcus og rillen pa klokken,
hvor ligaturen skal anlaegges.

Disse to forslag kan vise sig at veere af yderligere vaerdi.Den tredje veneklemme kan anvendes til at klemme

forhuden mod handtaget, som vist for at holde klokken, mens ligaturen anlaegges.

5. Hvis spalten er for lang, krydses de to veneklemmer over hinanden for at holde klokken pa plads. Efter
anlaeggelse af ligaturen omkring klokkens rille, traekkes ligaturen meget stramt, sa den komprimerer
forhuden ned i rillen. Bind dernzest en kirurgisk knude. Klip overskydende ligatur af. Du skal kunne se en
ikke obstrueret urethra dbning. Afklip forhuden ved hjzelp af klokkens ydre kant som skaereguide. Oprethold
tilstraekkeligt traek pa forhuden og afklip s& meget vaev som muligt for at reducere mangden af resterende
nekrotisk vaev. Hvis ligaturen ikke er anlagt stramt, vil der forekomme sivning, og klokken kan falde af, eller
ekscisionslinjen vil ikke vaere komplet og derved kraeve efterfalgende fjernelse af vaevsmaerker.

6. Braek klokkens handtag af og bortskaf det. Nar klokken og ligaturen er pa plads, vil du kunne se en ikke
obstrueret urethra dbning. Det er ikke ngdvendigt at anlaegge bandage. Kanten af vaevet under og distalt for
ligaturen vil blive nekrotisk, losne sig fra klokken inden for 5 til 8 dage og efterlade en ren, helet
ekscisionslinje. Hvis laegen gnsker det, kan klokken fiernes, for barnet sendes hjem ved at klippe ligaturen
over ved knuden. Dette kan gores efter 36 til 48 timer efter omskaering ud fra leegens skon.

Valg af korrekt storrelse

Valg af korrekt storrelse er yderst vigtig, fordi PlastiBell anordningen skal blive siddende i helt op til fem til otte
dage. Nar forhuden er trukket tilbage (se trin 3), er det let at bestemme den korrekte klokkestorrelse.

For lille: PlastiBell anordningen er for lille. Ringen udever et unedigt tryk pa siderne af glans. Anvendelse af

en klokke i denne stgrrelse kan forarsage lokale nekrotiske andringer og periurethrale edemer, der igen kan
forarsage urinretention. Kan ogsa resultere i utilstraekkelig omskaering.

For stor: PlastiBell anordningen er for stor, og hele glans glider for let igennem. Anvendelse af en klokke i denne
storrelse kan resultere i overstraekning af forhuden og forege risikoen for gdemer. Hvis der dannes for stor
spanding, kan ringen glide ned pa penisskaftet. Der kan blive fiernet for meget forhud ved at anvende en klokke
i denne starrelse.

Korrekt starrelse: PlastiBell anordningen har en korrekt starrelse til at tildaekke glans. Bunden af klokken kan na
sulcus uden at udgve tryk pa siderne af glans. Corona pa glans glider ikke gennem klokkens gverste del. Undlad
at traekke forhuden for langt frem, sé der dannes et unedigt tryk. Ligation af klokkens rille vil fierne den rette
mangde forhud.

4a.
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ADVARSLER: For at undga mulige infektioner eller andre komplikationer, skal dette produkt ikke genbruges. Ma
ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.
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Gebruik van het PlastiBell circumcisiehulpmiddel

Uitsluitend voor gebruik door hiervoor opgeleide en vakkundige artsen. Let op: De glans moet volledig vrij
liggen onder het hulpmiddel. Er ontstaat druk 1) als de voorhuid te ver naar voren wordt getrokken in een
poging om een maximale hoeveelheid weefsel te verwijderen of 2) als er een te klein hulpmiddel wordt gebruikt.

Als er een te groot hulpmiddel wordt gebruikt en/of de voorhuid te ver naar voren wordt getrokken, kan
de beker over de glans op de schacht van de penis schuiven. Er is kans op oedeem wat kan bijdragen tot
beschadiging van de huid en onderliggend weefsel. In dat geval moet de ring worden afgeknipt met een
standaard geleider en schaar met vingerringen.

De ligatuur moet stevig met een chirurgische knoop worden verricht.

De ouders moeten de opdracht krijgen de arts te bellen als de beker er niet binnen acht dagen afvalt en
onmiddellijk te bellen als de beker van zijn oorspronkelijke plaats naar de schacht van de penis migreert of als
de penis oedemateus wordt. (Informatiefolders moeten aan de ouders worden overhandigd als aanvulling op de
instructies van de arts.)

Gebruiksaanwijzing van het PlastiBell circumcisiehulpmiddel

1. Nadat twee kochers op de voorhuid zijn geplaatst, scheidt u de adhesies voorzichtig met het puntige of
platte uiteinde van de sonde.

2. Gebruik twee kochers om de voorhuid te scheiden en een andere om de voorhuid te pletten waar de
dorsale incisie zal worden gemaakt. De voorhuid moet geplet worden over een lengte die ongeveer gelijk
is aan de breedte van de glans. Dit kan gevisualiseerd worden terwijl de voorhuid wordt teruggetrokken en
gedissecteerd. Plaats de ligatuur met een chirurgische knoop, maar laat deze los aan de basis van penis.

3. Maak de dorsale incisie met een weefselschaar langs de geplette lijn. Maak de incisie niet langer dan nodig
om de beker op zijn plaats te brengen en niet langer dan de lengte van de eerder geplette zone. Trek de
voorhuid voorzichtig terug en maak resterende adhesies los, waarbij de sulcus wordt blootgelegd.

4. Plaats een beker van de juiste maat (zie ‘Selectie van juiste maat’) zo over de glans dat onnodige druk op de

ventrale vaten wordt vermeden. Een te kleine beker kan letsel van de glans veroorzaken. Een te grote beker

kan mogelijk over de corona en op de schacht schuiven, en eventueel oedeem en schade aan de

huid en onderliggend weefsel veroorzaken. De apex van de dorsale incisie moet zich distaal van de groef in

de beker bevinden. Trek net genoeg aan de voorhuid om de apex van de dorsale incisie distaal van de

groef te plaatsen. Als er overmatig aan wordt getrokken, bestaat de kans dat de beker te nauw tegen of
over de glans en op de schacht wordt getrokken. Er dient ongeveer 1,0 cm te zijn tussen de sulcus en de
groef in de beker waar de ligatuur wordt gelegd.

Deze twee suggesties zijn mogelijk van nut

Om de beker tegen te houden tijdens het leggen van de ligatuur kan de derde kocher worden gebruikt om

de voorhuid aan het handvat vast te klemmen, zoals afgebeeld.

5. Alsdeincisie te lang is, kruist u de twee kochers over elkaar om de beker op zijn plaats te houden.

Nadat de positionele ligatuur om de groef in de beker is aangebracht, trekt u de ligatuur zeer strak zodat

hij de voorhuid in de groef perst; met een chirurgische knoop vastzetten. Knip overmatig ligatuurmateriaal
af; u hoort een onbelemmerde uitwendige opening van de urethra te kunnen zien. Knip de voorhuid af

met de buitenrand van de beker als richtlijn. Handhaaf voldoende trekkracht op de voorhuid en knip zoveel
mogelijk weefsel af om de hoeveelheid resterend necroseweefsel te beperken. Als de ligatuur niet stevig
wordt gelegd, zal sijpelen optreden en kan de beker eraf vallen, of zal de excisielijn onvolledig zijn waar door
er achteraf weefselstukjes moeten worden verwijderd.

6. Breek het handvat van de beker af en werp het weg. Met de beker en de ligatuur op hun plaats hoort u een
onbelemmerde uitwendige opening van de urethra te kunnen zien. Er is geen verband vereist. De rand van
het weefsel onder en distaal van de hechting zal necrotisch worden en binnen 5 a 8 dagen samen met de
beker loskomen en een schone, genezen excisielijn achterlaten. Naar wens van de arts kan de beker worden
verwijderd door de ligatuur bij de knoop door te knippen voordat het kind naar huis wordt gestuurd. Dit kan
36 a 48 uur na de circumcisie gebeuren, volgens het oordeel van de arts.

Keuze van de juiste maat

Keuze van de juiste maat is belangrijk omdat de PlastiBell gedurende vijf a acht dagen op zijn plaats kan blijven.
Nadat de voorhuid is teruggetrokken (zie stap 3), kan de juiste maat van de beker eenvoudig worden bepaald.

Te klein: De PlastiBell is te klein. De ring oefent onnodige druk uit op de zijkant van de glans. Het gebruik van
een beker van deze maat kan plaatselijke necrotische veranderingen en periurethraal oedeem veroorzaken tot
op het punt waarop urineretentie ontstaat. Dit kan ook tot onvolledige circumcisie leiden.

Te groot: De PlastiBell is te groot en de gehele glans schuift er te gemakkelijk door. Het gebruik van een beker
van deze maat kan de voorhuid overmatig uitrekken en de kans op oedeem verhogen. De overmatige spanning
die ontstaat kan de ring op de schacht van de penis doen schuiven. Met een beker van deze maat wordt mogelijk
te veel voorhuid verwijderd.

Juiste maat: De PlastiBell is van de juiste maat om de glans te ‘bedekken’ De basis van de beker bereikt de sulcus
zonder druk op de zijkant van de glans uit te oefenen. De corona van de glans schuift niet door de bovenkant
van de beker. Trek de voorhuid niet te ver naar voren: dit veroorzaakt onnodige druk. Door de ligatuur in de groef
van het klokje wordt de juiste hoeveelheid voorhuid verwijderd.
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WAARSCHUWINGEN: Om de kans op infecties of andere complicaties te verkleinen, het product niet
hergebruiken. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
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PlastiBell-ympirileikkausi tin kaytts

Vain koulutettujen ja ammattitaitoisten kliinikoiden kdytt6on. Huomio: Terskan on oltava taysin vapaana
instrumentin alla. Painetta voi aiheuttaa 1) esinahan vetdminen liian pitkalle yritettdessa poistaa mahdollisimman
paljon kudosta tai 2) liian pienen instrumentin kaytto.

Liian suuren instrumentin kaytto ja/tai esinahan vetaminen liian pitkalle voi aiheuttaa instrumentin liukumisen
terskan paalta peniksen varteen. Seurauksena voi olla turvotusta ja ihon tai ihonalaisen kudoksen vaurioita. Tassa
tapauksessa rengas joudutaan leikkaamaan vakiomallista ohjainta ja rengasleikkuria kayttaen.

Ligatuura on solmittava kunnolla kirurginsolmulla.

Vanhempia on neuvottava ottamaan yhteys ladkariin, jos instrumentti ei ole irronnut kahdeksan paivan

kuluessa, tai valittdmadsti, jos se on siirtynyt peniksen varteen alkuperdisestd asennostaan tai jos penis turpoaa.
(Vanhemmille on annettava instrumenttipakkauksessa oleva ohjelehtinen ladkarin ohjeiden lisaksi.)

PlastiBell-ympérileikkausi in kdyttami

1. Kun olet asettanut kaksi hemostaattia esinahkaan, erota kiinnikkeet varovasti kdyttaen joko koettimen
kapeaa tai lastamaista karkea.

2. Levitd esinahka kahdella hemostaatilla ja purista esinahkaa kolmannella hemostaatilla siita kohdasta,
johon dorsaalihalkeama aiotaan tehdd. Esinahka on puristettava suunnilleen terskan leveyttd vastaavalta
pituudelta. Tama voidaan nahdd, kun esinahkaa vedetéan ja leikataan. Solmi ligatuura kirurginsolmulla ja jata
16ysélle peniksen juureen.

3. Tee dorsaalihalkeama kudossaksilla puristettua viivaa pitkin. Halkiota ei saa leikata pitemmaksi kuin mita
instrumentin paikalleen asettamiseen tarvitaan, eika se saa ylittaa aikaisemmin puristetun alueen pituutta.
Veda esinahkaa varovasti ja vapauta kaikki jaljelld olevat kiinnikkeet, jolloin terskan ura tulee nakyviin.

4. Aseta sopivankokoinen instrumentti (katso kohtaa “Sopivan koon valitseminen”) terskan péalle siten, ettd se

ei paina liikaa vatsasuonia. Liian pieni instrumentti voi vaurioittaa terskaa. Liian suuri instrumentti voi liukua

koronan yli peniksen varteen aiheuttaen mahdollisesti turvotusta ja ihon tai ihonalaisen kudoksen vaurioita.

Dorsaalihalkeaman huipun on oltava instrumentin uran distaalipuolella. Veda esinahkaa ainastaan sen

verran, ettd dorsaalihalkeaman huippu sijoittuu instrumentin uran distaalipuolelle. Jos esinahkaa vedetdan

liikaa, se voi myshemmin vetda instrumentin liian kiredlle terskaa vasten tai sen paalta peniksen varteen.

Ligatuuran asetuskohtaan terskan uran ja instrumentin uran véliin on jaatava vahintaan 1,0 cm tilaa.

Seuraavat kaksi ehdotusta voivat olla lisahyodyksi: Pidd instrumenttia paikallaan ligatuuran sitomisen aikana

puristamalla esinahka kahvaan kolmannella hemostaatilla kuvan osoittamalla tavalla.

5. Jos halkeama on liian pitkd, pidd instrumenttia paikallaan asettamalla kaksi hemostaattia ristikkdin toistensa
paalta. Kun sijoitusligatuura on asetettu instrumentin uran ymparille, veda ligatuura erittdin tiukalle, jotta
se puristaa esinahan instrumentin uraan. Kiinnita kirurginsolmulla. Katkaise pois ylimaarainen ligatuura.
Esteeton virtsaputken meatus pitdisi olla nakyvissa. Leikkaa pois esinahka kdyttden instrumentin ulko
reunaa leikkausohjaimena. Pida esinahkaa riittavan kiredlla ja leikkaa pois mahdollisimman paljon kudosta
nekroottisen kudoksen maaran minimoimiseksi. Jos ligatuuraa ei solmita kirealle, kudosnestetta voi erittya
ja instrumentti voi irrota, tai leikkausviiva ei onnistu taydellisesti ja vaatii kudoskiinnikkeiden poistamista
my6hemmassd vaiheessa.

6. lrrota instrumentin kahva ja havita. Instrumentin ja ligatuuran ollessa paikallaan esteet6n virtsaputken matus
pitdisi olla ndkyvissa. Haavasidosta ei tarvitse kdyttaa. Ligatuuran ala- ja distaalipuolinen kudoksen
reuna muuttuu nekroottiseksi ja irtoaa instrumentin mukana 5-8 paivan kuluttua. Jaljelle jaa puhdas,
prantunut haavanreuna. Jos 1aakari niin haluaa, instrumentti voidaan poistaa ennen kuin lapsi Ihetetaan
kotiin leikkaamalla ligatuura solmun kohdalta. Tima voidaan tehda 36-48 tuntia ympérileikkauksen jalkeen
ladkarin harkinnan mukaisesti.
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Sopivan koon valitseminen

Sopivan koon valinta on erittdin tarkeda, koska PlastiBell-instrumentti jad paikalleen jopa 5-8 paivan ajaksi. Kun
esinahka on vedetty taakse (vaihe 3), sopivan instrumenttikoon maarittaminen on helppoa.

Liian pieni: PlastiBell-instrumentti on lilan pieni. Renkaaseen kohdistuu liikaa painetta terskan sivuilla. Timén
koon kayttaminen voi aiheuttaa paikallisia nekroottisia muutoksia ja turvotusta virtsaputken ymparilla, mika voi
johtaa virtsanpidatykseen. Se voi aiheuttaa myos riittamattoman ympaérileikkauksen.

Liian suuri: PlastiBell-instrumentti on lilan suuri ja koko terska liukuu sen lapi liian helposti. Taman koon
kayttdminen voi aiheuttaa esinahan liiallista venymista ja voi liséta turvotuksen mahdollisuutta. Aikaansaatu
liiallinen paine voi aiheuttaa sen, etta rengas siirtyy peniksen varteen. Tata instrumenttikokoa kaytettdessa
voidaan poistaa liikaa esinahkaa.

Sopiva koko: PlastiBell-instrumentti on sopivan kokoinen ja peittda terskan. Instrumentin alareuna voi koskettaa
terskan uraa painamatta terskaa sen sivuilta. Terskan korona ei siirry instrumentin yldosan lapi. Esinahkaa ei saa
vetaa lilan pitkalle, jolloin muodostuu liikaa painetta. Instrumentin uraan solmittu ligaatuura poistaa oikean
madran esinahkaa.

VAARAT: Infektio- ja/tai muiden komplikaatiovaarojen vihentémiseksi tuotetta ei saa kayttad uudelleen. Ala
kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut.

Mode d’emploi du PlastiBell

Utilisation exclusivement réservée a des cliniciens formés et compétents. Précautions d'emploi : Bien dégager le
gland sous l'appareillage afin d'‘éviter toute compression due a 1) un étirement trop important du prépuce dans
le but d'enlever le maximum de tissu, ou 2) I'utilisation d’un appareillage de taille insuffisante.

L'utilisation d’'un appareillage trop grand ou I'étirement trop important du prépuce peuvent provoquer un
glissement du PlastiBell sur la verge au-dela du gland. Cela risque d'entrainer un oedéme de la verge et
des lésions de la peau ou des tissus. (Il sera alors nécessaire de sectionner I'anneau avec une pince

« coupante » appropriée.)

La ligature doit étre fermement maintenue a l'aide d’un noceud chirurgical.

Prévenir les parents de consulter le médecin immédiatement si I'anneau a glissé sur le pénis par rapport a sa
position initiale, ou si le pénis devient oedématié ou encore si I'anneau n'est pas tombé dans un délai de 8 jours.
(Il serait souhaitable de remettre une fiche aux parents, précisant ces recommandations.)

Technique d'utilisation du PlastiBell

1. Aprés avoir placé 2 pinces a hémostase sur le prépuce, décoller doucement les adhérences en utilisant le
bout pointu ou plat d’'une sonde.

2. Etirer le prépuce a l'aide des 2 pinces précédemment placées et I'écraser, a I'aide d’une 3éme pince a
hémostase, a I'endroit ol sera effectuée l'incision dorsale. Le prépuce doit étre écrasé sur une longueur
correspondant a peu prés a la largeur du gland. Celle-ci peut étre appréciée lorsque le prépuce est étiré et
lorsque les adhérences sont libérées. Préparer un noeud chirurgical et le placer sans le serrer a la base du
pénis.

3. Pratiquer l'incision dorsale a 'aide de ciseaux sur la zone cutanée écrasée précédemment. Lincision doit
étre suffisante pour positionner correctement le PlastiBell sans dépasser la largeur de la zone écrasée
précédemment. Tirer doucement le prépuce et dégager les adhérences restantes, afin d'exposer totalement
le sillon balano-preputial.

4. Choisir I'appareil PlastiBell de la bonne taille (voir « la sélection de la bonne taille »). Placer un PlastiBell de la

taille appropriée sur le gland, en évitant qu'il ne comprime les vaisseaux ventraux. Un appareillage trop petit

risque d'abimer le gland. Un appareillage trop grand peut glisser le long de la verte et entrainer un oedéme
ou endommager la peau et les tissus. Etirer le prépuce suffisamment et lacer le PlastiBell de telle facon que
la partie supérieure de l'incision dorsale soit « distale » par rapport au sillon de la cloche du PlastiBell. Si le
prépuce est trop étiré, I'appareillage risque ensuite de comprimer le gland ou de glisser sur

le pénis. Il doit y avoir environ 1,0 cm entre le sillon balano-preputial et le sillon de la cloche du PlastiBell

dans lequel sera faite la ligature.

Ces 2 conseils peuvent étre utiles :

Utiliser la 3éme pince a hémostase afin de maintenir en place le PlastiBell pendant la ligature

(comme indiqué sur le schéma).

Si l'incision est trop longue, croiser les 2 pinces a hémostase, I'une sur I'autre pour maintenir la cloche

en place.

5. Apres avoir positionné la ligature autour du sillon de la cloche du PlastiBell, bien serrer celle-ci afin de
comprimer la peau du prépuce, tout autour du sillon du PlastiBell. Effectuer un noeud chirurgical puis
couper les 2 chefs du fil. Vérifier la perméabilité du méat urétral. Couper la peau du prépuce dépassant la
ligature en prenant comme guide le bord du PlastiBell. Maintenir une traction suffisante sur le prépuce afin
d'exciser le plus de tissu possible et de réduire la quantité de tissu nécrotique restante. Si la ligature n'est pas
suffisamment serrée, des secrétions se produiront et le PlastiBell risque de tomber ou l'excision ne sera pas
compléte, ce qui peut nécessiter le retrait subséquent de morceaux de tissus.
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6. Casser la poignée du PlastiBell et |a jeter en ayant soin de ne mobiliser ni le PlastiBell ni la ligature. Au terme
de l'opération, vérifier que le méat urétral reste toujours perméable. (Tout pansement est inutile.)
La peau nécrosée du prépuce dépassant la ligature tombera avec le PlastiBell au bout de 5 & 8 jours,
laissant une cicatrice nette, avec un bel aspect. Si le médecin le désire, avant que I'enfant ne rentre chez lui, il
pourra oter le PlastiBell en coupant la ligature a I'endroit du noeud. Ceci peut étre fait dans un délai de 36 a
48 heures apreés la circoncision, selon I'évaluation du médecin.

Choix de la taille du PlastiBell
Il est trés important de bien choisir la taille du PlastiBell que I'on utilisera car celui-ci doit rester en place durant 5
a8 jours. Lorsque le gland a été décalotté (voir figure 3), il est facile de déterminer la taille du PlastiBell approprié.

Trop petit: Si le PlastiBell est trop petit, I'anneau risque de comprimer le gland et peut entrainer des lésions
nécrotiques ou un oedéme péri-urétral qui peut étre cause de rétention d’urine. D'autre part, I'emploi du
PlastiBell trop petit peut conduire a une circoncision insuffisante.

Trop grand: Si Le PlastiBell est trop grand et si le gland glisse trop facilement, on peut observer un étirement
du prépuce qui peut étre cause d'oedéme. Un tel étirement peut faire glisser I'anneau sur le pénis. Lemploi d'un
PlastiBell trop grand risque d'entrainer une compression inutile. La mise en place de la ligature dans le sillon du
PlastiBell permettra d'ter juste la quantité nécessaire de prépuce.

Format convenable: Le dispositif PlastiBell est de la bonne taille et recouvre correctement le gland. La base
de la cloche peut toucher le sulcus sans exercer de pression de part et d’autre du gland. La couronne du gland
ne glisse pas a travers le haut de la cloche. Veillez a ne pas tirer le prépuce trop vers I'avant pour éviter une trop
grande pression. La ligature autour de la rainure de la cloche permet d’enlever la bonne quantité du prépuce.

ADVERTISSEMENTS: Afin de réduire le risque d'infection et/ou de complication. Ne pas utiliser si 'emballage est
endommaggé.

Der Beschneidungsvorgang unter Gebrauch des PlastiBells von Hollister

Nur zur Verwendung durch geschulte und qualifizierte Kliniker. Achtung: Die Glans muss unter dem PlastiBell
vollkommen frei sein, d.h. Druck wird ausgelbt, wenn man die Vorhaut zu weit nach vorne zieht 1), um méglichst
viel Gewebe entfernen zu kénnen oder ein PlastiBell benutzt, das zu klein ist 2).

Wenn man ein zu grof3es PlastiBell benutzt und/oder die Vorhaut zu weit nach vorne schiebt, kann es passieren,
dass das PlastiBell iiber die Glans bis zum Penis-Schaft rutscht. Daraus kann ein Odem entstehen und zu Schdden
an der Haut und des darunterliegenden Gewebes fiihren. Dann ist es angebracht, den Ring abzuschneiden unter
Benutzung eines Standard-Fiihrers und Fingerring-Schneiders.

Der Faden muss sicher mit einem Chirurgenknoten gebunden werden. Die Eltern sollten angewiesen werden,
den Arzt zu konsultieren, wenn das PlastiBell nach acht Tagen noch nicht abgefallen ist, bzw. sofort einen Arzt

zu rufen, wenn es von seiner urspriinglichen Position bis zum Penis-Schaft gewandert ist oder am Penis Odeme
auftreten. (Die mitgelieferten Informationsblatter sollten den Eltern als kleine Hilfe zusétzlich zu den Ratschlagen
des Arztes gegeben werden.)

Wie man das PlastiBell anwendet

1. Nachdem zwei Zangen an der Vorhaut angebracht wurden, trennen Sie vorsichtig die Vorhautverengung
entweder mit dem spitzen oder dem Spatel-Ende der Sonde.

2. Verwenden Sie zwei anatomische Zangen, um die Vorhaut zu spalten, und eine weitere, um die Vorhaut
wegzuziehen, wo der dorsale Schnitt gemacht werden muss. Die Vorhaut soll bis auf eine Lange gekdirzt
werden, die ungefahr so lang ist wie die Breite der Glans. Dies kann eingeschétzt werden, wahrend die
Vorhaut weggezogen und prépariert wird. Verknoten Sie den Faden mit einem chirurgischen Knoten und
lassen Sie den unteren Teil des Penis los.

Setzen Sie dorsal einen Schnitt mit den Gewebescheren entlang der weggezogenen Haut. Der Schnitt sollte
nicht ldnger als notig sein, um sicherzustellen, dass das PlastiBell am Platz bleibt. Der Schnitt sollte auch nicht
tber den préparierten Bereich gehen. Entfernen Sie vorsichtig die Vorhaut und legen Sie die verbleibende
Verengung und die Ringfurche frei und somit auch die untere Haut.

4. Platzieren das PlastiBell mit der richtigen GroBe (siehe: Wahl der richtigen Groen) tiber der Glans, so dass
unnétiger Druck auf die GefaBe vermieden wird. Ein zu kleines PlastiBell kann die Glans verletzen. Ein zu
groBes PlastiBell kann (iber die Spitze bis zum Penis-Schaft rutschen, was Odeme und
Verletzungen der Haut und des darunterliegenden Gewebes verursachen kann. Die Spitze des dorsalen
Schnittes sollte distal zum unteren Teil des PlastiBells liegen. Ziehen Sie die Vorhaut weit genug, um die
Spitze des Schnittes zu positionieren. Wenn zu fest gezogen wird, kann das PlastiBell spater zu fest gegen
oder Uiber die Glans zum Penis-Schaft driicken. Es sollte ungeféhr 1 cm zwischen der Ringfurche und dem
Boden des PlastiBells liegen, wo der Faden angebracht wird.

4a. Diese beiden Vorschlage konnten zusatzlich von Wert sein:

+ Um das PlastiBell festzuhalten, wihrend der Faden verknotet wird, kann die dritte Zange verwendet
werden, um die Vorhaut wie abgebildet abzuklemmen.

«Wenn der Schnitt zu lang ist, kreuzen Sie die beiden Zangen tbereinander, um das PlastiBell am Platz zu
halten.

5. Wenn Sie den Faden um das untere Ende des PlastiBells gewickelt haben, ziehen Sie diesen fest, damit er die
Vorhaut stark in die Wolbung des PlastiBells presst; mit Chirurgenknoten zubinden. Die
tibersteheden Fadenenden schneiden Sie ab. Man sollte auf eine unblockierte Urethradffnung sehen
konnen. Trennen Sie die Vorhaut — mit der &uBeren Wulst des PlastiBells als Schneidelinie — ab. Behalten
Sie einen entsprechen den Zug an der Vorhaut bei und trennen Sie so viel Gewebe wie mdglich ab, um
die Menge des verbleibenden nekrotischen Gewebes zu reduzieren. Wenn der Faden nicht fest genug
angebracht ist, kann ein Entweichen der Vorhaut auftreten und das PlastiBell abfallen oder die Schnittlinie
wird nicht vollstandig sein. Das wiirde eine nachtréagliche Entfernung der Gewebereste erfordern.

6. Brechen Sie den Griff des PlastiBells ab und werfen Sie ihn weg. Belassen Sie das PlastiBell und den Faden in
Position. Man sollte auf eine unblockierte Urethradffnung sehen kénnen. Ein Verband ist nicht notwendig.
Der Rand des Gewebes unter und distal zum Bindfaden wird nekrotisch werden und zusammen mit dem
PlastiBell innerhalb von 5 bis 8 Tagen abfallen und eine saubere verheilte Schnittlinie hinterlassen. Nach
36 bis 48 Stunden nach der Beschneidung und Beurteilung durch den Arzt kann das PlastiBell auch schon
entfernt werden, bevor der Sdugling entlassen wird, indem man den Knoten des Fadens aufschneidet.

Auswabhl der richtigen GroBe

Die Wahl der richtigen GréBe ist wichtig, da die PlastiBell-Beschneidungsglocke 5 bis 8 Tage am Patienten
verbleiben kann. Nach Zurtickziehen der Vorhaut (s. Punkt 3) kann die richtige GréB3e leicht bestimmt werden.
Zu klein: Bei zu kleiner Glocke bt der Ring zu starken Druck auf die Glans aus. Dadurch kénnten sich lokale
Nekrosen und ein periurethrales Odem mit nachfolgender Harnverhaltung einstellen. Ebenso kann das Ergebnis
unbefriedigend sein.

Zu groB: Bei zu groBer Glocke kénnte die Glans zu weit in die vordere Offnung des PlastiBell rutschen. Dadurch
besteht das Risiko einer Uberdehnung der Vorhaut mit Odemneigung. Bei zu starker Spannung kann der Ring
auf den Penis-Schaft gleiten. Weiterhin besteht bei zu groer Glocke die Méglichkeit, dass zu viel

Vorhaut resiziert wird.

Richtige GroBe: Bei richtiger GroBe umschlieBt die Glocke die Glans eng, aber ohne Druck, ohne dass sie durch
die Offnung hervortritt. Es sollte vermieden werden, dass die Vorhaut zu weit vorgezogen wird, um unnétigen
Druck auf die Glans zu vermeiden. Durch Anlegen der Ligatur in Hohe der Rille in der Glocke wird die glnstigste
Resektionslinie festgelegt.

WARNHINWEISE: um dem Infektionsrisiko oder anderen Komplikationen vorzubeugen, darf dasselbe Produkt
nicht mehrmals verwendet werden. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.
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A PlastiBell cirkumciziés eszk6z hasznalata

Kizarolag képzett és képesitett orvosok altali hasznélatra. Figyelmeztetés: A makk teljes teriiletének szabadon kell
maradnia az eszkoz alatt. Nyomast idézhet el6, 1) ha a fitymat nagyon elére hizza arra térekedve, hogy a lehet6
legtobb szovetet tavolitsa el, vagy 2) ha a kelleténél kisebb eszkézt hasznal.

Ha tulsagosan nagy eszkozt hasznal és/vagy a fitymat tulzottan el6re hizza, akkor a harang a makk folé vagy
a himvesszé testére csuszhat. Vizeny6 keletkezhet, mely hozzajarulhat a bér és az alatta 1évé szovetek fokozott
karosodasahoz. Emiatt sziikségessé valhat a gy(iri levagasa szokvanyos vezetd és ujjgyirli-vago segitségével.

A lekotést megfeleléen rogzitse sebészi csomo segitségével.

Hivja fel a szlil6k figyelmét arra, hogy forduljanak orvoshoz, amennyiben a harang nyolc napon beliil nem esik
le, és haladéktalanul keressék fel az orvost, ha a harang eredeti helyét elhagyva a himvesszé testére keril, vagy a
himvessz6 megduzzad. (Adja at a sziil6knek a mellékelt tajékoztato anyagokat, melyek az orvosi utasitasokon tul

tovabbi informacidkat tartalmaznak.)

A PlastiBell cirkumciziés eszko6z alkalmazasi médja

1. Helyezzen két érfogot a fitymara, majd a szonda hegyes vagy lapos végével vatosan vélassza szét az
adhéziokat.

2. Két érfogoval feszitse meg, és egy masikkal titogetve roncsolja a fitymat ott, ahol a hatso nyilast fogja
késziteni. A fitymat kortlbelll akkora hosszusagban roncsolja, amekkora a makk szélessége. Ez jol lathatova
valik, mikdzben a fitymat meghuzza és atmetszi. Rogzitse a lekotést sebészi csomoval, a himvesszé tovénél
pedig hagyja lazéra.

3. Szovetvago olloval készitse el a hatsé nyilast a roncsolt vonal mentén. A nyilas ne legyen hosszabb, mint
amennyi ahhoz szlikséges, hogy a harang a helyére keriilhessen, és hossza nem haladhatja meg az elézéleg
roncsolt terilet hosszat. A fityma finom visszahtzasaval és a még meglévé adhéziok oldasaval teljesen tarja
fel a makk peremén futo barazdat.

4. Helyezzen fel egy megfelelé méretii harangot (lasd, A megfelelé méret kivalasztasa” cimi alfejezetben) a

makkra oly médon, hogy kézben ne nyomja tulsagosan a hasi oldalon futé ereket. A tilsagosan kicsi

harang kérosithatja a makkot. A ttlsdgosan nagy harang a makk korkoérds peremén (corona glandis)
keresztil a himvessz6 testére csuiszhat, mely vizeny6t okozhat, és karosithatja a bort és a bor alatti

szOveteket. A hatso nyilas csticsanak a harang barazdaja mogott kell lennie. Csak annyira hizza meg a

fitymat, hogy a hatso nyilas csticsa a harang barazdaja mogé kerdljon. Ha tulsagosan meghuizza, késébb

tul szorosra hiizédhat a harang a makkon vagy a makk felett a himvesszé testén. A lekotés felhelyezésekor
hagyjon korilbeltl 1 cm-nyi tavolsagot a sulcus és a harang barazdaja kozott.

E két javaslat tovabbi elénydket is jelenthet”

Egy harmadik érfogd is hasznalhato a fityma lefogasahoz (lasd az illusztraciot), hogy a harang a lekotés

kozben is a helyén maradjon.

5. Haa nyilas tal hosszu, akkor a két érfogo egymason vald keresztezésével tartsa helyén a harangot.

Miutan a pozicionalis lekotés felkerllt a harang barazdéja koré, nagy erével hiizza meg a lekotést oly m
don, hogy a fityma a barazdaba présel6djon, majd sebészi csomoéval régzitse. Vagja le a felesleges
lekotést. Akkor jart el helyesen, ha lathaté a szabad hugycsényilas. A harang kiilsé pereméhez igazodva
vagja korll a fitymat. Tovabbra is tartsa kifeszitve a fitymat, és vagja le a lehetd legtobb szovetet, hogy
minél kevesebb elhalt szovet maradjon. Ha a lekotés nem eléggé feszes, szivargas fog jelentkezni, és a
harang leeshet, vagy a metszésvonal nem lesz teljes, ami kés6bb a szovetszélek eltévolitasat teszi
sziikségessé.

6. Torje le a harang nyelét, és dobja ki. Megfelel6 helyzet(i harang és lekotés mellett jol lathato a szabad
hugycsényilas. Kotés nem sziikséges. A lekotés alatt és mogott 1évo szovetrészletek késébb elhalnak, és
a haranggal egyutt 5-8 napon belll leesnek, tiszta, gyogyult metszésvonalat hagyva maguk utdn. Amen
nyiben az orvos ugy dont, a harang a csecsemd hazabocsatésa el6tt eltavolithato, at kell vagni a lekotést a
csomonal. Erre a koriilmetélés utan 36-48 6raval keriilhet sor, orvosi vizsgalat alapjan.
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A megfelelé méret kival a

A legfontosabb a megfelelé méret kivalasztasa, mivel a PlastiBell eszkoz 5-8 napig felhelyezve marad. A fityma
visszahtizasa utan (lasd a 3. pontban leirtakat) konnyen meghatarozhat6 a megfelel6 harangmeéret.

Tulsagosan kicsi: A PlastiBell eszkoz a kelleténél kisebb. A gy(iri tulzott nyomast gyakorol a makkra. llyen
méreti harang alkalmazésakor fennall a helyi szévetelhalas és a htiigycsé kortili vizeny6képzédés veszélye, mely
akar vizeletretenciot is okozhat. A koriilmetélés elégtelenségéhez is vezethet.

Tulsagosan nagy: A PlastiBell eszkoz a kelleténél nagyobb, és tul konnyen keresztiilcstszhat a teljes

makkon. llyen méretti harang alkalmazasakor fennall a fityma tulfesztilésének veszélye, mely megnéveli a
vizeny6képz4dés esélyét. A fokozott nyomas hatdsara a gy(irti a himvessz6 testére cstszhat. llyen méret( harang
alkalmazasakor el6fordulhat, hogy tulsagosan sok fitymaszovet kerdil eltavolitasra.

Megfelelé méret: A megfelel6 méret(i PlastiBell eszkoz sapkaszertien boritja a makkot. A harang alapja elérheti
a makk barazdajat (sulcus glandis) anélkiil, hogy nyomast gyakorolna a makkra. A makk pereme (corona glandis)
nem csuszik keresztiil a harang tetején. Ne huizza a fitymat tllsagosan el6re, mert ez

sziikségtelen nyomast okozhat. A harang barazdajanak lekotése megfelelé6 mennyiség( fitymaszévet
eltévolitasat teszi lehet6vé.

VIGYAZAT: A fertézés és/vagy egyéb szévédmények kockazatanak csdkkentése érdekében ne hasznalja fel
ismét. Ne haszndlja fel, ha a csomagolas séralt.
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Uso del dispositivo per circoncisione PlastiBell

Ad uso esclusivo da parte di medici esperti e qualificati. Attenzione - Il glande deve essere interamente libero
sotto il dispositivo. Si causa eventuale pressione 1) tirando il prepuzio troppo in avanti nel tentativo di rimuovere
la massima quantita di tessuto oppure 2) usando un dispositivo troppo piccolo.

Usando un dispositivo troppo grande e/o tirando il prepuzio troppo in avanti si puo far si che la campana
scivoli sul glande fino al corpo del pene. Cio pu6é comportare edema e contribuire a danni alla cute e al tessuto
sottostante. Sarebbe quindi necessario tagliare I'anello usando una guida standard e un bisturi per anelli.

La legatura deve essere stretta bene con un nodo chirurgico.

E necessario istruire i genitori a rivolgersi al medico nel caso in cui la campana non cada entro otto giorni,
chiamandolo immediatamente se essa si & spostata sul corpo del pene dalla posizione originale o se il pene &
diventato edematoso. (E importante consegnare ai genitori foglietti informativi a complemento delle istruzioni
del medico.)

Come usare il dispositivo per circoncisione PlastiBell

1. Dopo aver applicato due pinze emostatiche al prepuzio, separare con delicatezza le aderenze usando
l'estremita appuntita o a spatola della sonda.

2. Usare due pinze emostatiche per tendere il prepuzio e un‘altra per pizzicarlo nel punto dove sara praticata
l'incisione dorsale. Il prepuzio deve essere pizzicato per una lunghezza corrispondente
approssimativamente alla larghezza del glande. Questo puo essere visibile mentre si tira e si taglia il
prepuzio. Sistemare la legatura con il nodo chirurgico e lasciarla lenta alla base del pene.

3. Con forbici per tessuti, praticare l'incisione dorsale lungo la linea della pizzicatura. Lincisione deve essere
lunga quanto basta a permettere il collocamento della campana e non superiore alla lunghezza dell'area
pizzicata in precedenza. Retrarre gentilmente il prepuzio e liberarlo dalle aderenze rimaste, esponendo
completamente il sulcus.

4. Porre la campana della misura corretta (vedere “Scelta della misura corretta”) sul glande, in modo da evitare

pressione eccessiva sui vasi ventrali. Una campana troppo piccola puo lesionare il glande. Se in vece é troppo

grande, puo scivolare sulla corona e sul corpo, causando possibile edema e danni alla

cute e al tessuto sottostante. L'apice dell'incisione dorsale deve essere distale rispetto alla scanalatura della

campana. Tirare il prepuzio solo quel tanto che basta a posizionare I'apice dell'incisione dorsale

distalmente in relazione alla scanalatura. Se lo si tira troppo, in seguito la campana puo risultare troppo
aderente contro o sopra il glande e sul corpo. Deve rimanere circa 1 cm fra il sulcus e la scanalatura della
campana dove sara applicata la legatura.

Questi due suggerimenti possono essere ulteriormente utili. Per tenere ferma la campana durante la

legatura, & possibile usare la terza pinza emostatica per fissare il prepuzio all'impugnatura, come illustrato.

5. Selincisione é troppo lunga, incrociare le due pinze emostatiche I'una sull'altra per tenere ferma la
campana. Dopo aver posizionato la legatura attorno alla scanalatura della campana, tenderla con decisione
in modo che comprima il prepuzio nella scanalatura; legare il tutto con il nodo chirurgico. Rifilare la legatura
in eccesso. Il meato uretrale deve essere visibile e senza ostruzioni. Tagliare il prepuzio usando la nervatura
esterna della campana come guida. Mantenere la tensione adeguata del prepuzio e tagliare quanto tessuto
possibile per ridurre la quantita di tessuto necrotico rimanente. Se la legatura non é stretta a sufficienza,
potrebbe esserci una fuoriuscita e la campana potrebbe cadere oppure le linea di escissione potrebbe
risultare incompleta, con conseguente necessita di successiva rimozione di lembi di tessuto.

6. Staccare Iimpugnatura dalla campana e gettarla. Lasciando in posizione la campana e la legatura, il meato
uretrale deve essere visibile e senza ostruzioni. Non & necessaria alcuna medicazione. Il margine di tes suto
sotto la legatura e distalmente rispetto ad essa diventera necrotico e si separera dalla campana entro 5-8
giorni, lasciando una linea di escissione pulita e cicatrizzata. Se il medico lo desidera, la campana puo essere
rimossa prima che il neonato venga mandato a casa, tagliando la legatura in corrispondenza del nodo.
Questo puo avvenire 36-48 ore dopo la circoncisione, in base al giudizio del medico.

4a.

1

Scelta della misura corretta

La scelta della misura corretta é particolarmente importante in quanto il dispositivo PlastiBell puod rimanere

in situ per 5-8 giorni. Dopo aver retratto il prepuzio (punto 3), & facile stabilire quale sia la campana delle
dimensioni appropriate.

Troppo piccola: Il dispositivo PlastiBell & troppo piccolo. Lanello esercita una pressione eccessiva sui lati del
glande. L'uso di una campana di queste dimensioni puo causare lesioni necrotiche locali ed edema periuretrale,
tanto da provocare ritenzione urinaria. Pué anche comportare una circoncisione insufficiente.

Troppo grande: || dispositivo PlastiBell & troppo grande e l'intero glande scivola al suo interno troppo
facilmente. Luso di una campana di queste dimensioni pud causare tensione eccessiva del prepuzio e aumentare
la possibilita di edema. Tale tensione puo a sua volta far si che I'anello scivoli sul corpo del pene. Inoltre, con una
campana di questa misura é possibile rimuovere una quantita eccessiva di prepuzio.

Misura giusta: |l dispositivo PlastiBell & delle dimensioni appropriate per ricoprire il glande. La base della
campana puo raggiungere il sulcus senza esercitare pressione ai lati del glande. La corona del glande non scivola
attraverso la parte superiore della campana. Non tirare il prepuzio troppo in avanti creando pressione eccessiva.
La legatura sulla scanalatura della campana rimuovera la quantita appropriata di prepuzio. Non utilizzare se la
confezione e danneggiata.

AVVERTENZE: Per aiutare a ridurre la possibilita di infezioni e/o altre complicanze. Non utilizzare se la confezione
e danneggiata.
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PlastiBell apgraizisanas ierices lietosana

Tikai apmacitu un kvalificétu klinisko specialistu lietosanai. Uzmanibu: Dzimumlocekla galvinai zem ierices
ir jabat pilniba brivai. Spiedienu rada 1) prieksadinas izstiepsana parak talu uz priek$u, méginot nogriezt
maksimalu audu daudzumu, vai 2) izmantojot parak maza izméra ierici.

Parak lielas ierices izmantosana un/vai prieksadinas izstiepsana parak daudz uz prieksu var izraisit kausina
parslidésanu pari dzimumlocek|a galvinai uz dzimumlocekla kermena. Tas var radit tasku un izraisit adas un



zemadas audu bojajumus. Sada gadijuma var biit nepieciesams nogriezt gredzenu, izmantojot standarta linealu
un pirksta gredzena griezéju.

Ligatara ir ciesi janosien ar kirurga mezglu.

Vecakiem ir jasniedz noradijums zvanit arstam, ja kausins nav nokritis astonu dienu laika, vai nekavéjoties zinot
arstam, ja tas no sakotnéjas pozicijas ir migréjis uz dzimumlocekla kermeni vai ja dzimumloceklim ir sakusies
tuska. (Vecakiem ir jasanem arsta noradijumi, ka ari jaizsniedz informacijas brosuaras.)

Ka lietot PlastiBell apgraizisanas ierici

1. Pécdivu asinsvadu spailu novietosanas uz priek$adinas, uzmanigi atdaliet adhezivus, izmantojot zondes aso
vai lapstinas galu.

2. Ardivam asinsvadu spailém izstiepiet prieksadinu un ar citam spailém saspiediet prieksadinu, kur tiks veikts
dorsalais griezums. Prieksadina ir jasaspiez garuma, kas ir aptuveni vienads ar dzimumlocekla galvinas
platumu. To var vizualizét, kad prieksadina tiek atvilkta un apskatita. Novietojiet ligattru ar kirurga mezglu
brivi uz dzimumlocekla pamatnes.

3. Araudu skérém veiciet dorsalu griezumu gar saspiesto liniju. Griezums nedrikst bat garaks neka
nepiecie$ams, lai kausinu varétu pareizi novietot paredzétaja vieta, un tas nedrikst bat garaks par ieprieks
saspiesto vietu. Uzmanigi atvelciet prieksadinu un nonemiet atlikusos adhezivus, pilniba atklajot sulcus
(dzimumlocekla galvinas vainaga rievu).

4. Novietojiet atbilsto3a izméra (skatis sadalu “Pareiza izméra atlase”) kausinu uz dzimumlocekla galvinas
13, lai tas neraditu parmérigu spiedienu uz ventralas virsmas asinsvadiem. Parak mazs kausins var ieva
not dzimumlocekla galvinu. Parak liels gredzens var parslidét pari vainagam un uzmaukties uz
dzimumlocekl|a kermenim, iespé&jami radot tdsku un adas un zemadas audu bojajumu. Dorsala griezuma
virsotnei ir jabat distalai no kausina rievas. Atvelciet prieksadinu tikai tik daudz, lai dorsala griezuma
virsotne varétu atrasties distali no rievas. To pavelkot par daudz, kausins varétu parak ciesi piespiesties
dzimumlocekla galvinai vai parslidét pari galvinai uz dzimumlocekla kermena. Jaatstaj aptuveni 1,0 cm starp
sulcus (vainaga rievu) un kausina rievu, kur tiks uzlikta ligatara.

4a. Sekojosie divi ieteikumi var bt noderigi: Lai noturétu kausinu, nosienot ligattiry, var izmantot tredas
asinsvadu spailes, lai piekniebtu prieksadinu pie roktura, ka paradits attéla.

5. Jagriezums ir parak gars, uzlieciet vienas asinsvadu spailes uz otram, lai noturétu kausinu vieta.

Péc ligattras novietosanas ap kausina rievu, |oti ciesi pievelciet ligataru ta, lai ta saspiestu prieksadinu

rieva; sasieniet ar kirurga mezglu. Nogrieziet parpalikuso ligatdru. Ir jaredz nenosprostots meatus urethrae
(urinizvadkanala aréja atvere). Apgrieziet prieksadinu, izmantojot kausina aréjo malu ka griesanas

vadliniju. Saglabajiet pietiekamu sakeri ar prieksadinu un nogrieziet péc iespéjas vairak audu, lai samazinatu
atlikuso nekrotisko audu daudzumu. Ja ligattra netiks ciesi nosieta, var notikt asins izsiiksanas un kausins var
nokrist, vai griezuma linija nebus pabeigta un bus javeic sekojosa audu izcilnu nonemsana.

6. Nolauziet kausina rokturi un izmetiet. Atstajot kausinu un ligatiru nemainitu, ir jaredz nenosprostots meatus
urethrae (urinizvadkanala aréja atvere). Nav nepiecieSami parséji. Audu apmale zem ligatdras un distali tai
klas nekrotiska un atdalisies kopa ar kausinu 5 lidz 8 dienu laika, atstajot tiru, sadzijusi griezuma liniju. Ja arsts
vélas, kausinu var nonemt pirms bérna nosutisanas majas, pargriezot ligataru pie mezgla. To var izdarit 36
lidz 48 stundas péc apgraizisanas péc arsta izvértéjuma.

Pareiza izméra atlase

Pareizs izmérs ir |oti svarigs, jo PlastiBell ierice bis uzlikta stavokli piecas lidz astonas dienas. Péc prieksadinas
atvilksanas (skatit 3. soli) var viegli noteikt pareizo kausina izméru.

Parak mazs: PlatiBell ierice ir parak maza. Gredzenam ir parmérigs spiediens uz abam dzimumlocekla galvinas
malam. St kausina izméra izmantosana var izraisit nekrotiskas izmainas un periuretralu tisku, kas var radrt ari
urina aizturi. Var ari bat par céloni nepietiekamai apgraizisanai.

Parak liels: PlastiBell ierice ir parak liela un visa dzimumlocek|a galvina viegli izslid cauri. Sada kausina izméra
lieto3ana var izraisit prieksadinas parmérigu izstiepsanu un palielinat taskas iesp&jamibu. Parmérigi novelkot,
gredzens var uzslidét uz dzimumlocekla kermena. Izmantojot kausinu ar 3o izméru, var tikt nogriezts parak
daudz prieksadinas.

Pareizs izmeérs: PlatiBell ierice ir pareiza izméra, lai “aptvertu” dzimumlocekla galvinu. Kausina pamatne var
sasniegt sulcus (vainaga rievu) bez spiediena uz dzimumlocekla galvinas malam. Dzimumlocekla galvinas
vainags neizslid caur kausina augsdalu. Neizstiepiet prieksadinu parak talu uz prieksu, lai neraditu parmeérigu
spiedienu. Kausina rievas ligésana |aus nogriezt pareizo prieksadinas daudzumu.

BRIDINAJUMS: Lai samazinatu infekcijas un/vai citu sarezgijumu iespé&jamibu, neizmantojiet atkartoti.
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.
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PlastiBell ymo instr j

Gali naudoti tik iSmokyti ir jgude gydytojai. Démesio: Visa varputés galva po instrumentu turi buti laisva.
Spaudima gali sukelti 1) apyvarpés atitraukimas per toli j priekj, méginant pasalinti didesne audinio dalj, arba 2)
naudojant per maza instrumenta.

e

Per didelio instrumento naudojimas ir (arba) apyvarpés tempimas pernelyg daug j priekj gali jtakoti taurelés
nuslydima nuo varputés galvos ant varpos kino. Tai gali baigtis edema ir ji gali prisidéti prie odos ir apatinio
audinio pazaidos. Tokiu atveju baty batina nupjauti Zieda su standartiniu orientavimo ir,finger-ring” pjovikliu.

Ligatara turi bati saugiai perrista chirurgo mazgu.

Teévai turi bati instruktuoti, kad reikia paskambinti gydytojui, jeigu taurelé nenukrenta per astuonias dienas arba
nedelsiant, jeigu ji i$ pradinés padéties nusislenka ant varpos kano, arba jeigu varpa tampa edemine. (Suteikti
informaciniai biuleteniai turi bati isdalinti tévams kaip priedas prie gydytojo nurodymu.)

Kaip naudoti PlastiBell apipjaustymo instrumenta

1. Antapyvarpés uzdéje dvi savarzas kraujavimui sustabdyti, Svelniai atskirkite lipnias juostas naudodami
zondo smailyjj arba mentelés formos gala.

2. Apyvarpés praplétimui naudokite dvi savarzas ir dar vieng — apyvarpés suspaudimui, kur reikia padaryti
dorsalinj pjavj. Apyvarpe reikia prispausti tokiu ilgiu, kad bati beveik tokia pati, kaip varputés galvos plotis.
Tai galima vizualizuoti apyvarpés atitraukimo ir nupjovimo metu. Uzdékite ligattra naudodami chirurgo
mazga ir palikite laisva prie varpos pagrindo.

3. Suaudinio zirklémis isilgai suspaustg linija atlikite dorsalinj pjavj. Pjavis turi bati ne ilgesnis negu reikalingas
taurelés idéstymui ir jis neturéty virsyti anksciau suspausto ploto ilgio. Svelniai atitraukite apyvarpe ir
panaikinkite bet kokius sukibimus, visiskai atverdami vagele.

4. Uzdékite atitinkamo dydzio taurele (zr.,,Tinkamo dydzio parinkimas”) ant varputés galvos taip, kad ji
nesudaryty pernelyg didelio spaudimo pilvo kraujagysléms. Per maza taurelé gali pazeisti varputés galva.
Per didelé taurelé galiausiai gali nuslysti nuo varpos vainiko ant varpos kano ir jtakoti edemos atsiradima
bei odos ir apatinio audinio pazeidima. Dorsalinio pjavio virstné turi bati nutolusi nuo taurelés griovelio.
Apyvarpe atitraukite tik tiek, kiek uztenka dorsalinio pjavio (distalinio grioveliui) virstnei isdéstyti. Jeigu ji
bus atitraukta pernelyg daug, ji véliau gali pernelyg daug tempti taurele link ar per varputés galva link
varpos kano. Tarp vagelés ir taurelés griovelio, kur bus dedama ligatara, turi bati mazdaug 1,0 cm.

4a. Sie du patarimai gali bati naudingi” Laikyti taurele risant ligatiira, galima naudoti tre¢iaja savarza apyvarpés
prispaudimui prie rankenos, kaip pavaizduota.

5. Jeigu pjavis yra per ilgas, sukryziuokite dvi kraujavimo sustabdymo sgvarzas, kad islaikyty taurele vietoje.
Uzdéje ligatira aplink taurelés griovelj, ja suverzkite, kad ji jspausty apyvarpe j griovelj; suriskite chirurgo
mazgu. Nukirpkite ligattros pertekliy. Turétuméte matyti prieinamg (be obstrukcijos) $laplés landa.
Nupjaukite apyvarpe, iSorinj taurelés rumbelj naudodami kaip pjovimo orientyra. I5laikykite adekvaty
apyvarpés tempima ir nupjaukite tiek audinio, kiek galima likusio negyvo audinio kiekio sumazinimui. Jeigu
ligatdra néra tvirtai uzverzta, gali vykti prasisunkimas ir taurelé gali nukristi arba ekscizijos linija bus
nebaigta ir reikés vélesnio audinio galy pasalinimo.

6. Nulauzkite taurelés rankeng ir iSmeskite. Taurelei ir ligattrai esant vietoje turétuméte matyti prieinama (be
obstrukcijos) Slaplés landa. Tvarsciai néra batini. Audinio krastas po ir nutoles nuo ligattros taps nekroziniu
ir atsiskirs su taurele per 5 - 8 dienas, palikdamas $varia ir sugijusia ekscizijos linijg. Gydytojo pageidavimu
taurelé gali bati nuimta pries kadikj isleidziant namo, nupjaunant ligatara prie mazgo. Tai gali bati atlikta po
36 - 48 valandy nuo apipjaustymo, pagal gydytojo jvertinima.

Tink dydzio parink

Pats svarbiausias yra tinkamo dydzio parinkimas, kadangi PlastiBell instrumentas gali likti vietoje nuo penkiy iki

astuoniy dieny. Taurelés tinkama dydj galima lengvai nustatyti atitraukus apyvarpe (zr. 3 Zingsnis).

Per mazas: PlastiBell instrumentas yra per mazas. Ziedas suteikia per didelj spaudima abiems varputés galvos

puséms. Tokio dydzio taurelés naudojimas gali sukelti vietinius nekrozinius pakitimus ir edema aplink slaple, kuri

gali sukelti netgi slapimo susilaikyma. Taip pat gali baigtis nepakankamu apipjaustymu.

Per didelis: PlastiBell instrumentas yra per didelis ir visa varputés galva per lengvai prasprusta. Sio dydzio

taurelés naudojimas gali jtakoti apyvarpés pernelyg didelj jtempima ir padidinti edemos galimybe. Sukurtas per

didelis jtempimas gali jtakoti Ziedo nuslydima ant varpos kano. Naudojant sio dydzio taurele galima pasalinti per
daug apyvarpés.

Tinkamas dydis: PlastiBell instrumentas yra tinkamo dydzio, kai ,apgaubia” varputés galva. Taurelés pagrindas

gali pasiekti vagele nenaudojant spaudimo j varputés galvos Sonus. Varputés galvos vainikas nepraslysta pro

taurelés virsy. Netraukite apyvarés per toli j priekj ir nesukelkite pernelyg didelio spaudimo. Perrisant ligattra
taurelés griovelj bus pasalinamas tinkamas apyvarpés kiekis.

ISPEJIMAS: Padéti sumazinti galima infekcijos ir (ar) kity komplikacijy rizika, pakartotinai nenaudoti. Nenaudoti,
jei pakuoté pazeista.

Sposdb uzycia urzadzenia PlastiBell do obrzezania

Do stosowania wytacznie przez przeszkolonych lekarzy posiadajacych odpowiednie umiejetnosci. Uwagal! Cata
zotedz pod urzadzeniem musi by¢ wolna od ucisku. Ucisk powodowany jest przez 1) naciggniecie napletka zbyt
daleko do przodu, aby usunac jak najwiecej tkanki lub 2) uzycie zbyt matego urzadzenia.

Stosowanie zbyt duzego urzadzenia lub nacigganie napletka zbyt daleko do przodu moze spowodowac
przesuniecie sie dzwonu przez zotedz na trzon pracia. Moze to spowodowac obrzek i doprowadzi¢ do
uszkodzenia skory i znajdujacej sie pod nig tkanki. W takim przypadku trzeba odcig¢ pierscien za pomocg
standardowego prowadnika i przecinaka do pierscionkéw.

Podwiazka musi by¢ bezpiecznie zawigzana weztem chirurgicznym.

Rodzicom nalezy poleci¢, aby zadzwonili do lekarza w przypadku, gdyby dzwon nie odpadt w ciagu o$miu dni
lub aby zadzwonili bezzwtocznie, jesli dzwon przemiescit sie ze swojego pierwotnego potozenia na trzon pracia
lub jesli wystapit obrzek pracia. (Dostarczone materiaty informacyjne winny by¢ przekazane rodzicom

w uzupetnieniu wskazéwek udzielonych przez lekarza).

Sposéb uzycia urzadzenia PlastiBell go przy obr

1. Po zatozeniu na napletek dwoch zaciskow hemostatycznych delikatnie oddzieli¢ zlepy za pomoca ostrego
lub topatkowego korca sondy.

2. Stosowac dwa zaciski hemostatyczne do rozciggniecia napletka, a trzeci do miazdzenia napletka w miejscu,
w ktérym ma by¢ dokonane ciecie grzbietowe. Napletek winien by¢ zmiazdzony do dtugosci
odpowiadajacej w przyblizeniu szerokosci zotedzi. Mozna sobie wyobrazi¢ rozciagganie i rozcinanie
napletka. Umiesci¢ podwiazke z weztem chirurgicznym i pozostawic luzng na podstawie pracia.

3. Stosujac nozyczki tkankowe, dokonac ciecia grzbietowego po linii zmiazdzenia. Ciecie nie powinno by¢
dtuzsze niz jest to konieczne dla umiejscowienia dzwonu we wtasciwym potozeniu i nie powinno by¢ dtuzsze
niz dlugos¢ uprzednio zmiazdzonej powierzchni. Delikatnie odciagna¢ napletek i uwolni¢ wszelkie pozostate
zlepy, catkowicie odstaniajac rowek.

4. Umiesci¢ dzwon odpowiedniej wielkosci (patrz, Wybor wiasciwej wielkosci”) na zotedzi w taki sposob, aby
unikna¢ nadmiernego nacisku na brzuszne naczynia krwionoéne. Zbyt maty dzwon moze uszkodzi¢ zotedz.
Zbyt duzy dzwon moze z czasem zsungc sie przez wieniec na trzon i spowodowac obrzek oraz uszkodz nia
skory oraz znajdujacych sie pod nig tkanek. Szczyt ciecia grzbietowego winien by¢ umiejscowiony dystalnie
od rowka dzwonu. Napletek nalezy odciaggna¢ jedynie w stopniu pozwalajacym na dystalne um ejscowienie
szczytu ciecia grzbietowego wobec rowka. Nadmierne odciagniecie napletka moze spowodowac zbyt ciasne
przyleganie dzwonu do zotedzi lub przemieszczenie sie z zotedzi na trzon.

Dystans pomiedzy bruzda a rowkiem dzwonu, gdzie umieszczona zostanie podwigzka, winien wynosi¢ okoto
1,0cm.

. Wskazowki:Dla przytrzymania dzwonu podczas podwigzywania mozna docisnag¢ napletek do uchwytu
trzecim zaciskiem hemostatycznym, tak jak przedstawiono to na rysunku.

5. Jesli ciecie jest zbyt dtugie, nalezy skrzyzowac dwa zaciski jeden na drugim, aby unieruchomi¢ dzwon.

Po dokonaniu podwigzania wokét rowka dzwonu nalezy ciasno $ciaggem chirurgicznym. Odcig¢
niepotrzebny odcinek podwigzki. Ujécie cewki moczowej powinno pozosta¢ widoczne. Przycia¢ napletek
korzystajac z zewnetrznego brzegu dzwonu jako prowadnika.Zachowac wtasciwe naprezenie napletka i
odcig¢ mozliwie jak najwiecej tkanki, aby ograniczy¢ ilos¢ martwej tkanki. W przypadku niedostatecznego
zacisnigciapodwiazki wystapi saczenie i dzwon moze odpas¢ lub linia odciecia bedzie niekompletna i
konieczny bedzie pozniej zabieg usuniecia wyrosli tkanki.

6. Odtamac uchwyt dzwonu i wyrzuci¢ go. Kiedy dzwon i podwiazka znajduja sie we wtasciwym potozeniu,
widoczne powinno by¢ nie zastonigte ujscie cewki moczowej. Opatrunek nie jest konieczny. Brzeg tkanki pod
podwiazka i potozony dystalnie do podwiazki zmartwieje i oddzieli sie od dzwonu po uptywie 5 do 8 dni,
pozostawiajac czysta i dobrze zagojona linie odciecia. Jesli lekarz sobie tego zyczy, dzwon mozna usunac
przed odestaniem niemowlecia do domu przez przeciecie podwiazki przy wezle. Mozna to zrobi¢ w oparciu o
ocene lekarza po uptywie 36 do 48 godzin od obrzezania.

4

&

Wybor wiasciwej wielkosci

Wybdr whasciwej wielkosci jest bardzo wazny, poniewaz urzadzenie PlastiBell moze pozostawac na miejscu
nawet przez pie¢ do o$miu dni., Wasciwa wielko$¢ dzwonu mozna fatwo okresli¢ po odciaggnieciu napletka
(patrz punkt 3).

Urzadzenie zbyt mate: urzadzenie PlastiBell stosowane przy obrzezaniu jest zbyt mate. Pierscien wywiera
nadmierny ucisk na $cianki zotedzi. Zastosowanie dzwonu tej wielko$ci moze spowodowac zmiany martwicze i
obrzek okotocewkowy w stopniu powodujgcym zatrzymanie moczu. Moze tez spowodowac niewystarczajace
obrzezanie.

Urzadzenie zbyt duze: urzadzenie stosowane przy obrzezaniu PlastiBell jest za duze i cata zotedz przechodzi
przez nie zbyt luzno. Zastosowanie dzwonu tej wielkosci moze spowodowaé nadmierne rozciagniecie napletka i
zwiekszy¢ ryzyko wystapienia obrzeku. Wystapienie nadmiernego napigcia moze spowodowac przesunigcie sie
pierscienia na trzon pracia. Zastosowanie dzwonu tej wielkosci moze spowodowac usuniecie nadmiernej ilosci
napletka.

Wiasciwa wielkos¢: Urzadzenie PlastiBell stosowane przy obrzezaniu powinno mie¢ odpowiednig wielkos¢, aby
,0bjac” zotedz. Podstawa dzwonu moze osiggnac bruzde bez wywierania zbytniego nacisku na $cianki zotedzi.
Korona zotedzi nie przeslizguije sie przez szczytowy koniec dzwonu. Nie nalezy odcigga¢ napletka zbyt daleko do
przodu, wywotujac nadmierny ucisk. Podwiazka na rowku dzwonu usunie wtasciwa ilo$¢ napletka.

UWAGA: Aby zmniejszy¢ niebezpieczenstwo infekcji i/lub komplikacji, nie nalezy ponownie wykorzystywac. Nie
uzywad, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Como usar o dispositivo de circunciséo PlastiBell

Para uso apenas por médicos treinados e qualificados. Precaugao: A glande deve ficar completamente solta sob o
dispositivo. A pressao é causada pelos seguintes fatores: 1) o prepucio é puxado muito para a frente ao se tentar
remover o maximo de tecido, ou 2) o uso de um dispositivo demasiadamente pequeno.

O uso de um dispositivo grande demais e/ou puxar o prepucio muito para a frente pode fazer com que o anel
deslize sobre a glande ao longo do eixo peniano. Isso pode causar edema e contribuir para a lesdo da pele e do
tecido subjacente. Neste caso, seria necessario cortar o anel usando um guia padréo e um cortador de anéis.

Aligadura deve ser amarrada firmemente com né de cirurgido.

Os pais devem ser orientados no sentido de telefonar para o médico se o anel ndo tiver caido dentro do periodo
de oito dias, ou imediatamente se tiver se deslocado da posicao original para o eixo peniano, ou ainda se o pénis
apresentar edema. (Os pais devem receber folhetos informativos para suplementar as instrugdes fornecidas pelo
médico.)

Como usar o dispositivo de circunciséo PlastiBell

1. Apos aplicar dois hemostatos ao prepucio, separe com cuidado as adesdes usando a extremidade pontuda
ou de espatula do explorador.

2. Use dois hemostatos para afastar o prepucio e outro para comprimir o preptcio onde a linha de incisao
dorsal sera feita. O prepucio devera ser comprimido a um comprimento aproximadamente igual a largura da
glande. Isso pode ser visualizado enquanto o prepuicio é puxado e dissecado. Coloque a ligadura com o né
de cirurgiao e deixe-a frouxa na base do pénis.

3. Com tesoura para tecido, faga a incisao dorsal ao longo da linha comprimida. A incisao nao deve ser maior do
que necessario para permitir a insercao do anel, e ndo deve ultrapassar o comprimento da drea comprimida
anteriormente. Cuidadosamente, retraia o prepucio e solte qualquer adesao que possa haver, expondo
completamente o sulco.

4. Coloque o anel de tamanho apropriado (veja “Escolha do tamanho correto”) sobre a glande, para evitar

pressao indevida nos vasos ventrais. Um anel muito pequeno pode lesionar a glande. Um anel muito grande

pode acabar deslizando sobre a coroa pelo eixo peniano, podendo causar edema e lesdes na pele e no tecido

subjacente. O dpice da incisao dorsal devera estar distal a ranhura do anel. Puxe o

prepucio apenas o suficiente para colocar o dpice da incisao dorsal em posicdo distal a ranhura. Se for

puxado excessivamente, o anel podera ficar apertado demais contra ou sobre a glande no eixo peniano.

Deve haver uma distancia de aproximadamente 1,0 cm entre o sulco e a ranhura do anel onde a ligadura sera

colocada.

Estas sugestdes poderdo ser Uteis: Para segurar o anel enquanto se amarra a ligadura, o terceiro

hemostato podera ser usado para prender o prepucio na empunhadura, como ilustrado.

5. Seaincisao for longa demais, cruze os dois hemostatos um sobre o outro para manter o anel no lugar.Depois
de colocar a ligadura de posicao ao redor da ranhura do anel, aperte bem a ligadura para que ela comprima o
prepucio na ranhura; amarre com né de cirurgido. Corte o excesso de ligadura. O meato uretral desobstruido
devera estar visivel. Apare o prepucio usando a borda externa do anel como guia de corte. Mantenha tracao
adequada no prepucio e apare o maximo de tecido possivel para reduzir a quanti dade de tecido necrético
residual. Se a ligadura nao for bem presa, ocorrera exsudacao e o anel podera cair, ou a linha de exciséo ficard
incompleta, necessitando de remogao subsequente de fragmentos de tecido.

6. Quebre a empunhadura do anel e descarte-a. Com o anel e a ligadura colocados, o meato uretral
desobstruido deveré ficar visivel. Nao é necessério curativo. A borda de tecido sob a ligadura e distal a
mesma se necrotizara e se separara do anel em 5 a 8 dias, deixando uma linha de excisao limpa e cicatrizada.
Se o médico desejar, 0 anel poderd ser removido antes de o bebé voltar para casa,
cortando-se a ligadura no né. Isso pode ser feito apés 36 a 48 horas depois da circunciséo, de acordo com a
avaliagao do médico.
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Escolha do tamanho adequado

A escolha do tamanho adequado é de grande importancia, ja que o dispositivo PlastiBell deverad permanecer no
paciente durante cinco a oito dias. Depois de o prepucio ser retraido (veja Etapa 3), o tamanho adequado do anel
podera ser determinado com facilidade.

Pequeno demais: O dispositivo PlastiBell é pequeno demais. O anel exercera pressao demasiada nas laterais da
glande. O uso de um anel deste tamanho podera causar alteragdes necroéticas locais e edema periuretral a ponto
de causar retencao urindria. Também poderé resultar em circuncisdo insuficiente.

Grande demais: O dispositivo PlastiBell é grande demais e a glande toda passa pela abertura com muita
facilidade. O uso de um anel deste tamanho podera causar esticamento demasiado do prepticio e aumentar a
possibilidade de edema. A tenséo excessiva resultante podera fazer com que o anel deslize pelo eixo peniano.
Uma quantidade excessiva de prepucio podera ser removida quando se usa um anel deste tamanho.

Tamanho adequado: O dispositivo PlastiBell tem o tamanho certo para “cobrir” a glande. A base do anel pode
chegar ao sulco sem exercer pressao nas laterais da glande. A coroa da glande nao desliza pela parte de cima do
anel. Nao puxe o prepucio muito para a frente, criando presséo indevida. A ligadura da fenda do anel removera a
quantidade adequada de prepucio.

ADVERTENCIAS: Para reduzir o potencial de infeccdo e/ou outras complicacdes, ndo reutilize. N&o utilize se a
embalagem estiver danificada.
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Como usar o dispositivo de circuncisao PlastiBell

Para utilizagdo exclusiva de clinicos qualificados e com formacao. Atencéo: A glande deve encontrar-se
totalmente livre sob o dispositivo. A presséo é causada devido a: 1) puxar demasiadamente o prepuicio para a
frente tentando remover o maximo de tecido ou 2) utilizagdo de um dispositivo demasiado pequeno.

A utilizacdo de um dispositivo que seja demasiado grande e/ou que puxe o prepucio excessivamente para a
frente pode fazer com que o sino deslize sobre a glande em direccao ao corpo do pénis. Pode resultar num
edema e contribuir para lesdes da pele e do tecido subjacente. Podera em seguida ser necessario cortar o anel
através da utilizacdo de um guia normal e o cortador de anel de dedo.

A ligadura tem que estar apertada firmemente com né de cirurgido.

Os pais devem receber instrugdes para contactarem o médico se o sino nao cair dentro de oito dias ou,
imediatamente caso migre no corpo do pénis desde a sua posi¢do original ou se o pénis ficar edematoso.

(Os folhetos informativos fornecidos devem ser disponibilizados aos pais como um suplemento as instru¢des do
médico).

Como utilizar o Dispositivo de Circuncisao PlastiBell.

1. Depois de aplicar as duas pingas hemostaticas no prepucio, separe cuidadosamente as aderéncias ao utilizar
a parte pontiaguda ou a extremidade da espatula da sonda.

2. Utilize duas pingas hemostéticas para estender o prepuicio e outra para esmagar o prepuicio onde sera
efectuado o corte dorsal. O prepucio deve ser esmagado a um comprimento que seja aproximadamente o
mesmo da largura da glande. Isto pode ser visualizado enquanto o preptcio esta a ser puxado e
dissecado. Coloque a ligadura com o n6 de cirurgiao e deixe-a ligeiramente folgada na base do pénis. Com as
tesouras cirurgicas para cortar tecido, efectue o corte dorsal ao longo da linha esmagada. O corte nao deve
ser mais longo do que o necessario para permitir que o sino seja manuseado no local, e ndo deve exceder
o comprimento da area previamente esmagada. Retracte cuidadosamente o prepucio e liberte qualquer
aderéncia residual, expondo completamente o sulco.

3. Cologue o sino segundo o tamanho apropriado (consultar a secgao “Selecgdo do Tamanho Apropriado”)

sobre a glande para evitar uma pressao indevida nos vasos ventrais. Um sino demasiado pequeno pode

causar lesées na glande. Um sino demasiado grande pode eventualmente deslizar sobre a coroa do pénis e

na direccao do corpo, podendo causar um edema e lesées cutaneas e no tecido subjacente. O

apex do corte dorsal deve estar distal a ranhura do sino. Puxe o prepucio apenas o suficiente para posicionar

o apex do corte dorsal distal a ranhura. Se puxado em excesso, pode, mais tarde, resultar no

arrasto do sino demasiadamente contra ou sobre a glande na direc¢ao do corpo. Deve haver uma distancia

de aproximadamente 1 cm entre o sulco e a ranhura do sino onde a ligadura sera aplicada.

Estas duas sugestoes podem demonstrar ter um valor adicional.Para segurar no sino durante o processo de

aperto da ligadura, a terceira pinga hemostatica pode ser utilizada para prender o prepticio para manu sear,

conforme ilustrado.

4. Se o corte for demasiado longo, cruze as duas pingas hemostaticas, uma sobre a outra, para manter o sino
em posicao no lugar. Depois de posicionar a ligadura a volta da ranhura do anel, puxe a ligadura
firmemente para que comprima o prepucio na ranhura; faga um né de cirurgido. Corte o excesso da
ligadura; devera poder ver o meato uretral desobstruido. Apare o excesso de prepucio ao utilizar o bordo
exterior do sino como um guia de corte. Mantenha uma trac¢do adequada no prepucio e apare 0 maximo
de tecido possivel para reduzir a quantidade do restante tecido necrético. Se a ligadura nao for apertada
firmemente, ocorrera ressudacéo e o sino pode cair, ou a linha de exciséo ficara incompleta e, desse modo,
requerera a remogao subsequente dos apéndices de tecido.

5. Depois de posicionar a ligadura a volta da ranhura do anel, puxe a ligadura firmemente para que comprima
o prepucio na ranhura; faga um né de cirurgido. Corte o excesso da ligadura; devera poder ver o meato
uretral desobstruido. Apare o excesso de prepicio ao utilizar o bordo exterior do sino como um guia de
corte. Mantenha uma traccédo adequada no prepuicio e apare o méaximo de tecido possivel para reduzir a
quantidade do restante tecido necrético. Se a ligadura néo for apertada firmemente, ocorrera ressudagéo e o
sino pode cair, ou a linha de excisao ficard incompleta e, desse modo, requerera a remocao subse quente dos
apéndices de tecido.

6. Corte o manipulo do sino e elimine-o. Ao deixar o sino e a ligadura em posicao no seu lugar, devera poder
visualizar o meato uretral desobstruido. Nao é necessario aplicar um penso. O bordo do tecido sob e distal
a ligadura torna-se necrético e separa-se com o sino dentro de 5 a 8 dias, deixando uma linha de excisao
limpa e cicatrizada. Caso o médico desejar, o sino pode ser removido antes da crianga receber alta, cortan do
aligadura no local do né. Isto podera ser efectuado dentro de 36 a 48 horas ap0s a circuncisao, segundo a
avaliacao do cirurgido.
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Seleccao do tamanho apropriado

A seleccéo do tamanho apropriado é da méaxima importancia dado que o dispositivo PlastiBell pode
permanecer no local durante cinco a oito dias. Depois do prepucio ter sido retraido (consultar o Passo 3), o
tamanho apropriado do sino pode ser facilmente determinado.

Demasiado Pequeno: O dispositivo PlastiBell ¢ demasiado pequeno. O anel exerce uma pressao indevida
nas partes laterais da glande. A utilizacdo de um sino deste tamanho pode causar alteragdes necroéticas locais
e edema periuretral até ao ponto de provocar retencao urinaria. Pode igualmente resultar numa circuncisao
insuficiente.

Demasiado Grande: O dispositivo PlastiBell é demasiado grande e a glande inteira pode deslizar facilmente
através deste. A utilizagdo de um sino deste tamanho pode causar uma distenséo excessiva do prepucio e
aumentar a possibilidade de edema. A tensao excessiva criada pode provocar o deslize do anel no corpo do
pénis. O prepucio em excesso pode ser removido ao utilizar um sino deste tamanho.

Tamanho Correcto: O dispositivo PlastiBell apresenta um tamanho correcto para “cobrir” a glande. A base do
sino pode alcangar o sulco sem exercer pressao nas partes laterais da glande. A coroa da glande nao desliza
através da parte superior do sino. Ndo puxe o prepucio demasiadamente para a frente originando uma pressao
indevida. A ligagdo na ranhura do sino removera a quantidade apropriada do prepucio.

AVISOS: Para ajudar a reduzir o potencial de ocorréncia de infeccoes e/ou outras complicagées,
ndo reutilizar. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
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C AnA o6p PlastiBell

Mcnonb3oBaHue gomnyckaeTcs TONbKO Bpayami, MPOLUeAWVIMIA COOTBETCTBYIOLee 06yUeHIe 1 MEIOLLIMI
[loCTaToYHyl0 KBanuuKaLmio. BHrmaHve: [0n10BKa NONOBOro YsieHa AOMKHA MOHOCTbIO HAXOANTLCA MOJ
npucnocobnenviem. CaBneHHOCTb BO3HUKAET 113-3a 1) CIMLLKOM CUIbHOTO HAaTATMBAHWA KpaHeii Nnotu
B MOMbITKE OTpe3aTb MaKCUMasbHbI 06beM TKaHU, IM60 2) NCMosb30BaHUA NPVUCMOCOBIEHNA CNLLIKOM
ManeHbKOoro pasmepa.

Mpwv ncnonb3oBaHUM NPUCNOCOGNEHUA CAIILKOM 60/bLIOTO pa3Mepa /Uim CINLWKOM CUIbHOM HaTArMBaHWN
KpaliHeii MNoTu KoNNayok MOXeT COCKOMb3HYTb C FONIOBKY MOJIOBOTO YleHa Ha Teso NoioBoro uneHa. Moxet
BO3HVIKHYTb OTeK, CMOCOGHbI BbI3BaTb MOBPEXAEHE KOXI U NpuUneratoLyei TkaHu. B Takom cryyae Heobxoanmo
CpesaTb KO/bLio, NCMONb3ys CTaHAAPTHYIO NPoLeAypY 1 NePCTeHbKOBbIN pesell.

Jluratypa fosmKHa GbITb BbINONHEHA C MPOYHOI NEPEBASKON XUPYPTNYECKUM Y31IOM.

CornacHo Nony4YeHHbIM NHCTPYKUMAM, POAUTENU AONXKHbI BbI3BaTb Bpaya, eC/ii KONNavyok He oTnan B TeyeHne
BOCbMW [IHEW, NV BbI3BaTb Bpayva HemeANIeHHO, eC/IN OH COCKONb3HYJ C MepBOHAaYasibHOro

MONOXEeHWA Ha TENO NMOMOBOrO YieHa Unu ecnv Ha NosIoBOM 4vneHe oépasoaancn OTeK. (I'IpmnaraeMble
I/1H¢OpMaLlI/10HHbIe 6p0LIJIOpr AOJIKHbI 6bITb BblaHbl POAUTENAM B AOMOJNIHEHME K NHCTPYKLMNAM Bpaqa.)

Kak uc Tb NPUCNOC AnA obp PlastiBell

1. TMocne npUMeHeHNs BYX KPOBOOCTAHABIMBAIOLMX 3aXKVMOB K KpaiHem Moty OCTOPOXKHO CHAMUTE CMaiiku
C MOMOLLbIO OCTPOrO WAV MAOCKOTO KOHLa 30HAA.

2. CnomoLbio ABYX KPOBOOCTaHABNVBAIOLIUX 3aXKIMOB OTTAHWUTE KPAHIOK MAOTb U 3aXMUTe ee B TOM
MecTe, rae 6yAeT NPOU3BOANTLCA AOPCaNbHBIN Pa3pes. 3aKMIUTE KPaNHIOK MOTb TaK, YTO6bI ee AnHa
NpVBN3NTENBHO PABHANACH LWMPVHE FOMIOBKM MOIOBOTO YleHa. ITO MOXHO PaccumTaTh Npw HaTArMBaHUM
1 paspesanumn KpaiHern Nioty. Hanoxwure nnratypy ¢ XMpyprivyeckyim y3nom 1 ocnabete ee y OCHOBaHKA
o/IOBOrO useHa.

3. C noMoLLbio HOXKHWL, A OTPe3aHWs TKaHM BbIMOHUTE AOPCabHbIi paspes BAO/b IMHWN 3axuMa. Paspes
He [Jo/XeH BbITb ANVHHEE, YeM HEOBXOAVNMO, YTOBbI YCTAHOBUTL KONMAYOK. [innHa paspesa He
AO/KHa NPEBbILWATL AZIMHY NPEABAPUTENbHO 3aXaToil TKaHW. OCTOPOXHO OTBEAWTE Ha3af KPaiHIoK NIoTb N
CHVMUTE BCE OCTaBLUMECH CMAKU O MOHOMO NONABEHNs GOPO3AKN.

4. TomecTuTe KONMNaYoK NoaxoAALiero pasmepa (cm. «Bbibop nogxopAlLero pasmepar) Ha rofioBKy Nos0BoOro
YneHa Tak, YTo6bl He BO3HVKANO U3MNLIHENO AABIEHUA Ha BEHTPAsIbHbIE COCYAbl. Konnauok civiwikom
MasneHbKOro pasmMepa MOXET MOBPEeANTb roIOBKY MOMOBOTO uneHa. Konnayok cAnwKom 60bLworo
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pasmepa MOXET CITy4aiiHO COCKOMb3HYTb C BEHLA FONIOBKM Ha TESO MOJIOBOTO YMeHa 1 BbI3BaTb OTEK UMK
MOBPEXAEHNE KOXW 1 MpUneraroLLen TkaHu. Kpai gopcanbHOro paspesa He BomkeH

ComnpurKacaTbCa € XenobKom Kosnayuka. OTTAHMTE KpaWiHIoK MI0Tb HACTONBKO, YTOBbI Kpait
AlopCcanbHOTO paspesa He ConprKacancs ¢ Xeno6Kom Konmnayka. [Mpu Ype3mepHOM HaTArMBaHNN
KOJINaYyoK 3aTemM MOXET CIIULIKOM CUIIbHO CAABUTD FONIOBKY MOJIOBOTO YfIEHa UM COCKOMb3HYTh Ha Teno
nonoBoro uneHa. Mexpay 60p0o3[KOM 1 XenobKoM Konnauka, rae GyAeT HaloXeHa MraTypa, ONHKHO
0CTaBaTbCA PACCTOAHME NPUMepPHO 1,0 cM.

4a. 3TV iBe PeKOMEeHAALMN MOTYT UMETb OMOSHUTENbHYIO LLEHHOCTb. N5 yAepXKUBaHNA KoMnayka npu
HaNOoXEeHWI NINraTypPbl MOXKHO UCMOMb30BaTL TPETUI KPOBOOCTaHABNVBAILMIA 3aXKIM KpaiiHeln NioTy,
KaK MoKa3aHo Ha PUCYHKe.

5. Tpu CMLLKOM ANVHHOM pa3pese CKpecTuTe [Ba KPOBOOCTaHABNMBAIOLLMX 3aXK1Ma, YTObbI yaep»KaTb
KONMayokK Ha mecTe. Mocse HaNoXeHA raTypbl BOKPYT enobKa Kosnayka CUibHO 3aTaHNTe
nnraTypy, 4Tobbl KpaHAsA MAOTb BTAHYNACH B KEeN06O0K; 3aBAXKMTE IMraTypy XUPYPruyeckum y3nom.
OTpeXxbTe NIMLLHIOK NIUraTypy TaK, 4TOGbl Bbl HOPMasbHO BUAEN MOYENCNYCKATENbHBIN KaHas.
OTpexbTe KpaiiHIow MoTb, NCMOSIb3yA BHELHIO KPOMKY Konayka Kak onopy. [lepxuTte KpaiiHioo
M/I0Tb HAaTAHYTOM [OMKHBIM 06PA30M U OTPEXbTE Kak MOXKHO 6OfblUE TKaHN BO U3GEXaHNEe Upe3MEpPHDBIX
OCTaTOUHbIX HEKPOTUUECKIX ABNEHWI B TKaHU. [Tp1 HaNoXeHUN HeJOCTaTOYHO MIIOTHOI INFaTypbl MOXET
HayaTbCA NPOCAUYNBAHME, 1 KONMAYOK MOXET COCKOUUTD, UM SIVHIA Pa3pe3a MOXKET OKa3aTbCA HEMOHON,
YTO NOTPeGyeT AOMOMHUTENBHOTO YAANEHWA OCTATKOB TKaHU.

6. OTiomaiTe pyuKy Konnadka u cHumuTe ero. Npu ycTaHOBKe KoMnauka 1 HasoKeHUm Inratypb Bbl
NIOMKHbI HOPMANbHO BULETb MOYENCTYCKaTeNbHbIN KaHan. MepeBaski He TpebyloTca. Kpan TkaHu nog,
JINFaTypOii 1 OKONO HEe CTAHET HEKPOTUYHBIM 1 OTAENUTCA BMECTE C KONMAuykoM yepes 5-8 AHel.

Ha 3TOM MecTe JO/KHa OCTaTbCA YUCTas U 3aXMBLLIAs IMHUA pa3pesa. [py xenaHum Bpaya MOXHO
CHATb KONMAYOK 10 TOrO, Kak HOBOPOXEHHOTO OTMPABAT [JOMO, OTPe3aB IUraTypy B MecTe y3na. 31y
npoLeAypPY MOXHO MPOU3BOANTL Yepes 36-48 yacos nocse 06pe3aHns Ha OCHOBaHWI OLEHKY Bpaya.

Bbi6op nopxoasiero pasmepa

OyeHb BaXkeH BbI6OP NofxoAALLEro pasmepa, NOCKoNbKy npucnocobnenue PlastiBell gonxHo aepxatbea Ha
MecTe B TeYeHue NATU-BoCbMM iHel. [ocne oTTArMBaHuA Hasap KpaiiHei nnotu (cm. LWar 3) moxHo nerko
onpefenvTb NOAXOAALMI pasmep Kommnauka.

Cnuwkom maneHbkumii: Mprcnocobnenve Plastibell cnnwkom maneHbkoe. KonbLio caaBnyBaeT Kpas ronosku
TO/I0BOrO UnieHa. Mcnonb3oBaHMe Takoro Kosnauka MOXeT Bbl3BaTb JIOKa/lbHble HEKPOTUYECKMe N3MEHEHNA 1
nepuypeTpasnbHbIi OTEK, a TaKxKe 3aaepxkKy Moun. CleacTBMEM STOMO MOXET TakxKe CTaTb HerosiHoe obpesaHue.
Cnuwkom 6onbuoii: Mpucnocobnenve PlastiBell cnnwkom 6onbluoro pasmepa, v BCA rofoBKa NosIoBOro YneHa
NpocKanb3biBaeT B KONMA4oK CINLIKOM fierko. /cnosb3oBaHyie Takoro Kosnayika MOXeT Bbi3BaTb Ype3MepHoe
HaTArMBaHvie KpanHemn NIoTy 1 YBENNYNTb BEPOATHOCTb OTeKa. M3-3a Upe3amepHOro HaTArMBaHUA KOJbLIO MOXET
COCKOJb3HYTb Ha Teso MosI0BOro UneHa. Mpy Ncnonb3oBaHUM KosiNayka Takoro pasmepa MoXeT ObiTb OTpe3aHo
CNVILLIKOM MHOTO TKaHW.

Moaxoaswuii pasmep: MNpucnocobnexue PlastiBell nogxoaswero pasmepa JOMKHO NOMHOCTbLIO «MOKPbIBATb»
roNoBKy MosioBoro yYneHa. OCHoBaHWe Konnayka KacaeTca 60po3/Ku, He ClaBnvBas Kpas rofloBKM NosioBoro
uneHa. BeHel| rofloBKM NOIOBOTO U/ieHa He MPOCKasib3biBaeT Yepes Bepx Kosrnauka. He oTTArMBaiiTe KpaiiHiolo
NN0Tb CILIKOM CU/IbHO BO M36eXaHne Ype3mepHOro fasneHus. Mocne nepeasbiBaHWA xenobka Konnayka
6yfeT yaaneH HeobxoAMbI 06beM KpalHeii NnoTu.

NPEAYNPEXAEHUE: B uensax npeaoTBpaLleHns BePOATHOCTV MHGEKLMN 1/ APYTUX OCIIOXKHEHNI He
1CMonb30BaTb MOBTOPHO. 3anpeLLaeTca NCrob3oBaHKe B Clyyae NoBPeXAEHUA YNakoBKU.
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Uso del dispositivo de circuncision PlastiBell

Para uso exclusivo de personal clinico debidamente capacitado. Precaucion: El glande debe quedar
completamente libre bajo el dispositivo. Ciertos factores pueden causar presion, tales como: 1) tirar demasiado
del prepucio hacia delante en un intento por quitar el méximo de tejido, 2) usar un dispositivo demasiado
pequefio.

Usar un dispositivo demasiado grande y/o tirar demasiado del prepucio hacia delante puede provocar que el
dispositivo se deslice sobre el glande hasta el cuerpo del pene. Puede producirse un edema que contribuiria a
danar la piel y el tejido que ésta cubre. En ese caso seria necesario cortar el anillo usando una guia estédndar y un
cortador de anillos de dedo.

La ligadura debe ser atada firmemente con un nudo de cirujano.

Se debe avisar a los padres que llamen al médico si el dispositivo no se cae en 8 dias, o inmediatamente si se ha
desplazado hasta el cuerpo del pene desde su posicion original o si el pene se hincha. Se deben facilitar a los
padres los folletos informativos como complemento de las instrucciones del médico.

Como usar el dispositivo de circuncision PlastiBell

1. Después de aplicar dos pinzas hemostaticas al prepucio, separe suavemente las adherencias usando el
extremo con punta o con espatula de la sonda.

2. Use dos pinzas hemostaticas para extender el prepucio y otra para aplastarlo en la zona donde debe hacerse
el corte dorsal. El prepucio debe ser aplastado hasta una longitud que sea aproximadamente la misma que la
anchura del glande. Esta medida se puede comprobar cuando se estira y secciona el
prepucio. Coloque la ligadura con un nudo de cirujano y déjela que caiga hasta la base del pene.

3. Con unas tijeras de tejido, haga un corte dorsal sobre la linea aplastada. El corte no debe ser més largo
de lo necesario para que el dispositivo pueda ser colocado en su lugar, ni tampoco debe salirse del érea
previamente aplastada. Retraiga el prepucio suavemente y retire las adherencias que queden de modo que
quede completamente expuesto el surco.

4. Coloque el dispositivo del tamario adecuado (vea “Eleccién de la medida adecuada”) sobre el glande, de
modo que evite una presion innecesaria sobre los vasos ventrales. Un dispositivo muy pequefio puede danar
el glande. Un dispositivo demasiado grande puede deslizarse encima de la corona y desplazarse
hasta el cuerpo del pene, pudiendo ocasionar un edema y dafar la piel y el tejido que ésta cubre. Tire
del prepucio solo lo necesario para colocar el vértice del corte dorsal en posicion distal a la ranura. Si tira
demasiado, puede oprimirlo excesivamente contra o sobre el glande hasta el cuerpo del pene. Debe haber
aproximadamente 1.0 cm entre el surco y la ranura del dispositivo donde aplicarse la ligadura.

4a. Estas dos sugerencias pueden ser de ayuda adicional: Para sujetar el dispositivo mientras se hace la ligadura,
se debe usar el tercer par de pinzas hemostaticas para sujetar el prepucio al mango, como se
indica en el dibujo. Si el corte es demasiado largo, cruce las dos pinzas hemostéticas una sobre la otra
para sujetar el dispositivo en su sitio.

5. Después colocar la ligadura alrededor de la ranura del dispositivo, apriete fuertemente la ligadura para que
comprima el prepucio en la ranura; ate la ligadura con un nudo de cirujano. Corte el sobrante de ligadura.
Debe poder ver el meato uretral sin obstrucciones. Recorte el prepucio usando el borde exterior del
dipositivo como una guia de corte. Mantenga la adecuada traccion sobre el prepucio y corte tanto tejido
como sea posible para reducir la cantidad de tejido necrético restante. Si la ligadura no esta fuertemente
asegurada, pueden producirse secreciones y el dispositivo puede caerse o la linea de circuncision sera
incompleta, requiriendo por lo tanto la subsiguiente extirpacion de pedazos de tejido.

6. Rompa el mango del dispositivo y deséchelo. Dejando el dispositivo y la ligadura en su lugar, debe poder
ver el meato urinario sin obstrucciones. No es necesario colocar un apésito. El borde del tejido debajo y en
posicion distal de la ligadura se pondra necrético y se caera con el dispositivo en 5-8 dias, dejando
una linea de circuncision limpia y curada. Si el médico lo desea, el dispositivo puede retirarse antes de que
el nifo vuelva a casa, cortando la ligadura por el nudo. Esto puede hacerse de 36 a 48 horas después de la
circuncision, segun la evaluacion del médico.

Eleccion de la medida apropiada

La eleccién de la medida apropiada es muy importante ya que el dispositivo PlastiBell debe permanecer en

el lugar de 5 a 8 dias. Después de que el prepucio haya sido retraido (ver el paso n.° 3), se puede determinar
facilmente la medida apropiada del dispositivo.

Demasiado chico: El dispositivo PlastiBell es demasiado chico. El anillo ejerce indebida presion sobre los lados
del glande. El uso de una campana de este tamafo puede causar necrosis local y edema periuretral hasta el
punto de ocasionar retencion urinaria. Puede incluso dar como resultado una circuncisién insuficiente.
Demasiado grande: El dispositivo PlastiBell es demasiado grande y el glande entero se desliza a través de él
muy facilmente. Usar una campana de este tamaio puede causar el sobreestiramento del prepucio y aumentar
la posibilidad de edema. La excesiva tension creada puede causar que el anillo se deslice hacia el cuerpo del
pene. Si se usa una campana de este tamano, podria quitarse o extirparse demasiado tejido.

Medida apropiada: El dispositivo PlastiBell es de la medida apropiada cuando “encaja” coincidiendo con el
glande. La base de la campana puede alcanzar el surco sin ejercer presion sobre los lados del glande. La corona
del glande no se desliza a través del tope de la campana. No tire del prepucio demasiado hacia delante creando

presion indebida. La ligadura en la ranura de la campana quitara justamente la cantidad de prepucio apropiada.

ADVERTENCIAS: Para ayudar a reducir el riesgo de infecciones y/u otras complicaciones, no reutilice el producto.
No utilizar si el paquete esta danado.
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Anviéndning av PlastiBell’ omskéarningsinstrument

Endast for anvandning av utbildad och kompetent lakare. Forsiktighetsatgérd: Ollonet maste vara helt fritt under
instrumentet. Tryck orsakas genom att 1) forhuden dras for langt framat i ett forsok att ta bort max. vavnad, eller
2) ett for litet instrument anvands.

Anvandning av ett for stort instrument och/eller genom att dra férhuden for langt framat kan orsaka att
ringen halkar 6ver ollonet och ner pé penisskaftet. Detta kan leda till 5dem och bidra till att huden och den
underliggande vévnaden skadas. Det blir da nodvéndigt att skara av ringen med en fingerringsskérare av
standardtyp.

Ligaturen maste knytas ordentligt med en kirurgknut.

Foéréldrarna maste instrueras att ringa ldkaren om ringen inte ramlat av inom étta dagar, eller omedelbart om den
forflyttat sig till penisskaftet fran sitt ursprungliga lage eller om penis blir 6dematés. (Informationsbroschyren
som tillhandahalls ska ges till foraldrar for att komplettera lakarens instruktioner.)

Sa har anviands PlastiBell” omskéarningsinstrument

1. Efter att ha applicerat tva hemostater pa forhuden separeras vidhéftningen forsiktigt antingen med sondens
spetsiga @nde eller med dess spatelande.

2. Anvand tva hemostater for att stracka ut forhuden och ytterligare en for att kldmma férhuden dér det dorsala
snittet ska goras. Forhuden ska klammas till en langd som ar ungefar densamma som ollonets
bredd. Detta kan visualiseras medan férhuden dras ut och dissekeras. Placera ligatur med kirurgknut och
lamna den 16s vid penisbasen.

3. Gordet dorsala snittet langs den kldmda linjen med vavnadssax. Snittet ska inte vara ldngre &n nodvéandigt
for att mojliggora att arbeta in ringen pa plats, och det ska inte 6verskrida det tidigare klamda omradets
langd. Dra forsiktigt tillbaka forhuden och frigér alla aterstaende adherenser for att helt exponera suicus.

4. Placera ringen till lamplig storlek (“Lampligt storleksval”) 6ver ollonet sa att den undviker oldmpligt tryck pa
ventrala kérlen. For liten ring kan skada ollonet. For stor ring kan sa smaningom halka 6ver koronan och
ner pa skaftet, och eventuellt orsaka 6dem och skad pa hud och underliggande vévnad. Apex pa det
dorsala snittet ska vara distalt om ringens spar. Dra i férhuden endast s& mycket som behovs for att placera
apex pa det dorsala snittet distalt om sparet. Om du drar for mycket kan det senare dra at ringen for tatt mot
eller 6ver ollonet och ner pa skaftet. Det bor vara ungefar 1,0 cm mellan suicus och ringens spar dar ligaturen
ska appliceras.

4a. Dessa tva forslag kan visa sig ha ytterligare varde” For att hélla ringen medan ligaturen knyts kan den tredje
hemoststen anvandas for att klamma férhuden mot handtaget, som bilden visar.

5. Om snittet &r for langt kan de tva hemostaterna korsas Gver varandra for att halla ringen pa plats. Efter

noggrann ligatur runt ringens spér dras ligaturen &t ordentligt s den trycker in férhuden i spéret. Anvand

kirurgknut. Klipp av 6verflodig ligatur. Du bér kunna se en hinderfri urinrérséppning. Trimma av forhud med
ringens ytterkant som skérguide. Bibehall tillrdcklig dragning pa forhuden och trimma s& mycket vavnad som
mojligt for att reducera méangden aterstaende nekrotisk vavnad. Om ligaturen inte ar atdragen ordentligt
kommer utsippring att intréffa och ringen kan ramla av, eller ocksa kommer excisionslinjen att att bli
ofullstdndig och darmed kréva efterfoljande avldagsnande av vavnadsflikar.

Bryt av ringens handtag och kassera det. Om du ldmnar ring och ligatur pé plats bor du kunna se en

hinderfri urinrérséppning. Inget forband behdvs. Kanten pa vavnaden under och distalt om ligaturen

kommer att bli nekrotisk och avskiljas tillsammans med ringen om 5 till 8 dagar och lamna en ren, lakt
excisionslinje. Om lakaren sa 6nskar kan ringen avlagsnas innan barnet skickas hem genom att skara av
ligaturen vid knuten. Detta kan goras efter 36 till 48 timmar efter omskérningen, baserat pé lakarens
utvardering.
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Lampligt storleksval
Lampligt storleksval &r ytterst viktigt eftersom PlastiBell-anordningen ska forbli pa plats sa lange som fem till 4tta
dagar. Nar forhuden dragits tillbaka (se steg 3) kan lamplig ringstorlek l&tt faststéllas.

For liten: PlastiBell-anordningen ar for liten. Ringen ut6var olampligt tryck pa ollonets sidor. Om en ring av
denna storlek anvédnds kan det leda till nekrotiska férandringar och periuretralt 6dem och orsaka urinretention.
Det kan ocksa leda till otillrécklig omskarning.

For stor: PlastiBell-anordningen &r for stor och hela ollonet glider igenom for latt. Om en ring av denna storlek
anvands kan det leda till att forhuden stréacks for mycket och kan oka risken for 6dem. For kraftig strackning kan
gora att ringen glider ner pa penisskaftet. For mycket forhud kan tas bort om en ring av denna storlek anvéands.
Lamplig storlek: PlastiBell-anordningen har lamplig storlek for att “sitta p&” ollonet. Ringens bas kan na suicus
utan att utéva tryck pa ollonets sidor. Ollonets korona glider inte igenom ringens 6verdel. Dra inte férhuden for
langt framat vilket skapar olampligt tryck. Ligering av ringens spar kommer att ta bort lamplig méngd foérhud.

VARNING: Ateranvands inte, for att minska risken for infektioner och/eller andra komplikationer. Far ej anvandas
om férpackningen &r skadad.
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The PlastiBell device is available is six sizes:
1.1cm,1.2cm,1.3cm, 1.4cm, 1.5¢cm, 1.7 cm.
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