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INFORMACJE OGOLNE

SZCZEGOLOWY OPIS WYROBU

Proteza pracia AMS Ambicor™ to zamknigty uktad wypelniony ptynem
skfadajacy si¢ z pary cylindréw wszczepianych do ciat jamistych i pompki
wszczepianej do moszny. Wszystkie elementy sa potaczone rurkami
odpornymi na zginanie. Urzadzenie jest dostarczane w postaci napelnionej
normalnym roztworem soli fizjologicznej i wstgpnie zmontowanej. Kiedy ptyn
jest pompowany ze zbiornikéw znajdujacych si¢ na proksymalnym koricu
cylindréw do gtéwnej czeéci cylindra, nastgpuje wypetnienie cylindréw, co
wywotuje wzwdd. Cylindry sa oprézniane poprzez odprowadzenie ptynu do
zbiornika, co sprawia, ze penis wraca do stanu spoczynku.

CHARAKTERYSTYKA WYROBU

Wyréb dwuczesciowy

Sktadajacy si¢ z dwdch czesci (pompka i cylindry) wyrdb jest napetniony
i wstgpnie zmontowany, dzi¢ki czemu nie ma potrzeby napelniania go

i faczenia elementéw w czasie zabiegu.

Latwosé napetniania i oprézniania

Znajdujaca si¢ w mosznie pompka do napetniania jest tatwa do znalezienia
przez pacjenta. Wystarczy tylko kilka $ci$nig¢ pompki, aby napetni¢ wyréb,
poniewaz kazde Scisnigcie przemieszcza duza ilos¢ plynu. Aby opréznié
uktad, pacjent po prostu musi zgia¢ pracie w kierunku moszny, utrzymacé to
polozenie przez 6-12 sekund, po czym puscié.

FUNKCJONOWANIE WYROBU

Napetnianie

Pompka do napelniania znajduje si¢ w mosznie. Aby napetni¢ cylindry,
pacjent powinien jedng r¢ka unieruchomi¢ pompke, za$ druga reka
kilkakrotnie $cisna¢ i zwolni¢ gruszke pompki w celu usztywnienia cylindréw.
Gdy cylindry sa w pelni napetnione, gruszka pompki staje si¢ twarda i nie
poddaje si¢ $ciskaniu.

Oproznianie

Aby oprézni¢ uktad wyrobu, pacjent musi umiesci¢ swéj kciuk pod trzonem
pracia, aby dziatat jak punkt podparcia, a palce na szczycie trzonu pracia.

Za pomocy palcéw tej samej lub przeciwstawnej dloni pacjent musi zgiaé
pracie w d6t wokét kciuka (punktu podparcia) w kierunku moszny pod
katem 55-65 stopni, upewniajac si¢, ze oba cylindry zostaly zgicte. Cylindry
powinny by¢ utrzymane w tej pozycji przez okolo 6-12 sekund, a nastgpnie

zwolnione. Powoduje to otwarcie zawordw, ktére umozliwiajg przeptyw
plynu z powrotem do zbiornikéw i pompy. Pacjent moze réwniez opréznié

Napelnianie

Oproznianie

4
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urzadzenie poprzez zgiecie cylindréw w gére;
mozna to zrobié, umieszczajac keiuk na szczycie
trzonu pracia oraz post¢pujac zgodnie z powyzszymi
wskazéwkami.

ELEMENTY WYROBU

Wymiary cylindréw
Proteza pracia AMS Ambicor jest wyposazona
w cylindry o nast¢pujacych wymiarach:

Wymiary (Srednica i dtugosé)
12,5 mm x 14 cm

12,5 mm x 16 cm

12,5 mm x 18 cm

14 mm x 16 cm

14 mm x 18 cm

14 mm x 20 cm

15,5 mm x 18 cm

15,5 mm x 20 cm

15,5 mm x 22 cm

Opakowanie wyrobu AMS Ambicor

Proteza jest opakowana w wewnetrzny woreczek
wypelniony ptynem. Proteza jest wstgpnie
zmontowana, wstepnie napetniona i wyjatowiona

w woreczku oraz znajduje si¢ w systemie woreczkéw
umieszczonym w pudetku zabezpieczajacym

przed pytem. Proksymalne korice cylindréw

sa zamocowane w ochronnej poduszce, aby
zminimalizowa¢ ruch w woreczku.

Przedtuzenia typu Rear Tip Extender (RTE) sg
pakowane w wypetnionym ptynem woreczku

z wyrobem Ambicor. Omawiane przedtuzenia RTE
obejmuja po jednej parze przedtuzeri o dtugosci
0,5cm, 1 cm, 2 cm lub 3 cm.

Przedtuzenia Ambicor RTE s3 réwniez dostgpne

w osobnych zestawach RTE obejmujacych po jedne;j
parze przedtuzen o dlugosci 0,5 cm, 1 cm, 2 cm
oraz 3 cm, ktére s sterylne.

Kazde opakowanie protezy Ambicor zawiera
ponadto:

* 2 igly Keitha

Formularz danych pacjenta (PIF)

Jedna koperta na list w celu odestania

wypelnionego formularza PIF do AMS

Karta identyfikacji medycznej pacjenta
* Instrukcja stosowania protezy Ambicor

UWAGA: Aby zapoznac si¢ z ostrzezeniami, Srodkami
ostroznosci i przeciwwskazaniami, nalezy przeczytal
Instrukcje stosowania AMS Ambicor zamieszczong w
opakowaniu produktu.

STERYLIZACJA

Sterylizacja elementéw

Proteza pracia Ambicor i przedtuzenia RTE

sa sterylizowane przez firme¢ American

Medical Systems. W normalnych warunkach
przechowywania, jesli bariera sterylna opakowania
nie zostanie naruszona, wyréb pozostanie sterylny
do uplywu ich daty waznosci. W celu ochrony
integralno$ci opakowania oraz sprawnosci protezy
nalezy przechowywa¢ sterylizowane wyroby

na zabezpieczonej pélce lub w szafce. Nalezy
przechowywac je w otoczeniu czystym, suchym

i w temperaturze pokojowej lub zblizone;.

Aby zapewni¢ maksymalng ochrone¢ podczas
przechowywania, nalezy pozostawi¢ proteze
Ambicor i przedtuzenia RTE w oryginalnych
opakowaniach. Przed zastosowaniem wyrobu
nalezy skontrolowa¢ jego opakowanie pod katem
uszkodzen oraz sprawdzi¢ termin waznosci.

PRZESTROGA: Ponowne uzywanie,
przygotowywanie do ponownego uzycia lub
ponowne wyjalawianie protezy pracia AMS
Ambicor lub przedtuzes AMS Ambicor RTE
jest zabronione. Wyroby te sa przeznaczone
wylacznie do jednorazowego uzytku.

PRZESTROGA: Nie stosowaé produktu, ktérego
termin waznosci uplynat.
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Narzedzia do AMS

Firma American Medical Systems posiada
instrumenty chirurgiczne, ktére moga by¢
stosowane podczas zabiegu chirurgicznego w celu
utatwienia wszczepienia protezy pracia przez
chirurga. Aby uzyska¢ informacje dotyczace
sterylizacji, nalezy zapoznac si¢ z instrukcjami
dofaczonymi do narzedzi.

Istnieje mozliwo$¢ zamdéwienia ponizszych narzedzi
firmy AMS.

Niejatowe

Narzedzia te mozna wielokrotnie sterylizowaé

i wykorzystywal.

* Przymiar AMS

* Narzedzie Furlowa do umieszczania

* Narzedzie zamykajace AMS

Jatowe

* Narzedzie proksymalne (stuzy do dwéch celéw:
umieszczania i zamykania cylindréw)

* Rozszerzacze jednorazowe
e Zestaw retraktora SKW

PRZESTROGA: Narzedzi jalowych nie nalezy
ponownie sterylizowaé ani stosowaé. Wyroby te
sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego

uzytku.

PRZESTROGA: Nie stosowaé produktu, ktérego
termin waznosci uplynat.




INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

Ponizsza instrukcja ma stanowi¢ przewodnik dla
chirurga.

PRZESTROGA: Ten wyréb moze by¢ uzywany
wylacznie przez lekarzy majacych odpowiednia
wiedze i przeszkolenie w zakresie stosowania
napelnianych protez pracia. Niniejsza instrukcja
nie ma stanowi¢ pelnego zestawu niezbednych
informacji.

Przedoperacyjne przygotowanie
prayraqdow

Szpital powinien zapewnia¢ instrumenty zwykle
wymagane do przeprowadzania urologicznych
zabiegéw chirurgicznych. Oprécz elementéw protez
pracia AMS Ambicor bedzie potrzebny nastepujacy
zestaw jatowy:

Instrumenty:

* 2 igly Keitha znajdujace si¢ w opakowaniu
protezy Ambicor do przeprowadzania szwéw
trakcyjnych cylindra przez zotadz.

* Narzedzie do pomiaru diugosci ciat jamistych.

* Narzedzie Furlowa do umieszczania przeznaczone
do przeprowadzania szwéw trakcyjnych przez
zotadz.

* Rozszerzacze ciat jamistych (7—17 mm)

* 1 sterylny stolik chirurgiczny (stolik Mayo) lub
taca ze stali nierdzewnej

* 1 miska zwyklej jalowej soli fizjologiczne;j
* Roztwér antybiotyku do irygacji (opcja)
* Narzedzie zamykajace AMS (opcja)

Dokumentacja

* Jedna broszura Instrukeji stosowania protezy

pracia AMS Ambicor
* Jeden formularz danych pacjenta (PIF)
* Jedna koperta na list w celu odestania

wypetnionego formularza PIF do AMS

* Jedna karta identyfikacji medycznej pacjenta
z wszczepiong protezg AMS Ambicor

Przygotowanie pacjenta

Lekarze musza podja¢ odpowiednie kroki przed
zabiegiem w celu ograniczenia ryzyka zakazenia
pooperacyjnego.

Po przewiezieniu pacjenta na sale zabiegowa nalezy
usuna¢ owlosienie z okolicy brzucha i genitaliéw
pacjenta. Nastepnie okolice te nalezy przemywaé
mydlem zawierajacym jodopowidon przez dziesig¢
minut lub zgodnie z zatwierdzong przedoperacyjng
szpitalng procedurg w tym zakresie.

Okresli¢ pole jatowe, umiesci¢ serwete

i przygotowaé pacjenta zgodnie z instrukcjami
lekarza operujacego. W trakcie catego zabiegu
pole operacyjne nalezy przeptukiwaé obfita iloscia
antybiotykéw o szerokim spektrum dziatania.

Pacjent powinien zosta¢ utozony w taki sposéb, aby
moglo zosta¢ wykonane cigcie praciowo-mosznowe.

Rozpakowanie wyrobu

UWAGA: Protezy nie nalezy wyjmowac z opakowania
do momentu, gdy chirurg zmierzy ciata jamiste po ich
rozszerzeniu w czasie zﬂbz’egu.

UWAGA: Etykieta samoprzylepna znajdujgca si¢ na
jednym koricu pudetka zabezpieczajgcego przed pytem
oraz mate odrywane etykiety na woreczkach foliowych
zawierajg numery czesci, numery seryjnelpartii oraz
rogmiar elementéw. Informacje te nalezy zapisaé na
etykiecie, a etykietg nalezy naklei¢ na Formularzu
danych pacjenta (PIF).

Jatowe woreczki nalezy przechowywaé w pudetkach
zabezpieczajacych przed pylem do momentu, gdy
znajda si¢ w sali operacyjnej. Woreczki nalezy wyjaé
z pudetka zabezpieczajacego przed pylem w sali
operacyjnej, otwierajac koniec pudetka, na ktérym
nie ma etykiety.
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Wyjmowanie protezy Ambicor z opakowania:

1.

2.

Nalezy wyja¢ wewnetrzny, wypetniony ptynem
woreczek z worka zewngetrznego.

PRZESTROGA: Aby uniknaé mozliwosci
przecigcia protezy Ambicor lub przedluzen
RTE, do otwierania opakowania nie nalezy
uzywad nozyczek.

Jatowy, wypetniony plynem woreczek foliowy
nalezy umiesci¢ na jatowym, bezpytlowym
stoliku Mayo.

PRZESTROGA: W przypadku umieszczenia
recznikéw materiatowych na stoliku Mayo
strze¢pki tkaniny moga zostaé przeniesione na
elementy AMS.

Woreczek foliowy nalezy trzymaé nad miska
nerkowata zawierajaca zwykty, jatowy roztwoér
soli fizjologicznej. Woreczek foliowy nalezy
ostroznie rozedrze¢ w miejscu wskazanym przez
boczne weigcie. Protez¢ Ambicor, przedtuzenia
RTE oraz ptyn nalezy oprézni¢ do miski
nerkowatej. W razie potrzeby nalezy dola¢
zwyklego, jatowego roztworu soli fizjologicznej,
aby pokry¢ elementy w misce.

UWAGA: NIE nalezy narazac protezy na
dziatanie powietrza. Natychmiast po wyjeciu

z woreczka foliowego protezg nalezy umiesci¢

w plynie z woreczka albo w zwyklym, jatowym
roztworze soli fizjologicznej. Proteze nalezy
utrzymywaé w zanurzeniu do momentu
wszczepienia, aby unikngc przenikania powietrza
do wnetrza wyrobu.

Nalezy wyja¢ koficéwki cylindréw Ambicor
z ochronnej poduszki.

Poduszke nalezy wyrzucié.

Protezg i przedtuzenia RTE nalezy pozostawi¢
w misce do momentu wszczepienia.

Procedury srodoperacyjne
Procedury chirurgiczne

Nalezy zgromadzi¢ niezb¢dne przyrzady oraz
utozy¢ pacjenta odpowiednio do uzyskania
praciowo-mosznowego dostepu chirurgicznego.
Dostep praciowo-mosznowy stanowi gwarancje
odpowiedniego ukrycia cigcia oraz zapewnia
wiasciwy dostep do ciat jamistych.

Nalezy okresli¢ pole jatowe, umiescié¢ serwete

i przygotowaé pacjenta zgodnie z instrukcjami
lekarza operujacego. W trakcie catego zabiegu
pole operacyjne mozna przeptukiwac obfita iloscig
antybiotyku o szerokim spektrum dziatania.

Ponizszy opis stanowi przeglad ogélnych informacji
na temat praciowo-mosznowego dostgpu
chirurgicznego.

Dostep praciowo-mosznowy

1. Na poczatku nalezy umiesci¢ cewnik Foleya,
aby utatwi¢ identyfikacj¢ cewki moczowej.

2. Niektérzy lekarze korzystajg z systemu
retraktoréw SKW w celu naciagnigcia pracia
i odstoniecia ciat jamistych.

3. Wykona¢ nacigcie o dtugosci od 2 cm do
3 cm poprzez szew moszny w miejscu kata
praciowo-mosznowego. Niektérzy lekarze
mogg preferowad nacigcie gérnej czgéci moszny
w celu lepszego proksymalnego dostgpu do
cial jamistych. Nast¢pnie nalezy poprzecznie
odciagnag¢ ciato gabczaste, aby unikna¢ urazu
cewki moczowej.

4. Rozcia¢ powiez Bucka, aby odstoni¢ blong
biatawa. Umiesci¢ szwy stabilizujace w celu
uzycia ich jako punktéw odniesienia podczas
pomiaru cial jamistych. Nastgpnie wykona¢
naciecie w jednym z ciat jamistych.

5. Rozszerzy¢ proksymalne ciato jamiste (odnogg)
oraz dystalne cialo jamiste w celu uzyskania
miejsca na cylinder pracia. Rozszerzy¢ ciato
jamiste na 13—16 mm.
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Uwaga: Srednice dostgpnych cylindréw Ambicor

wynoszq 12,5 mm, 14 mm oraz 15 mm.

Po rozszerzeniu jednego ciata jamistego naciaé
i rozszerzy¢ sasiednie ciato jamiste, stosujac t¢
sama procedure.

. Aby dobra¢ cylindry i przedtuzacze typu

Rear Tip Extender, ktére beda pasowaé do
anatomii pacjenta, nalezy zmierzy¢ kazde ciato
jamiste proksymalnie i dystalnie narz¢dziem
do umieszczania Furlowa albo odpowiednim
przyrzadem pomiarowym. (Aby uzyskad
informacje na temat dobierania rozmiaru
cylindréw, nalezy zapoznaé si¢ z punktem
Wymiarowanie.) Zasadniczo naci¢cie moszny
najlepiej jest wykona¢ w taki sposéb, aby dwie
trzecie catkowitego wymiaru ciala jamistego
znajdowalo si¢ dystalnie do naciecia, a jedna
trzecia proksymalnie. Ulatwia to umieszczenie
cylindréw oraz pozwala unikna¢ przedtuzania
cigcia moszny w czasie zabiegu.

Nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar cylindréw,

zastosowa¢ przedtuzenia typu Rear Tip Extender

(jesli to konieczne) oraz uzy¢ narzedzia lub

narze¢dzi do umieszczania w celu wprowadzenia

cylindréw do cial jamistych w nastgpujacy
sposéb:

a. Podczas dystalnego umieszczania cylindra
nalezy uzy¢ narzedzia Furlowa do
umieszczania, aby delikatnie naciagnaé¢

pracie. Narzedzie powinno by¢ wyczuwalne

pod zotedzia.

b. Najpierw nalezy przewlec szew ciagnacy
z przodu cylindra przez igle Keitha,

a nastgpnie umiesci¢ t¢ igle w narzedziu do

umieszczania.

c. Narzedzie Furlowa do umieszczania nalezy

wprowadzi¢ dystalnie do cial jamistych oraz

przeprowadzic igle przez zotadz.

d. Napetni¢ cylindry do pelna, a nast¢pnie
wprowadzi¢ proksymalny koniec cylindra.

e. Oprézni¢ cylindry przez réwnomierne
zgiecie ich pod katem 55-65 stopni oraz
utrzymanie ichw tym polozeniu przez
6—12 sekund.

f. Umiesci¢ dystalne konce cylindréw,
pociagajac za szwy trakcyjne.

g. Uzy¢ narzedzia proksymalnego, aby umiesci¢
proksymalne korce cylindréw w ciatach
jamistych.

W czasie wprowadzania nalezy si¢ upewnit, ze
narz¢dzie Furlowa do umieszczania znajduje sie

w ipsilateralnym ciele jamistym przy dystalnym
koficu pracia. Ze wzgledu na to, ze od strony
dystalnej przegroda mi¢dzy ciatami jamistymi moze
by¢ nieréwna, tatwo jest przebi¢ si¢ do przeciwnej
strony.

W przypadku podejrzenia mozliwosci przebicia
rozszerzacz nalezy umiesci¢ z drugiej strony. Jesli
cylinder nie przebije przegrody, naprawa nie jest
konieczna. Wystarczy wyja¢ cylinder i umiescié
poprawnie.

UWAGA: Moze byc konieczne przediuzenie nacigcia
cial jamistych w celu wprowadzenia koricow rurki
bezposrednio od strony tego nacigcia.

Po wszczepieniu obu cylindréw nalezy zamknaé
btong bialawa. Nalezy umiesci¢ narzedzie
zamykajace AMS albo zamykajacy koniec

narze¢dzia proksymalnego (lub innych wiasciwych
przyrzadéw) na cylindrze, aby zabezpieczy¢ go przed
przypadkowym naktuciem igla, w taki sposéb, aby
mozliwe byto zamknigcie ciata jamistego. Nalezy to
przeprowadzi¢ z niezwykla dbatoscig o hemostaze.

8. Rozdzieli¢ na tepo, aby utworzy¢ kieszonke
w najnizszej, skrajnie bocznej cz¢éci moszny.

9. Wprowadzi¢ pompke do kieszonki w mosznie.
Rurka pomigdzy pompka i cylindrami nie
powinna by¢ wyczuwalna przez pacjenta.

10. Po wszczepieniu cylindréw i pompki nalezy
sprawdzi¢ dziatanie protezy przez napelnienie
uktadu i opréznienie go.
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11. Niektorzy lekarze zamykaja btone kurczliwg
w dwoch warstwach z uzyciem szwu
wchianialnego o grubosci 2-0. Zamkna¢ skére.

12. Nalozy¢ opatrunek na rang. Pozostawi¢ proteze
czg$ciowo napetniona. Niekt6rzy lekarze
przyklejaja na noc pracie do brzucha za pomoca
ta$my. Oprécz tego mozna umiesci¢ dren na
12-24 godz.

Informacje na temat postgpowania pooperacyjnego
znajduja si¢ w punkcie ,,Procedury pooperacyjne”.

Wymiarowanie

Ponizej przedstawiono zalecang metode wyboru
wlasciwego rozmiaru cylindréw do protez pracia

AMS Ambicor.
Metoda

Przedstawiona metoda umozliwia wyjscie rurki
bezposrednio z nacigcia ciata jamistego. Aby wybra¢
odpowiednig dlugo$¢ cylindra i liczbe przedtuzen
typu Rear Tip Extender, nalezy postgpowaé zgodnie
z opisang ponizej procedura. Jesli to konieczne,
nalezy przedtuzy¢ naciecie ciata jamistego.

1. Obliczy¢ catkowity dtugos¢ ciata jamistego
(dystalng + proksymalna)
Przyktad
Dystalna dtugo$¢ ciata jamistego
Proksymalna dtugos¢ ciata jamistego +8 cm

Catkowita dlugos¢ ciata jamistego 19 cm

11 cm

2. Odja¢ 2 cm od catkowitej dlugosci ciata
jamistego, aby uzyska¢ skorygowany pomiar.

Przyktad

Catkowita dlugos¢ ciata jamistego 19 cm
-2 cm
Skorygowany pomiar 17 cm

3. Wybra¢ najblizszy rozmiarowo cylinder, ktéry
jest réwny skorygowanemu pomiarowi lub
krétszy od niego.

Przyktad

Skorygowany pomiar 17 cm

Wybrana dtugo$¢ cylindra 16 cm

4. Odja¢ wybrang dlugoé¢ cylindra od catkowitej
dtugodci ciala jamistego, aby okresli¢
dtugo$¢ przedtuzen typu Rear Tip Extender
wymaganych w celu dopasowania do anatomii

pacjenta.

Przyktad

Catkowita dlugo$¢ ciata jamistego 19 cm
Wybrana dtugoé¢ cylindra -16 cm
Dtugo$¢ przedtuzenia typu

Rear Tip Extender 3 cm

Test napetnianialoprézniania

Po wszczepieniu wszystkich elementéw nalezy
napelni¢ proteze, aby sprawdzié¢ jakos¢ erekeji, oraz
opréznic ja, aby ocenié¢ pracie w stanie spoczynku.
Po opréznieniu pracie powinno leze¢ blisko przy
ciele. Moze by¢ obecny pewien obrzgk, ktéry bedzie
uniemozliwiat uzyskanie prawidlowego efektu

w stanie spoczynku.
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PROCEDURY POOPERACYJNE

PROCEDURY POOPERACYJNE

Bezposrednio po zabiegu

Po zabiegu niektérzy lekarze czg$ciowo napelniaja
cylindry na pierwsze 24 godziny. Zabieg ten
wspomaga hemostazg. Lekarz moze umiescié
zamkniety system drenujacy w brzuchu, aby
odprowadzi¢ nadmiar ptynu z miejsca naciecia.

Po 24 godzinach opatrunek nalezy usunaé oraz
catkowicie oprézni¢ cylindry. Utrzymywa¢ pracie
na brzuchu przez cztery do szesciu tygodni,

aby uzyska¢ prostg erekcje. Standardowym
postgpowaniem jest przyklejanie pracia do brzucha
za pomoca tasmy.

Po wypisaniu pacjenta ze szpitala

Po powrocie pacjenta do domu i ustapieniu
opuchlizny pozabiegowej lekarz moze poprosié
pacjenta o pociagnigcie w dét pompki umieszczonej
w mosznie w celu odpowiedniego jej ustawienia.
Ustawienie pompki ufatwia pacjentowi jej
lokalizacje.

O czestosei takiego ustawiania pompki decyduje
lekarz. Niekt6rzy lekarze wymagaja od pacjenta
ustawiania pompki kilka razy dziennie.

W celu ustawienia pompki w mosznie pacjenta
nalezy poinstruowad, aby:

1. Zlokalizowal pompke w mosznie.

2. Pewnie uchwycil pompke i ostroznie przesunat
ja w dét moszny. Pacjent powinien delikatnie
pociagna¢ pompke do pozycji bliskiej
zewngetrznej sciany moszny.

Po uplywie od trzech do szesciu tygodni lekarz

moze poinstruowad pacjenta, aby rozpoczat po

raz pierwszy cykliczne napetnianie i opréznianie

wyrobu. W tym celu pacjent musi kilkakrotnie

napetni¢ i opréznié proteze. Oprézniaé mozna tylko

w pelni napetnione cylindry.

Podczas kilku pierwszych cykli napetnienia

i opréznienia wyrobu pacjent moze odczuwad bol.

Jednakze po uplywie pooperacyjnego okresu gojenia
si¢ bél powinien ustapié. Nalezy poinstruowac
pacjenta, aby napetniatl i oprézniat proteze kilka
razy dziennie.

Po uptywie od czterech do szesciu tygodni od
zabiegu nalezy poinformowa¢ pacjenta, ze moze
zaczal uzywad protezy do odbycia delikatnego
stosunku. Aby ustali¢, czy pacjent jest gotowy do
uzywania protezy, nalezy:

1. Sprawdzi¢ miejsce nacigcia, aby upewnic sig,
ze prawidlowo si¢ zagoito. Nie powinno by¢
zaczerwienienia, opuchlizny ani wysicku. Kazdy
z powyzszych objawéw moze wskazywad,
ze obecne jest zakazenie, ktére nalezy leczy¢
antybiotykami.

2. Zapytaé pacjenta o bdl podczas aktywacji
i dezaktywacji protezy oraz obserwowac
pacjenta podczas napetniania i oprézniania
protezy.

Po stwierdzeniu, ze pacjent wie, jak obstugiwaé
protezg, oraz ze urzadzenie dziala prawidlowo,

nalezy poinformowa¢ pacjenta, ze mozliwe jest
rozpoczgcie odbywania stosunkéw seksualnych.

Ocena dtugoterminowej funkcjonalnosci

i umiejscowienia wyrobu

Po uptywie pooperacyjnego okresu gojenia si¢ lekarz
powinien kontaktowac¢ si¢ z pacjentem co najmniej
raz do roku w celu oceny dziatania wyrobu. Podczas
corocznej oceny nalezy zapyta¢ pacjenta o dziatanie
protezy oraz czy zauwazyl jakie§ zmiany w jej
dziataniu, na przyklad utrate sztywnosci cylindréw.
Nalezy réwniez zbadaé pacjenta pod katem
zakazenia lub nadzerki.

Jezeli pacjent napotyka trudnosci mechaniczne
zwigzane z wyrobem lub obecne jest zakazenie albo
nadzerka, moze by¢ konieczny zabieg rewizyjny.
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KROTKIE PODSUMOWANIE

KROTKIE PODSUMOWANIE

Proteza pracia AMS Ambicor przeznaczona jest do stosowania w leczeniu przewlektych, narzadowych
zaburzen erekeji (impotencji) u mezezyzn. Stosowanie protezy jest przeciwwskazane u pacjentéw

z aktywnymi zakazeniami uktadu moczowo-plciowego albo aktywnymi infekcjami skéry w okolicy
poddawanej zabiegowi. Wszczepienie urzadzenia uniemozliwi fizjologiczne, samoczynne lub spontaniczne
erekcje oraz zastosowanie innych opcji zabiegéw interwencyjnych. U mezczyzn z cukrzyca, urazami rdzenia
kregowego lub otwartymi ranami moze wystgpowad wicksze ryzyko zakazenia. W przypadku niezauwazenia
i niewyleczenia nadzerki zwigzanej z urzadzeniem moze doj$¢ do zakazenia i ubytku tkanki. Wszczepienie
protezy pracia moze powodowac jego skrécenie, zakrzywienie lub bliznowacenie. Mozliwe zdarzenia
niepozadane obejmujg mig¢dzy innymi bél krocza (zwykle zwigzany z gojeniem si¢), niezadowolenie
pacjenta, nieprawidtowe dzialanie mechaniczne, samonapetnianie, zakrzywienie pracia lub zmiang czucia,
krwiak w uktadzie moczowo-plciowym, obrz¢k w tym ukladzie oraz zakazenie.

Przed zastosowaniem przedstawionych protez nalezy si¢ zapozna¢ z Instrukcja stosowania, ktéra
zawiera pelna list¢ wskazan, przeciwwskazan, ostrzezen, srodkéw ostroznosci i potencjalnych zdarzen
niepozadanych. Tylko z przepisu lekarza.
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Te strong celowo pozostawiono pusta.
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