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KOZLEMENYEK

Ez a rész tartalmazza a kovetkezd kozleményeket:

Felhasznaldsi teriilet
Ellenjavallatok
Figyelmeztetések
Ovintézkedések

FELHASZNALASI TERULET
Az AMS 800 a higycsé vagy a hélyagkimenet ellendlldsinak

csokkenése (belsézdrdizom-elégtelenség) miatti vizeletinkontinencia
kezelésére haszndlatos férfiak, ndk és gyermekek esetében.

ELLENJAVALLATOK

1.

Az eszkdz haszndlata ellenjavallt olyan betegeknél, akik esetében
fizikai'vagy mentalis okbol-kifolyélag az ervos megitélése szerint
nem végezhetd sebészeti eljdrds és/vagy érzéstelenités.

Az eszkoz hasznilata ellenjavalle olyan betegeknél;-akiknél a
vizeletinkontinencia kézvetlen vagy kdzvetett,oka az itreverzibilis
alsé-hagyuri elzarddds.

Az eszkdz hasznilata ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél
gyogyithatatlan detrusor hyperreflexia vagy higyhdlyag-instabilitis
all fenn.

A jelen eszkéz InhibiZone™ valtozatdnak implantdcidja-ellenjavalle
azokndl a betegeknéls-akiknél ismert allergia vagy érzékenység 4ll
fenn a rifampinnal(rifampicinnel), a minociklin-hidrokloriddal
(minociklin HCl-lel) vagy mas tetraciklinekkel szemben:

Az InhibiZone bevonatos termékek implanticidja ellenjavallt
szisztémds lupus erythematosusban szenvedd betegeknél; mert
a beszdmol6k szerint a minociklin-hidroklorid sulyosbitja az
dllapotukat.

FIGYELMEZTETESEK

1.

Az olyan betegek, akiknél hugyuti fert6zésy cukorbetegség,
gerincvel$-sériilés, nyilt fekély vagy a mitée helyén fenndll6
bérfert6zés figyelhetd meg, a protézissel kapesolatban fokozott
kockdzatnak vannak kitéve. Megfeleld intézkedéseket kell tennia
fertézés kockdzatdnak csokkentése érdekében. Az-olyan fertézések,
amelyek nem reagilnak az antibiotikus kezelésre, a protézis
eltdvolitdsdt eredményezhetik. Az eszkdz fert8zés miatti eltdvolitdsa
hegesedéshez vezethet, amely megnehezitheti a késébbi betiltetést.

Erézi6 kovetkezhet be fertézés, a szovetekre gyakorolt nyomds,

a nem megfeleld méreti mandzsetta, a nem megfeleld ballon
kivalasztésa, a szovetek kdrosoddsa és az alkatrészek nem megfelel$
elhelyezése miatt. A mandzsetta eroddlédhat az urethra vagy

a hélyagnyak kornyékén. A szabilyozépumpa eroddlédhat a
scrotumon keresztiil. A nyomdsszabdlyozé ballon eroddlédhat

1-1. 4bra.
AMS 800, beiiltetve egy férfi betegbe

1-2. 4bra.
AMS 800, beiiltetve egy ndi betegbe

1
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a higyhdlyagba. Az akut hagyuti fertézés
befolydsolhatja az eszkdz megfeleld mikodésée, és
az urethra erod4léddsdhoz vezethet a mandzsetta
kornyékén. Amennyiben nem sikeriil az erézidkat
maradéktalanul diagnosztizalni és azonnal kezelni,
akkor ez a késébbiekben az dllapot tomlisdhoz,
majd fertdzéshez és/vagy szovetvesziéshez vezethet.

Alacsony hoélyagcompliance vagy kis, fibrézus
hagyhdélyag bizonyos beavatkozést igényelhet,
beleértve esetenkénta holyag megnagyobbitdsdt
a protézis betiltetése eldtt:

Késztetéses inkontinencidban, tilfolydsos
inkontinencidban, detrusor hyperreflexidban
vagy-holyaginstabilitdsban szenvedd betegeknek
sziikséges az eszkdz betiltetése eldte a betegségtiket
kezeltetni és‘szabédlyozni (vagy megsziintetni).

Ne vezessen. katétert vagy mds miszert az urethrdn
keresztiil anélkiil, hogy el6szor leeresztené a
mandzsettat és'inaktivalnd az'eszkozt, hogy
megeldzze az urethra vagy az AMS 800 ¢setleges
kirosoddsdt.

Az eszkoz(szilard szilikonelasztomereket
tartalmaz. Az eszkoz nem tartalmaz'szilikongéle.
Az eszkoz olyan betegbe torténd beiiltetésénél,
aki dokumentéltan érzékeny-a szilikonra, a
kockdzatokat és az elényoket koriiltekintden meg
kell fontolni.

Ha eléfordulnak sebészeti, fizikai, pszicholégiai
vagy mechanikai komplikdciék, reviziés miitét
vagy a protézis eltdvolitdsa valhat sziikségessé.
Az eszkoz eltdvolitdsa egy 1) eszkoz kelld idében
torténd betiltetése nélkiil megnehezitheti a
késébbi visszaiiltetést. A visszaiiltetés iddzitését
a kezel6orvos hatdrozza meg a beteg dllapotdtés
kértorténetét figyelembe véve.

A termék elhaszndlédasa, az alkatrészek széevaldsa
vagy egy¢éb mechanikai problémdk sebészeti
beavatkozést tehetnek sziikségessé. A mechanikai
komplikdciok kozé tartozhat az alkatrészek

hibds mikodése és a folyadékszivargds. Minden
olyan mechanikai makodési hiba, amely
megakaddlyozza, hogy a folyadék a mandzsettdbdl
a ballonba jusson, elzdr6dds miatti talfolydst
okoz. A mechanikai eseményeket gondosan fel
kell mérnie a kezelorvosnak, és a betegnek
mérlegelnie kell a kezelési lehetdségek, beleértve a
reviziés miitét el6nyeit és kockazatait.

10.

L.

A beteg kértorténetében szerepld, sugdrfogd
oldatokra adott nemkivanatos reakcié(k)
kizdrja/kizdrjik annak hasznalatdt a protézis
feltoltdoldataként. Ehelyett fiziolégids séoldatot
kell haszndlni az eszkoz feltdltésére.

Néi betegek tartds inkontinencidjdt ki kell
vizsgalni, hogy ki lehessen zdrni a vesicovaginalis
fisztula lehetéségét, amely egy észrevétlen iatrogén
sériilés kovetkezménye lehet.

Ha tdlérzékenységi reakcié jelentkezik egy
InhibiZone bevonatos eszkozzel szemben, a
mandzsettdt és a pumpdt el kell tdvolitani, és a
beteget megfeleld médon kezelni kell.

OVINTEZKEDESEK

A beteggel kapcsolatban

1.

Az orvos csak a minden részletre kiterjedd
operdcié-elétti konzultdcior és kiéreékelést
kovetben nyilvanithatja a beteget alkalmasnak az
eszkoz betiltetésére.

A betegeket ugy kell tdjékoztatni, hogy redlis
elvdrdsaik legyenek.azZAMS 800 implantdtum
fizikai, pszicholdgiai és funkciondlis eredményeit
illetGen: ‘Béra protézist tgyalakitottak ki,

hogy visszadllitsa‘avizeletszabalyozdst, bizonyos
betegeknél bizonyos foku inkontinencia a
beavatkozds utdn is fennmarad.

A betegek fdjdalmattapasztalhatnak, amikor az
eszkozt aktivaljdk-a posztoperativ iddszakban és

a haszndlatkezdetén. Beszdmoltak az eszkozzel
kapcsolatos krénikus fdjdalomtél. A: vértnal
sulyosabb vagy hosszabb ideig tarté-fijdalom
orvosi vagy mitéti beayatkozdst-teheg sziikségessé.
A beteget tdjékoztatni kellia virhaté posztoperativ
fdgjdalomtdl, beleértve-annak sdlyossdgde és
idétattamdt:

Szovetifibrézis; korabbi sebészeti beavatkozdsok
vagy kordbbi sugdrkezelés-az’ implantdtum
tertletén kizdrhatja a mandzsetta beiiltetését

az urethra bulbosus tdgulatdnil vagy a
holyagnyaknal,

Barmilyen progressziv degenerativ betegség

(pl. a sclerosis multiplex) korldtozhatja a
betiltetett protézis jovébeni hasznossdgdt a beteg
vizeletinkontinencidjinak kezelésében.
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6.

10.

Megfeleld kéziigyesség, izomerd, motivdci6 és
szellemi frissesség sziikséges az eszkoz megfeleld
hasznalatdhoz.

A medence, a git és a has teriiletének sériilése,
mint példdul a sportolds sordn szerzettiitédések,

a betiltetett eszkoz és/vagy a kornyezd szovetek
sériilését okozhatjdk. A sériilésiaz eszkoz miikodési
zavardt okozhatja, és sziikségessé teheti acsebészi
korrekciét, beleértve a protézis cseréjét. Az
orvosnak tdjékoztatnia kell\a’betegeket ezekrdl az
eshetdségekrél, ésfigyelmeztetnie kell-6ket, hogy
prébiljik elkeriilniaz ezeket a teriileteket érintd
traumdkat.

A fogamzoképes n6ket eldre figyelmeztetni kell,
hogy az-implantdtum-a. terhességet nem zdrja ki,
de esészarmetszésre lehet sziikség a hélyagnyak
és'az aztkoriilvevd mandzsetra lehetséges
kirosoddsdnak minimalizaldsa érdekében: Terhes
betegeknek javasolt azeszkozdnaktivaldsa a
harmadik trimeszterben, hogy csdkkenjen

az erézidveszélye. A terhességet tervezd

betegek esetében meg kell fontolni-a beiiltetés
elhalaszedsat.

Az eszkozt'kapé gyermekeket rendszeres
idékozonkéntmeg kell vizsgalni. Athugyutak
egész életen 4t tarté radioldgiai és urodinamikai
megfigyelése alapverd fontossdga. A beteget

és csalddjdt a betiltetés eléte tdjékoztatni kell a
sz6védmények eléforduldsi aranydrél'és a.-hosszu
tavi utdnkovetés szitkségességérdl.

Figyelembe kell venni a beiltetett zirémandzsetta
dtmérdjét a katéterekhez vagy mds, higyesdbe
vezetett eszk6z6khoz képest. Amikor teljesen

le van eresztve, a legkisebb (3,5 cm-es)
zdrémandzsetta bels dtmérdje dltaldban nagyobb
mint 28 E Tovabbi helyre van sziikség beteg
hagycsovébe tiltetett eszkdz és a zdromandzsetta
kozotti urethralis szovet elhelyezéséhez. A hagycsd
szOvetvastagsdga betegenként kiilonbozik, ennek
fuggvényében a kezeldorvosnak kell dontenie az
eszkoz méretezésérél.

Az InhibiZone bevonattal kapcsolatban

1.

A midj- vagy vesebetegségben szenvedd betegeknél
az InhibiZone bevonatos termékek alkalmazasit
alaposan meg kell fontolni, mivel a rifampin és

a minociklin-hidroklorid tovdbbi terhet réhat a
midjra vagy a vesékre.

Azoknil a betegeknél, akiknek InhibiZone
bevonatos implantdtumuk van, és emellett
metoxiflurdnt kapnak, szorosan monitorozni kell a
vesetoxicitdsra utalé jeleket.

Azokndl a betegeknél, akiknek InhibiZone
bevonatos eszkozt iiltetnek be, és emellett
warfarint is szednek, sziikséges a prothrombinidé
monitorozasa, mivel a tetraciklinek ismerten
lassitjdk a koaguldciét.

Az InhibiZone bevonatos termékek haszndlatdt
gondosan mérlegelni kell azoknal a betegeknél,
akiknél tionamidokat, izoniazidot és halotant
alkalmaznak, mivel azoknadl, akik ezeket a
gyogyszereket nagy dézist rifampinnal kombindlva
szedik,-a‘mdjat érintd potencidlis mellékhatdsokrol
szdmoltak be.

Az InhibiZone bevonatos eszkozok nem
érintkezhetnek etil-alkohollal, izopropil-alkohollal
vagy mds alkoholokkal, acetonnal vagy egyéb,
apolaris olddszerekkel. Ezek az oldészerek
eltavolithatjdk az antibiotikumokat az eszkozrdl.

Beiiltetésiik el6tt az InhibiZone alkotérészeket
nem szabad séoldatba-vagy egyéb oldatba
mériteni. Az alkatrészek igény 'szerint gyorsan
eloblithetdk vagy rovid iddre steril séoldatba
métithetdk kozyétleniil a beiiltetés elétt.

Az lnhibiZone nent helyettesiti az On normal
antibiotikumos kezelését. Koyesse az uroldgiai
sebészeti eljdrdsok-sordn alkalmazott szokdsos

profilaktikus protokollokat.

Miveél az InhibiZone bevonatos.termékek
arifampin és a-minociklin-hidroklorid egy
kombindcidjival vannak impregnalva, érvényes
rajuk az Osszes olyan ellenjavallat, figyelmeztetés
és ovintézkedés, amelyek érvényesek ezen
antibjotikus szetek hasznélatdra. Ezeket'az adott
eszkdz haszndlatindl is figyelembe kell venni, bér
a'minociklin-hidroklorid és a rifampin szisztémds
szintje nagy valdszintséggel nem mutathaté ki
azokndl a betegeknél, akiknek ezt az eszkozt
beiiltetik.

A miitéttel kapcsolatban

1.

A helytelen méretd mandzsetta, a nem megfeleld
ballon kivalasztdsa vagy egyéb okok szoveti
er6zidhoz, az alkatrészek elvindorldséhoz vagy
tovabbra is fenndllé inkontinencidhoz vezethetnek.
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2. Az alkatrészek elvindorldsa akkor is eléfordulhat,
ha a mandzsetta mérete vagy ha a csévezeték
hossza nem megfeleld, illetve ha a pumpa
vagy a ballon nincs megfelelden elhelyezve. Az
elvindorlds fijdalommal, sz6védményekkel, az
eszkoz hibds mitkodésével és sebészeti revizid
sziikségességével jérhat.

3. A sikertelen beiiltetés kovetkezhet helytelen
sebészi technikdbdl, nem-megfeleld steril
technikdbdl, az alkatrészek anatémiailag hibds
elhelyezésébdl, nem megfeleld, méretiralkatrészek
kivélasztdsdbol és/vagy az alkatrészek nen
megfeleld feltoltésébdl:

4. Bdra csévezeték megerSsitésének koszonhetéen
¢llendllébb, a nem megfeleld méretre torténd
igazitds esetén a beliltetéskor megtorheta
csbvezeték.

Az eszkozzel kapesolatban

1. “Ha a‘mandzsetta fel van toltve és-az inaktival
szelep zdrva van;a folyadék nem tud a
mandzsettdbdl a ballonba d4ramlani; és a kidramlas
tart6san akadalyozott:

a. A hugyho6lyagon beliil uralkodé nagy
nyomds esetén az‘eszkoz megakadélyozza az
automatikus-tiilhyomdscsokkentést; amely
normdl esetben-bekovetkezne. Arkidramlés
akaddlyozottsiga csdkkenthété az eszkoz
ismételt aktivéldsdval és inakreivdldsdval.

b. Ennek elvégzése nehéz lehet, ha az inakeivélds
akkor kovetkezik be, amikor. a;pumpafej le
van eresztve. Ha nem tudja a protézissel a
ciklust végrehajtani, az inaktivdlé gombbal
érintkezd oldal megszoritdsa elésegiti, hogya
folyadék megtoltse a pumpafejet, és ezutin a
pumpaciklus rendesen végrehajthaté.

c. Az inaktivéld szelep kiengedése nagyobb
nyomdst igényelhet, mint ami a ciklus
végrehajtdsahoz kell.

2. A rendszerben uralkodé nyomds megvaltozhat az
id6 elérehaladtdval, ha a ballont nem megfeleld
koncentrciéja sugirfogé oldattal tolti fel.
Kovesse a Sebészeti kézikdnyv utasitdsait ahhoz,
hogy megfelelé koncentriciéju sugdrfogé oldatot
készitsen.

INHIBIZONE™ ANTIBIOTIKUMOS
FELULETKEZELES

Az American Medical Systems egy szabadalmazott
eljdrds sordn antibiotikummal itatja 4t a
vizeletszabdlyozé rendszer szovetekkel érintkezd
feltileteit. Az InhibiZone antibiotikumos feliiletkezelés
egy Ujitds, amely arra szolgdl, hogy az eszkoz meleg és
nedves kornyezetnek kitett feliiletérdl antibiotikumok
keriiljenek kibocsdtdsra. In vitro vizsgdlatok sordn
érzékeny mikroorganizmusokat haszniltak, és azt
tapasztaltdk, hogy az antibiotikum-kibocsdtds hatdsdra
az eszkoz feliiletén és a kezelt eszkoz koriil egy adott
tartomdnyban is észlelhetd volt antibiotikus hatds.

A jelenleg érvényben 1év8, orvosok és az intézmény
dltal meghatdrozott profilaktikus antibiotikumos
kezelési protokollok tovdbbra is alkalmazandék.

Az AMS szabadalmaztatott antibiotikumos
feliiletkezelési eljardsa egy minociklin-hidrokloridot és
rifampint tartalmazé készitményt haszndl.

Az AMS, 800 alkotérészeit nagyon kis mennyiségli
antibiotikummal kezelték. Az AMS az AMS 800
szamos teljes konfigurdcidjdt kindlja a személyre
szabott kezelésekhez,-azonban mig.az AMS 800
nyomdsszabdlyozé ballon“nincs InthibiZone bevonattal
kezelye, egy komplett eszkdz (nyomdsszabalyozé
ballon, pumpa és-egy vagy két mandzsetta),
faggeteniil a konfigurdciéjitdl, <6,5 mg rifampint

és £8"mg minociklin-hidrokloridot tartalmaz. Ez
kevesebb’mint:2% oralis dézisnak valé kitettséget
jelent egy.teljes rifampincvagy minociklin-hidroklorid
kurzus esetében; a maximdlis dozistaz dtlagéreékekbdl
és @ 95%-0s toleranciaintervallumbdl szdmitjik.

Az antibiotikummal kezelt eszkoz anyaginak

in-yitro vizsgalatdban a Staphylococcus epidermidis

és Staphylococcus aureus érzékeny torzseinél in.
mikrobidlis gdtldsi zona volt megfigyelhetd a vizsgalt
anyagkoriil. Ezen in vitro adatok klinikai jelentdsége
nem- ismert. Korldtozotrszimadllatmodellen végzett
vizsgilat alapjdn ez a'feliileti kezelés csokkentheti a
kezelt eszkoz bakteridlis-kolonizicidjit.

Nem végeztek klinikai vizsgilatokat a feliileti
antibiotikumos kezelésnek a sphincterbeiiltetések
sordn eléfordulé fert6zésének csokkentésére gyakorolt
hatdsdnak értékelésére.
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A RENDSZER LEIRASA

Az AMS 800 protézis hdrom alkatrészbdl 4ll: egy
zdrémandzsettabdl, egy szabalyozépumpabdl, egy
nyomdsszabdlyoz6 ballonbdl, valamint csatlakozékbdl.
A mandzsettdt be lehet iiltetni az urethra’bulbosus
tigulatdhoz (1-1. dbra) vagy a hélyagnyakhoz

(1-2. 4bra) felnétt férfiak és serdialékoru fitk
esetében. N6k és gyermekek esetében a mandzsettdt a
hélyagnyakhoz kell elhelyezni. (1-2. dbra)

A RENDSZER-MUKODTETESE

Az AMS 800:a normdl sphineterfunkciét atdnozza
az.urethra nyitdsdval és elzdrdsdval, amelyet a beteg
irinyit./Amikor a mandzsetta le van zdrvasa vizelet a
hélyagbart marad. (2-1.a dbra)

Amikor a beteg tiriteni szeretne, néhdny alkalommal
osszenyomja és kiengedi‘a pumpidt, amely a scrotumba
vagy labiumba van betiltetve: Ez a.mandzsettiban

levd folyadék 4tdramldsdt okozza a mandzsettdbol a
nyomdsszabdlyozé \ballonba) A mandzsetta kinyilik, és
a vizelet keresztiilaramlik az urethrdn. (2-1.b-abra) A
ballon ezutdn automatikusan jra nyomds ald helyezi
a mandzsettdt a folyadéknak a-nyomdsszabalyozé
ballonbél a mandzsettdba torténdautomatikus
visszadramldsa 4ltal. (2-1.c dbra)

A szabalyozépumpdt Ggy alakitottdk ki, hogy lehetévé
tegye az urolégus szdmdra a beiiltetetteszkoz tovabbi
mtét nélkiili inaktivaldsit (I4sd a mandzsetta
hatastalanitdsira vonatkozé utasitdsokat).

1-1. dbra. 1-2. dbra.
Beiiltetett AMS 800, Beiiltetett AMS 800, mandzsetta
mandzsetta az urethra a higyhélyagnyaknal

bulbosus tdgulatinal

A rendszer miikodése, férfin bemutatva

2-1.bdbra. A mandzsetta nyitdsa és a vizelés irdnyitdsa a
pumpdval

2-1.c dbra. A mandzsetta automatikus elzdréddsa
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ALKATRESZEK

Ez a rész rovid leirdst ad az AMS 800 vizeletszabdlyozé rendszer aldbbi
alkatrészeirdl és tartozékairdl:

Z4rémandzsetta

Nyomdsszabalyozé ballon
Szabalyozépumpa

Tartozékkészlet (beleértveca csatlakozdkat)

Gyorscsatlakozé-csatlakoztaté eszkoz (opeiondlis)

AN N N NN

Csévezeték-bevezetk-(opciondlis)
V" Inaktivilé készlet (opcionilis)

A mandzsettak és°a szivattytk InhibiZone™ antibiotikumos feliileti
kezeléssel is kaphaték; az antibiotikumos feliilet rifampint és
minociklin-hidrokloridot tartalmaz.

Csomagolds

Az alkatrészek és a tartozékok: sterilizdlt termékek;kivéye'a'nem
sterilként megjelolt eszkdzok (acgyorscsatlakoztatd eszkoz és csévezeték-
bevezetSk). Minden steril alkatrészegy belsé mlianyag tdlciba van
csomagolya; amely steril; és egy Tyvek™ fedél zdrja le:'A bels6.talca
steril kornyezéetben van a kiilsé midnyag tdlcaban,“amelyet szintén

egy Tyvek fedél-zdr le. A kettSs-csomagoldst tovdbb védi a kiilso
szallitédoboz. A'kiilsé dobez egyikyégén ésa kiilsd talca Tyvek fedelén
levd ragasztdés cimkék azonositjdk az alkatrészeket, azok méretét és
sorozat-, valamint tételszamat:

EGYEDI ALKATRESZEK

Zairé6mandzsetta

Az urethra bulbosus tdgulatdhoz (férfi) vagy a hélyagnyakhoz

(férfi, n6, gyermek) beiiltetett ziromandzsetta elzdrja az-urethrdt
azdltal, hogy kérben nyomdst gyakorol'ra. Szilikonelasztomerbdl
késziilt, és tizenhdrom méretben kaphat6 3,5 cm és 11 cm kozdiei
hosszal (minden mandzsetta koriilbeliil 1,8 cm széles;amikér le van
eresztve). A sebész hatdrozza meg mitét kozben 'a\betegnek megfeleld,
felhaszndland6 méretet az urethra koriili szovetek megmérésével.

A mandzsetta csGvezetéke a szabalyozépumpa csévezetékéhez egy
csatlakozén keresztiil kapesolédik.

<«———— 2-2. 4bra.
Zirémandzsetta
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Nyomaisszabailyozé ballon

A prevesicalis térbe betiltetett nyomdsszabdlyoz6 ballon szabdlyozza
a zdrémandzsetta 4ltal kifejtett nyomdst. Ez is szilikonelasztomerbdl
késziilt, és az aldbbi hdrom tartomdnyban kaphaté.

¢ 51-60 cmH,0
*  61-70 cmH,0
*  71-80 cmH,0

Aktivaléskor a ballon nyomadsa a megadott tartomdnyon beliil lesz.
A sebész dltaldban azt'a legalacsonyabb ballonnyomdst vilasztja,
amely a hélyagnyak vagy-az'urethra bulbosus tdgulaténak zdrtsdgac
fenn tudja tartani. A ballon cs6vezetéke egy.csatlakozén keresztiil a
szabédlyozépumpa. csévezetékéhez is kapeselodik:

Szabdlyozépumpa

A'szabédlyozépumpa acscrotum vagy -a labium lagyszovetébe
van'betilterve. Koriilbelil 153 cnszéles és 3,5 cm-hosszi A
szabdlyezépumpa (a szelepzdrd) felsd része rartalmazza az ellendlldst
ésa szelepeket, amelyek az alkotdelemek kozotei folyadékdramlishoz
sziikségesek. Asszabalyozépumpa alséfele olyan tartdly, amelyet a

beteg 0ssze-tud nyomini annak érdekében, hogykidramoljon belSle a
folyadék, és vizelni tudjon.

Az inaktivdlé gomb a szabdlyozépumpa felsd részén taldthaté

Ha megnyomjék az inaktivald gombort, ledlla folyadékdramlds az
alkatrészek kozottEz a funkcié lehetdvé tesziaz orvos;szdimaéra, hogy:
nyitva hagyja a mandzsettdr:

* A mitét utdni gydgyuldsi idészak sordn
* A transurethralis eljdrdsekhoz

Az AMS 800 szinkédolt csdvezetékekkel rendelkezik; amitsegit a

sebésznek az alkatrészek kozott megfelel csatlakozdsok kialakitasiban:

e Atldtszé csévezeték-csatlakozds a mandzsettdhoz
e Fekete csévezeték-csatlakozds a ballonhoz

A csovek egymdsba illesztése csatlakozdkkal torténik. Kéefajta
csatlakoz6 van: AMS egyenes és hajlitott, varrat nélkiili ablakos
gyorscsatlakoz6k. Ezek egyenes vagy hajlitott varratcsatlakozgs
kivitelben is késziilnek, amelyek 3/0-4s polipropilén: (nem-felszivédo)
fonallal rogzitettek.

2-3. 4bra.

Nyomdsszabilyoz6

ballon

Kemény —]

rész
(szelepzdro)

Ligy rész
(pumparfej)

Q |

2-4. ibra.

Szabilyozépumpa

Csévezeték

Inaktivalé
gomb
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Tartozékkészlet

Az AMS 800-hoz tartozé tartozékkészlet egyetlen betiltetd eljardshoz
sziikséges kiegészit6ket tartalmaz. A tartozékkészlet az aldbbi eldobhaté
tételeket tartalmazza:

*  Mandzsettaméretezd (2-5. dbra)
- Egy eldobhaté mandzsettaméretezd
*  Specidlis tlik (2-6. dbra)
- Két 15 G-s tompa hegyi td (az alkatrészek feltoleéséhez)

- Két 22 G-s tonipa hegy( tli(a csyvezeték nyildsanak és a
csatlakozék belsé-részének dtmosdsihoz)

e Védbesovek

- Két 30.e¢m hosszt szilikon csévezeték (az sszetevdk
elékészitéséhez hasznale érfogdk hegyének befedéséhez — hogy

védje az-érfogdk pofdi-dltal okozott kdrosoddstdl a esévezetéket)

* - Cs6vezeték-csatlakozdk és gytirtik

- Hérom egyenes, vartattal rogzitheté csatlakozd

- \Két derékszogli, varratral rogzithetd csatlakozd

- Egy‘haromutas, varrattal rogzithetd csatlakozd (Y-csatlakozd)

- Hérom-egyenes, ablakos gyorscsatlakozé

- Két der€kszogli, ablakes gyorscsatlakozé

- Egy hdromutas, ablakos gyorscsatlakozd (Y-csatlakozd)

- Nyolc gytiri (egy gytlrltartén,’a gyorscsatakozokhoz
haszn4latosak).

A mandzsettaméretezd az urethra keriiletét méri‘Amikor kivalaszt egy
mandzsettaméretet, a mandzsetta hossza a mandzsetta kiils-dtméréjée
jelenti, amikor az korbefogja az urethrit.

Megjegyzés: A mandzsetta belsé keriilete valainivel kisebb, mint a
mandzsetta kiilsé keriilete.

Haszndlja a 15 G-s tiket az alkatrészek feleoleésére. Ezekszorosan
illeszkednek a cs6vezeték lumenébe, hogy megakadalyozzik a
folyadékok szivirgdsat a feltoltés alatt. A 22 G-sitlik elég kicsik althoz,
hogy beleférjenek a csévezetékbe, és kimossdk a levegot és a.vért a
csatlakoztatds elétt.

Helyezze a tartozékkészletbdl szirmazé extra szilikon csdvezetéket
annak az érfogdnak a hegyére, amellyel rogziti a csévezetéket vagy
mozgatja az eszkoz alkatrészeit (ldsd: Az érfogdk el6készitése):

- -

e

7 -

o

-

.t a
o

Ny

2-5. dbra. Mandzsettaméretezd

246. 4bra. Tompa hegyt tik
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Csatlakozék

Az AMS 800 esetében két rendszer all rendelkezésre az alkatrészek és a % % % > }%
csévezeték dsszekapesoldsdra.

* Varrattal régzithetc'i csatlakozék 2-7. 4bra. Varrattal rogzithetd csatlakozok

*  Gyorscsatlakozdék

A tartozékkészlet hdrom egyenes és két derékszogti, AMS varrattal
rogzithetd csatlakozdt és egy haromutas Y-csatlakozét tartalmaz.
(2-7. 4bra) Ezek a csatlakozdk tartds, nem felszivddé varratokkal
(3/0 polipropilén) rogziilnek. m “
A tartozékkészlet ezen kiviil, még AMS varrdst nem igénylé ablakos
gyorscsatlakozékat is tartalmaz ~ hdrom egyenes, kér derékszog, és egy
hdromutas Y-csatlakoz6t (2-8. dbra), nyolc gy(iriit (vagy zarégyir(it) 2-8. dbra. Varrdst nem igényls
(2-9. dbra) és egy gylirtitartdt A gyorscsatlakozok haszndlatdhoz ablakos gyorscsatlakozok
gyorscsatlakozé-csatlakoztatd eszkozt(2-10+ dbra) kell rendelni, amelyet

a‘helyszinen kellsterilizdlni.

FIGYELEM!'AMS varrdst nem igénylé.ablakos gyorscsatlakozok _
nem haszndlhatok olyan reviziés eljdrdsokhoz, amelyek érintik a D8
kordbban beiiltetett alkotorész csévezetéleét. A csdvezetékben az idé \ /
elorehaladtdval bekovetkezo viltozdsok csokkenthetik a varrdst nem N -
igényld ablakos gyorscsatlakozdk rogzitéképességét. A gyorsesatlakozo 2:9. @ \Gytrik
rendszer felbaszndlbato; amikor az Gsszes kordbban beiiltetett
alkatrészt eltdvolitjik, ésij alkatrészekre cservélik.

Gyorscsatlakozé-csatlakoztaté eszkoz (opciondlis)

Annak érdekében, hogy‘a“tartozékkészlet gyorsesatlakozoit haszndlni
tudja, meg kell rendelnie az AMS gyorscsatlakozd-csatlakoztatd eszkoze:
Ez egy Gjrafelhaszndlhaté rozsdamentes-acél miszer; amely a‘csatlakozok
rogzitéséhez haszndlatos. A gyorscsatlakozd-csatlakoztatG eszkozt nem
steril dllapotban széllitjuk, és.djrasterilizdlhaté: A gyorscsatlakezékat nem
szabad reviziés miitétekkor alkalmazni, kivéve ha@z 6sszés-korabban 2510. 4bra, Gyorscsatlakoz-csatlakoztatd
betiltetett alkatrészt eltdvolitjdk és Gj alkatrészekkel helyettesitik. eszkdz

Figyelem! Alaposan sterilizdlja az AMS gyorscsatlakozd-csatlakoztaté
eszkozt haszndlat elott.

Csévezeték-bevezetdk (opcionilis)

A csévezeték-bevezetdk (2-11. dbra) az alkatrészek-csévezetékeinek

dtvezetését biztositjdk az egyik bemetszési helytdl a mdsikig. A

bevezet6vég kialakitdsinak koszonhetSen pontosan illeszkedik a 2-11. dbra. Csévezeték-bevezersk
cs6vezeték lumenébe. A csdvezeték-bevezetdket nem steril dllapotban

szallitjuk, és haszndlat el8te sterilizdlni kell azokat.

Figyelem! Alaposan sterilizdlja a csévezeték-bevezetdket haszndlat elott, ﬁ ﬁ ﬁ %
Inaktivalé készlet

Az inaktivalé készlet egy opciondlis csomag, amely az elsd beiiltetéskor 2-12. dbra. Inakeivild készlet

normalis esetben nem sziikséges. Hirom rozsdamentes acél dugée és

egy egyenes, varrattal rogzithetd csatlakozét tartalmaz (2-12. dbra). A
hdrom dugé gyakran bizonyul hasznosak revizids sebészeti beavatkozdsok
sordn, mert védi az alkatrészek belsejét és a folyadékot a szennyezédéstdl.

9



A7z ESZKOZ STERILIZALASA ES TAROLASA

AZ ELOSTERILIZALT ALKATRESZEK KEZELESE ES
TAROLASA

Az eszkoz osszes alkatrésze és tartozéka sterilizalt. Haszndlja fel a lejdrati ddtum
eldtt a sterilizalt terméket.

FIGYELEM! Az akként megjelolt eszkozoket, mint példdiul a
gyorscsatlakozo-csatlakoztato eszkozt és a csdvezeték-bevezetiket, sterilizdlds
nélkiil szdllitjuk. Sterilizdlja djra azokat minden egyes haszndlat elétt.

A csomagolds épségének és az AMS 800 protézis funkciéjidnak megdrzése

érdekében a steril alkatrészeket védete polcon vagy szekrényben tdrolja. A

tdroldsi kornyezet legyen tiszta, szdraz és kozel szoba-hémérséklett. A trolds

kozbeni maximdlis védelem érdekében hagyija a'védédobozban az alkatrészek

télcdit.

o Tiszta, sotét és hlivos helyen tdrolandd.

o Keriilje a vizet;a kozvetlen napfényt, a-magas hdmérsékletet, a magas
paratartalmat és az- UV sugdrzist.

o “Keriilje a szélsdséges tengerszint feletti magassigat, hémérsékletet,
pdratartalmat, a szellézést; a napsugdrzdst, a port, illetve a sét és ionokat
a’levegdben.

e Ne tdrolja-olyan helyen;\aholvegyi anyagok vagy gdzok vannak.

Az InhibiZone antibiotikumos-feliileti kezeléssel rendelkezd-AMS 800 alkatrészek
fény- és hémérséklet-érzékenyek. Ugyeljen arra, hogy a terméket d csomagoldson
taldlhat6 utasitdsoknak megfelelden tarolja.

FIGYELEM! Ne tdrolja az InhibiZone bevonattal rendelkezd termékeket
40 °C (104 °F) felert.

FIGYELEM! Tilos a termék lejdrati ddtumon tili felhaszndldsa.

STERILIZALAS
Az AMS eszkozok sterilizaldsa

Az American Medical Systems nem'sterilizdlja az AMS cs6vezeték-bevezetSket és
az AMS gyorscsatlakozd-csatlakoztat6 eszkoze. Ezek az'eszkozok gdzsterilizéldsra
alkalmas csomagoldsban érkeznek, és készen dllnak'akorhdzi sterilizaldsra:

Felhasznalas el6tt sterilizdlja az opciondlis csévezeték-bevezetdket és
gyorscsatlakozé-csatlakoztatd eszkozt gbzsterilizaldssal. Olvassa el ‘az
jrafeldolgozdsrol sz616 informécidkat az eszkozhoz mellékelt haszndlati
ttmutatdban. Az eszkoézoket minden betiltetd eljdrds utdn alaposan tisztitsa
meg, hogy készen dlljanak az Gjrasterilizdldsra a kovetkezd eljards elétt.

Az alkatrészek wjrasterilizaldsa

NE sterilizélja Gjra a steril alkatrészeket vagy tartozékokat. Kizdrélag az
akként megjeldlt, nem steril eszkozoket (a csévezeték-bevezetket és az’AMS
gyorscsatlakozé-csatlakoztatd eszkozt) lehet Gjrasterilizalni.

Ne sterilizalja Gjra az AMS varrattal rogzithet$ csatlakozékat és az AMS

varrdst nem igényld ablakos gyorscsatlakozdkat. Csak az AMS 800 protézishez
haszndlhat6 két rozsdamentes acél eszkoz sterilizdlhaté Gjra: az AMS csévezeték-
bevezetSk és az AMS gyorscsatlakozé-csatlakoztaté eszkoz.
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SEBESZI ELOKESZITES

A MUTO ELOKESZITESE
A sebészeti csapat miitét eldtti elGkészitése

Az AMS 800 beiiltetésének megkezdése elStt a sebésznek és a miitd
személyzetének meg kell ismernie az eszkéze és a sziikséges felszerelést,
valamint az eljdrds [épéseit.

A sebésznek és a miit személyzetének is tanulmdnyoznia kell a jelen
kézikdnyvben taldlhat6 informécidkat a miitételSee. Tovabbd, a Sebészeti
kézikonyv egy példinydnak‘is a miitébenckell lennie a mitét sordn
gyorsreferenciaként.

Sok esetben segitséget jelent, ha a’sebész és/vagy a miitdszemélyzete
megfigyel egy AMS 800 protézis beiiltetd mutétet. Ez lehet6vé teszi
szdmukra, hogy megismerkedjenek miitételékésziileteivel és az eljdrdssal,
miel8tt-8kis részt vesznek benne.

Kozyetleniil'a miitét elStt;.a miitds csapatnak tiz percig kell povidonsjod
szappannal bemosakodnia, vagy a jévdhagyott, korhdzi bemosakoddsi
eljarast kell végrehajtaniac

A beteg miitét eldtti elokészitése

A mitéeeldte szémos orvos profilaktikus antibiotikumot ir el8 a betegnek.
Ez hasznosnak bizonyul afertézés kockdzatanakcsokkentése érdekében.

Fontos tovabbd, hogy-a-sebész megbeszélje a beteggel az eszkdz anyagainak
hatdsira kialakulé'allergialehetdségét. Atudomdnyos irodalomban vannak
példak olyan nemkivinatos eseményekre és-egyéb megfigyelésekre, amelyek
a betiltetett szilikoneszkozokkel rendelkezd betegek esetében fordultak

elé. A beszdmoldk alapjdn ezek az események/megfigyelések allergiaszer
tiineteket, mds esetekben pedig.olyan tiinetegyiitteseket.jeleztek, amelyek
immunbetegségekkel alltak osszefiiggésben. Okozati kapcsolat nem irhaté
le az ilyen események és a szilikonelasztomer hasznalata kozote.

Miutdn a beteget a miit8be toltik, az'abdomindlis és genitalis terileteket
meg kell borotvélni. A borotvdlast kévetben a-teriiletet: povidon-jédos
szappannal kell dorzsdlni tiz percenkeresztiil; vagy el kellvégezni'a kérhiz
dltal jévdhagyott preoperativ dorzsolési eljarast:

A mandzsetta az urethra bulbosus tdgulatdhoz, perinealisimegkozelitéssel
torténd behelyezéséhez a beteget kémetsz8 helyzetbekell hozni, el6 kell
késziteni, és steril kendékkel le kell fedni gdti és:hasi bemetszéshez: Az
urethra bulbosus tdgulatédhoz hardnt scrotalis megkozelitéssel torténd
behelyezéshez helyezze a beteget hanyatt fekvd helyzetbe; a’ldbait’évatosan
széttdrva karfikon vagy a libtartékon.

A mandzsetta hélyagnyakhoz t6rténd behelyezéséhez, férfi-betegek esetében
az el6készitésnek hasonlénak kell lennie a suprapubicus prostatectomia
sordn alkalmazotthoz. A beteg hanyatt fekvé helyzetbe kell helyezni, elé
kell késziteni, steril kend8kkel le kell fedni hasi bemetszéshez. Biztositani
kell a gdthoz val6 hozzaférést.

A mandzsetta hdélyagnyakhoz torténd behelyezéséhez, nébetegek esetén
a beteget kémetsz§ vagy hanyatt fekv helyzetbe kell fektetni a sebészi
megkozelitéstd] fiiggden, el kell késziteni, és steril kenddkkel le kell fedni.
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KESZLETEKKEL ES MUSZEREKKEL KAPCSOLATOS
KOVETELMENYEK
Szédmos hagyomanyos sebészeti eszkoz és készlet sziikséges az AMS 800

protézis betiltetéséhez. Minden sebésznek lehet sajdt preferencidja is
azzal kapcsolatban, hogy mi legyen elérhetd.

A kovetkezd berendezések, tobbek kozott a miitd szokdsos felszerelése
dlljon rendelkezésre:

e Steril rozsdamentes acél télca

* 1000 ml-es mérérartaly

* 500 ml-es mérétartily

e T4l szivacsokhoz

*  Gyogyszeres pohdr

o Vesetdl

¢ © Két:30 ml-es; egyszer hasznilatos fecskendd

o < Egy 10,ml-es; egyszer haszndlatosfecskendd

o 8érfogd,szilikonvédbvel

» " Egyenes, tiszta és éles ollo

*  Hegar-tdgiték

e Babcock-bélfogdk

*  Asepto™fecskendd

e Antibiotikum oldat

e Katéter

* Ragtapasz

e Tamponok

e Steril fizioldgids séoldat a kesztylik éskitoltéanyagok leoblitésére
* Retraktor (hardnt scrotalis megkdzelitéshez)

* Kiterjesztett orrtiikor (opciondlis)

*  Rekddlis csé (opciondlis)

*  Centiméteres beosztdst vonalzé (opciondlis)

Hasznaljon mtanyag f6lidval letakart Mayo-dllvinyt vagy egy.
rozsdamentes acél tdlcdt a protézis alkatrészeinek kezelésére és

feltsltésére. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az alkatrészek nem
érintkeznek papirral vagy textilf6lidval.

Meritse a protézis feltoltott alkatrészeit betiltetésig steril vizet
tartalmazé tdroldedénybe.

Ugy helyezze el a mosétélakat, hogy a sebész kényelmesen meg tudja
tisztitani a keszty(jét a beiiltetési eljards alatt, kiilondsen a csévezetékek
csatlakoztatdsa elétt.

FIGYELEM! Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az alkatrészek nem
érintkeznek papirral vagy textilfélidval. Ezek tormeléke elzdridist
okozhat a folyadékutakban, ha bekeriil az eszkiozbe.
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AZ ALKATRESZEK KIBONTASA

Mindig tartsa a steril tdlcikat a véd6csomagoldsukban, amikor az
alkatrészeket a raktdrbdl a miitdbe viszi. Az alkatrészek csomagoldsit
csak a mitSben szabad felbontani, és csak akkor, amikor a sebész a
mutdcsapatot erre utasitja.

Megjegyzés: Eldszor mindig az AMS.800 tartozékkészletet kell felbontani,
hogy elé lehessen késziteni a tobbi-alkatrész eldkészitéséhez és feltoltéséhez
hasznilatos érfogokat és fecskenddket.

Kovesse ezt az eljérdst aztalkatrészek kibontdsdhoz a mitSben:

1. Vegye ki a tdledkat a véd6csomagoldsbél tgy, hogy a-dobozokat a
biztonsdgi ftilnél bontja fel.

Megjegyzds: A-miitdssegédnek fel kell jegyeznie az alkotorészek
cikkszdmadt és sorozatszdmadr/gydrtdsi szdmit, illetve méretét az AMS
betegtdjékoztatdra (Patient Information Form, PIF). Haszndlja az
eszkozhiz biztositott cimkéket.

Megjegyzés: A véddcsomagolds-egyik oldalan levs ontapadds.cimkén
és'a@-milanyag talcdk oldalin levd kis, eltdvolithato cimkéken
megtaldlhatd.az alkatrész neve (angolul), a cikkszdma és sorozatszdma/
gydytdsi szama, valamint az alkatrészek mérete. Ez az informdcid is
fel vantintetve a kiilso’ tdlca fedelén-(a Tyvek-lapon):

2. Tavolitsa‘el a bels§ talcdt’a kiilsd tdlcabdl a kovetkezd mddszerrel:
- Huzza le a fedelet teljesen a tédlcdrél egy mozdulattal:

- Tovébbra is‘tartsa @ kiilsétdlcde,«és ne érjen hozzd a steril belsd
tdlcdhoz.

- Kérje meg a bemosakodott miit8s asszisztenst, hogy emelje ki
dvatosan, a mutatéujjaval (nem hiivelykujjal) a belsé tdledta

kiils6bdl.

- A bemosakodott mitds asszisztensnek kell a belsé tdlciea
milanyag félidval leteritett Mayo-dllvdnyra, a‘steril teriiletre
helyeznie.

3. Nyissa ki a bels6 tdlcdt kozvetleniil az-alkatrészek el6készitése-elbee
az aldbbi médszerrel:

- Vegye ki az alkatrészeket a belsé tdlcdkrdliigy, hogy lehizza a
steril belsé tdlcikon levé fedeleket.

- Ovatosan vegye ki az alkatrészeket a tdlcdbdl.

- Helyezze azokat a megfelel helyzetben a milanyag félidval
fedett Mayo-éllvdnyra.
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AZ ERFOGOK ELOKESZITESE
Az alkatrész csévezetékek védelme érdekében (ne kirositsik azokat
az érfogd pofdi) (4-1. dbra), hizza az érfogé befogdpofiira a szilikon

csévezetékeket, amelyek a tartozékkészletben taldlhatdk. Kovesse az

aldbbi utasitdsokat a pofdk beburkoldsihioz:

1. Helyezzen csédarabot az érfogé‘mindkét befogdpofijira
raszoruldsig.

2. Teljesen fedje be az osszes fogat a hatérfogd-mindkét
befogbpofdjin.
3. Vigja le cs6vezetéket a pofa végénél egy tiszta, €les oll6val.

Tartsa meg az ollét a cs@vezetékekhez valé haszndlatra az eljdrds
alatt.

Az érfogdkat csakyegy fokozatnyira szotitsa dssze, hogy
megakadalyozza a csévezetékre gyakorolt.tilzott nyomadst.
(Ne“szoritsa jobban 6ssze, mint egy kattandsnyit.)

A RENDSZER ALKATRESZEINEK ELOKESZITESE

Feltolt6oldatok

A protézig-feltoltéséhez haszndlatos folyadéknak sterilnek és szilard
részecskéktdl - mentesnek kelllennie. A folyadékban levd-idegen
anyagok befolydsolhatjdk'a protézis mitkodésér: Az oldatnak
izoténidsnak kell lennie, hogy minimalis legyen a szemipermedbilis
szilikonmembrdnon keresztiili folyadékdramlds. A protézis
feltoltéséhez ajanlott izoténids oldat a fiziolégids séoldat.

Mindazondltal, ha kontrasztanyagot tart a legel6nydsebbnek, az
aldbbi tabldzatban taldlhaté-egyik bevizsgdle oldat-haszndlhatd.a
feltoltéshez. Ha nem haszndl kontrasztanyagot a keverékben, azzal
megvaltoztathatja a keverékek koncentrieidjdt, és szilard részecskék
kialakuldsdt okozhatja.

Megjegyzés: Az aldbb felsorolt termékek néhidny példa az American
Medical Systems dltal, az AMS eszkizokhoz bevizsgdlt oldatokra. Csak
steril vizet szabad haszndlni a higitdshoz. A teljes listdért hivia az
American Medical Systems vdllalatot.

FIGYELEM! Ne haszndljon steril fiziologids sooldatot vagy Ringer-
[éle laktdtoldatot a kontrasztanyag higitdsdra.

VIGYAZAT! A kontrasztanyag haszndlata ellenjavallt, haa beteg
allergids a jodra.

Ha szildrd részecskék vannak a feltslt8oldatban, az befolydsolhatja

a protézis mikodtetését. A feltolt6oldatnak mindenkor vértdl és
szovettdrmeléked]l mentesnek kell lennie. Az oldatnak (steril fiziolégids
séoldat) izoténidsnak kell lennie az intracelluldris folyadékokkal,

hogy minimalizélja a folyadékdramldst a szemipermedbilis
szilikonmembrinon keresztiil.

4-1. 4bra. Erfogé — védbcsével fedett
pofakkal
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Jévahagytak

haszndlatra
Conray 43 30 ml Conray 43 60 ml steril HHO Mallinckrodt Igen
Cysto Conray II 60 ml Cysto Coriray I1 15 ml steril HyO Mallinckrodt Igen
Hypaque-Cysto 60 ml Hypaque-Cysto 58 ml steril HHO Nycomed Nem
Isovue 200 60 ml Isovue 200 23 ml steril HHO Bracco Nem
Isovue 300 57 ml Isovue 300 60 ml steril HHO Bracco Nem
Isovue370 38 ml Isovue 370 60 ml steril HHO Bracco Nem
Omunipaque180 00 g Cil;onip ague 14 ml steril HyO Nycomed Nem
Omnipaque 240 90 m| nglonip aque 38ml steril HHO Nycomed Nem
Omunipaque-300 57 ml 031610nip AW 60-ml steril HHO Nycomed Igen
Omnipique 3507 8™l Qminfpague 60 ml steril H5O Nycomed Nem
Telebrix 12 53'ml Telebrix 12 47 ml'steril HHO  Laboratoire Guerbel Igen

Haszndljon azonos ardnyban festéket és steril vizet alnagyobb 6sszmennyiségért.

Amikor fel vannak toltve, minden alkatrészt ald kell meritenie egy
fiziolégids séoldatot tartalmazé télba, hogy megakadilyozza az
alkatrészek és idegen anyagok@rintkezését. Bizonyosodjon meg arrdl,
hogy a feltolt6oldatként haszndle fizioldgids séoldat nem annak’a
tirol6tdlnak a sdoldata, amelyben az alkatrészeket tartja a feltSleéstik és
el8készitésiik utdn.

Az InhibiZone antibiotikumos feliileti kezelést kapottként cimkézett
alkatrészeket NEM szabad steril fiziologids sooldatba meriteni.

FIGYELEM! Ha antibiotikummal impregndlt eszkozoket fizioldgids
sooldatban dztat, az antibiotikumok az eszkozrol az oldatba
diffundilnak. Ekkor az oldat narancssdrga szintivé vilik, és
csokken az antibiotikumok koncentrdcidja az eszkozon.

FIGYELEM! Fontos, hogy megmaradjon a folyadék izotonids
dllapota. Haszndljon steril fizioldgids séoldatot az elsédleges
esetekben. Revizid esetén, ha sugdrfogd oldatot haszndltak az
elsédleges esetben, és a sebész megdriz valamennyit az elsddleges
alkatrészekbdl, ugyanazt a sugdrfogé oldatot, ugyanabban a
stirtiségben kell haszndlni. Az eszkoz teljesitménye csokkenbet, ha
kiilonbozé tipusi oldatokat vagy kiilonbozd siiriiségii oldatokat
kevernek, és ezzel az oldat izoténids volta megsziinik vagy
részecskék alakulnak ki.
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A SZABALYOZOPUMPA ELOKESZITESE

Hajtsa végre a kovetkezd utasitdsokat a szabdlyozépumpa
elékészitéséhez. Nem sziikséges fecskendd a szabdlyoz6pumpa
feltoleéséhez.

1.

Helyezze bele minden csévezeték végét a megfeleld feltsltdoldattal
teli talba. (4-2.a dbra)

Tartsa a pumpdt 45 fokos.szogben gy, hogy a fekete cs6 legyen
fell.

Nyomja dssze és-engedje el a pumpafejet-tobbszor, amig minden
levegd ki nem, cserélédik a pumpdban-és a dsévezetékben
folyadékra:

Megjegyzés: Fontos, hogy a csivezeték végig dldmeriilve maradjon toltés
kozben.

Megjegyzés: Ha léghuborékaok maradnak a pumpafejben, folytassa-a
puwmpafej osszenyomdsdt és elengedését, hogy eltdvolitsacdket; ezéke a
fekete szinii csévezetéken keresztiil tdvoznak:

Mialatt @ csévezetéket alimerdilve tartja, szoritsa le (csak egy
fokozatnyit) mindkét csoyet a végiikt6l 4 vagy 3 cm-re, egy-egy
csvédével elldtott érfogdval ~(4-2.b-dbra)

FIGYELEM! Az érfogd reteszét ne tolja egy bevdgdsndl tovdbb.
A tiil nagy nyomds végleges kdrasoddst okozhat a csévezetékben.

Megjegyzés: Az ddlitszo pumpavezeték az dtldtszo
mandzsettavezetékbez kapesolodiks a fekete-csévezeték pedig a fekéte
ballonvezetékhez.

Az InhibiZone bevonattal ‘nem kezelt; feltoltott pumpde meritse ald
egy feltoltdoldatot tartalmazd tdlba @ betiltetésig:

Az InhibiZone antibiotikumosfeliileti-kezeléssel rendetkezd
pumpit helyezze egy tires steril tdl¢ara vagy vesetdlba, majd takarja
le egy steril kendével. Betiltetés elétt a-pumpdt-meg kell vizsgdlni,
van-e bennrekedt levegét.

FIGYELEM! Ha antibiotikummal impregndlt eszkiozoket
[fizioldgids séoldatban dztat, az antibiotikumok az eszkozrél az
oldatba diffunddlnak. Ettél az oldat narancssdrgdra szinezédik,
és csokken az antibiotikumok koncentrdcidja az eszkozben.

4-2.a dbra. Helyezze mindkét csbvezeték
végét feltsltboldatba

4.2.b dbra. Szoritsa el a cs6vezetékeket,
mikdzben a végiik a feltoltdoldatban van

| —

B

2N

4-3.a dbra. Szivja ki a leveg6t
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A NYOMASSZABALYOZO BALLON ELOKESZITESE

Hajtsa végre a kovetkezd utasitisokat a nyomdsszabdlyozé ballon
elékészitéséhez:

1.

10.
11.

12.

Csatlakoztasson egy 15 G-s tompa végii t(it egy 30 ml-es
fecskend6hoz.

Toltse fel a fecskendét koriilbelil 25 ml feltoltSoldactal.

Tartsa egyik kezében a levegé6vel toltoteballont, és szoritsa ossze,
amig teljesen leenged:

Helyezze be a tiit.a'ballon csévezetékének végébe.

Szivja ki a maradék levegbt a ballonbdl, amig ellendllist nem érez
a fecskendd dugattydjindl. (4-3.a dbra)

Megjegyzés: A fecskenddt mindig tartsa fiiggblegesen: azaz a tii lefelé,
& dugatryii felfelé - mutasson.

Toltse fel a-ballont 20 mlfeltoltdoldattal. (4-3:b dbra)

Forgassa addig'a ballont, amig a Iégbuborékok egy buberékkd nem
dllnak 6ssze. (4-3.c és4-3.d abra)

Tartsa a ballont a vezetéknél fogva;hogya légbuborék a csévezeték
adapteréhez vindoroljon.

El8szor szfvja ki-alevegét,-majd ezt kovetden minden-folyadékot
a fuggdlegesen tartott fecskenddvel amig az Osszeslevegd ‘el nem
tivozik a ballonb¢l: Ellenérizze, hogy nem maradt-e levegd a
ballonban vagy a csévezetékben.

FIGYELEM! Ne szivjatil a nyomdsszabdlyozé ballont,
mert levegd dramolbat be a rendszerbea szemipermedbilis
szilikonmembrdnon keresztiil:

Tartsa fuggdlegesen a dugattytt, -hogy fenntartsa-a nyomidst,

Zirja a csévezetéket (csak egy fokozatnyira) a csévéddvel elldtort
érfogbval, 3 cm-rel a tl alatt. (4-3.e dbra)

FIGYELEM! Az érfogd reteszét ne tolja-egy bevigdsndl tovdibb.
A til nagy nyomds végleges kdrosoddst okozhat a'esévezetékben.
Meritse bele az tires ballont egy feltdltdoldatot-tartalmazé

tdrol6tdlba a betiltetésig.

FIGYELEM! Ne helyezzen érfogot a ballon tetejére. A ballonra
helyezett eszkozok kdrosithatjdlk azt.

5

4-3.b 4bra. Toltse fel a ballont

>
<

4-3.c dbra. Forgassa a ballont

-

4-3.d 4bra.’Gyljtse ssze
a lkégbuborékokat eggyé

4-3.e dbra. Szoritsa el a cs6vezetéket
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A MANDZSETTA ELOKESZITESE

Hajtsa végre a kovetkezd utasitdsokat a zdrémandzsetta el6készitéséhez:

1.

Csatlakoztasson egy 15 G-s tompa végi tiit egy 30 ml-es
fecskend6hoz.

Tolese fel a fecskendére koriilbeliil<10 ml feltoltéoldattal.

3. Tartsa egyik kezében a leveg@vel t6ltott mandzsettdt, és szoritsa

ossze, amig teljesen le nem enged.
Helyezze be a tiit a mandzsetta csGvezetékének végébe.

Szivja ki a maradék levegdt a mandzsettdbol, amig enyhe ellendlldst
nem érez a fecskend6 dugattytjinél: (4-4.a abra)

Toltse fel'a mandzsettdtaz 15 ml javasoltfeltoltoldattal attdl
fuggéen, hogy milyen méretl a mandzsetta. (4-4.b dbra)

FIGYELEM! Ne tiltse til a mandzsettdt, (4-4.c dbra) A til sok
Jolyadék kinydjthatja a mandzsetta anyagdt.
Megjegyzés: A mandzsettiba toltendd folyadélkmennyiség a mandzsetta

méretétdl fiige < a nagyobb mandzsettdkba 16bb folyadékor kell tilteni,
mint a kisebbekbe.

Helyezze a fecskenddta Mayo-dllvdnyra, és-tartsa @ mandzsetta
mindkée.végét. Segfitse, hogy a kis Iégbuborékok egy nagy
buborékka dlljanak dssze.

Sodorja meg a, mandzsetta végét a hiivelykujjdval, hogy a nagy
légbuborék a csévezeték-adapterbe jusson  (4-4.d dbra)

|
—

4-4.a dbra. Szivja ki a leveg6t

4-4}4bra. Helyezze be a tlit a csébe

Helyes

Q

Helytelen

L X

4-4.c.abra. Ne(toltse tdl a’'mandzsettit

4-4.d dbra. Sodorja meg

a mandzsetta végét
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10.

11.

12.

13.

Tartsa a fecskenddt ismét fliggSlegesen (a tii lefelé és a dugattyt
felfelé mutasson). Tartsa fenn a nyomdst a mandzsettdn, mikozben
visszahtizza a dugattyut, hogy elészor a maradék levegdt, majd a
folyadékot is eltdvolitsa a mandzsettdbol.

Ha levegé maradna a mandzsettdban’vagy a csévezetékben,
ismételje meg a fenti lépéseket.

Ha el van tdvolitva a levegd és a folyadék;és a mandzsetta teljesen
lires, szoritsa el (csak egy fokozatnyira)'a csdvezetéket két érfogéval,
amelyek fogdt cs6darabokkal védis-az elszoritds helye 3 em-rel a t
alatt, majd az elsé-érfogoedl ujabb 3 em-re. (4-4.e 4bra)

Az InhibiZone antibiotikumos_féliileti kezeléssel rendelkezd
mandzsettat helyezzéegy iires,steril/talcdra vagy vesetdlba, majd
takarja le egy steril kendével. Beiiltetés elott a-mandzsettdt meg kell
vizsgdlni, bendrekedt levegdt keresve.

Az InhibiZone kezelés aélkiili- mandzsettit meritse egy steril
fiziologids séoldatop tartalmazé vesetdlba, amig a-sebésznem 4ll
készen-a mandzsetta betiltetésére.

Figyelem! Ha antibiotikummal impregnilt eszkozoket
[fizioldgids séoldatban dztat, az antibiotikumok az eszkozrol

az oldatba diffunddlnak. Ekkor az oldat navancssdrga sziniivé
vilik, és csokken az antibiotikumok koncentrdcidja az eszkozon.

4-4.e dbra. Szoritsa el a mandzsettdt
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MANDZSETTA BEHELYEZESE AZ URETHRA BULBOSUS
TAGULATAHOZ

MUTETI ELJARASOK

T6bb megkozelitéssel is betiltetheté az AMS 800. Fontos, hogy a miitd
személyzete tisztdban legyen azzal, hogy a sebész melyik megkozelitést
kivdnja alkalmazni, mert az befolydsolja a beteg helyzetét, a
miiszereket, a kivalasztott alkatrészeket, valamint a m{itét menetét. Az
aldbbi rovid leirds egy dltaldnos képetad a megkozelitésekrdl.

MANDZSETTA BEHELYEZESE AZ URETHRA
BULBOSUS TAGULATAHOZ — PERINEALIS
MEGKOZELITES

Hajtsa végre a'kovetkezd 1épéseket.a mandzsetta behelyezéséhez az
urethra bulbosus tdgulatdhoz:

1.

Helyezzen egy Foley-katétert.vagy egy 20 F-es'szonddt az
urethrdba, hogy segftse annak azonositdsat a disszekcid, sordn.

Végezzen kozépvonali perinealis bemetszést; és-prepardlja a
bulbocavernosus izmot az urethra bulbosus tdgulata koriil.

(4-6. ibra)
Megjeg)/zés: %mpd’n vdlassza szétaz izmot.

Helyezze a mandzsettaméretezSt (vagy a Penrose-dréncsdvet) az
urethrakéré, ahova a mandzsettdt kivanja beiiltetni., Pontosan kell
illeszkednie,-anélkiil, hogy dsszenyomnd az utethrét."(4-7. dbra)

Megjegyzés: Ha katéter vagy szonda van. az wrethriban, az urethra
mérése eldtt vegye agt ki.

Megjegyzés: Ne nyiijtsa>a mandzsettameéretezét a hasgndlat. elért.

Megjegyzés: A sebésznek amegitélése szerint kell kivdlasstania a
megfeleld méretii mandzsettdty; a mérdszalag csak az urethra bulbosus
tdgulata keriiletének hozzdvetdleges-megmeérésére szolgdl. A mandzsetta
belsé keriilete valamivel kisebb, mint d-mandzsetta kiilsd keriilete.

A mért hossznak megfelel6 méretti mandzsettde vdlassza.

Megjegyzés: Jellemzden 4,0 cm vagy 4,5 em hosszisdgii mandzsettdra
van sziikség az urethra bulbosus tdgulatihoz toriénd behelyezéséhez.

Megjegyzés: A mandzsetta hossza a mandzsetta killsd keriilete, amikor
korbeveszi urethrit.

Készitse el6 a beiiltetéshez a mandzsettat.

Helyezze a mandzsettdt a beiiltetés helyére, a hilé kifelé-nézzen;
és a felfajhaté oldal az urethra felé.

Vezesse at az elékészitett mandzsettat az urethra alatt, a fiilnél

kezdve.
Megjegyzés: A csévezeték legyen a pumpa oldalin.

FIGYELEM! A mandzsetta sériilésének elkeriilése érdekében a
mandzsetta fiilét csédarabokkal boritott érfogoval fogja meg.

4-5. 4bra. Behelyezés az urethra bulbosus
tdgulatdhoz

4-6. dbra. Prepardlja a bulbocavernosus
izmot

4-7. dbra. Mérje meg az urethra kertiletét
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8. Vezesse dt a csdvezetéket a fiilnyildson az aldbbiak szerint:

- Vezesse 4t a mandzsetta csévezetékének a végét a lyukon, amig
az érfogd el nem éri a lyukat. Helyezzen egy mdsodik érfogét a
mandzsetta csGvezetékére a nyilds talsé oldaldn, majd engedje el
az els§ érfogdval, ezdltal nem jut levegd a mandzsettiba.

- Huzza 4t a csévezeték tobbi részét a nyildson, és zdrja le a
mandzsettdt Ggy, hogy dthizza a fiilet a cs6vezeték adapterén
(gomb). Gy8z8djon meg arrél, hogy.a'nyilds széle illeszkedik az
adapter hasitékdba,

- Forgassa el a.mandzsettat ugy; hogy az’adapter oldalra keriiljon
az urethralis kozépvenalhoz képest;¢s helyezze eldigy a
csbvezetéket, hogy ne érintkezzen a mandzsettdval.

A nyomdsszabilyozé ballon beiiltetése
, ; . i i \ 4-8. dbra. Vilassza szét a linea albdt
9. Vilassza ki'a megfeleld nyomdsszabdlyozé ballont.

10: Ejtsen egy.suprapubicus bemetszést; ossza-kettéia rectus fascidt
Keresztitdnyban; és egy mozdulattal valassza szét a'linea albédt; hogy
elérje a prevesicalistirt. (4-8. 4bra)

1 1. Tompa- disszekcidval hozzon Jétre helyet a ballonnak:

12. Helyezze a'ballont-a prevesicalis Urbe.

13. Oblitse-4t a ballon csévezerékének végér feltcltéoldattal, egy
10 ml-es fecskendére er8sitett 22 G-s i segitségével.

14. Csatlakoztassa'a 30.ml-es, feltoltéoldattal t6ltott fecskendédre

erdsitett 15 Gasitiit a-ballonhoz; és sziintesse-meg a csévezetéken
a szoritast.

15. Toltse fel a ballont a 22>ml kivalasztott feltoledoldattal.

Megjegyzés: A nagyobb méretii mandzsettdba tobb,feltoltboldat lebet

sziikséges. Olvassa el a 17. lépést’'a mandzsetta nyonidsbedllitdsi
lehetiségeirdl. 4-9:.4bra. Toltse fel a nyomdsszabdlyozd
ballont, és zdrja el a csdvezetéket

16. Szoritsa el (csak egy fokozatnyira) a'csévezetéket a végétsl
koriilbeliil 3 cm-re a cs6vel védett érfogéval. (4-9. dbra)

FIGYELEM! Az érfogo reteszét ne tolja egy bevdgdsnil tovdbb.
A til nagy nyomds végleges kdrosoddst okozhat a csévezetékben.

17. A mandzsetta nyomdsbedllitési lehetdségei: A nagyobb
mandzsettdkhoz tobb feltoltdoldat lehet szitkséges, amely.a
mandzsetta nyomds ald helyezésével érhetd el, -az aldbbiak szerint:

- Oblitse 4t a ballont és a mandzsetta csévezetékér.

- Kapcsolja 6ssze ideiglenesen a ballont és a mandzsettit egy
varrattal rogzithetd csatlakozéval.

- Sziintesse meg a szoritdst; virjon egy percig; majd ismét zdrja a
szoritét (csak egy fokozatnyira).
- Vilassza le a ballont és a mandzsettat.

- Oblitse 4t a ballon cs6vezetékét, sziintesse meg a szoritdst, majd
szivja ki a felt6ltoldatot.

- Toltse fel Gjra 20 ml feltoltdoldattal, és szoritsa meg.
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A pumpa beiiltetése

18. Tompa disszekciéval hozzon létre egy subdartos tasakot a
scrotumban. (4-10. 4bra)

Megjegyzés: A szabdlyozdpumpdt ugyanarra az oldalra kell beiiltetni a
betegbe, mint a nyomdsszabdlyozd ballont.

19. Helyezze a pumpdt a scrotalis tasakba az inaktivdlé gombbal kifelé,
hogy az kitapinthaté legyen! (4-11. 4bra)

20. Vezesse a csévezetéket az-abdominalis bemetszéshez.
Megjegyzés: A pumpa csévezetékének a museulus rectus és‘a fascia felett
kell lennie az abdominalis bemetszéshen.

A csovezeték csatlakoztatasa

Kovesse a ‘csévezetékek csatlakoztatdsdrdl sz6ldpontban megadott
utasitdsokat.\Ellendrizze a csatlakozast a rendszer-aktivaldsdval
(@’mandzsetta zdrdsa/nyitdsa).

Inaktivalds

Az eszkozrendszertinaktivalt tizemmaodban kell tartani négy-hat hétig
a betiltetés’utdn: Inakeivalja a rendszert. ,A rendszer inaktivaldsa” cimi
részben szerepld utasitdsok szerint,

4-10. 4bra. Hozzon létre egy tasakot

4-11. bfd. Helyezze a pumpdt a tasakba
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MANDZSETTA BEHELYEZESE AZ URETHRA
BULBOSUS TAGULATAHOZ — HARANT
SCROTALIS MEGKOZELITES

Hajtsa végre a kovetkezd 1épéseket az eszkéz scrotalis
bemetszéssel vald behelyezéséhez:

1. Helyezze a beteget hanyatt fekv6 helyzetbe, a libait évatosan
széttarva karfakon vagy mds ldbtartokon“A térdek és a
csipbje ne legyen behajlitva. Ezzel elkeriilheté-az urethra
fesziilése a behelyezéskor, mint az-a kémetszd helyzet esetén
torténik. (4-12. dbra) Helyezzen be égy urethrakatétert a 4-12. dbra.
hélyag kitirftése érdekében;-hogyelkeriilje-annak sériilését a
nyomdsszabélyoz6 ballon behelyezésekor.

2. Ejisen egy felsd hardnt scrotalis bemetszést, és mélyitse a
subcutan szoveten keresztiil. Folytassa a'bemetszést a péniszig,
és rogzitse a'retraktorral és;tompa‘kampdkkal 153, 5, 759 és
11 6randl. Ezeka kampdk kotldrozzdk le a scrotalis bemetszést
a péniszre; ¢ segitenck megakaddlyozni, hogy szitikségteleniil
raterjedjen a scrotumra. A scrotalis bemetszés kiviléan
lehétdvé teszi az urethra proximdlis’bulbosus tégulatihoz
és a retropubicus ¢és dartos terekhez val6é hozzaférést; mig a
bulbocayernosus. izom ép-marad.(4-13.4bra)

3. Tirja fel élesen'mindkét corpus cayernosum'tunica albuginea
rétegét. Vezesse dt'a Metzenbaum-ollt proximdlisan-a
tunica ventralis felszine mentén a proximalis corporihoz:

(4-14. 4bra)

4. Ha biztositott a proximdlis corpus mély elérése; helyezzen
egy Deaver-retraktort az urethra oldaldhoz a caudalis
retrakciéhoz. (4-15. dbra)

4-15. 4bra.
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5. Ismételje meg az ellenkezd oldalon, hogy szabadd4 viljon az
scrotalis septum. (4-16. dbra)

6. A scrotalis septumot ezutdn‘élesen levalaszthatja az urethra
bulbosustdgulatdrél. (4=17. dbra)

7. Elesen vigja el a fascia penis profunda hilézatir, amely
a divergdlé corpus cavernosumokat kéti-a corpus
spongiosumhoz, ezaltal az urethra kénnyen mozgathatéva

vélik. (4-18. 4bra)

4-18:4bra,

8. Mivel a beteg hanyatt fekvé helyzetben van, az-urethra
mozgathatd, és egy derékszogli sebkampé haszndlatdval
az urethra hdtsé disszekciéja majdnem kozvetlenil
megfigyelhetd. Nyissa szét a derékszogli kampét, hogy
elegendd helyet alakitson ki a zdroémandzsetta behelyezéséhez:

(4-19. dbra)

4-19. 4bra.
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9. Meérje meg az urethrdt, és helyezze koré a megfelel§ mérett
zarémandzsettit. (4-20. dbra)

A nyomadsszabilyozé ballon beiiltetése
10. Kétféle mbdon lehet behelyezni a nyomdsszabdlyozd ballont.

a. Urftse ki a hélyagot, tivolitsael a Scott-retraktort, és
a scrotalis bemetszést folytassa a himvesszé oldaldn.
Helyezze a nyomdsszabalyozé ballont-a retropubicus
térbe, az anulus inguinalis megkeresésével és a hardnt
hasizmon val¢zdthatoldssal. A'nyomdsszabdlyozé ballon
beiiltetése-utdn csokkentsea nyilds méretét egy-felszivodod
varrat behelyezésével. (4-21. dbra)

Glans penis ¢
B\
\)'.)4'.

Szeméremcsont f

Inguinalis gumoja
gydrd QU
Ramus @) Cofpora cavernosa

superior \& N
ossis pubis TN
P \,Az urethratkorilvevd

Ondévezeték () corpus.spongiosum

«

Ischiopubicus : o) :
ramus N J\Qul.bgs penis
\
- V.W & Scrotalis septum
Here ;

A scrotum bére

4-20. 4bra.

Oll6 a transzverzalis
fascia (a lagyékcsatorna
falanak) szétvalasztasara,
a Retzius-térhez valé
hozzéaférés érdekében
\> 2

Kiilsd inguinal}& '
gydrd, egy
(csecsemdk szérr)éra
késztilt mért(i)
Deaver-retraktorra I.A
cephalicus irdnyba
huzva

4-21.4bra.

b. Helyezze a scrotalis bemetszést a lagyéktdjra, és'keresse
meg az inguinalis gy(ir(it. Ujjit haszndlva alakitson ki
egy tasakot a musculus rectus mogott, de a musculus
transversalis elétt (cephalicusan helyezkedjen el az
inguinalis gytr(ihoz képest). Ezzel elkeriili, hogy a fascidt
dt kelljen szakitania olyan betegeknél, akiknek sériilt a
retroperitoneuma sugdrzds vagy radialis m{tét miatt. A
nyomdsszabdlyozé ballon beiiltetése utdn csokkentse a
nyilds méretét egy felszivodé varrat behelyezésével.
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A pumpa beiiltetése

11. Ertékelje a scrotalis bemetszés inferior aspektusdt, és
alakitson ki egy tasakot a scrotum bére és a musculus
dartos alatt, amely a pumpa helye lesz. Kezdje az alagtit
kialakitdsdt 2 cm-re a bdr széléwdl, hogy végiil megkonnyitse
a csévezeték- és csatlakozdelrejtést. Lazdn alkalmazzon
dohdnyzacsk6oltést az alagiiemyildsa koriil, hogy rogzitse a
pumpa helyzetét. (4-22, dbra)

A csovezeték csatlakoztatdsa

Kovesse a csévezetékek csatlakoztatdsdrdl sz6lé pontban‘megadott
utasitdsokat. Ellendrizze a csatlakozdst a rendszer aktivaldsdval
(a mandzsetta zdrdsa/nyitdsa). 4-22. dbra.

Inaktivalas

Az -eszkdztendszert inaktivalt iizemmd@dban Kell tartani négy-
hat hétig a beiiltetés utdn: Inaktivélja a rendszert|,A rendszer
inaktivdldsa® cimii részben szerepld utasitdsok szerint,
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EGY MASODIK MANDZSETTA CSATLAKOZTATASA A RENDSZERHEZ

Klinikai szakirodalmi adatok szerint a betegek egy kis szdzalékdndl, akik salyos stressz inkontinencidban
szenvednek, egy mesterséges sphincter behelyezése utdn tovdbbra is jelentettek bizonyos fokd inkontinenciit.
Ilyen esetekben egy mdsodik mandzsetta is beiiltethetd a férfiakba az urethra bulbosus tdgulata koré.

A misodik mandzsetta az eszkdz hdromutas csatlakozdjdn csatlakozik, amely a tartozékkészletbdl szdrmazik. Ha
az eszkoz készen 4ll a haszndlatra, kértlbelill kétszer olyan hosszi id§ kell a két mandzsetta feltdltéséhez, mint
egy mandzsettdhoz, egyetlen ballonbdl.

Ha a beteg mdsodlagos inkontinencidt tapasztalt.az urethra elsé mandzsetta helyénél bekovetkezd atréfidja miatt,
az elsé mandzsettat is kikell cserélni,

1-1.tdbldzat: Kettos mandzsetta kombinacidk
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Ez jelzi az egyiitt haszndlhaté mandzsettaméreteket;
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Alkatrészek és tartozékok

* 2 db mandzsetta

* 1 db nyomdsszabélyoz6 ballon

* 1 db szabélyozépumpa

* 1 db tartozékkészlet

e Csdvezeték-bevezetSk, gyorsesatlakozé-csatlakoztaté eszkoz
(ha sziikséges)

Vilassza ki a megfelel6 méretii mandzsettit

Kovesse a szokdsos utasitdsokat a kordbban ismertetettek szerint
a mandzsetta kivdlasztdsihoz, az urethra bulbosus tdgulatdnak
mandzsettaméretez6-segitségével torténd, megfelelé méretezése alapjin.

Toltse fel az alkatrészeket

Tobb feltoltboldatot kell adni a rendszerhez az' Gjabb mandzsetta miatt.
Az egymandzsettds rendszer 22 ml-es feltoleést, anyomdsszabalyozd
ballon letrftését, majd 20-ml-rel tdreéné-Gjrafeltoleését igényli.
Misodik'mandzsetta-esetén-a rendszert 24-mi-rel &kell feltolteni, le kell
szivni a nyomdsszabalyozd-ballont; és Gjra fel Kell t6ltent 20 ml-rel. A
mandzsettak nyomds-ald helyezésekor varjon 60 mp-et, hogy mindkét
ballon nyomas ald helyez6dhessen.

Helyezzen be egy masodik mandzsettit 4-23. dbra.

El8szor inaktivdlja a mesterséges hugyliti zdrdizmot; és helyezzen
be egy Foley-katétert, hogy cldsegitse a hiigycsd kitapinthatdsdgit.
Kovesse az ebben a kézikonyvben kordbban-midr lefre Iépéseket
az urethra lemérésére ésa'mandzsetta kivdlasztdsdra vonatkozéan.
Hagyjon 1-2 cm rést, fiiggetléntil atedl, hogy a mésodik mandzsetta
proximalisan vagy disztdlisan helyezkedik €l az €ls6 mandzsettdhoz
képest, hogy megakadalyozza a kettd stirl6dasat és megdrizze a tertilet
vaszkularizdciéjdt.

Ha az eredeti mandzsettit lecserélike

Ha az 4j mandzsettdk a helyiikon vannak és'le vannak szoritva;
oblitse 4t a csvezetékeket, és rogzitse azokap ahdromutas
csatlakozéhoz 3/0 méretd, fel nem szivédd polipropilén
varrattal. Oblitse 4t a hdromutas csatlakozér: Csatlakoztassa-a
nyomdsszabdlyozé ballont, amelyet kordbban felltotr 24 ml
feltoltdoldattal. Tavolitsa el a szoritékat a mandzsertdrdl és a
ballon csévezetékérdl. Hagyja 60 mdsodpercig a mandzsettikat,
hogy kialakuljon a tdlnyomds, majd djra szoritson el minden
mandzsetta-csévezetéket a hiromutas csatlakozé alatt.

Csatlakoztassa le a ballont, szivja le a folyadékot a ballonbdl,

és toltse fel 20 ml-rel. Ha készen 4ll a pumpa vezetékének
csatlakoztatdsara, akkor el6szor 6blitse 4t a hiromutas csatlakozdt,
hogy eltdvolitsa a bennrekedt levegdt és részecskéket. Kovesse a
kordbban ismertetett [épéseket a csévezeték csatlakoztatdsdhoz és a
varratokkal torténd rogzitéséhez.
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Ha az eredeti mandzsetta megmarad

Keresse meg a fehér/dtldtsz6 csévezetéket, amely a meglévé
mandzsettdbdl vezet a pumpdba. Zdrja le a csévezetéket a jelenlegi
csatlakozé mindkét oldaldn. Vigja el a csatlakozét. Ha behelyezte
az (j mandzsettdt, vigja le a csévezetéket a kivdnt hosszisdgra,

és oblitse 4t a végét. Csatlakoztasson egy 15 G-s tompa végl
tlivel elldtott, 10 ml feltoltSoldatot tartalmazé fecskenddt az j
csévezeték mandzsettdjihoz: Tavolitsa el @ leszorité, és toltson
be 1-2 ml feltoltdoldatot (a mandzsetta méretétdl fiiggden) az

j mandzsettdba. Zdrja le-Gjbdl a-csdvezetéket, és tavolitsa el a
fecskenddt. Oblitse 4t-a ¢sbvezétéket,csatlakoztassaahiromutas
csatlakozorés'a pumpa csévezetékét, és varrattal rogzitse a
csatlakozdt a pumpa. csévezetrékéhez,

A csdvezeték csatlakoztatasa

Kovesse a‘szokdsos utasitdsokata csévezeték csatlakoztatdsahoz, ha
az egyenes és a derékszogticsatlakozokat haszndljal’A hdromutas
csatlakozd-sebvarréval rogziil a-mandzsettik és-a pumpa
csbvezetékéhez. A hdromutas csatlakozde rogzitheti a fascidhoz vagy
subcutan szovethez is,"hogy stabil maradjon.

Inaktivilds
Az eszkdzrendszert inaktivélt izemmddban kell tartani négy-hat hétig a

beiiltetés utdn. Inaktivdlja'a rendszert A rendszer inaktivaldsa’ cimi
részben szerepld utasitdsok szerint
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MANDZSETTA BEHELYEZESE A
HOLYAGNYAKHOZ

Vezessen egy katétert az urethraba, hogy leeressze a hélyagot, és
hogy segitse az azonositdsdt az eljdrds sordn.

1. Az eljérds megkezdéséhez ejtsen egy suprapubicus
bemetszést, és prepardlja ki a holyagnyak kornyéké.
(4-24. dbra)

2. A mandzsetta méretének meghatdrozdsihozmérje meg az urethra
keriiletét a hélyagnyakndl egy mandzsettaméretezd segitségével.
Helyezze a mandzsettaméretezdt az urethra koré azon a helyen,
ahova a mandzsettdt be kivanja iiltetni, Pontosan kell illeszkednie,
anélkiil; hogy osszenyomnd az urethrdt. Ha katétert helyezett az
urethréba, azt el kell tdvolitani, mielStc leméri a hélyagnyakat.

(4-25. 4bra)

3." A mért hossznak megfelelé méretli mandzsettdt valassza.

4. “Készitse elb a kivalasztott mandzsetrat a beiiltetéshez (ldsd a
zarémandzsetta elékészitésére vonatkozd utasitdsokat).

5. Az el6készitett' mandzsetta beiiltetéséhez vezesse at,a mandzsettat,
a fulével'kezdvey a hélyagnyak alate. A 'mandzsetta sériilésének
elkertilése érdekében’a fiilét szilikonnal boritott érfogéval fogja és
hazza meg:

A nyomdsszabilyozé6 ballon beiiltetése

6. Vilassza ki a megfeleldé nyomdsszabdlyozo ballont.

7. Tompa prepardldssal hozzon létre egy teret a ballonnak a

prevesicalis térben. Helyezze a ballont a prevesicalis térbe.

(4-26. abra)

8. Toltse fel a ballont 22 ml'megfeleld feltdltdoldateal, majd szoritsa
le a cs6vezetéket 3 cm-re a végétdl egy szilikonnal burkoltérfogdyal

(csak egy fokozatnyira).

9. Vezesse a ballon csévezetékét és a mandzsetta csGvezetékét a

lagyéktdjra. (4-27. dbra)

10. A mandzsetta nyomds ald helyezéséhez a.mandzsetta csévezetékée

és a ballon csévezetékét dtmenetileg csatlakoztatni kell-egy egyenes
varrattal rogzithetd csatlakozéval. Ha katétert helyezett be az

urethrdba, gy6z8djon meg arrél, hogy a nyomas ald helyezés
eléte eltdvolitotta. Tavolitsa el a csévezeték-szoritokat, és-vdrjon
30 mdsodpercet, hogy kialakuljon a mandzsetta tdlnyomdsa:

11. Zdrja le a mandzsetta csvezetékét és a ballon csévezetékét a
végiiked] koriilbeliil 3 cm-re szilikonnal boritott érfogékkal, és
tavolitsa el a csatlakozot.

12. Vezessen be egy fecskend8hoz csatlakoztatott 15 G-s tit a ballon
csbvezetékébe, tévolitsa el az érfogdt, és szivja ki az sszes maradék
folyadékot a ballonbdl. Toltse fel 20 ml feltoltSoldattal, szoritsa le

egy szilikonburkolatt érfogdval, és tavolitsa el a fecskenddt.
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MANDZSETTA BEHELYEZESE A HOLYAGNYAKHOZ

(FOLYTATAS)

A pumpa beiiltetése

13. A szabdlyozépumpa scrotumba vagy labiumba t6rténé
betiltetéséhez alkalmazzon tompa preparildst a subdartos tasak
létrehozdsdhoz. A szabilyozépumpdt a nyomdsszabélyozé ballonnal
azonos oldalra kell behelyezni. (4-28. dbra)

14. Helyezze a pumpdt a tasakba gy, hogy az inaktivdlé gomb kifelé
mutasson és kitapinthaté legyen. Vezesse a pumpa cs6vezetékét a

ldgyéktdjra. (4-29. 4bra)
A csovezeték csatlakoztatdsa

Kovesse a csévezetékek csatlakoztatdsirdl sz616 pontban megadott
utasitdsokat. Ellendrizzea csatlakozdst a rendszer aktivaldséval
(a mandzsetta zdrdsa/nyitdsa).

Inaktivalas

Az eszkozrendszert inakeivalt {izémmddban kell tartani négy-hat hétig

a beiiltetés urdn. Inaktivilja-a rendszert ;A rendszer inaktivalisa® cimi
részben szerepld utasitdsok szerint.

Transvaginalis megkozelités

Néhdny orvos,a néibetegekbe transvaginalis bemetszésen keresztiil
szereti betiltetni-a- mandzsettdt; Az elején a beteget szabvdnyos
kémetsz8 helyzetben kell lefektetni; elé kell késziteni, és kendbt

kell réteriteni. Ejtsen forditott U alakit bemetszést az eliilsé
hiivelyfalon. Kezdjetompdn preparalni a hélyagnyak kornyéké.
Amikor a prepardlas befejez6ddtt, mérje meg-a-hdlyagnyak keriileeée

a mandzsettaméretezdvel, hogy meghatdrozza, mekkora mandzsettdra
van szitkség. Ha katétert-helyezett az trethréba, azt el kell tdvolitant,
miel6tt leméri a hélyagnyakat. Vilassza ki és készitse elé a megfeleld
méreti mandzsettdt, és iiltesse be a hdlyagnyakhoz.-Ha a mandzséetdt
transvaginalisan {ilteti be, egy mdsodik kicst suprapubicus bemétszésre
is sziitkség van, hogy be tudja helyeznira’nyomdsszabalyozd balloneés a
szabdlyoz6pumpit.
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A CSOVEZETEK CSATLAKOZTATASA

A CSOVEZETEK CSATLAKOZTATASA

AMS varrattal rogzithetd csatlakozék vagy AMS varrdst nem

igényld ablakos gyorscsatlakozék segitségével lehet csatlakoztatni a
csbvezetékeket. A legtobb esetben az egyenes csatlakozé haszndlatos. A
derékszogli csatlakozékat mindig haszndlni kell, ha a csévezeték élesen
gorbiilne a csatlakozési ponton.

FIGYELEM! AMS varrdst nem.igénylé ablakos gyorscsatlakozdk
nem haszndlhatok olyan revizios eljdrdsokhoz, amelyek érintik

a kordbban beiiltetett alkotorész csévezetékét. A csovezetékben

az ido elorehaladtdval bekovetkezd viltozdsok csokkenthetik a
varrdst nem igénylo ablakos gyorscsatlakozdk rogzitoképességét. A
gyorscsatlakozo rendszer felbaszndlbatd, amikor az osszes kordbban
beiiltetett.alkatrészt eltdvolitjdk, és ij alkatvészekre cserélik.

4-30. 4bra. Vigja méretre a csévezetéket

Az AMS varrdst nem:igénylé ablakos gyorscsatlakozék

hasznilata

1o Tiszta) €les ollot haszndlva vagja le acsévezeték hosszat a'beteg
anatomidjanak megfeleldre. (4<30. dbra)

2. "Csusztassa a 1ogzitégylritia’cséyvezetékre; tigyelve arra, hogy a
gylrl fogai a csévezeték vége felé dlljanak..(4-31. 4bra)

4-31. 4bra, Csusztassa fel a gyir(t

3. Oblitse dta\csatlakozét és csévezetéker feltoltboldattal, egy
10 ml-es fecskenddre erdsitett 22 G-s-th segieségével (4-32. abra),
hogy eltdvolitsa a szildrd részecskéket és-levegbt:

4. Helyezze be a es6vezerék végée a csatlakozéba. (4-33. dbra)

- Nyomja hatdrozottan a csévezeték egyik oldaldt a“csatlakoz6
ko6zépsé faldnak.

- Ellenérizze a behelyezést a csatlakozé ablakdn keresztiil.

- Oblitse 4t a csatlakozét és csévezetéker a végleges csatlakozratds \>
eléee.

5. Dugja bele a mésik csdvezeték végét a csatlakozdba. (4<33, dbra) 437, dbial Oblicse 4t a dsdvezerdket és

- Nyomja hatdrozottan a csévezeték egyik oldaldt a csatlakozd a csatlakozot
ko6zépsé faldnak.

- Ellenérizze, hogy mindkét csévezeték vége érinti-e @ kozéprészt.

6. Helyezzen egyenes csatlakozévégeket a csatlakoztatSeszkoz

befogépofiiba.

4-33. dbra. Helyezze be a csévezetéket
a csatlakozéba
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A CSOVEZETEK CSATLAKOZTATASA oo

7. Nyomja 6ssze az eszkoz fogantytjdt, amig az {itk6z8 hozzd nem ér
az ellentétes oldali fogantytihoz. (4-34. dbra)

FIGYELEM! A csatlakoztatéeszkoz dsszezdrdsa elott

ellenorizze a csdvezetéket. Ne szoritsa be a csévezetéket a
csatlakoztatdeszkoz pofija és a csatlakozd kozé. A csévezetékneke
egyenesen kell kilépnie a csatlakozo végein a csatlakoztatieszkoz
nyildsain keresztiil.

FIGYELEM! A csatlakoztatéeszkoz haszndlata utdn a
csovezetéknek ki kell boltosulnia a csatlakozo ablakdn. Ez azt

Helytelen
jelzi, hogy a csdvezeték szorosan a csatlakozd faldnak kozepéhez N
Sesziil. NS
8. Ha derékszogli csatlakozét hasznal: N
- Hasznilja-az eszkdzt kéeszer, egyszer-egyszer. mindkét végen. T o
(4-35. abra) NN

Megjegyzés: Nyomja dssze'az eszkoz fogantyijdt, amig az iitkizd hozzd
nem ér-az ellentétes oldali foganvyiihaz.

9. Ha‘hdromutas csatlakozét haszndl; a csatlakoztatdeszkdzt
3 alkalommal-kell haszndlni‘=a csatlakozé mindegyik végén egyszer.
A-csatlakoztateszkoznek el kellallnia az egyes(csatlakozdvégek
oldaldedl. Tolja’elérea-csdyezetéker:mindegyik csatlakozd végébe;
amig a ¢sdvezerék el nem éri a belsd csatdakozofalat, az'ablaken

keresztiil megfigyelhetd modon. (4:36. dbra)

FIGYELEM! A hdromutas csatlakozé hosszii dgdt kell a
szabdlyozépumpihoz csatlakoztatni.

10. Ha minden csatlakoztatds elkésziilty bizonyosodjonymeg artél, hogy
az eszkoz miikodik: hajtson végfe néhdny ciklust, majd-inaktivélja
az eszkozt (ldsd az utasitdsokar). 4735, 4bra. Ha derékszogii

csatlakozdt haszndl

AMS varrattal rogzithetd esatlakozék hasznilata
Minden AMS varrattal rogzithetd csatlakozoét hasznalé csatlakozdst
3/0 méretli nem felszivddé polipropilén varrattal kell elkésziteni:
1. Tiszta, éles ollét haszndlva vigja le a es@vezeték hosszdra beteg

anatémidjinak megfeleldre.

2. Haszndljon 22 G-s tompa hegy tlit és 10 ml-es fecskendéra
csévezetékek feltoltdoldatos 4toblitéséhez a szilard szemesék és.a
levegd eltivolitdsa érdekében, csatlakoztatds el6tt.

3. Nyomja a csatlakozdévégeket dt a csévezetékeken, hogy a csatlakoz
kozépsé részénél taldlkozzanak; hasznéljon 22 G-s tompa végi tlic o

a csatlakozé dtmosdsdhoz a csatlakoztatdsi folyamat befejezése elétt. 4-36.(4bra. Gyorscsatlakozé-csatlakoztatd
. . D ) , . , fo, eszkoz (megkozelités a hdromutas
Megjegyzés: Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csévezetékek hozzdérnek csatlakozé oldala felél)

a csatlakozd kozépsd részéhez.

4. Haszndljon kettSs szovésli nyolcas sebészcsomét, majd kée egyszeres
csomét a csévezeték csatlakozdhoz valé rogzitéséhez.

Megjegyzés: A varratnak szorosnak kell lennie, de nem vdghat bele a
csvezetékbe.
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5. Juttassa 4t a varréfonalat a csatlakozé ellentétes oldaldra, és
alkalmazza ugyanazt az 6ltéstechnikdt. (4-37. 4bra)

6. Ha minden csatlakoztatds elkésziilt, bizonyosodjon meg arrél, hogy
az eszkdz miikodik: hajtson végre néhdny ciklust, majd inaktivalja i

z eszkozt (lasd az itdsokat). ,
az eszkéze (ldsd az utasitdsokat) 4-37. dbra. Varrattal rogzithetd csatlakozé
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INAKTIVALO KESZLET

Az inaktivild készlet hasznos a revizids sebészeti beavatkozdsok sordn.
A kovetkezd példa bemutatja a mandzsetta eltdvolitdsit és az egyéb
eszkozok benntartasat.

Amikor a mandzsettit el kell tavolitani’erézié miatt, elészor szoritsa

el a cs6vezetéket a csatlakozd mindkét oldaldn a befogépofindl
beburkolt érfogékkal. Ezutdn vdgja el a csévezetéket, és vegye ki a
mandzsettdt. Hacsak nem fertéz8dote el, a‘nyomdsszabdlyozé ballon

és a szabalyozépumpa bennmaradhat a szervezetben dgy, hogy a
cs6vezetékek végeit dugé zdrja el, amig az urethrakoriili'szévet gydgyul
a mandzsetta eltdvolitdsa‘utdn.

A szabalyozdpumpa esdvezetékének végére dugdt helyezve (dtldtszo,
megerdsité fondllal) a sebész mieg tudja védeni-a feltoltboldatot a vérrel
és egyéb anyagokkal ‘torténd-szennyez6déstél az inaktivilds idétartama
alatt.

1. Oblitse @t a csévezeték végének belsejét egy 22 G-s tompa:tivel,
majd helyezze be a‘dugét az inaktivalokészletbdl.

2. Rogzitsea dugdt nem'felszivddd 3/0-4s sebvarré fonallal. Amikot
rogziti, hasznéljon egy kettés szovésti nyolcas sebészcsomdt, majd
legaldbb két egyszeres esométia cséyezeték csatlakozdhozvald
illesztéséhez: A varratnak el kell zdrnia a csévezetéket,-de nem
szabad annyira szorosnak lennie, hogy ¢clvigja’'a csévezetéket.

3. A szabilyozépumpa csévezetékéhez csatlakoztatott dugénak
ugyanolyan superficialis helyzetben'kell lennie, mint az eredeti
csatlakozdéknak, és a bemétszést le'kell-zarni.

4. Gydgyulds utdn, amikor az (ij mandzsettt betilteti; rogzitse a
cs6vezetéket a dugd mogote, egy csédarabbalvédett szoritdyal.
Tévolitsa el a dugét. Gybz8djon meg arrél; hogy a-csévezeték végei
derékszogben vannak levdgva.: Haszndljon 22 G-s tlt'és 10.ml-es
fecskenddt a csévezetékek végének feltdleboldatos atoblitéséhez:
Csatlakoztassa Gjra az alkatrészt a varrattal rogzithetd csatlakozé
segitségével. Nincs sziikség tovabbifeltdliésre, mivel az dsszes
eredeti folyadék benne maradt a rendszerben.
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A MANDZSETTA INAKTIVALASA

Az eszkdz inaktivaldsihoz hajtsa végre az aldbbi utasitdsokat:

1.

Nyomja 6ssze és engedje el a pumpafejet néhdnyszor, hogy
eltdvolitsa az osszes folyadékot a mandzsettdbdl. (4-38. dbra)
Megjegyzés: A mandzsetta vires leszhu a pumpa lapos marad.

Hagyja a pumpafejet részlegesen tjratdltddni (koriilbeliil

30 mdsodpercig vagy egycpercig tart).

Megjegyzés: Javasoljuky hogy irja fel azpumpa feltoltéséhez sziikséges
idot, illetve a pumpa leiiritéséhez sziikséges pumpdldsok szdmdt. Ez az
informdcid igen. hasznos-lehet, a miitét utdn.

Amikor enyhén - homortnak érzi‘a pumpafejet, nyomja meg az
inaktivdl6 gombot (4-39. dbra).

Megjegyzés: Fontos, hagy a pumpa fejér'enyhén-homoriian hagyja,
hogy.ezzel meggydzédion, elegendd folyadék van a pumpdban az
esgkoz késébbi aktivdldsidhoz. Az urethrdnak nyitva kell lennie, de
nem-lebet a pumpafej. teljesen lapos.

Megjegyzés: Mindig érezhetd az inaktivild gomb, mégakkor is, ha
az eszkoz inaktivdlt dllapotban van. (Ez-nem olyan gomb, amely
belesiillyed, az alapba.)

Miutdn megnyomta az inaktivdlé gombot, a pumpafej
tomorebbnek érzédhet; minedltaldban.

Megjegyzés: A pumpafej részben feltoltotr dllapotban mavad, amig
djra nem aktiviljdk. Ha az eszkoz nem aktiv, a mandzsetta nem fog
[feltoltddni (az urethra ném zdrddikoel), éa betegnél inkontinencia lép
fel. Nincs folyadékdramlds a-mandzsettaba vagy a-pumpdba, -ha az
eszkoz inaktivdlt.

A MANDZSETTA AKTIVALASA (UJRAAKTIVALASA):
SZOKASOS MODSZER

Az eszkdz aktivaldsdhoz (Gjraaktivalisdhoz) hajtsa végre az aldbbi
utasitdsokat:

5. Nyomja meg néhdnyszor az inaktivdlé gembot, hegy lazuljon a

szelep. (4-40. dbra) Ezt kovetSen gyorsan, erdteljesen szoritsa meg
a pumpafejet.

Megjegyzés: Ez fogia az inaktivdld szelepet visszadllitani aktivalt
helyzetbe. Az eszkiz aktivdldsa utdn eldszor a pumpa, majd a
mandzsetta fog feltolteni (4-41. dbra). Néhdny percre lesz szitkség
ahhoz, hogy az eszkoz tijratoltédjon, és a mandzsetta lezdrja az
urethrdt vagy a hélyagnyakat. Amikor a rendszert aktivdljik,-a pumpa
ldgyabbd vdlhat.

Megjegyzés: Ha nehézségbe iitkizik az eszkoz aktivdldsa, lebet, hogy
nincs elegendd visszamaradt folyadék a pumpdban, hogy az inaktivils
gombot az aktivdlt dllapotdba hozza. Haszndljon egy aldbbiakban
leirt, opciondlis mddszert, ha ez bekovetkezik.

4-38. dbra. Nyomja meg és engedje el
pumpafejet

)~

4-39. dbra. Nyomja meg az inaktivél6
gombot, ha.enyhén homort ivet érez

4-40.-dbra. Akrivélja*(aktivdlja Gjra) a
rendszert (Iépjen ki az inaktivdlt dllapotbdl)

4-41. dbra. Ujratsltote mandzsetta és pumpa
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A MANDZSETTA AKTIVALASA (UJRAAKTIVALASA):
OPCIONALIS MODSZEREK

Ha a normal aktivaldsi méd nem miikodik, alkalmazza a kovetkezd
opciondlis médszerek egyikét.

Oldalt nyomé médszer

1.

Nyomja meg a szabdlyozépumpa oldaldt az inaktivdlé gomb

mellett, hogy lehetévé tegye a pumpafej folyadékkal valé feltoleésée.

(4-42. 4bra)

Megjegyzés: Néhiny percet igénybe vehet a pumipd vijratoltédése. Ha
elegends folyadék dramlottvissza a pumpafejbe; nyomja ossze azt
gyorsan &5 erdteljesen a wendszer tijraaktivildsiboz.

Fiiltisztité palcikds médszer

1

Tapintsa ki aszabédlyozopumpidt, hogy megtaldlja az inaktivdl$
gombot.

Egyovattas hegy( filtisztitd palcikdval fejtsen ki nyomast
kozvetleniil az inaktivdlé gomb mogott teriiletre. (4-43. dbra)
Megjegyzés Ez elmozdithatja a szelepet;és-hagyhatia, hogy a folyadék
feltoltsea pumpdt, magd a mandzsettit.

Szelephdz-meghajlité. médszer

1.

Tapintsa ki.a szabalyozépumpdt; Keresse-meg az inaktivild gombot,
és helyezze f6lé a mutatdujjar (a csévezeték feldli oldalon):

(4-44. 4bra)

Helyezze a hiivelykujja hegyét az inaktivdls gomb ald az ellenkezd
oldalon.

Helyezze a mésik kezének mutatdujjit a pumpa tomor részére
(szelephdz) az inaktivédlé gomb elétt (2 pumpatej felé).

Hatdrozottan hajlitsa meg lefelé a‘pumpdrt az aktivéldshoz gy,
hogy a hiivelykujjait tartépontként haszndlja:

Engedje vissza az elhajlitds utdn.

Nyomja dssze és engedje el a pumpafejet néhdny-alkalommal a
folyadékdramlashoz.

A

—~| O]«

N

4-42. 3bra. Oldalt nyomé médszer

444 §bra. Tartépont-mddszer
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POSZTOPERATIV ELLATAS

Egyes sebészek profilaktikus antibiotikumokat
alkalmaznak a mitét elétt, és intravénds
antibiotikumot a m{itét utdn azonnal. A beiiltetésen
dtesett betegeket leggyakrabban 6t-tiz napos
antibiotikumos kuardval kiildik haza. A koyetkezd
bekezdések tovabbi részletekkel szolgdlniak a mitét
utdni gondozdsrél.

KOZVETLENUL A MUTET UTAN

A mitét utdn inaktivdlja a mandzsettdt, és vezessen
be egy katétert a urethrdba-annak’zdrésa el6ct. A
katéterhaszndlat idétartamarél az orvos dont.

24 6ra elteltével az-asszisztensekjeges borogatdst
helyezhetnek@ pumpa teriiletére; hogy csokkenjen
a.mitétutdni 6déma. A-betiltetést végzd orvos
eldirhat‘antibiotikumos kezelést. Azt kell tandcsolni
a betegnek, hogy hasznaljon nedvszivé lapokat vagy
kondemkatétereket, amig az eszkozr aktivélni lehet
négy-hat héttel a-mcét atdn. Azt kell tandcsolni

a betegnek, hogy keriilje a mandzsetta teriiletének
nyomadsat.

A KORHAZI ELBOCSATAST KOVETOEN

Altaldban a beteget elbocsitjik. egy-négymappal ‘a
miitét utdn. Miutdn élhagyta a kérhdzat, a betegnek

antibiotikumokat kell szednie az orvos eléirdsa-szerint.

A betegnek vissza kell térnie az oryoshoz, hogy
aktivdlja az AMS 800 vizeletszabdlyozé rendszert
a haszndlata elbtt. Az eszkozt a miitéret koverden
rendszerint négy-hat héttel aktivdljak. Ekkor
tdjékoztassa a beteget, hogy lehetségesa protézis
segitségével a vizeletiirités.

Az eszkoz aktivaldsa nehéz lehet, ha az inaktivalis
akkor kéovetkezett be, amikor a pumpafej le volt
eresztve. Ha nem tudja a protézissel az aktivélds+
inaktivalds ciklust végrehajtani, az inaktivalé gombbal
érintkez6 pumpaoldal megszoritdsa el8segiti, hogy a
folyadék megtoltse a pumpafejet, és ezutdn a ciklus
rendesen végrehajthat6. Az aktivaldsrél/inaktivaldsrol
olvassa el a haszndlati utasitdst.

A beteg enyhe kellemetlen érzést tapasztalhat az elsé
néhdny alkalommal a protézis alkalmazdsakor. Annak
meghatdrozdsira, hogy a beteg az eszkoz hasznélatdra
készen dll-e, ellendrizze a bemetszés helyét, és
bizonyosodjon meg arrél, hogy az megfelel6en

begydgyult.

A seb teriiletén nem lehet vorosség, duzzanat vagy
szivargds. Ezek koziil bdrmelyik fert6zésre utalhat,
ilyen esetben azonnal el kell kezdeni a fert8zés
megfeleld kezelését. Kérdezze meg a beteget,
tapasztalt-e nyomdsérzékenységet és/vagy kellemetlen
érzést a ciklus végrehajtdsakor.

Eléfordulhat, hogy az orvos szeretné megfigyelni a
beteget legfeljebb egy érdn keresztiil a rendelében,
hogy megillapitsa, elégséges vizelettartast sikeriilt-e
elérni az eszkoz aktivaldsdval.

Biztositson a betegnek informécidkat a miitétrél.
A betegnek allandéan betegazonosité kdrtyar kell
magdndl tartania, hogy veszélyhelyzet esetén médsok
is értesiiljenek az eszkozrdl, és hogy megel6zze az
eszkoz inaktivdldsa nélkiili katéterezést (amely
kérosithatja az urethrét vagy az eszkozt).

A HOSSZU TAVU MUKODES ES
ELHELYEZES ERTEKELESE

A mutétet kovetd gydgyulisi idgszakot kovetSen a
sebésznek tovdbbra is kapcsolatban kell maradnia a
beteggel, éslegaldbb éventefel kell mérnie az eszkoz
miikodését. Az éves vizsgalatkor a sebésznek meg kell
kérdeznie a betegtdl, hogyan' miikddik az eszkoz, és
megfigyelt-e barmilyen wéltozdst a mikodésében.

Haa'betegaz eszkozzel kapcsolatos mechanikai
problémat jelez; vagy fertézés vagy erézi6 all fenn,
akkor reviziés miitétre vagy az eszkoz eltdvolitdsira
lehet sziikség.-Reviziés miitét esetén kovesse a
jelen'kézikdnyv. mds részében részletezett el6készitd
és betiltetd technikakat:’A vatrattal 16gzithetd
csatlakozdkar kell haszndlni minden olyan revizids
mitétkor, ahol a teljes‘eszkozonem tdvolitjak el.
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DOKUMENTACIO

A BETEGTAJEKOZTATO KITOLTESE

Az American Medical Systems el6irja, hogy minden
egyes betiltetd eljardskor toltsenek ki és kiildjenek
vissza egy Betegtdjékoztatét. Ez az AMS korldtozott
szavatossdg irdnyelvének valé megfelelés‘miatt
sziikséges, és a beteg ekkor kap betegazonosité kirtydt.

A nyomtatvény felsd része vonatkozik a betegre

és az eljdrdsra. Az els6dleges ctioldgidt részletesen
meg kell hatdrozni, és azalkatrész-informaciékat —
mandzsettaméret, ballonnyomds, sorozatszdm/
gyartdsi szdm — adehetd legteljesebben-meg kell adni
a csomagoldson-beliil taldlhaté 6ntapadé cimkék
hasznalatdval.

Haladéktalanul juttassa vissza a Betegtdjékoztatdeelsd
példénydtiaz American Medical Systems részére. Orizze
meg a fennmaradd példdnyokat a kérhdz, @ sebész
vagy (amennyiben sziikséges) a-betegaktdi szdmira.
Toltse ki az Aru-visszakiildési formanyomtatvanyt-a
Betegtdjékoztaté utolsé-oldalin;-ha egyes alkatrészeket
eltdvolitott a betegbdl.

KESZLETVISSZAKULDESSEL ES
TERMEKCSEREVEL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

Egy Betegtdjékoztatét kelb kitolteni, és kell eljuttatni
az American Medical Systems:részére a betiltetéskor,
hogy aktivalédjon a jétallds. Miel6tt barmelyik
alkotdrészt visszakiildené, legyen“az eltavolitott vagy
nem felhaszndlt (steril vagy nemssteril), a vasdrlénak ki
kell t6ltenie a betegtdjékoztatd utolséoldaldn talilhatd
dru-visszakiildési nyomrtatvdnyt.

Kovesse figyelmesen a nyomtatvinyon taldthatd
utasitdsokat, és gy6z6djon meg arrél, hogy az
alkatrészeket alaposan megtisztitotta, miel6tt
visszakiildené azokat az American Medical Systems
részére. Kérjen egy AMS visszakiild§ készletet az AMS
tigyfélszolgdlatdtdl, hogy visszakiildhessen minden
betegbdl eltdvolitott alkatrészt az American Medical
Systems részére.

Minden esetben, amikor a visszaszolgaltatott
alkatrészért téritést vagy a térités bizonyos szdzalékat
igényli, akkor annak a jévdhagydsa az AMS dru-
visszakiildési és korldtozott j6tdllasi szabalyzata
szerint torténik. Az ezen irdnyelvekre vonatkozd teljes
kord informdciokért vegye fel a kapesolatot az AMS
tigyfélszolgilatdval.

Lépjen kapcsolatba a helyi AMS képviselettel, miel6tt

visszakiildi a terméket.

DOKUMENTUMINFORMACIO

Ez a dokumentum orvosszakmai kozonség szdmara
késziile. A laikusoknak késziilt nyomtatvanyokért
vegye fel a kapcsolatot az American Medical Systems
véllalattal.

Az American Medical Systems id6rél idére aktualizélja
a termékismertetdit. Ha az informdcidk aktualitdsival
kapcsolatban kérdései vannak, vegye fel a kapcsolatot
az American Medical Systems véllalattal.
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Probléma

Teljes eszkoz

Az eszkdz nem hajtja végre a ciklust

Szivérgis valamely alkatrésznél

Zarémandzsetta

T4l szoros vagy tul laza az urethra
koril

Lyukas vagy’sériilt
Nyomdsszabilyozo ballon
Kilyukadt t6ltés'kozben

Szabilyozépumpa

Nehézségbe titkozik az eszkoz
aktivéldsa (Gjraaktivaldsa)

A hibaelbhdritds médja

Ellendrizze a csatlakozdsokat az alkatrészek kozott. Amennyiben
megfeleldk, cserélje le a teljes eszkozt.

A pumpa miikodtetésével vagy ultrahanggal ellendrizze, hogy
van-e szivargds. Ha van szivdrgds, cserélje ki az 6sszes alkatrészt
(mivel a téstniedv mér bejutott a rendszerbe).

Tévolitsa el a nem megfeleld mérett mandzsettdt. Mérje Gjra
az urethrditmandzsettaméretezdvel, és tiltesse be a megfeleld
méretet:

Tévolitsa el és cserélje ki egy 4j mandzsettdra.

Tévolitsa'el, és cserélje ki egy Gj nyomdsszabdlyozé ballonra.

Nyomja 6ssze és engedje el aszabélyozépumpa oldaldt, ahol az
inaktivald, gomb@an, és hagyja,‘hogya folyadék megtoltse a
pumpafejet-Amikorelég folyadék keriilt vissza a pumpafejbe,
gyorsan, erésen szoritsa-meg (l4sd az egyéb mddszereknél leirt
aktivaldst).

40



QIENIERS L&
2 P e (&
N R & M
L TR @

41



QIENIERS L&
2 P e (&
N R & M
L TR @

42



Australian Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Brazil Local Contact
Para informacdes de contato da
Bo Scientific do Brasil Ltda,
5or favor, acesse o link
O)QOwww.bostonscientific.com/bra
&\“ o
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