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Tato ¢ast obsahuje nésledujici ddaje:

Indikace pro pouziti
Kontraindikace
Varovani

Bezpecnostni opatfent

INDIKACE PRO POUZITI

AMS 800 se pouzivd k 1é¢bé mocové inkentinence zptisobené
snizenym odporem nayystupu: tretry/mocového méchyte (deficience
vnitfniho sfinkteru) W muzi, Zenca déti,

KONTRAINDIKACE

1.

‘Toto zafizeni je kontraindikevdno u pacientd, ktefi nejsou dle
lékate vhodnymi kandiddty pro chirurgickéintervence a/nebo
anestezii kvuli fyzickému nebo mentdlnimu stavu.

Toto zarizeni)je kontraindikovano.u pacientt s mocoveu
inkontinenci vduasledku ireverzibilnf.obstrukee dolnich mocovych
cest-nebo komplikoyanou timto,_stavem.

Toto zafizeni je kontraindikevino, uspacientd s nefesitelnou
hyperreflexii detruzoru nébo instabilitou mocového méehyte.

Implantace tohoto. zakizeni verze InhibiZone je kontraindikovina
u pacientd s prokdzanou‘alergii nebo citlivosti na rifampin
(rifampicin), minocyklin hydrochlorid (moenocyklin HCl)'nebo
jiné tetracykliny:

Implantace vyrobka s ipravou InhibiZone je kontraindikovina
u pacient se systémovym lupus-érythematodes, jelikoz byle
zji$téno, ze minocyklin HCl tento stav zhorsuje.

VAROVANI

1.

Pacienti s infekcemi mocovych cest, diabeten; poranénim michy;
otevienymi rdnami nebo koznimi infekcemi v oblasti-chirurgické
intervence maji zvysené riziko infekce Spojené's protézou:Je
nutné zajistit odpovidajici opatfenti s cilem snizit pravdé¢podobnost
infekce. Infekee, kterd neodpovidd na lécbu antibiotiky, si mize
vyzddat odstranéni protézy. Infekce po explantaci zafizeni miZe
mit za nésledek zjizveni, coz muze zvysit ndro¢nost ndsledné
reimplantace.

Eroze muize byt zpisobena infekei, tlakem na tkdn, nesprévhou
velikosti manzety, nespravnym vybérem balénku, tkdfiovym

poskozenim a dislokaci komponenty. Manzeta muze zpusobit erozi
kolem uretry nebo kr¢ku mocového méchyte. Kontrolni pumpicka

muize zpusobit erozi a obnazeni pfes skrotum. Balének k regulaci
tlaku muze zptsobit erozi a dostat se do mocového méchyte.
Akutni infekce mocovych cest mohou narusovat spravnou funkei

Obrazek 1-1.
AMS 800 implantovany u muze

Obrizek 1-2.
AMS 800 implantovany u zeny
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zafizeni a mohou zpusobit erozi uretry v oblasti
manzety. Pokud nedojde k v¢asnému vyhodnoceni
a okamzité [é¢bé eroze, mize dojit k vyraznému
zhorseni zdravotniho stavu, jehoZ ndsledkem muize
byt infekce a/nebo ztrita tkdné.

Spatna poddajnost mocového méchyte nebo
maly fibroticky mocovy méchyf mohou
vyzadovat uréité intervence; vcetné augmentacni
cystoplastiku pfed implantaci protézy v-nékeerych
ptipadech.

U pacientt s urgentni inkontdnenci, urgentni
inkontinenci'z preteeni, hyperreflexii detruzoru
nebo instabilitou mocového méchyieje pred
implantaci zafizeni nutné tyto komplikace zalé¢it
a ' kompenzovat (nebo:vyftesit):

Nezavadéjte katéer ani zZddny jiny.ndstroj pres
uretru bez predehoziho vypusténi manzety

a déaktivace zafizeni, aby nedoslo k potencidlpimu
poskozeni uretry nebo-systému AMS 800.

Toto zafizeni obsahuje pevné silikonové
elastomery. Toto zatizeni neobsahuje silikonovy.
gel. U pacienti sé'zaznamenanou citlivosti na
silikon je nutné peclive zvézit vechna rizika

a ptinosy implantovani tohoto-prostredku.
Chirurgické, fyzické, psychologické nebo
mechanické komplikace si mohou' piipadné
vyzddat revizi nebo odstranéni protézy. Vytazen{
zafizeni bez ¢asné implantace nového-zatizenf
muize komplikovat ndslednou reimplantaci.
Nacasovini reimplantace uruje osetiujici lékat na
zdklad¢ zdravotniho stavu a anamiézy pacienta,
Opotiebeni vyrobku, odpojeni komponent nebo
jiné mechanické problémy si mohou vyzddat
chirurgickou intervenci. Mechanické komplikace
mohou zahrnovat poruchu komponent

a unik tekutiny. Jakdkoli mechanickd porucha
neumoznujici pfenos tekutiny z manzety

do balénku muze mit za ndsledek obstrukei
toku. Osettujici lékat musi peclivé vyhodnotit
mechanické pithody a pacient by mél zvizit
rizika a vyhody terapeutickych moznosti, v¢etné
chirurgické revize.

Anamnéza nezddouci reakce (reakci) na
rentgenkontrastni roztok pacienta pfedstavuje
kontraindikaci pouziti této ldtky jako plnici
médium protézy. Misto toho zafizeni naplnte
fyziologickym roztokem.

10. Pacientky s perzistentni inkontinenci je nutné
vysetfit a vyloudit vesikovaginalni fistulu, kterd
muze byt dusledkem nezjisténého iatrogenniho
poskozeni.

11. Dojde-li k hypersenzitivni reakci na zafizeni
potazené vrstvou InhibiZone, je nutné manzetu
a pumpicku vyjmout a pacientovi poskytnout
patfi¢nou lé¢bu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Vztahujici se k pacientovi

1. Vybér pacienta vyzaduje peclivou predoperaéni
konzultaci<a. vyhodnoceni lékafem.

2. Pacienti by méli byt poudeni, aby méli realistickou
predstavu o fyzickych, psychickych a funk¢nich
nasledcich implantace systému AMS 800. I kdyz
protéza slouzi k obnové kontroly moceni, néktefi
pacienti trpi i po tomto zdkroku na urcitou
inkontinenci.

32U pacientt se miize béhem pooperacniho
obdobi a-ivodniho pouZivini objevit pfi aktivaci
zafizeni bolest. Byly hldsené ptipady chronické
bolesti spojené se zatizenim. Pretrvdvajici nebo
silnéjsi bolest prekracujici ocekdvané hodnoty
miize vyzadovat zdsah [ékafe nebo chirurgickou
intervenci. Pacientim je tfeba vysvétlit
oc¢ekavanou poopera¢ni bolestivost, véetné jeji
intenzity a délky trvéni.

4. Tkanov4 fibréza, anamnéza chirurgické intervence
nebo-radioterapie v, oblasti\implantitu mohou
predstavovat kontraindikaci implantace manzety
v bulbézni €dsti uretry nebo krcku mocového
mechyfe.

5% Veskerd progresivni degenerativni-onemocnéni,
napr. roztrousend sklerdza, mohou omezit
uzite¢nost implantevané protézyv. rimci 1é¢by
mocovéinkontinence pacientd v budoucnu.

6.” Spravné pouziti zafizeni vyzaduje adekvdtni
zrucnost, siluy; motivaci a kognitivni kapacitu.

7.  Trauma nebo poranéni panevnich, perinedlnich
¢i brisnich oblasti, jakd vznikaji naptiklad pri
sportovnich tUrazech ndsledkem padu, mohou
vést k'poskozeni implantovaného zatizeni a/nebo
okolnich tkdni. Takové poskozeni muize mit za
ndsledek chybné fungovini zafizeni a mize si
vynutit chirurgickou Gpravu (véetné pfemisténi)
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1L0.

protézy. Lékar by mél pacientim tato rizika
vysvétlit a pozddat je, aby se snazili zabrdnit
poranéni téchto oblasti.

Plodné pacientky je nutné pfedem varovat, ze
t¢hotenstvi je mozné, ale muze byt indikovin
cisaisky fez s cilem minimalizovat riziko
poskozeni kr¢ku méchyte a objimajici manzety.
U pacientek, které oté¢hotnf, se béhem tfettho
trimestru doporucuje deaktivace zafizenf s cilem
snizit riziko eroze, U pacientek zvazujicich
t¢hotenstvi je vhodné zvazit odlozenidmplantace.
Déti si implantovanym zaffzeniny je nutné
pravideln¢ sledovat. Celozivotni radiologické

a urodynamické sledovdni ' mocovych cest je zcela
zédsadni-Pfed implantaci je nutné pacienta a‘jeho
rodinu informovae o'vyskytu komplikactia potfebé

dlouhedobého sledovani.

Také je nutné zvézit pramér implantované
okluzivni manzety ve vztahu ke katérrim nebo
jinym transuretrdlnim zaffzenim. Pfi plném
napusténi vnitin{ primeér nejmensi okluzivaf
manzety. (3,5 cm),obecné prekracuje 28 F
Dalsi misto vyzaduje ptizptsobeni uretralnf
tkdné pacienta mezi transuretrdlnim zafizenim
a okluzivni manzetou. Tloustka uretrdlni tkdne
se u jednotlivych pacient( lisi. Iiékar musi tento
parametr vyhodnotit §cilem stanovit vliv. na
velikost.

Vztahujici se k apravé InhibiZone

1.

Pouziti vyrobkt s Gpravou InhibiZone je tieba
peclivé zvézit u pacientd s jaternim ¢i rendlnim
onemocnénim, nebot pouziti rifampinu

a minocyklinu HCI muzZe pro jaterni a:rendlni
systém znamenat dal$i zdtéz.

Pacienty, ktefi obdrzi prostfedek s tipravou
InhibiZone a zdroven uzivaji metoxyfluran, je
tieba peclive sledovat a véas zachytit zndmky
rendlni toxicity.

U pacientt, ktefi obdrzi zafizeni s ipravou
InhibiZone a zdroven uzZivaji warfarin, je tfeba
sledovat protrombinovy ¢as, nebot u tetracyklint
byl hldsen jejich vliv na rychlost koagulace
(zpomalujf ji).

Pouziti vyrobk s dpravou InhibiZone je tieba
peclivé zvézit u pacientt uzivajicich thionamidy,
isoniazid a halotan, a to vzhledem k potencidlnim

vedlejsim Gc¢inkam na jdtra, které byly hldseny

u pacientd uzivajicich tato 1é¢iva a vyssi davky
rifampinu (rifampicin).

Prostredky s upravou InhibiZone nesmi ptijit do
kontaktu s etylalkoholem, izopropylalkoholem
¢i jinymi alkoholy ani s acetonem a jinymi
nepoldrnimi rozpoustédly. Tato rozpoustédla
mohou z prostiedku odstranit antibiotikum.

Komponenty s tpravou InhibiZone pred
implantaci neponotujte do fyziologického roztoku
ani do jinych roztoka. Je-li to vyzadovédno, lze
komponenty tésné pred jejich implantaci krdtce
oplédchnout ¢i ponofit do sterilniho roztoku.
Povrchovd uprava InhibiZone nenahrazuje bézné
antibiotické protokoly. Pokracujte dle jakéhokoli
profylaktického protokolu normélné pouzivaného
pro urologické chirurgické intervence.

Vzhledem k tomu, Ze vyrobky s Gpravou
InhibiZone jsou impregnoviny kombinaci
rifampinu a minocyklinu HClyuplatiuji se
kontraindikace, varovdni a.bezpe¢nostni opatfeni
tykajici se pouziti téchto.antimikrobidlnich

ldtek a-pri pouzivdni ‘tohoto zafizeni je nutné

je dodrzovat, piestoze systémové hladiny
minocyklinu”HCl a rifampinu u pacientd s timto
zaf{zenim'pravdépodobné nebudou detekoviny.

Vztahujici se'k chirurgické intervenci

1.

Nesprdvnd velikost manzety, nespravny vybér
balénku nebo jiné priciny-mohou vést ke tkdnové
erozi;.migraci-komponent nebo pretrvavajici
inkontinenci.

K migraci komponent' muze dojit ¥ piipadé
néspravné velikosti’ manZety, nespravné poloze
pumpicky nebo balénku nebo nespravné

délky hadicek. Migracermuze vést k bolesti,
komplikacim, poruse zafizeni a chirurgické revizi.
Netispésné vysledky mizou bytzptusobené
nesprdvnou-chirurgickou teéchnikou, nesprévnou
sterilni technikou, nevhodnym anatomickym
umisténim kompomnent, nespravnou velikosti
a/neboplnénimkomponent.

I kdyz byly posilené hadicky navriené, aby byly
odolngjsi-vici zalomeni, muze k této komplikaci
dojit v dtisledku tpravy ptipojovacich hadi¢ek na
nevhodnou délku béhem implantace.
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Vztahujici se k zafizeni

1. Pokud je pfi napousténi manzety uzavien
deaktiva¢ni ventil, tekutina nemuze projit
z manzety do balénku a muze v dusledku toho
vzniknout stabilni obstrukce vytoku:

a. 'V ptipadé velkych tlakt v mocovém méchyti
pak nedojde k automatickému uvolnéni-tlaku,
které zafizeni normdln¢ aktivuje. Deaktivace
a aktivace zafizenf muzeuvolnit ebstrukei
vytoku.

b. Deaktivace a aktivace zafizeni muze byt
ndre¢nd, pokud je'méchytek pumpicky
vypustén. Pokud: nelze protéza deakeivovat
a nasledné aktivovat, stisknutim bokt vedle
deaktiva¢niho taditka naplnite méchytek
pumpicky. Poté bude moznd normdlni
deaktivace a akeivace pumpicky.

¢’ Uvolnéni deaktiva¢niho ventilu'si-muze
vyzidat vyssi-tlak nezitlak potrebny
k.deaktivaci a aktivaci zafizeni.

2. Pokud naplnite balének-tentgenkontrastnim

roztokem s nespravnou koncentraci, maze

s postupem-¢asu dojit k tlakovym zméndm

v systému. Pii-piipravé rentgenkontrastniho

roztoku se sprévnou koncentraci dodrzajee

ptiru¢ku pro opera¢ni’sily:

ANTIBIOTICKA POVRCHOVA UPRAVA
INHIBIZONE™

Spole¢nost American Medical Systems’disponuje
patentovanou antibiotickou impregnaef povrchi
systému ke kontrole moceni v kontaktu s tkdni.
Antibiotickd povrchova dprava InhibiZone uvelnuje
z povrchu zafizeni pii kontaktu s teplym vlhkym
prostfedim antibiotika. Testovani in vitro s citlivymi
organismy prokdzalo antibioticky a¢inek uvolnované

ldtky na povrchu i v oblasti kolem osetfeného zafizeni.

Existujici profylaktické antibiotické protokoly je
tfeba naddle dodrzovat dle uvazeni 1ékafe nebo
zdravotnického pracovisté.

Proces antibiotické povrchové tipravy patentovany

spole¢nosti AMS pouzivd minocyklin HCl a rifampin.

Komponenty systému AMS 800 jsou o$etfeny velmi
nizkymi hladinami antibiotik. Spole¢nost AMS
poskytuje rizné kompletni konfigurace systému

AMS 800 s cilem individualizovat 1é¢bu. AMS 800
PRB neni osetfen 1Z, kompletni zafizeni (PRB,
pumpicka a jedna nebo dvé manzety) obsahuje bez
ohledu na konfiguraci <6,5 mg rifampinu a <8 mg
minocyklinu HCL. To pfedstavuje méné nez 2 %
expozice pii perordlni ddvce béhem kompletniho
zaléceni rifampinem nebo minocyklinem HCI

s maximalni ddvkou vypoétenou z praméru a 95 %
intervalu tolerance.

Studie in vitro s materidlem zafizeni oSetfenym
antibiotikem a citlivymi kmeny Staphylococcus
epidermidis a Staphylococcus aureus prokazuji
mikrobidln{ ,zénu inhibice“ kolem testovaného
materidlu. Klinicky vyznam téchto ddaji in vitro

nen{ zndmy. Studie na limitovaném zvifecim modelu
naznacuje;,ze tato povrchovd dprava mize napomoct
snizit riziko bakteridlni kolonizace o$etfeného zafizeni.

Nebyly provedeny zddné klinické studie s cilem
vyhodnotityliv oSetfeni povrchu antibiotiky na
snizenirincidence infekci implantovaného svérace.




Poris zZARiZEN{

POPIS SYSTEMU

Protéza AMS 800 sestdva ze tfi segment(l: okluzivni
manzety, fidici pumpicky, balénku k regulaci tlaku
a konektort. Manzetu lze implantovat do bulbdzni
4sti uretry (Obrazek 1-1) nebo kreku mocového
méchyte (Obrdzek 1-2) u muzi a dospivajicich
muzi. U zen a détl se manzeta umistuje na kréek
mocového méchyfte. (Obrazek 1-2)

PROVOZ SYSTEMU

AMS 800 simulyje normalni funkcisfinkteru
otevirdnim @ zavirdnim uétry pod kontrolou
pacienta: Po uzavreni manzety zustavd.moc

v mocovém méchyti. (Obrdzek 2-1a)

Kdyz ¢hee pacient mocit, nékolikrat stiskne 2’ uvolni
pumpicku Gmplantovanouwv skretu nebo labiu.To
povede k presunu tekutiny z-manzety do. balénku

k regulaci tlaku. Manzeta'se otevie a mo¢-bude
prochdzet pres uretru. (Obrdzek 2-1b) Balonek

poté automaticky-natlakuje manzetu —‘tekutina se
automaticky vriti ptisobenini‘balonku k regulaci daku

do manzety. (Obrazek 2-1¢)

Ridici pumpicka je navrzena's cilent-umonit
urologovi deaktivovat implantované zafizeni bez
nutnosti dal$tho zdkroku (viz pokyny k deaktivaci
manzety).

s

Obrazek 1-1. Obrazek 1-2.
AMS 800 implantovany AMS 800 implantovany
s manzetou na bulbézni s manzetou na kr¢ku

st uretry mocového méchyfe

Provoz systému znazornén u muze

Obrédzek 2-1b. Otevieni manzety a moceni
po manipulaci-s pumpjckou

Obrdzek 2-1c. Automaticky opétovny uzdvér manzety
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KOMPONENTY

Tato ¢dst obsahuje kratky popis ndsledujicich komponent
a piislusenstvi systému ke kontrole moc¢eni AMS 800:

v" Okluzivni manZeta

Balének k regulaci tlaku

Ridici pumpicka

Souprava piislusenstvi (véetné konektor(t)
Sestavovaci ndstroj AMS-Quick Connect (volitelny)
Podavace hadicky (volitelné)

AN N NN NN

Deaktivacni souprava-(volitelnd)

Manzety a pumpy jsou k dispozici-s antibietickym o$etfenim
InhibiZone™ — aatibiotickou. povrchovou upravou s rifampinem
a minocyklinem HCL

Zpusob baleni

Viechny komponenty apiislusenstvijsou sterilizované produkty az

na uvedené nesterilizované ndstroje-(ndstroj k rychlému pfipojeni

a podavace hadicky). Kazdd sterilni komponenta je balena samostatné
ve vnitinim plastovém nosici keery je sterilni a uzavien vikem Tyvek™.
Vnitini nosi¢leziv sterilaim prostiediplastovéhio vnéjstho nosice,
ktery je takéuzavien vikem Tyvek: Toto dvojité baleni jedale chrdnéno
vnéjsi krabici ur¢enou k-prepravé. Lepici'$titky na jednom konci vnéjsi
krabice a na vika Tyyvek vnéjstho nosice identifikujikomponenty, jejich
velikosti a sériovd ¢isla a ¢isla Sarze.

INDIVIDUALNI KOMPONENTY

Okluzivni manzeta

Okluzivni manzeta implantovand v bulbézni ¢dstiruretry (muzi)

nebo u kréku mocového méchyte (muZi, zeny, déti) ucpavd airetru
kruhovym ptisobenim tlaku. Je vyrobena ze silikonového ‘elastomeru

a dostupnd ve tfindcti velikostech v délkovém rozmezi 3,5 az11 cm
(vSechny manzety jsou pfi vypusténi Siroké priblizné 1,8‘cm). Chirurg
uréi sprévnou velikost, kterou je tieba u pacienta pouzit, nazékladé
peropera¢niho méfeni obvodu tkdné kolem uretry.“Hadicky manZety se
ptipoji k hadickdm fidici pumpicky pomoci konektoru:

<«———— QObrizek 2-2.
Okluzivni

manzeta
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Balének k regulaci tlaku

Baldnek k regulaci tlaku implantovany v prevesikdlnim prostoru Fidi
tlak, kterym pusobi okluzivni manzeta. Je také vyroben ze silikonového
elastomeru a doddvd se ve tiech ndsledujicich rozmezich.

* 51-60 cm H,O
e 61-70 cm H>O
e 71-80 cm H,O

Po aktivaci bude tlak v balénku v uvedeném rozmezi. Chirurg

obvykle zvoli nejnizsi tlak balénku pottebny kudrzeni uzdvéru kreku
mocového méchyte nebo bulbdzni ¢isti uretry. Hadicky balénku jsou
také pripojené kihadickdm z fidici pumpicky konektorem.

Ridici pumpic¢ka

Ridicf pumpicka je implantovani do’mékké tkiné skrota nebo labia.
Mgt priblizné 1;3 cm na Sitkua 3,5 em na délku. Horni ¢dst fidicl
pumpicky (blok ventilu) obsahuje.odpor a ventily (pottebné k pfenosu
tekutiny mezi komponenty. Spodni &st tidiel pumpicky je-méchytek,
ktery pacient stisknea uvolai's cilem' piesunout tekutinu'wv ptipravé na
moceni.

Deaktivacni tladitko se nachdzi v-horni ¢dsti tidici pumpicky.-Po
stisknuti deakeivacniho-tlacitka se piesun tekutinyamezi komponenty
zastavi. Tato funkee-umoznuje lékaii ponechat - manzetuotevienou:

*  béhem pooperacniho hojent,

* u transuretrdlnich postupi

AMS 800 md barevné kédované hadi¢ky pomdhajict chirurgtni
vytvofit spravna pripojeni mezi-soucdstmi:

* prihledné hadicky se pripojuji k manzets,

e cerné hadicky se ptipojuji-k balénku.

Hadic¢ky jsou propojené konektory. Existuji dva typy konektorti: rovné
AMS nebo zakiivené bezstehové okénkové kenektory Quick Connect.
Mohou byt také vyrobené s rovnymi nebo zakfivenymi stehovymi
konektory, které se zajistuji 3-0 polypropylenovymi. (nevstfebatelnymi)
stehy.

Obrizek 2-3.

Balének k

regulaci tlaku

Pevnd
¢ast (blok

ventilt)

Mekkd st

(mé&chytek
pumpicky)

Hadicky

( ; Deaktivaéni
tla¢itko

~Obrizek 2-4.
Ridici pumpicka
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Souprava prislusenstvi —

Souprava ptislusenstvi pro systém AMS 800 obsahuje materialy
piislusenstvi potfebné pro jeden postup implantace. Souprava
piislusenstvi obsahuje nésledujici jednordzové polozky:
e Me¢fidlo manzety (Obrazek 2-5) &
- Jedno jednordzové métidlo manzety =
* Jehly ke specidlnimu tcelu (Obrazek 2-6)
- Dve tupé jehly o priiméru 15 G (pro ploéni komponent)
- Dveé tupé jehly-o prameru 22.G (pro‘proplachoviniotvoru
hadic¢ek a ynittku kenektorti)
e Ochrannéhadicky
- Dwgsilikonové hadicky scdélkou30 cm(pro zakryti spicek
hemostatti pouzivanych k.piipravé komponent — k ochrané
hadicek pred poskozenim &elistmi hemostatu).

Ny

Obrdzek 2-5. Métidlo manzety

s Konektory a objimky hadicek

- Tiirovné konektory k utahovdni stehu

< 'Dva pravouhlé konektory k utahevani steha

-_\Jeden 3cestny konektor k utahovéni'steh (konektory Y)

- Tk rovné okénkoyékonektory Quick Connect

- Dvagtovné okénkovékonektory Quick Connect

- Jeden 3¢esty okénkovy konektor Quick Connect (konektoryY)

- 8 objimek (na drzdku objimky, k-pouziti s konektory Quick).
Me¢ftidlo manzety méti“obvodiuretry: Pi vybéru velikosti manzety
oznacuje délka manZetyvnéjsi primér manzety, kdyz ebepne-uretru.

Obrazek 2-6. Jehly s tupou $pickou

Pozndmbka: Vnitini primér manzety.je o néco'mensi nez vnéisi privmér
manzety.

K vyplnéni komponent pouzijte jehly o prumérul5 GoPresné sedi

do lumina hadi¢ek, aby nedoslo k dniku pfiplnéniJehly o‘priméru
22 G jsou dost malé na to, by se vesly doyhadicek a umoznily,odstranit
vodu a krev pfed pfipojenim.

Ulozte extra silikonové hadi¢ky v soupravé piislusenstyi, pres $picky
hemostatli pouzivanych pro svorkové hadickynebe ‘manipulaci

s komponenty zafizeni (viz pfiprava hemostatt):
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Konektory

K systému AMS 800 jsou k dispozici dva systémy pro pripojeni
komponent a hadicek.

*  Stehové konektory

*  Konektory Quick

Souprava ptislusenstvi obsahuje tfisrevné a dva pravouhlé stehové
konektory AMS a jeden 3cestny Konektor ,, Y-, (Obrazek 2-7) Tyto
konektory jsou fixované pomoci permaneritnich nevstiebatelnych
vliken (3-0 polypropylen).

Souprava piislusenstvi obsahuje bezstehové okénkové konektory AMS
Quick Connect~'tfi rovné, dva pravethlé ajeden 3cestny konekeor
typu , Y (Obrazek 2-8), osm objimek (nebo fixacnich prstenct)
(Obrizek 2-9)ajeden drzdk objimky. Pokud chcete pouzivat
konektory Quick, je nutné objednat piipojovaci‘ndstroj Quick
(Obrazek2-10); ktery se sterilizuje na pracovisti.

UPOZORNENI: Bezstehiové okénkové konektory AMS Quick
Connect nepouzivejte u reviznich postupii zahrnujicich diive
implantovanou komponentu hadicek: Zmény hadiéek s postupem
éasu mobou snizit silu fixace bezstehovych okénkovych konektori
Quick Connect. Systém Quick Connect lze pouzivat pii explantaci
veskerych jiz implantovanych komponent.a jejich vyméné za nové.

Sestavovaci néstroj Quick Connect (volitelny)

Pokud chcete pouzivat konektory Quick v;soupravé prislusenstvi; je nutné
objednat sestavovaci ndstroj AMS Quick’Connect. Jednd se ocopakované
pouzitelny nerezovy nastrojslouzici k uzavieni konekrori. Sestavovact
néstroj Quick Connect se’doddvd nesterilni a lze'jej resterilizovat.
Konektory Quick Connect nepouzivejte utevizi, az na explantaci
veskerych jiz implantovanych kemponent a jejich vymény za-nové.
Upozornéni: pred pouzitim je nutné sestavovaci ndstroj AMS Quick
Connect vysterilizovat.

Podavace hadicky (volitelné)
Podavace hadicky (Obrdzek 2-11) se pouzivaji ke vedeni hadi¢ek od

komponent z jednoho mista fezu do druhého mista fezu. Strojové
upraveny podava¢ zajistuje pevné dosednuti do lumina-hadicky.
Podavace hadicky se doddvaji nesterilni a pred pouzitim je-nutné je
vysterilizovat.

Upozornéni: Pred pouzitim je nutné podavace hadicky
vysterilizovat.

Deaktiva¢ni souprava

Deaktiva¢ni souprava je volitelné baleni, které neni za normdlnich
okolnosti nutné pro Gvodni implantaci. Obsahuje 3 nerezové koliky
a 1 rovny stehovy konektor (Obrdzek 2-12). 3 koliky jsou casto
uzite¢né pii revizich s cilem ochrénit uchovdvané komponenty

a tekutinu pfed kontaminaci.

B8 8>P>Y

Obrdzek 2-7. Stehové konekrory

m s

Obrazek 2-8. Bezstehové okénkové
konektory Quick Connect

Obrdzek 2-10. Sestavovaci ndstroj
Quick Connect

Obrézek 2-11. Podavace hadicky

IR

Obrézek 2-12. Deaktivaéni souprava




STERILIZACE A UCHOVAVANI ZARIZENT

PECE O PREDEM STERILIZOVANE KOMPONENTY
A JEJICH UCHOVAVANI

Vsechny komponenty a prislusenstvi tohoto zafizeni jsou sterilizované
produkty. Pouzijte pred datem spotieby sterilizovanych produktu.
UPOZORNENTI: Specifické ndstrojejako napy. nistroj Quick Connect
a podavace hadicky se doddvaji bez sterilizace. Pred kazdym pouzitim
Jje nutné je resterilizovat.

Pfedem sterilizované komponenty skladujte na chrdnéné polici nebo ve

skfince, aby byla zajisténa dostate¢nd ochrana integrity balenf a funkce

protézy AMS 800, Prostiedi by mélo byt¢isté, suché, s teplotou blizkou

pokojové. Maximdlniechranu‘pti skladovdni zajistite, kdyz ponechdte

nosi¢e komponent v jejich krabicich.

» Skladujte na-Cistém; tmavém a chladném miste.

e Nevystavujte vodé¢, piimému slune¢nimu svétlu, vysokym teplotdm,
vlhkosti a ultrafialovému svétlu.

* . “Nevystavujte abnormalnim nadmoiskym vyskdm, vlhkosti, vétrdni,
slune¢nimu svéthu, prachu, solim-a iontliim ye vzduchu.

* “Neskladujte-v-blizkosti chemikalii nebo plynua.

Verze komponent systému AMS 800 s antibiotickym povrchovym
osetfenim InhibiZone jsou citlivé na svétlo a teplotu: Produkty
uchovévejte'ysouladu s pokyny v baleni,

UPOZORNENI: Produkty s tipravon InhibiZone neskladujte pii teploté
nad 40 °C (104 °E).

UPOZORNENI: Nepouzivejte produkt po-uplynuti data spotieby.

STERILIZACE

Sterilizace ndstroju AMS

American Medical Systems nesterilizuje’podavace hadicky AMS ani
sestavovaci ndstroj AMS Quick Conneet:/Iyto néstroje se doddvaji
v balenich pro sterilizaci parou pfipravenych: ke sterilizaci y'nemocnici.

Pfed pouzitim vysterilizujte volitelné podavace hadicky a sestavovaci
ndstroj Quick Connect v parnim autokldvu. Informace o opétovném
zpracovani naleznete v pokynech doddvanych s ndstroji. Po kazdé
implantaci je nutné tyto néstroje peclive vy¢istit, aby bylycptipravené pro
resterilizaci pfed dal$i implantaci.

Resterilizace komponent
NERESTERILIZUJTE sterilizované komponenty nebo prislusenstvi.

Pouze uvedené nesterilizované ndstroje (podavace hadicky a ndstroj
AMS Quick Connect) lze resterilizovat.

Neresterilizujte stehové konektory AMS ani bezstehové okénkové
konektory AMS Quick Connect. Pouze dva nerezové néstroje pouzivané
v kombinaci s protézou AMS 800 lze resterilizovat: podavace hadicky

AMS a sestavovaci ndstroj AMS Quick Connect.
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CHIRURGICKA PRIPRAVA

PRIPRAVA OPERACNIHO SALU

Piedoperacni pfiprava chirurgického tymu
Pfed zahdjenim implantace systému AMS 800 se musi chirurg a operacni

tym sezndmit se zafizenim, potfebnym vybavenim a jednotlivymi kroky
postupu.

Chirurg i ¢lenové opera¢niho tymu by si pred zdkrokem méli prostudovat
informace v této piirucce. Kromé toho by méla byt na operaénim séle
béhem zdkroku k dispozici piirucka pro-operaéni sily, do které lze rychle
nahlédnout.

V mnoha ptipadech je uzitecné, kdyz se chirurg-a/nebo-operaéni tym
predem podivaji na implantaci protézy AMS 800.To jim umozni sezndmit
se s situaci-na opera¢nim'sdle a'postupem pred vlastnim zdkrokem.

Kratee pred operaci.si musi chirurgicky tym’' 10 minut myt ruce pomoci
povidon=iodového mydla nebo-dle schvdleného nemocni¢niho protokolu
myti:

P¥iprava pacienta pred operaci

Pted operaci predepisujé_mnoho lékait pacientim profylaktickd

antibiotika. Tento postup je\povazovin za vhodné opatieni snizujici riziko
infekce.

Dile je dulezité, aby chirurg s pacientem prodiskutoval moznest-alergické
reakce na materidly obsazené v'zafizeni. Védecka literatura zahrnuje hldseni
nezddoucich uddlosti a dalich pozorovdni.u pacientt s implantovanymi
silikonovymi prostredky: Jak bylo uvedeno, tyto uddlosti/pezorovan{
ukazuji na ptiznaky podobné alergii-a'v jinych ptipadech na seubor
ptiznaka souvisejicich s poruchami imunitniho systému. Mezi témito
uddlostmi a pfitomnosti silikonoyych elastomertnebyl prokdzén zidny
kauzalni vztah.

Jakmile se pacient nachdzi na operacninvsile,. je-tfeba oholit eblast bficha
a genitdlu. Po holeni je nutné oblast 10 minut cistit.povidon-jodevym
mydlem nebo pouzit schvileny nemocni¢ni postup piedoperaéniho.¢iseéni.

Pii zavddéni manzety na bulbézni ¢dst uretry perinedlninypristupem

je pacient uloZen do litotomické polohy, pripraven azarouskovin

pro perinedlni i bfi$ni fez. Pfi zavddéni do bulbézni ¢dsti uretry. pres
transverzdlni skrotdlni ptistup ulozte pacienta do polohy na zidech

s dolnimi koncetinami v lehké abdukei na podlozkéch nebo jinych
roztahovacich mechanismech.

Pfi zavddéni manezty na kréek mocového méchyte vyzaduje pristup

u muzu sestavu podobnou jako pro suprapubickou prostatektomij. Pacient
je ulozen do polohy vleze na zddech, pfipraven a zarouskovdn -pro brisni
fez. Je nutné zajistit i pfistup k perineu.

Pti zavddéni manzety na kr¢ek mocového méchyte u Zen muze pacientka
lezet v litotomické poloze nebo na zddech, zdvisi to od chirurgického
ptistupu. Pfipravte ji a zarouskujte ji.
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POZADAVKY NA SPOTREBNI MATERIAL A NASTROJE

K implantaci protézy AMS 800 je nutné pouzit nékolik konvenénich
chirurgickych ndstroji a nékolik druhi spotfebniho materidlu. Chirurg
miize mit také své preferované ndstroje.

K dispozici by mélo byt ndsledujici vybaveni (kromé jinych standardnich

materidli pro operacni sily):

e sterilni nerezové sito,

e 1000ml nddoba se stupnici,

*  500ml nddoba se stupnic;

* miska s houbou,

e |ékovka,

e emitnimiska,

e _dve 30mljednorazové stitkacky,

« ¥ jedna 10ml jednordzovd strikacka,

* 8 hemostati sesilikonovou krytkeu,

o rovné Cistéa ostré nizky,

» “dilatdtory Hegar,

*  Babcockoyy svorky,

o stitkacka Asepto™,

* antibioticky roztok,

e katérr,

e umbilikdlni pdska,

* vagindlni baleni,

 sterilni fyziologicky roztok pro eplachovani rukavic a plnéni
komponent,

* retraktor (transverzdlni skrotalnfpristup),

* prodlouzené nosni spekulum-(volitelné),

e rektalni hadi¢ka (volitelné),

* centrimetrové pravitko (volitelné).

Pouzijte plastovy rouskovany stojan Mayo ‘hebo(nerezové sitojako misto
pro manipulaci s komponenty protézy a pro jejich plnéni-Nezapominejte,
ze komponenty nemaji pfijit do kontaktu s papirovymi-nebo datkovymi
rouskami.

Ponofte naplnéné komponenty protézy do tlozné nddoby sesterilni vodou
a ponechte je tam az do implantace.

Oplachovaci nddoby ulozte do polohy, ve které si chirurg bude moct-béhem
implantace pohodIné umyt rukavice, hlavné pred pfipojenim hadicek:
UPOZORNENI: Nezapominejte, fe komponenty nemaji prijit do
kontaktu s papirovymi nebo litkovymi rouskami. Jejich fragmenty

mohou brdnit priitoku tekutiny, pokud se dostanou do zarizeni.
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OTEVRENE KOMPONENTY

Pii pfesunu komponent z tlozného prostoru na operaéni sl vzdy
uchovivejte sterilni sita v krabicich. Komponenty otevirejte vyhradné
na opera¢nim séle, az kdyz o to chirurg pozddd.

Pozndmbka: Soupravu prislusenstvi AMS-800 je vidy nutné otevrit

Jako proni, aby bylo mozné pripravit hemostaty a stiikacky pouzivané

k pFipravé a plnéni komponent.

Pii otevirdni komponent na-epera¢nim sdle-postupujte ndsledovné:

1. Vytdhnéte sita z krabic = oteviete bezpecnostni poutke:

Pozndmbka: Nesterilni sestra musi do PIF zapsab &isladilii a sériovd
Cisla / cislaSarze i welikost komponent na formuldri s informacemi
pacienta (PIE) AMS. Pouzivejte Stitky-doddvané se zarizenim.

Pozndmbka: Lepici stitek na jednom koncikrabice a malé snimatelné
Stitky na boku'plastovych nosicii obsabuji ndzev komponenty

(anglicky), Cisla ditii a sériovd isla/ Cisla sargeqitvelikost komponent.
Tyto informace jsou také uvedené na viku viéjsiho nosice (list Tyvek).

2. Vytahnéte vnitini sitoz vinéjsiho nosice nésledujicim postupem:
- Jednim pohybem zcela sloupnéte viko’z nosice.
- Ddle dritewnéjsi nosi¢, nedotykejte se-sterilniho. vnitiniho sita:
- Pozidejee instrumentdrku, aby svym ‘ukazevakem (ne palcem)
opatrné zyedla vaitini sito-a vytdhla jej z vnéjsiho nosice.
- Instrumentdtka by méla uloZit vnitini sito na stojan Mayo
s plastovou rouskou do sterilnihio pole.

3. Nisledujici metodou ‘oteviete vnitini sito kratce pied pripravou
komponent:

- Vytdhnéte komponenty zvnitinich sit sloupnutim zadnich vik
vnitinich sit.

- Opatrné vytdhnéte komponenty 7 sita.

- Ulozte je do vhodnych poloh na plastovém stojanu typuMaye:
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PRIPRAVA HEMOSTATU

Pokud chcete ochranit hadicky pred poskozenim celistmi moskytového
hemostatu (Obrdzek 4-1), zakryjte Celisti silikonovymi hadickami
dodédvanymi v soupravé piislusenstvi. Celisti zakryjte dle ndsledujicich
pokynu:
1. Nasadte hadicky na obé celistihemostati az po zdmek.
2. Zcela zakryjte vSechny zoubky na obou ¢elistich Sesti hemostatu.
3. Odstiihnéte hadic¢ku u spicky celisti-€istymi ostrymi ntizkami.
4. Jedny nuzky si na'cely zdkrok vyhradtejako ntizky na‘hadicky.

Pii prici s hemostaty seviete-Celisti-do polohy, vekteré se ozve

prvni kliknuti,-abyste nia hadicky nepiisobili tadmérnym tlakem.
(Nesvirejte vice nez na jedno kliknuti.)

PRIPRAVA SYSTEMOVYCH KOMPONENT

Plnici roztoky

Tekutina pouzivand k plnéni protézy musi byt sterilni a.zcela bez
jakychkoliv ¢dstedek. Piftomnest jakéhokoli cizorodého materidlu

v tekutiné mize ovlivnit funkci protézy. Roztok-musi byt také
izotonicky; aby se minimalizoval prenes tekutiny pies silikonovou
membranu; kterd je semipermeabilni. Doporudoyanym- izotonickym
roztokem pro plnéni protézyje normélni fyziologicky roztok.

Pokud vsak preferujete kontrastni-médium, mazete k plnéni pouzit
jeden z testovanych roztoki v:tabulee nize, Pokud, pouzijete kontrastni
médium v michacich pomérech, miZzete zménit izotonicitu smiési

a zpusobit vznik ¢dstecek:

Pozndmbka: Nize uvedené produkty jsou radiografické rogroky testované
spolecnosti American Medical Systemsk pouziti v zafizenich AMS.

K redéni pouzivejte vibhradné sterilni vodiv. Pokud mdte-zdjem

0 kompletni seznam, kontaktujte spoletnost Americamw Medical Systems.

UPOZORNENI: K fedént kontrastnich roztokii nepouzivejte
sterilni fyziologicky roztok ani laktdtovy Ringeriuv roztok.

VAROVANI: Kontrastni média jsou kontraindikovina u pacientii
s alergii na jod.

Piitomnost ¢dstecek v plnicim roztoku maze ovlivnit funkei protézy.
Plnici roztok nesmi obsahovat krev ani necistoty. Roztok' (sterilni
fyziologicky roztok) je izotonicky s intraceluldrni tekutinou; aby se
minimalizoval pfenos tekutiny pfes silikonovou membranu, keet je
semipermeabilni.

Obrézek 4-1. Celisti hemostatu
s hadi¢kovou krytkou
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CHIRURGICKA PRIPRAVA toxmcovint

Validovéno pro

Kontrastni média Vyrobce pouiti s InhibiZone
Conray 43 30 ml Conray 43 + 60 ml sterilni HyO Mallinckrodt Ano
Cysto Conray I 60 ml Cysto Conray II + 15 ml sterilni HyO Mallinckrodt Ano
Hypaque-Cysto 60 ml Hypaque-Cysto + 58 ml sterilni HyO Nycomed Ne
Isovue 200 60 ml Isovue 200 + 23 ml sterilni HyO Bracco Ne
Isovue 300 57 ml Isovue 300 + 60 ml sterilni HyO Bracco Ne
Isovue 370 38.ml Isovue 370 t 60 ml sterilni HyO Bracco Ne
Omnipaque 180 . . 60 ml-Omnipaque 180 + 14 ml sterilni HyO Nycomed Ne
Omuipaque 240 60 ml Omnipaque 240 + 38 ml sterilni HyO Nycomed Ne
Omaipaque:300 57 ml Omnipaque 300 + 60 mlsterilni’HyO Nycomed Ano
Omunipaque 350 48 ‘ml Omnipaque 350 + 60 mlsterilni HyO Nycomed Ne
Telebrix 12 53 ml Telebrix 12 + 47 ml sterilni HyO Laboratoire Guerbel Ano
Vetsi celkovy objemem dosihnete pouZitim barviva se sterilni vodou v ekvivalentnim poméru.

Po naplnéni musi byt jednotlivé komponenty ponofené.v.tlozné
nddob¢ s fyziologickym reztokem, aby nedoslo k'jejich kontaktu

s cizorodymi materidly-Ujistéte se;Ze)je k' plnéni pouzivdte samostatny
fyziologicky roztok, nefyziologicky roztok z tlozné. nddoby, ve-které
jsou souddsti po plnéni a pi{pravé ponofeng.

Komponenty oznacené jako.osetiené antibiotickou povrchovou
upravou InhibiZone je zakdzdno ponorovat dosterilnibo

Jyziologického roztoku.

UPOZORNENI: Namdéent zatizent impregnovanych antibiotikem
do fyziologického roztoku povede k difuzi antibiotik ze zarizeni
do roztoku. Dojde k oranZovému zbarveni roztoku a poklesu
koncentrace antibiotik na zarizent.

UPOZORNENI: Udrzujte izotonicky stav tekutiny. U primdrnich
implantaci pouzivejte sterilni fyziologicky roztok. U revizi, kdy
byl pri primdrni implantaci pouzit rentgenkontrastni roztok

a chirurg ponechdvd édst primdrnich komponent, pousijte stejny
rentgenkontrastni roztok se stejnou denzitou. Pri pouziti riznych
typii tekutin nebo smichdni roztokii s riiznymi denzitami miige

v diisledlu ztrdty izotonicity nebo vzniku cdsteéek dojit k poklesu
Junkcénosti zarizent.
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CHIRURGICKA PRIPRAVA toxmcovint

PRIPRAVA RIDICI PUMPICKY

Pii priprave fidici pumpicky postupujte ndsledovné. K plnéni fidici

pumpicky neni nutna stiikacka.

1. Konec kazdé hadicky vlozte do nddobky s vhodnym plnicim
roztokem. (Obrazek 4-2a)

Podrzte pumpicku pod thlem45° s ¢ernou hadi¢kou v horni &sti.

Neékolikrat stisknéte a uyolnéte méchytek pumpicky, dokud
nebude véechen vzduch v pumpicce a hadickdch nahrazen
tekutinou.

Pozndmbka: Hadicky musi byt béhem plnéni ponorené.
Pozndmbka:-Pokud v méchyrku pumpicky ziistanou bublinky,
pokracujte v.mackdni a uwvoliiovini méchyrkn pumpy, dokud nezmizi.
Viytlaci sepres ceriné hadicky.

42, Drite hadicky ponotené apomoci hemostata s hadickovymi kryty
zasvorkujte (pouze na jeden zdfez) jednotlivé hadicky 4 nebo5 cm

od konce. (Obrazek 4-2b)

UPOZORNENI: Neposouvejte ratinu hentostati o vice nez jeden
zub. Nadmérny tlak povede k trvalému poskozeni hadiéek.
Pozndmbka: Prihlednd-hadicka pumpicky se.bude pripojovar
k prihledné hadicce manzety, cernid hadicka se-pripojuje ke hadickdm
balonku.

5. Pii prici s pumpickou bez Gpravy InhibiZene ponofte naplnénou
pumpicku do ulozné niddobky s plnicim xreztokema ponechteji
tam az do implantace.

6. Pokud pracujete s pumpickou s antibiotickou povrchovou tpravou
InhibiZone, ulozte ji na'prazdné sterilni sito nebo-prizdnou
emitku a zakryjte sterilni rouskou."Pred implantaci je nutné
pumpicku zkontrolovat, jestli-neobsahuje zachyceny vzduch:

UPOZORNENI: Namdéeni zarizeni impregnovanych
antibiotikem do fyziologického roztoku povede ke difuzi
antibiotik ze zarizeni do roztoku. Dojde k oranzovému
zbarveni roztoku a poklesu koncentrace antibiotik na zarizeni.

Obrazek 4-2a. Konce obou hadic¢ek
umistéte do plniciho roztoku

Obrizek 4-2b. Hadic¢ku s konci

v.plnicim roztoku zasvorkujte

| —

B

2N

Obrazek 4-3a. Aspirujte vzduch
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PRIPRAVA BALONKU K REGULACI TLAKU

Pii pripraveé balénku k regulaci tlaku (PRB) postupujte ndsledovné:
1. Tupou jehlu s pramérem 15 G pfipojte k 30 ml stitkacce.
2. Naplnte stiikacku pfiblizné 25 ml plniciho roztoku.

3. Podrite vzduchem naplnény balének jednou rukou a stisknutim
z n&j vzduch vytlacte.

4. Vlozte jehlu do konce hadicky balénku:

5. Aspirujte piipadny vzduch ponechany v balénku, dokud nepocitite
odpor na pistu stifkacky! (Obrézek 4-3a)

Pozndmbka: Stttkackn drzte wzdy vzprimenow: tznijehla otocend doli,
pist nahoii.

6. Naplnte balének 20 'ml plniciho-roztoku. (Obrizek 4-3b)
Oticejte balonkem, dokud sevsechny 'bublinky nespoji v jednu.
(Obrazky 4-3c a‘4-3d)

8. Uchopte baldének zathadicky a natdhnéte tak vzduchovou bublinu
do oblasti adaptéru hadicek.

9. ‘Pomoci vzpiimené drzené strikacky nejdfive aspirujte vzduch
a poté veskerou‘tekutinu, dokud se z balénku nedostane veskery
vzduch. Ujistéte se, Ze v baldnku nebo hadickdch nezistdvd zédny

vzduch:

UPOZORNENI: Neprovddéjte nadmérnow aspiraciz balénku
k regulaci tlaku, jelikoz do systému se miize pres semi-
permeabilni silikonovouw membrdnu miize dostat vzduch.

10. Podrzenim pistu ve vzptimené poloze udrzujte tlak:

11. Zavorkujte hadicku (pouze jeden zdfez) pomoci hemostatu

s hadi¢kovou krytkou 3 empod jehlou. (Obrizek 4-3e)

UPOZORNENI: Neposouvejte racnu hemostatu'o vice nez jeden
zub. Nadmérny tlak povede k trvalému poskozeni hadicek.

12. Ponofte prézdny balének do Gloznénddoeby s plnicim roztokem
a ponechte jej tam az do implantace.

UPOZORNENI: Na horni &dst balénku neptipojujte Zddné
hemostaty. Jakykoli kontakt ndstrojii s balénkem miize vést
k jeho poskozen.

Obrdzek 4-3b. Napliite balének

>

N

Obrazek 4-3c. Otocte balének

-

Obrézek 4-3d. Spojte-vsechny
vzduchové bubliny do jedné

Obrazek 4-3e. Hadi¢ku zasvorkujte
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PRIPRAVA MANZETY

Pii pripraveé okluzivni manzety postupujte ndsledovné:

1. Tupou jehlu s pramérem 15 G ptipojte k 30ml stiikacce.
2. Naplnte stiikacku pfiblizné 10 ml plniciho roztoku.

3. Podrzte vzduchem naplnénou manzetu jednou rukou a stisknutim
z ni vzduch vytlacte.

4. Vlozte jehlu do konce hadicky manzety:

5. Aspirujte pfipadny vzduch ponechany v manzeté, dokud nepocitite

odpor na pistu. (Obrazek 4-4a)

6. Naplnte manzetu 1az 5 ml'doporucovaného plniciho roztoku
(v zdvislosti na velikosti‘imanzety). (Obrazek 4-4b)

UPOZORNENI: Nephite manzetu piilis. (Qbrdzky 4-4c)
Nadmérné munozstvi tekutiny miige roztdhnout materidl
manzety.
Pozridmika: Mnozstvi tekutiny potiebné k naplnénimanzety se lisi
v zdvislosti na jeji-velikosti; Vétsi manzety potiebuji vice-tekutiny nez
menst.

7. Ulozte stitkacku na stojan Mayo a podrzte oba konce manzety.
Spojte vsechny malévzduchové bublinky do jedné velké:

8. Palcem srolujte konee manzety a vydacte tak velkou bublinu do

adaptéru hadicky, (Obrizek 4-4d)

Obrizek 4-4a.

|
—

Aspirujte vzduch

Obrizek 4-4b. Vlozte jehlu do hadicky

Spravné

Q

Nespravné

L X

Obrdzek 4-4¢.Nepteplitujte manzetu

Obrdzek 4-4d. Srolujte konec manzety
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10.

11.

12.

13.

Sttikacku drzte vidy vzptimenou (jehla oto¢end dold, pist nahoru)
Pasobte na manzetu tlakem a tahem za pist nejdfive z manzety
aspirujte zbyvajici vzduchovou bublinu a poté tekutinu.

Pokud v manzeté nebo hadi¢ce zistane vzduch, zopakujte vyse
uvedené kroky.

Po odstranéni vzduchu a tekutiny,a iplném vyprazdnéni manzety
pouzijte dva moskytové hemostaty s hadi¢kovou krytkou

k dvojitému zasvorkovani-hadi¢ky manzety (pouze na jednu
drazku) 3 cm pod jehlou a 3<cm pod'prvnim hemostatem.

(Obrazek 4-4e)

Pokud pracujete s manzetou s-antibiotickou-povrehovou upravou
InhibiZone, ulozte ji na prazdnésterilni.sito nebo prizdnou
emitku'a zakryjte sterilni rouskou. Pied implantaci je nutné
manzetu zkontrolovat, jestli neobsahuje zachyeeny vzduch.

Pii prici s manzetou bez osetreni InhibiZone ponofte manzetu
de'emitky se sterilnim fyziologickym roztokerm; az.dokud nebude
chirurg pripraven k jeji implantaci:

Upozornéni: Namdceni zarizeni impregnovanych v antibiotiku
do fyziologického roztoku povede k difuzi antibiotik ze zarizeni
do roztoku. Dojde koranzovému zbarveni roztoku a poklesu
koncentrace antibiotik na zarizent.

Obrdzek 4-4e. Zasvorkujte manzetu
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ULOZENI MANZETY NA BULBOZNI CAST URETRY

OPERACNI TECHNIKA

K implantaci systému AMS 800 je moznych nékolik pfistupu.
Operac¢ni tym musi védét, ktery pfistup chee chirurg pouzit. Od
tohoto rozhodnuti zdvisi poloha pacienta, instrumentace, vybér
komponent a chirurgicky postup. V nisledujicim textu jsou kratce
popsany dané pristupy.

ULOZENI MANZETY NA BULBOZNI CAST URETRY
— PERINEALNI PRISTUP

Pii zavddéni manzety na bulbézni ¢ast uretry postupujte-ndsledovné:

1. Zavedte Foleyho katétrnebo 20ER sondu do uretry, pomohou

vam pii-identifikaci béhem tupé preparace: Obrézek 4-5. Ulozen{ na bulbézni
) \ - NN, . . ¢dst uretry
2. Provedte stfedovy perinedlni fez a'tupé preparujte m.

bulbecavernosus kolem bulbézni ¢dsti uretry. (Obrazek 4-6)
LPozndnika: Preparujte tupé.

3" Ulozte kolem uretry v mist¢ implantace manzety métidlo
(neboPenrostiv-drén):-Musi tésné dosedat bez zaskrceni uretry.
(Obrizek 4-7)

Poznigmbka: Pokud mdte v_uretre zavedeny katétr nebo sondu, pred
mérenini-uretry je vytdhnéte.

Pozndmbkas Pred pougitim nenatahujte métidlo uretry.

Pozndmbka: Chirurg by mél pii- vybéru vhodné velikosti manzety
vychdzet z viastnihodsudkn. Méfici pdska-poskytuje pouse-odhad
obvodu bulbozni dsti wretry. Vnitini priamér manzety je o néco mensi
nez vnéjsi priumeér manzety.

4. Zvolte velikost manzety odpovidajici namétené délce.

Pozndmbka: Pro ulozeni na bulbézni idst uretryje obvykle potiebnd
manzeta o délce 4,0 nebo 4,5 cm.

Pozndmbka: Délka manzety predstavujevnéjsi priimér manzety
obklopujici uretru.

5. Pfipravte manzetu na implantaci.

UloZte manzetu na misto implantace se sitkou‘otocenou smérem
ven a napousténou ¢dsti smérem k uretfe.

7. Manzetu zasuiite pod uretru, nejdiive poutkem.

Pozndmbka: Hadicka by méla byt na strané pumpicky.

UPOZORNENTI: Uchopte poutko manzety hemostatem
s hadickovymi krytkami, abyste ji neposkodili.

Obrazek 4-7. Méfeni obvodu uretry
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ULOZENI MANZETY NA BULBOZNI CAST URETRY

(POKRACOVANT)

8. Nisledujicim zptisobem protdhnéte hadicku pres otvor v poutku.

- Zavedte konec hadi¢ky manzety pfes otvor do polohy, ve keeré
bude hemostat v kontaktu s otvorem. Nasadte na hadi¢ku
manzety druhy hemostat na druhou stranu otvoru, poté
uvolnéte prvni hemostat, aby se do‘manzety nedostal vzduch.

- Zbytek hadicky protidhnéte pfes otvor a zaviete manzetu
zatazenim poutka pres adaptér hadicky, (knoflik). Ujistéte se, ze
okraje otvoru sedi ve $térbiné adaptéru:

- Otocte manzetu,.aby byladaptérdaterdlné od stiedoyé linie

uretry, a hadicku uloZte do pelohy, ve které nebude-v kontaktu
s manzetou.

Implantace balonku k ‘regulaci tlaku
9. Zvolte vhodny balénekk regulaci tlaku: Obrézek 4-8. Separace linea alba

10, Provedte suprapubicky fez; rozdélee fascia recta transverzdlné
a-toztahovinim 6ddélte linea alba, abyste se dostali do
prevesikdlniho prostoru. (Obrizek 4-8)

1 L. Tupou preparaci vytvoite prostor pro. balének:
12. Balének umistéte do prevesikdlniho prostoru.

13. Proplichnéte konec hadickybalénku pomoct 22G jehly na 10ml
stiikacce naplnéné plnicim’ roztokem.

14. Pfipojte 15G jehlu. na' 30mlb stitka¢ee naplnéné fyizologickym
roztokem k balénku a uyolnéte svorku z hadicky.
15. Naplite balének 22 'ml zvéleného plniciho’ roztoku.

Pozndmbka: Vetsi manzety mohou vyzadovar vice plniciho roztoku.
Natlakovini manzety je popsino v-kroku 17.

16. Zasvorkujte (pouze jeden zdfez) hadi¢ku piiblizné 3 cm od konce

pomoci hemostatu s hadickovou krytkou. (Obrdzek 4-9)

Obrdzek 4-9. Naplnéni PRB

azasvorkovan{ hadicek

UPOZORNENI: Neposouvejte réénu hemostatu o vice nez jeden
zub. Nadmérny tlak vede k trvalému poskozeni hadicek.

17. Natlakovdni manzety: Vét$i manzety mohou yyzadovat. vice
plniciho roztoku, coz Ize dosdhnout natlakovdnim manzety
nasledujicim zpasobem:

- Propldchnéte hadicky balénku a manzety.

- Stehovym konektorem vytvorte docasné spojeni mezi balénkem
a manzetou.

- Odsvorkujte; pockejte jednu minutu, poté znovu nasadte svorku
(pouze jeden zdfez).

- Odpojte balének a manzetu.

- Propldchnéte hadicky balénku, uvolnéte svorku a aspirujte
plnici roztok.

- Doplnte 20 ml plniciho roztoku a zasvorkujte.
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ULOZENI MANZETY NA BULBOZNI CAST URETRY

(POKRACOVANT)

Implantace pumpy

18. Tupou preparaci vytvoite zdvislou kapsu pod tunica dartos
v skrotu. (Obrazek 4-10)

Pozndmbka: Ridict pumpicku ulozte na stejnou stranu pacienta jako

balonek k regulaci tlaku.

19. Ulozte pumpicku do skrotdlni-kapsy s deaktiva¢nim tlacitkem
oto¢enym smérem ven, aby bylo hmatné. (Obrizek 4-11)

20. Prevedte hadicky pres b¥isni fez.
Pozndmbka: Hadicky pumpy-by mély u biisniho fezu vést. nad m. rectus
a fascii.

Piipojeni hadicek

Dodrzujte pokyny uvedené v .¢&isti o ptipojeni hadi¢ek. Zkontrolujte

ptipojeni aktivaci systému (uzavieni/otevieni manzety).

Deaktivace

Systém je nutné ponechat v deaktivovaném rézimu po dobu
4 a7 6 tydnlrpo implantacit Deativujte systém dlepokynit v ¢asti
»2Deaktivace systému*:

Obrdzek 4-10. Vytvotte kapsu

Obrizek 4°11. Ulozte pumpi¢ku do‘kapsy
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ULOZENT MANZETY NA BULBOZNI CAST URETRY

(POKRACOVANT)

ULOZENI MANZETY NA BULBOZNI CAST
URETRY — TRANSVERZALNI SKROTALNI
PRISTUP

Dle nésledujicich kroki zavedte zafizeniptes skrotalni fez:

1. Ulozte pacienta na zdda s dolnim# koncetinami v mirné
abdukci na podlozkich nebg’jinych roztahovacich
mechanizmech. Kolena a‘ky¢le nejsou flektované. Timto
zabrdnite pasobenim tahu na uretrwjako y litotomické
poloze. (Obrazek 4-12) Zavedié uretralni katétr, vypustte
mocovy méchyf, ‘abymedoslok poranéni pii-zavidénd

balénku kregulaci tlaku.

Obrazek 4-12.

2. Provedte horni-transverzalni skrotdlni fez a prohlubte jej pres
subkutdnni tkdn Presutite fez nahoru na penis a stabilizujte
jej retraktorem a tupymi hdky v peloze 1, 35,7, 9 a 11
hodin. Tyto stabiliza¢ni-hdky fixuji skrordlni fez'na penis
a pomidhaji brdnit zbyte¢nému peranéni skrota. Skrotdlnf fez
umoznuje excelentni piistup k proximdlni bulbdrni uretre,
retropubickému prostoru aprostorupod tunica dartos
a-ponechd m. bulbocavernosus intakeni: (Obrézek 4-13)

3. Obnazte tunica albuginea obou corpora cavernosa. Podél
ventrdlniho prosteru tuniea albuginea-do proximalnich
corpora cavernosa zavedte proximdlné Metzenbaumovy

nizky. (Obrézek 4-14)

4. Kdyz zajistite obnazeni proximélnich corpora-cavernosa;
zalozte na bok uretry Deavertiv retraktor a zajistéte-kaudalni

retrakci. (Obrazek 4-15)

TN

Obrazek 4-15.
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ULOZENT MANZETY NA BULBOZNI CAST URETRY

(POKRACOVANT)

5. Postup zopakujte na kontralaterdlni strané a obnazte tak

skrotdlni septum. (Obrézek 4-16)

6. Skrotélni septum poté ostie‘oddélte'od bulbarni urey.
(Obrazek 4-17)

7. Ostrym oddélenim siti Buckovy fascie vazajicich divergentni
corpora cavernosa ke corpora spongiosa-lze dosdhnout
mobilizaci uretry. (Obrdzek 4-18)

Obrazek 4-180

8. Jelikoz pacient lezi na zddech, uretra je mobilni‘a k zadni
disekei uretry lIze téméf pod pfimou vizudlni kontrolou
pouzit pravodhlou svorku. Roztdhnéte pravothlou svorku
a vytvoite tak dostate¢ny prostor pro zavedeni okluzivni

manzety. (Obrézek 4-19)

Obrazek 4-19.
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ULOZENI MANZETY NA BULBOZNI CAST URETRY

(POKRACOVANT)

9. Zméite uretru a po obvodu ulozte okluzivni manzetu

o odpovidajici velikosti. (Obrdzek 4-20)

Implantace balénku k regulaci tlaku

10. Existuji dva zptsoby implantace-balénku k regulaci tlaku
(PRB).

a. Vyprézdnéte balének, odstrante Seottav retraktor

a presunte skrotdlnf fez na strant penisu: Ulozte PRB do
retropubického prostoru — vyhledejte inguindlni prstenec

a proniknéte pres-transverzdlni fascii.’Po implantaci
PRBzuZte otvor nasazenim-vstrebatelného stehu.

(Obrazek 4-21)
Zalud ’
( ‘v\
oy
Tuberculum

Inguinalaf  Pubis

krouzek
Ramus Corpora cavernosa
superior \\(‘/ 3
ossis pubis )
- ‘orpus spongiosum
Funniculus

() kolemretry

spermaticus C ) S
A\’

Q\ﬁjlbc}zm’ Cast corpus

- spengiosum

Ramus
ischiopubicus

Varle

Obrazek 4-20.

NGzkami protnéte
fascia transveralis
- (spodina canalis
inguinalis), ¢imz se
dostanete do Retzova
~ prostoru.
Externi inguin%%\
prstenec tazeny
kranidlné mal)'/n's”
pednem

Obrazek4-21.

b. Skrotdlni fez presunte nad inguinalni oblast a-vyhledejte

inguindlni prstenec. Tupou preparaci prstem vytvorte
kapsu pod m. rectus, ale pfed fascia transversalis
(kranidln¢ od inguindlniho prstence). Nebude pak
nutné pronikat pfes fascii u pacienta se zjizvenym
retroperitoneem v dasledku ozdfeni nebo radikdlniho
zdkroku. Po implantaci PRB zuzte otvor nalozenim
vstiebatelného stehu.
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(POKRACOVANT)

Implantace pumpy

11. Vyhodnotte spodni okraj skrotdlniho fezu a vytvoite prostor
pod skrotdlni ki a tunica dartos, ktery bude slouzit jako
kapsa pro pumpicku. Za¢néte vytvofenim tunelu asi 2 cm
od kozniho okraje, ktery uleh¢i eventirdlni zakryti hadicek
a konektoru. Volné utdhnéte tabdkovy steh kolem otvoru
tunelu a zafixujte pumpicku:(Obrazek 4-22)

Pfipojeni hadicek

Ridte se pokyny uvedené v ¢4sti o ptipojeni hadicek.
Zkontrolujte pfipojeni aktivaci systému (uzavieni/otevieni
manzety).

Deaktivace

Systém je nutné ponechat v deaktivovaném rezimu po dobu

4a7 6 tydnt po‘implartaci. Deativujte systém dle pokyniv. ¢asti
»Deakrtivace systému®.

Obrizek 4-22.

26



ULOZENI MANZETY NA BULBOZNI CAST URETRY

(POKRACOVANT)

PRIPOJENI DRUHE MANZETY K SYSTEMU

Dle klinické literatury maze mald ¢ist pacienti s tézkou stresovou inkontinenci naddle trpét urcitou
inkontinenci i po zavedeni umélého mocového sfinkteru. V takovém piipadé lze u muzi implantovat druhy
sfinkter kolem bulbézni &sti uretry.

Druhd manzeta se pfipoji k zatizeni pomoci 3cestného konektoru, ktery je souddsti soupravy piislusenstvi.
Kdyz bude zafizeni pfipraveno k napusténi a vypusténi, naplnéni obou manzet z jednoho balénku ve srovndni
s jednou manzetou potrvd asi dyakrét tak dlouho.

Pokud m4 pacient inkontinenci y dasledku-sekunddrni atrofie uretry v misté zavedeni prvni manzety, muiize byt
nutné také vyménit pryni manzetu.

Tabulka 1-17Kembinace dvojité manzety

Velikosei - 51 40 45 5,0 5,5 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 9,0 10 11
manzety
3’5 * _: J ’ | b ) & ] 1 | 4
O | BV | AN O/ | (S]] o] | |’
~ /. ~ v ~ ) J »\ =
4,0 N | §
o] ] | )< o | | 3&‘__ 7| Nl N Wed
. I K" o 4 O o
4.2 L] Nl R ) AT R L_ ([
<. aliE Al |18 N ) %
50, O JHE 1P S A X \ £
i ) h A T i R , h
Ty A § XN | & | 1S R
5 (IRALCILSI AR LI | &9 HE
\ G N\ N (4 ‘k
6,0 \ L .\‘ ) > ( A ’ 9 \
, s , i L9, , h \) EAS (' /
N D R l '
6,5 ; E 3 B2l ( |
- ’\/ g \ A\~ D \\ L\ @,
3 it i 7 \ ram™
7,0 v :
| N feM | KT | B3 o | RO e
7,5 C
D
8,0
9,0
10
11

Oznacuje pouzitelné kombinace manzet
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ULOZENI MANZETY NA BULBOZNI CAST URETRY

(POKRACOVANT)

Komponenty a prislusenstvi
* 2 manzety

* 1 balének k regulaci tlaku

e 1 fidici pumpicka

* 1 souprava piislusenstvi

* Podavace hadicky, néstroj Quick Connect (v ptipravé potieby)

Zvolte spravnou velikost manzety

Pii vybéru manzety postupujte'dle obvyklyeh’pokynu (vyse); spravné
zméfte bulbézni ¢dst'uretry’ pomoct méfidla manzety,

Plnéni komponent

Do systému jenutné ptidat vice plnictho roztoku, aby stav odpovidal
dalsi‘manzete. Systém s jednou manzetou vyzaduje doplnéni 22 ml,
aspiraci‘balonkuk regulaci tlaku a doplnéni20 ml.Druhd‘manzeta
vyzaduje doplnéni 24 ml, aspiraci-balénku k regulaci-tlaku a doplnéni
20'ml. Pfi tlakovéni mianzet pockejte 60 sekund, nez se obé manzety

natlakuji.

Zavedte druhou manzetu

Nejdtive deaktivujte umély mocovy sfinkter a zavedte Foleyho katétr,
ktery uleh¢t palpaciuretry. Postupujte dle krokit pfi méfeni a vybéru Obrizek 4-23.
manzety uvedenych v této piirucce vyse. Pfi zavadéni druhé manzety
proximdlné nebo. distdlné K prvnimanzeté ponechte 1- az 2 cm mezeru
mezi dvémi manzetami; aby s¢'0 sebe neotiraly a zistala zachovina
vaskularizace.
Pri vyméné piwvodni manzety
Se zavedenymi a zasvorkovanymi pévymi manzetami proplichnéte
hadicku a zajistéte 3cestny konektor ke dvéma konciim manzety
pomoci 3-0 nevstiebatelného polypropylenového vldkna.
Propldchnéte 3cestny konektor. Pripojte balének k regulaci tlaku,
ktery jste predtim naplnili 24 ml plniciho roztoku.-Sejméte syorky
z hadi¢ek manzety a balénku. Pockejte 60 sekund, nez se manZety
natlakuji. Poté znovu zasvorkujte kazdou hadi¢ku manzety’ pod
3cestnym konektorem.

Odpoijte balének, aspirujte tekutinu z balénku a‘dopliite’20 ml:
Kdyz budete pfipraveni pfipojit hadicku pumpicky,nejdrive
proplédchnéte 3cestny konektor a odstrante tak vzduch. a-¢astecky:
Postupujte dle vyse popsanych kroki pfipojeni hadicek a nalezeni
stehu.
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Pokud ponechdvite piivodni manzetu

Ponechte bilé/prithledné hadicky vedouci od pivodni manzety
k pumpicce. Zasvorkujte hadi¢ku na obou strandch aktudlniho
konektoru. Protnéte konektor. Se zavedenou novou manzetou
ofiznéte hadicku do pozadované délkya proplichnéte konec.
Pfipojte stiikacku naplnénou 10 ml plniciho roztoku a 15G
jehlou s tupou $pickou pfipojenou k nové hadiéce manzety.
Odstrante svorku, pridejte 1az 2 ml (v.zévislosti na velikosti
manzety) plniciho roztoku k.nové manZzeté. Opét zasvorkujte
hadicku a odstrante manzetu. Proplichnéte hadicku, pfipojte
3cestny konektor-a hadicky pumpy azafixujte-konektor stehem
k hadi¢ckdm pumpy.

Piipojeni hadicek

Postupujte dle-obvyklych pokynu. pro pfipojeni hadicky pfi praci

srovnymica pravouhlymi-konektory. 3cestnykonektor se fixuje stehem

k manzetdm 'a hadi¢ckdm pumpy. 3cestny konekeor miizete fixovat
k-fascii nebo podkozni tkdni a.udrzet j¢j v stabilni poloze.

Deaktivace

Systém je nutné ponechat v\deaktivovaném rezimu po dobu

4 a7 6 tydnt po implantaci. Deativujte systém dle pokyna v, ¢asti
»2Deaktivace systému".
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ULOZENI MANZETY NA KRCEK MOCOVEHO
MECHYRE

ULOZENI MANZETY NA KRCEK MOCOVEHO
MECHYRE

Zavedte katétr do uretry a vypustte mocovy méchyt. Také vim
pomuize pii identifikaci béhem tupé preparace.

1. Postup zaénéte suprapubickym fezem a tupou preparaci
kolem kr¢ku mocového méchyte. (Obrazek 4-24)

2. Stanovte potiebnou velikost manzety —zméite obvod uretry

Zena Muz

u kréku mocéového méchyte pomoci-méfidla:manzety. Ulozte
méfidlo manzety kolem retry vimisté implantace manzety. Musi
tésné dosedat bez priskreeni uretry. Pokud mdte v uretfe zavedeny
katétr, pfed méfenim kréku-mocoyého méchyte'je nutné jej
vytdhnout. (Obrizek 4-25)

3. Zvolte velikost manzety-odpovidajici naméfené délce.

4. Pripravte zvolenou manzetu k implantaci (prostudujte si pokyny.
k-piipravé okluzivni manzety).

52, Pri implantaci pfipravené ‘manzety protédhnéte manzetu pod
kecekem-mocdového méchyte (poutkem) jako prvnim).-Uchopte

manzetu pomoci hemostanrse silikonoyvoukrytkou, abyste ji
neposkodili. Poté uchopte poutko a tahnéte:

Implantace balénku k regulaci tlaku

6. Zvolte vhodny balének k regulacictlaku.

7. Tupou preparaci vytvofte prevezikdlné prostor-pro balének:
Balének umistéte do prevesikilniho prostoru. (Obrizek 4-26)

8. Naplnte balének 22:ml*vhodného plniciho roztoku a zasvorkujte
hadi¢ku 3 cm od konce s hemostatem se silikonovou krytkou

(pouze jeden zdfez).

9. Nasméfujte hadi¢ky balénku a hadic¢ky manzety do inguinilni
oblasti. (Obrazek 4-27)

10. Natlakujte manzetu — docasné pripojte hadicky manzety a balénku
pomoci pfimého stehového konektoru. Pokud jste do ureery
zavedli katétr, pied tlakovdnim je nutné jej yytahnout) Sejméte
svorky z hadi¢ky a pockejte 30 sekund, nez-se manZeta natlakuje.

11. Zasvorkujte hadicku manzety a hadi¢ku balénku piiblizné 3 cm
od konce pomoci hemostatt se silikonovymi krytkami: Odstrarite

konektor.

12. Vlozte stitkacku s 15G jehlou do hadicky balénku, odstrante
hemostat a aspirujte veskerou zbyvajici tekutinu z balénka,
Doplnte jej 20 ml plniciho roztoku, zasvorkujte hadicku
hemostatem se silikonovymi krytkami a stfikacku vytdhnéte.
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M ECHYRE (POKRACOVANT)

Implantace pumpicky

13. Pfi implantaci fidici pumpicky ve skrotu a labiich tupou preparaci
vytvoite zdvislou kapsu pod tunica dartos ve skrotu. Ridici
pumpicku uloZte na stejnou stranu jako balének k regulaci tlaku.

(Obrizek 4-28)

14. Pumpicku umistéte do kapsy s deaktiva¢nim tlacitkem otocenym
smérem ven, aby bylo hmatné. Hadicky pumpicky nasmérujte do
inguindlni oblasti. (Obrdzek 4-29)

Piipojeni hadicek
Ridte se pokyny uvedenymi v &sti o pripojeni hadi¢ek. Zkontrolujte
ptipojeni aktivaci systému (uzavieni/otevienf manzety).

Deaktivace

Systém je nutné ponechat v deaktivovaném rezimu po dobu

4 az 6 rydnl po implantaci. Deaktivujte systém dletpokynt v ¢dsd
»2Deaktivace systému”.

Transvagindlni pfistup

Neéktetilékati preferuji implantaci manzety u pacientek pres
transvagindlnf fez. Na za¢dtku ulozte pacientkudo standardni
litotomické polohy, pfipravteji-a zarouskujte. Provedte invertovany fez
ve tvaru U na pfedni sténé vaginy. Zacnétes tupou preparaci kolem
kré¢ku mocového méchyre. Po dokonceni preparace zméite-obvod
uretry u krcku mocevého méchyie pomeoci métidla manzety a stanovte
tak potiebnou velikostzmanzety.\Pokud mdte v urete zavedeny katétr,
pfed méfenim krcku mocového méchyte je nutné jej vytdhnout."Zvolte
a pipravte manzetu o vhodnéyelikosti a implantujte ji kolem kreka
mocového méchyte. Pokud.implantujetermanzetu transvagindlad, je
nutné provést druhy suprapubicky fez:a ulozit tak balének k regulaci
tlaku a fidici pumpicku.

Obrazek 4-29.
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PRIPOJENT HADICEK

PRIPOJENI HADICEK

Stehové konektory AMS nebo bezstehové okénkové konektory AMS
Quick Connect se pouzivaji k ptipojeni hadic¢ek. Ve vétsiné pripada
pouzivejte rovné konektory. Pravothlé konektory pouzijte vzdy, kdyz
hadicky vedou do ostrého thlu v misté,piipojent.

UPOZORNENI: Bezstehové okénkové konektory k rychlému
pripojeni AMS nepouzivejte u\veviznich postupii zabrnujicich diive
implantovanou komponentu hadiéek. Zmény hadicek s postupem
éasu mohou snizit silu fixace bezstehovych okénkovych konektori
Quick Connect. Systém Quick Connect lze pouzivat pii explantaci
veskerych jiz implantovanych komponent a jejich vyméné za nové.

Pouziti bezstehovych okénkovych'konektorit AMS Quick

Connect

Obrazek 4-30. Ofezani hadicek

1o Pomioci cistyeh ostrych ntzek zkratte délku-hadicky v rovném fezu,
aby odpovidala dnatomickym pomértim pacienta. (Obrazek4-30)

220 Prstenec objimky masunte na hadicku a jistéte.se; Ze jsou
zuby prstence objimky otocené smérem ke konci hadicky.
(Obrazek 4-31)

3. Pomocf22G jehly a 10 ml strfkacky napluéné plnicim roztokem
proplichnéte konektor a-hadicku (Obrédzek 4-32) a odstrarite tak

asteckya vzduch.
4. Vlozte konec hadi¢ky do konektoru. (Obrazek4-33)

- DPevné zatlacte jednu stranu hadi¢ky do'stfednf stény konekeoru.

Obrazek 4-31Nasunut{ na objimku

- Zkontrolujte ulozen{’pres okénko konektoru.
- Pted koneénym pripejenim Konektoria hadicku proplichréte.
5. Vlozte druhy konec hadi¢ky’do konektorn. (Obrizek 4-33)
- Pevné zatla¢te jednu stranu-hadicky do sttedni stény konektoru! \>
- Zkontrolujte, ze se oba konce hadicky dotykaji stfedu.

v, , B . ) ) Obrizek-4-32. Proplichnuti hadick
6. Do celisti sestavovactho néstroje vlezte rovny konektor. ¢ konell)(toru Y

Obrézek 4-33. Vlozeni hadicky

do konektoru
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7.

10.

Stisknéte rukojeti ndstroje do polohy, ve které se zardzka uzavéru

dotkne protéjsi rukojeti. (Obrézek 4-34)

UPOZORNENI: Pted uzavienim sestavovaciho ndstroje
zkontrolujte hadicky. Hadiéky se nesmi zachytit mezi éelist
sestavovaciho ndstroje a konektor. Hadiclky musi vychdzet rovné
z konce konektoru pies otvoryw sestavovacim ndstroji.

UPOZORNENI: Po pousiti sestavovaciho ndstroje by hadicky
mély vyénivat pies okénko konektoru. To znaci, Ze hadicky jsou
v pevném kontaktu se sténou konektoru,

Pii pouziti pravothlého konektoru:

- Pouzijte ndstroj dvakrdt, vzidy‘jednou-na kazdém konci.

(Obrazek 4-35)

Pozndmbka: Stisknéte rukajeti-ndstroje dopolohy; ve které se zarizka
uzdvéru dotkne protéjsi rukojeti.

Pii pouziti 3cestného konektoru je nutné sestavovach ndstroj
pouzit 3krit = jednou na kazdém konci konektoru. Sestavovaci
ndstroj. nasadte ze strany kazdého konce konektorus Zasurite
hadi¢ku do¢jednotlivych konct konektoru, aby seshadicky
dotykaly vnitfnf stény kenektoru (zkontrolujte pies okénko
konektoru): (Obrazek 4-36)

UPOZORNENI: Dioubdi vétev 3cestného konektoru musi byt
pripojena k vidici pumpicice.

Po vytvoreni vech spoju zatfzeni mapustte a vypustte (zkontroluje
se tak funkce) a deaktivujte jej (viz pokyny).

Pouziti stehovych konektora AMS

Vsechny spoje pomoci stehovych konekeora AMS jsou zajisténé
3-0 nevstiebatelnym polypropylenem.

1.

Pomoci ¢istych ostrych ntizek zkratte délku hadicky v rovném
fezu, aby odpovidala anatomickym peméram pacienta.

Pomoci jehly s tupym hrotem o priméru 22 G‘a 10 ml'stiikacky
proplédchnéte konce hadi¢ky plnicim roztokem a odstrante tak
astecky a vzduch. Az poté komponenty spojte.

Zatlalte konce konektoru pres hadicku, aby se spojily ve
sttedovém hrdle konektoru. Pomoci 22G jehlys tupym hrotem
propldchnéte konektor pred dokonéenim pripojeni.

Pozndmbka: Ujistéte se, Ze se konce hadicek dotjkaji stiedového hrdla.
Dvojitym chirurgickym uzlem pfes ruku s ndslednymi dy¢ma
jednoduchymi ptekryvy pfipojte hadicku ke konektoru.
Pozndmbka: Steh by mél hadicku zvinit, ne viak protnout.

Spravné

Nespravné

Obrizek 4-34. Uzavieni

sestavovaciho ndstroje

QObrizek 4-35. Pouziti

pravothlého konektoru

D
3

Obrdzek 4-36. Sestavovaci ndstroj
Quick Connect (ptistup ze strany
3cestného konektoru)
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5. Vedste Sici vldkno na druhou stranu konektoru a pouZijte stejnou

techniku. (Obrazek 4-37)

6. Po vytvofeni vsech spoju zafizeni napustte a vypustte (zkontroluje

~

g\f))@’o Obrdzek 4-37. Stehovy konektor
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DEAKTIVACNI SOUPRAVA

Deaktiva¢ni souprava je uzite¢nd pfi chirurgickych revizich.
Nisledujici priklad popisuje explantaci pouze manzety se zachovinim
ostatnich komponent.

Kdyz je nutné explantovat manzetu kviili erozi, nejdiive zasvorkujte
hadi¢ku hemostaty s chranénou celist! na obou strandch konektoru.
Poté protnéte hadicku a explantujte manzetu.-Pokud nejsou balének
k regulaci tlaku a fidici pumipicka infikovdny, muzete je ponechat

v téle. Konce hadicek je nutné uzaviit kolickyrnez se tkdn kolem
uretry po explantaci manzety zahoijf:

Zavedenim koli¢ku dokonce hadicky fidici pumpicky’ (s jasnym
sesilovacim ylaknem) muze chirurg naponioct ochranit plnici roztok
pted kontaminaci-krvi-nebo jinymi materialy-pfi deaktivaci.

1. Proplichnéte yaitrek konce hadicky ,pomoci 22G jehly s tupym
hrotem, potévlozte kolicek hadicky z deaktivacni soupravy.

2, < Zafixujte koli¢ek hadicky pomoci-3<0 nevstiebatelného vldkna. Pri
utahevani-pouzijte dvojity overhand chirurgicky-uzel s ndslednymi
alesponidvéma jednoduchymiuzly a ptipojte’tak konektor
k hadi¢ce: Steh by mél hadicku uzaviit. Tlak jivsak nesmi
poskedit:

3. Kolik hadi¢ky vlozeny do hadicky fidictpumpicky ulozte na
stejném povrchovém mistéjako pavodni konektory a fez nzaviete:

4. Po zahojeni a pti zavadéni nové manzety zasyorkujte hadicku pod
kolikem pomoci svorky s hadickovymi krytkami. Vytdhnéte kolik.
Ujistéte se, ze jsou konee hadicky primo sefezané. Pomoci 22G
jehly a 10 ml stiikacky propldchnéte konee hadicky systémovou
tekutinou. Komponentu opéteptipojte pomoci stehového
konektoru. Neni nutné dalsi-plnéni nebo predplnéni, jelikoz
v systému zlstala veskerd pavedni tekutina.
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PrROVOZ ZARIZENTI

DEAKTIVACE MANZETY

Pokud chcete deaktivovat zafizeni, postupujte nisledovné:

1.

Neékolikrat stisknéte a uvolnéte méchytek pumpicky a odstrarite
tak z manzety veskerou tekutinu. (Obgédzek 4-38)

Pozndmbka: Manzeta bude prazdnd, kdyz ziistane pumpicka plochd.
Ponechte méchytek pumpicky ¢dstecné doplnit (pfiblizné

30 sekund aZ jednu minutu).

Pozndmbka: Doporucujeme zaznamenar éas potrebny k doplnéni
pumpicky nebo pocler stisknuti pottebnych -k vyprazdnéni pumpicek.
Tyto informace jsou dillezité po zdkroki.

Kdyz pocitite mirny zdtez na méchyiku pumpicky, stisknéte
deaktivacni tlacitko. (Obrazek 4-39)

Pozndmbka: Ponethte na méchyiku pumpicky maly zirez, aby

v pumpicce Ziistal dostatek tekutiny umoziiujici pozdéjsi aktivaci
zatizent. Uretrazmusi by oteviena, ale méchyrek pumpicky nesmi byt
zcela plochy:

Pozndmbkn: Deaktivacni tlatitko bude-vzdy hmatatelné, i kdyz je
zatizent deaktivovdno. (1oto tlalitko nevyéniva do zikladny.)

Po stisknuti deaktivaéniho tlacitka se pumpicka miize zddt pevnéjsi
nez obvykle:

Pozndmbka: Zdrez na méchyjikn pumpicky ziistane &dstecné naplnén
az do aktivace. Kdyz je zatizeni-deaktivovino, manzeta-nebudeé
napusténa (uretra nent>uzaviena) a-pacientbude inkontinenini.
Do manzety ani pumpickyse nepresune Zddnd tékutina;-kdyz je
deaktivovina.

AKTIVACE (REAKTIVACE) MANZETY: NORMALNI
METODA

Pokud chcete aktivovat (reaktivovat) zatizeni; postupujte nidsledovné:

5. Stisknéte nékolikrdt deaktivacni tlacitko, aby se uvolnila podpéra-

(Obrézek 4-40) Poté rychle a silné stisknéte. méchyrek pumpicky.
Pozndmbka: Timto se presune deaktivacni podpéra;zpét do aktivované
polohy. Po aktivaci zarizeni se nejdiive naplni pumpicka, potése
doplni manzeta. (Obrdzek 4-41) Nékolik minut potrvd, nez se
zarizeni doplni a nez manzeta uzavre uretru nebo kréek mocového
méchyre. Kdyz je systém aktivovdn, pumpicka se miize zddtméné
pevnd.

Pozndmbka: Pokud mdte potiZe s aktivaci zarizeni, nemusi v pumpicce
glistdvat dostatek tekutiny k vytlaieni deaktivacniho tlalitka zpér do
aktivované polohy. V takovém pripadé pouzijte volitelnou metodou
popsanou nize.

Obriazek 4-38. Stisknéte a uvolnéte
méchyfek pumpicky

Obrazek 4-39. Kdyz pocitite mirnou

prohluben, stisknéte deaktivacni tlacitko

Obrazek4-40. Aktivujte (reaktivujte) systém
(zruste deaktivovany stav)

Obrdzek 4-41. Manzeta a pumpicka
doplnéné
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P ROVO Z ZAﬁf ZEN ],: (POKRACOVANT)

AKTIVACE (REAKTIVACE) MANZETY: VOLITELNE
METODY

Pokud normalni metoda aktivace nefunguje, pouzijte jednu
z ndsledujicich volitelnych metod.

Metoda boéniho stisknuti

1.

Stisknéte strany fidici pumpicky naléhajici na deaktivacni tla¢itko,
aby mohla tekutina naplnit méchytek pumpicky. (Obrdzek 4-42)
Pozndmbka: Doplnéni mize trvat nékolik minut. Kdyz se.do
méchyiku pumpicky vrdti dostatek tekutiny, rychle a silné jej stisknéte,
aby se systémi reaktivoval.

Metoda s'vatovou palickou

1.
2

Vyhmatejte ridichpumpicku:a vyhledejte deaktiva¢ni tacitko.

Spickou vatevé palicky zatlacte do oblasti pfimo za deaktivaénim

tla¢itkem: (Obrazek 4<43)

Pozprdmbka: Timto zpiisobem by se méla podpéra wvolnit a umoznit
vstup tekutiny do pumpicky a ndsledné manzéty.

Metoda s ohnutim bleku ventilu

1.

Vyhmatejte fidici pumpicku, vyhledejte deakeivacni tladitko
a ulozte nad néj ukazovék (na'strané s hadickou). (Obrazek 4-44)

Vlozte $picku palee pod deaktivacni tladitko na epacnou stranu.

Ukazovak své druhé miky polozte na‘pevnou ¢ast pumpicky

(blok ventilu) pted deaktivacni: tlacitko (smérem k méchyika
pumpicky).

Pfes palec pumpicku peyné ohnéte smérem dola a aktivujee'ji tak:

Po ohnutf{ stisknéte.

Nekolikrit stisknéte a uvolnére méchyrek pumpicky a presunte tak

tekutinu.

A

—~| O]«

N

Obrizek 4-42. Metoda boéniho stisknuti

Obrdzek 4-43. Metoda s vatovym tampdénem

Obrdzek 4-44: Metoda s oto¢nym Cepem
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POOPERACNI PECE

Neékteti chirurgové pouzivaji pred zédkrokem
profylaktickd antibiotika a v ¢asném poopera¢nim
obdobi intravenézni antibiotika. VétSina odesild
své implantované pacienty domi s 5- az 10denni
antibiotickou lé¢bou. Nasledujici odstavce obsahuji
dal$i podrobnosti o poopera¢ni péci.

OKAMZITA POOPERACNI PECE
Po zdkroku deaktivujte manzetu. Pfed uzavienim

zavedte do uretry katétr. Doba, po kterou ponechdte
katétr zavedeny, zdvisi na-rozhodnuti 1ékate.

Po 24 hodindch muzou o$¢tiovatelé na oblast
pumpickyzacit ddvat chladici pbklady, aby se ztlumil
otok. Dle uvdzeni implantujiciho lékafe lzé predepsat
antibiotika. Pacienta poucte, aby nepouzival absorp¢ni
vlozky‘ani kendomové katétry, dokud nebude zaffzeni
aktivovdno (4 az.6 tydnid po zdkroku). Pacienta
poucte,-aby s€ snazil zabrdnit prilisnému tlaku na
oblast manzety.

PO PROPUSTENI"Z NEMOCNICE

Pacient se obvykle‘propousti jeden az ¢tyri dnypo
zdkroku. Po odchodu z nemocnice by pacient'mél
uzivat antibiotika dle predpisu.lékate.

Pfed pouzitim systému 'k fizeni moceni AMS 800
musi pacient pfijit na kontroluk Iékariy kde
probéhne aktivace zafizeni. Zatizeni se bézné aktivuje
4 a7 6 tydnl po operaci. Poté jiZ pacient miiZe zacit
pouzivat protézu k moceni.

Aktivace zafizeni mize byt ndro¢né, pokud bylo
deaktivovdno, kdyz byl méchytek pumpicky vypustén.
Pokud nelze protézu deaktivovat a ndsledné aktivoyat,
stisknutim boku fidici pumpicky vedle deaktivacniho
tlacitka naplnite méchyiek pumpicky. Poté bude
moznd normdlni deaktivace a aktivace pumpicky:\Viz
pokyny k aktivaci/deaktivaci.

Pacient muze pocitovat pfi prvnich nékolika pouzitich
protézy mirny dyskomfort. Nez pacientovi umoznite
zafizeni pouzivat, zkontrolujte, Ze se fez spravné
zahojil.

Nemeélo by byt pfitomno zarudnuti, otok ani drendz.
Jakakoli z téchto komplikaci muze znadit infekci

a infekei je nutné zalélit. Zeptejte se pacienta, jestli
nepocituje pfi napousténi a vypousténi zafizeni bolest
a/nebo dyskomfort.

Lékai muze pacienta na ambulanci sledovat az hodinu,
aby se ujistil, Ze byla dosazena dostate¢nd kontinence
s aktivovanym zafizenim.

Vysvétlete pacientovi préci se zafizenim. Pacienti

by méli nosit permanentni identifika¢ni karticku
upozornujici ostatni na pristomnost zafizeni

v akutnich pfipadech, aby nedoslo ke katetrizaci
bez deaktivace zafizeni (diisledkem by mohlo byt
poskozeni uretry nebo zafizeni).

VYHODNOCENI DLOUHODOBE
FUNKCE A ULOZENI

Po uplynuti poopera¢niho obdobi hojeni by mél
lékaf pacienta‘zvat na kontrolu alespon jednou ro¢né
a vyhodnotit funkci zafizeni. Pfi kazdoro¢ni kontrole
se chirurg pacienta ptd na funk¢nost prostfedku a zda
nepozoroval néjaké zmény funkee.

Pokud m4 pacient se zafizenim mechanické problémy
nebo deslo k infekei ¢i erozi, muaze byt nutnd
chirurgicka revize nebo odstranéni: V pripadé¢ revize
dodrzujte stejné techniky pripravy a implantace, jak
uvddi jind &dst této prirucky: Pri jakékoli revizi, kdy
zafizeni nebude zcela explantovino, je nutné pouzit
stehové konektory.
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DOKUMENTACE

VYPLNENI FORMULARE
S INFORMACEMI O PACIENTOVI

American Medical Systems vyzaduje vyplnéni
formuldfe s informacemi o pacientovi a jeho odesldni
pro kazdou implantaci. Postup je nutnym pozadavkem
pro omezenou zdruku AMS a provyddni identifikacni
karticky pacienta.

Horni ¢ast formuldfe se vztahuje k pacientovi

a postupu. Je nutné podrobné specifikovat primarni
etiologii a informace 0 komponentach — welikost
manzety, tlak y-balonkwa sériové ¢islo./ Cislo'sarze.
Udaje by mély byt'co nejaiplnéjsi; Pouzijte samolepici
stitky, které jsou soucdsti balent.

Pryni kopii-formuldre s informacemi o_pacientoyi
odesleteco nejdrive spole¢nosti American Medical
Systems, Zbyvajici'kopie si-ponechte pro, potieby
archivace v nemecniciy pro chirurga a‘pacienta
(veptipad¢ potieby). Pokud jste explantovali n¢jaké
komponenty, vyplnte formuldf pro vriceni zbozi na
posledni strané formuldfe's informacemi o pacientovi.

INFORMACE TYKAJICI SE INVENTARE
VRACENYCH VYROBKU A, NAHRAD
Formuldf s informacemi o pacientovi, (PIF)-je nhutné
vyplnit a odeslat spole¢nosti American Medical
Systems v dob¢ implantace. Timto postupenvje
podminéna aktivace zdruky. Pred ‘vricenimjakékoli
komponenty, vyjmuté ¢i nepouzité (sterilni¢i
nesterilni), musi zdkaznici vyplnit-Formuldr pro
vriceni zbozi umistény na posledni-strané Formulafe
s informacemi o pacientovi.

Peclivé dodrzujte vSechny pokyny uvedené ve
formuldfi a ujistéte se, ze komponenty byly pied
vricenim spole¢nosti American Medical Systems
dtikladné ocistény. Vyzddejte si od zdkaznickych
sluzeb spole¢nosti AMS soupravu k vraceni produktu
AMS, kterd slouzi k vriceni veskerych explantovanych
komponent spole¢nosti American Medical Systems.

Ve vsech pripadech, kdy je vricena ¢dstka nebo
procentudlni podil ¢dstky za vricenou komponentu,
podléhd subjekt podminkdm odpovidajicim ndvratové
politice zbozi spole¢nosti AMS a zdru¢ni politice
vyrobku spole¢nosti AMS. Podrobné informace
tykajici se téchto opatfeni vim poskytne zdkaznickd

sluzba spole¢nosti AMS.

Pfed vricenim jakéhokoli produktu je nutné
kontaktovat vaseho mistniho zdstupce spole¢nosti

AMS.

INFORMACE O DOKUMENTU

Tento dokument je urcen pro odbornou
zdravotnickou vefejnost. Mdte-li zdjem o laické
publikace, kontaktujte spole¢nost American Medical
Systems.

Spole¢nost American Medical Systems dokumentaci
k vyrobku pravidelné aktualizuje. Méte-li jakékoli
dotazy tykajici se aktudlnosti téchto informaci,
kontaktujte spole¢nost American Medical Systems.
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RESENI PROBLEMU

Problém

Celé zarizeni

Zatizeni nelze naplnit a vypustit

Unik 7 jakékoli komponenty

Okluzivni manzeta

Prilis tésna nebo volnd kolem
uretty.

Prepichnuta nebo’poskozend
Balének k regulaci tlaku

Propichnuty pfi’plnéni
Ridici pumpi¢ka

Potize s aktivaci (reaktivaci) zatizeni

Co délat

Zkontrolujte spojeni mezi komponentami. Pokud jsou sprdvni,
vymérte celé zafizeni.

Pomoci ultrazvuku zkontrolujte, jestli dochdzi k Gniku pfi
manipulaci s pumpickou. Pokud doslo k tniku, vyménte
vSechny komponenty (jelikoz se télni tekutina dostala do
systému).

Odstrarite manzetu s.nespravnou velikosti. Opét zméfte uretru
pomoci méfidla manzety a naimplantujte sprévnou velikost.

Odstratite ji‘@ vymente za novou manzetu.

Vytihnétejej a vyménte za novy balének k regulaci daku.

Stisknéte a.uvolnéte strany; fidici pumpicky naléhajici na
deaktivac¢ni tladitko, aby mohlatekutina naplnit méchyrek
pumpicky. Kdyz se ‘do méchyrku pumpicky vriti dostatek
tekutiny, ychle-d'silné jej stisknéte (dalsi metody naleznete
v Castivaktivace).
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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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US toll-free: 1'800 3283881

Tel: + 1 952 930 6000

Tel: + 31 20 5938800
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