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INFORMACJE

W niniejszej czg$ci podano ponizej wymienione informacje:

Wskazania do stosowania
Przeciwwskazania
Przestrogi

Srodki ostroznosci

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wyréb AMS 800 jest przeznaczony-do leczenia nietrzymania moczu
wystepujacego ze wzgledu na zmniejszony opdr cewki moczowejlujscia
pecherza moczowego (niewydolno$é zwieracza wewnetrznego, cewki
moczowej) u pacjentow plei meskiej i zedskiej oraz-u dzieci.

PRZECIWWSKAZANIA

1.

Wszczepianie niniejszego -wyrobu jest przeciwwskazane u pacjentéw,
kt6rzy w ocenie lekarza sa nieodpowiednimi kandydatami dozabiegow
chirurgicznych i/lub znieczulenia ze wzgledu na'dolegliwosci fizyezne lub
psychiczne,

Wszczeplianie niniejszego wyrobu jest przeciwwskazane W pacjentdw,
u keérych nietrzymanie moczu jest.spowodowane lub powiktane trwaty
niedroznoscia dolnych drég moczowych.

Wszczepianie wyrobu jest pzeciwwskazane.u pacjentéw, u keérych
wystepuje niemozliwa do. skorygowania nadreaktywnosé wypieracza lub
niestabilno$¢ pecherza-moczowego.

Wszczepianie wyrebu wwersji z powloka InhibiZone™ jest
przeciwwskazane u\pacjentéw, u ktérych stwierdzono. alergie lub
nadwrazliwo$¢ na ryfamping (ryfampicyng), chlorowodorek (HECI)
minocykliny lub inne tetracykliny.

Wszczepianie wyrobéw zInhibiZone jest przeciwwskazane u pagjentéw-z
toczniem rumieniowatym uktadowyi, poniéwaz odnotowano przypadki
nasilenia przebiegu tej choroby.przy stosowaniu chlorowodorku
minocykliny.

PRZESTROGI

1.

U pacjentéw z zakazeniem drég moczowych, cukizyca, urazami
rdzenia kregowego, otwartymi ranami lub zakazeniani skory

w okolicy zabiegu wystgpuje zwigkszone ryzyko zakazenia zwiazanego
z proteza. Nalezy przedsigwzia¢ odpowiednie $rodki ograniczajqce
prawdopodobienistwo wystapienia zakazenia. Zakazenie, kt6te nie
odpowiada na antybiotykoterapi¢, moze skutkowa¢ koniecznoscia
usuniecia protezy. Zakazenie, a nastgpnie eksplantacja wyrobu mega
skutkowa¢ zbliznowaceniem, co moze dodatkowo utrudniaé-pézniejsze
wszczepienie nowego wyrobu.

Nadzerka moze by¢ spowodowana zakazeniem, uciskiem na tkanke,
niedopasowanym rozmiarem mankietu, nieodpowiednim doborem
balonu, uszkodzeniem tkanek lub przemieszczeniem elementu. Mankiet
moze nadzeraé wokét cewki moczowej lub szyi pecherza moczowego.
Pompka sztucznego zwieracza moze nadzera¢ moszng. Balon regulujacy

Rysunek 1-1.
Wyréb AMS 800 wszczepiony pacjentowi

Rysunek 1-2.
Wyréb AMS 800, wszczepiony pacjentce
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ci$nienie moze nadzeraé¢ pecherz moczowy. Ostre
zakazenie drég moczowych moze zaklécaé prawidtowe
dziatanie wyrobu i prowadzi¢ do powstania nadzerki
cewki moczowej w okolicach mankietu. Brak oceny

i niezwlocznego leczenia nadzerki moze powodowa¢
znaczne pogorszenie stanu prowadzace, do zakazenia
i/lub utraty tkanek.

3. Niska elastyczno$¢ pecherza moczowego lub
zmniejszenie pecherza moezowego w wyniku
zwlbknienia moga w niektdrych przypadkach wymaga¢
przed wszczepieniem, protezy-pewnych srodkow
interwencyjnych, w tym plastyki polegajacej na
powigkszeniu pecherza.

4. U pacjentéw, u ktérych wystepuje naglace
nietfzymanie 'moczu, ‘nietrzymanie moczu
z przepelnienia, madreaktywnoséwypieracza
Tub niestabilnos¢ pgcherza moczowego; przed
wszczepieniem wyrobu nalezy leczy¢ i kontrolowaé
(lub uisuna¢)-te dolegliwosci:

5. Aby zapobiec potencjalnemu uszkodzeniu-cewki
moczowej lubwyrobu AMS 800, ni¢nalezy
przeprowadzaé cewnika ani innych przyrzadéw
przez'cewke-moczowd bez uprzedniego opréznienia
mankiett i dezaktywacji wyrobu.

6. Wyrdb ten zawiera stale elastomery. silikonowe.
Wyréb nie zawiera zelu silikonowego. Nalezy
starannie rozwazy¢ zagrozenid i korzysci
zwigzane z wszczepieniem wyrobu u pacjentow
z udokumentowana nadwrazliwoscig-nasilikon.

7. Wystapienie powiktan chirurgicznych, fizycznych,
psychologicznych lub mechanieznych’moze wymaga¢
operagji rewizyjnej lub usuniecia protezy: Usuniecie
wyrobu bez wykonanego potem'w _pore wszczepienia
nowego moze utrudnié¢ ponowne wszczepienie. Qdstep
czasowy do ponownego wszczepienia ‘ekresla lekarz
prowadzacy na podstawie stanu i historiicchoroby
pacjenta.

8. Zuzycie wyrobu, odlaczenie elementu lub inne
problemy mechaniczne moga doprowadzi¢ do
interwencji chirurgicznej. Do powiktari mechanicznych
moga naleze¢ usterki elementéw oraz wyciek plynu.
Usterka mechaniczna uniemozliwiajaca przeptyw
plynu z mankietu do balonu moze doprowadzi¢ do
niedrozno$ci wyptywu. Kazde zdarzenie mechaniczne
wymaga wnikliwej oceny lekarza prowadzacego oraz
rozwazenia ryzyka i korzysci zwigzanych z mozliwym
leczeniem, na przyktad operacja rewizyjna.

9. Woczeéniejsze reakcje niepozadane na rozewdr
radiocieniujacy w wywiadzie wykluczaja jego uzycie
jako srodka wypelniajacego protez¢. Zamiast tego do
wypelnienia nalezy uzy¢ soli fizjologicznej.

10. Nalezy oceni¢ stan pacjentek z utrzymujacym si¢
nietrzymaniem moczu w celu wykluczenia przetoki
pecherzowo-pochwowej, ktéra mogta powsta¢ wskutek
nierozpoznanego urazu jatrogennego.

11. Jedli dojdzie do reakeji uczuleniowej na wyréb
z powloka InhibiZone, nalezy usuna¢ mankiet
i pompke, a nastgpnie podda¢ pacjenta
odpowiedniemu leczeniu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Dotyczace pacjenta

1. Wybor pacjenta wymaga przeprowadzenia przez
lekarza doktadnej konsultacji przedoperacyjnej oraz
oceny.

2. Pacjentom nalezy udzieli¢ porady w zakresie realnych
oczekiwarn co do fizycznego, psychologicznego
i funk¢jonalnego efektu wszczepienia wyrobu
AMS 800 Chociaz proteza ma za zadanie przywrécié
zwieranie cewki moczowej, po wykonaniu tego zabiegu
u nickedrych pacjentéw nietrzymanie moczu moze sig
W pewnym stopniu utrzymywac.

3. Pagjenci moga odczuwad bolipo aktywowaniu wyrobu
w okresie pooperacyjnym oraz w poczatkowym okresie
jego stosowania. Odnotowano przypadki przewlektego
bélu zwiazanego ze wszezepieniem wyrobu. Bl
o nadmiernym nasileniu i okresie utrzymywania
si¢' moze wymaga¢ interwencji medyczaej lub
chirurgicznej. Nalezy poinformowaé pacjenta
o-oczekiwanym bolu pooperacyjnym, w.tym jego
nasileniu i okresie utrzymywania sig:

4. Zwloknienie tkanek, wezesniejszy zabieg chirurgiczny
lub radioterapia w miejscu wszczepienia moze
wykluczaé-wszczepienie mankietu przy-odeinku
opuszkowyncewki moczowej lub przy szyi pecherza
MOCZOWEZO.

5.7 Wiszelkie postepujace.choroby zwyrodnieniowe, np.
stwardniénie rozsiane, moga ogranicza¢ przyszla
przydatnos¢ wszczepionej protezy w leczeniu
nietrzymania moczu u pacjenta.

6. Do'prawidlowego uzytkowania wyrobu jest wymagana
zrecznosés sita, motywacja i prawidtowa sprawnosé
umystowa.
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10.

Uraz lub obrazenia okolic miednicy, krocza lub jamy
brzusznej, np. uderzenie podczas uprawiania sportu,
moga spowodowaé uszkodzenie wszczepionego wyrobu
i/lub otaczajacych tkanek. Uszkodzenie to moze
skutkowa¢ nieprawidtowym dziataniem wyrobu i moze
wymaga¢ korekgji chirurgicznej, w tymwymiany
protezy. Lekarz powinien poinformewa¢ pacjenta

o tych ewentualnosciach i zaleci¢ unikanie urazéw

w tych miejscach.

Pacjentki w wieku rozrodczym nalezy ostrzec,

ze cigza jest dopuszczalna, jednak wskazane

jest przeprowadzenie cesarskiego cigcia weeelu
zminimalizowania ryzyka uszkodzenia szyi pgeherza
MOCZOWego oraz otaczajacego jacmankietu.

U cigzarnychpacjentek zalecana jest dezaktywacja
wyrobu w'trzecim'trymestrze ciazy w celu egraniczenia
ryzykawystapienia nadzerki. Pacjentki zastanawiajace
sig nad zajéciem wi ciaz¢ powinny rozwazyé przetozenie
implantacji napézniejszy termin.

Dzieci, keorym wszezepiono wyrdb; nalezy

poddawac ocenie waegularnych odstgpach czasu.
Istotrie jestprowadzenie dozywotnich kontroli
radiologicznych i monitorowania hydrodynamiki drdg
moczowych Przed przystapieniemdo wszczepienia
nalezy poinformewaé pacjenta oraz jego 'rodzing

o czestosci powiktaf-oraz koniecznosci prowadzenia
dtugoterminowej ‘obserwaciji.

Nalezy zwréci¢ uwagg na $rednicgawszczepianego
mankietu okluzyjnego| w odniesieniu do cewnikéw
lub innych wyrobéw wprewadzanych przezcewkowo:
Po catkowitym opréznieniu $rednica wewnetrzna
najmniejszego mankietu okluzyjnego (3,5 cm)
przewaznie przekracza rozmiar 28 F. Wieelu
pomieszczenia tkanek cewki pacjenta’wymagany

jest dodatkowy przeswit pomiedzy wyrobem
przezcewkowym a mankietem okluzyjnym. Grubo$é
tkanki cewki moczowej jest zalezna od pacjenta i
wymaga oceny lekarza w celu okredlenia jej wptywu na
wymiarowanie.

Dotyczace powloki InhibiZone

1.

Nalezy starannie rozwazy¢ stosowanie wyrobéw

z InhibiZone u pacjentéw z choroba watroby lub nerek,
poniewaz ryfampicyna i chlorowodorek minocykliny
mogg dodatkowo obcigzad te narzady.

Nalezy uwaznie monitorowaé pacjentéw, ktorym
wszczepiono wyrdb z InhibiZone i podawany jest
metoksyfluran, pod katem toksycznego dziatania na
nerki.

Nalezy monitorowa¢ czas protrombinowy u pacjentéw,
ktérym wszczepiono wyrdb z InhibiZone i kt6rzy

przyjmuja jednoczesnie warfaryne, poniewaz
wykazano, ze tetracykliny spowalniajg krzepniecie.

Nalezy starannie rozwazy¢ stosowanie wyrobéw

z InhibiZone u pacjentéw stosujacych tionamidy,
izoniazydy i halotan ze wzgledu na mozliwe dziatania
niepozadane wobec watroby, ktére wykazano u
pacjentéw stosujacych te leki oraz wyzsze dawki
ryfampicyny.

Nie wolno doprowadza¢ do kontaktu wyrobéw
zawierajacych InhibiZone z alkoholem etylowym,
alkoholem izopropylowym ani innymi alkoholami,
acetonem czy innymi rozpuszczalnikami niepolarnymi.
Rozpuszczalniki te mogg usuwaé antybiotyki z wyrobu.

Nie nalezy przed wszczepieniem zanurzaé elementéw
InhibiZone w soli fizjologicznej ani innych roztworach.
Jesli jestito wymagane, elementy mozna szybko
optukad lub zanurzy¢ na krétko w roztworze sterylnym
bezposrednio przed wszczepieniem.

InhibiZone nie zast¢puje typowego schematu
antybiotykoterapii. Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie
zestaw6w profilaktycznych stosowanych standardowo
w trakeie-urologicznych zabiegéw chirurgicznych.

Poniewaz wyroby z InhibiZone s3 impregnowane
kombinacja ryfampicyny,i chlorowodorku
minocykliny, przy stosowaniu tego wyrobu obowiazuja
przeciwwskazania, przestrogi oraz $rodki ostroznosci
dotyczace zastosowania tych-§rodkéw bakteriobdjczych
i'nalezy ich przestrzegad,'mimo ze nie jest
prawdopodebne wykrycie stezeni ogélnoustrojowych
chlorowodorku minocykliny oraz ryfampicyny

u pacjentow; kedrym wszczepiono ten wyrdb.

Dotyczace zabiegu chirurgicznego

1.

Niewlasciwy rozmiar mankietu, nieodpowiedni
rozmiar balonu lub inne przyezyny. moga doprowadzié
donadzerki tkanek, przemieszczenia elementéw lab
dalszego nietrzymania tnoczu.

W przypadku niewlasciwego rozmiaru mankietu,
niewlaciwego umieszczenia pompkitub balonu,
atakze nieprawidlowych dhugosci-rurek moze dojs¢
do przemieszczenia elementéw. Przemieszczenie

moze wywotac bél,‘powiktania, usterke wyrobu

i koniec¢zno$¢ wykonania chirurgicznego zabiegu
rewizyjnego:.

Niepowodzeni¢ zabiegu moze wystapi¢ na skutek
niewlasciwej, techniki chirurgicznej, niewlasciwej techniki
jatowej, przemieszczenia elementéw wyrobu wzgledem
struktur anatomicznych, nieprawidtowego rozmiaru i/lub
wypelnienia elementéw.
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4. Mimo ze przewody maja wzmocniong konstrukcje
odporna na zginanie, moze ono wystapi¢ w wyniku
dobrania w trakcie zabiegu wszczepiania przewodéw
o niewlasciwej dtugosci.

Dotyczace wyrobu

1. Jesli zawor dezaktywujacy jest zamknicty przy
wypelnionym mankiecie, ptyn nie moze przeptywac
z mankietu do balonu, w wyniku czego moze‘nastapi¢
trwata niedrozno$¢ wyplywu:

a. Wystapienie duzego cinienia w-pecherzu
moczowym meze uniemozliwi¢ dziatanie
automatyeznego mechanizmu obnizaniaci$nienia,
ktérewystepuje w standardowych warunkach,
Dezaktywacja i ponowna aktywagcja wyrobu moze
zlikwidowa¢ niedroznos¢ wyplywu.

b. . Dezaktywacja irpenowna aktywacja wyrobu
moze by¢ utrudniona,’jesli dezaktywacja wytobu
nastapi przy opréznionej gruszce pompki.-Jesli
nie mozna dezaktywowa¢ i ponownié aktywowaé
ptotezy, nalezy $eisna¢ miejsca po bokach
przycisku dezaktywacji, co pozwoli wypetni¢
gruszke ponipki, Mozna bedzie wredy aktywowaé
i dezaktywowad pompke jak zwykle.

c.  Zwolnienie zaworu dezaktywujacego moze
wymaga¢ zastosowania wickszego nacisku niz
zwykle wymagany-do dezaktywadji'i ponownej
aktywacji wyrobu.

2. W przypadku wypelnienja balonu roztworem
radiocieniujacym o niewlasciwyimstezeniusmoga
wystgpowa¢ zmiany ci$nienia\w’ uktadzie. Roztwor
radiocieniujacy nalezy przygotowad zgodnie
z instrukcjami zawartymi w Instrukcji stosowania na
sali zabiegowej.

POWELOKA ANTYBIOTYKOWA
INHIBIZONE™

Firma American Medical Systems stosuje zastrzezony
proces impregnowania antybiotykiem powierzchni
sztucznego zwieracza cewki moczowej stykajacych sie

z tkankami. Innowacyjna powtoka antybiotykowa
InhibiZone ma na celu uwalnianie antybiotykéw

z powierzchni wyrobu w cieplym, wilgotnym otoczeniu.
W badaniach in vitro, wykorzystujacych podatne
organizmy, takie uwalnianie zapewnialo dziatanie
antybiotyku zaréwno na powierzchni, jak i w obszarze
otaczajacym impregnowany wyrGb.

Dotychczasowe terapie antybiotykowe okreslone przez
lekarza i/lub placéwke nalezy kontynuowac.

Opatentowany przez firm¢ AMS proces impregnowania
powierzchni antybiotykiem wykorzystuje formute
minocykliny w postaci HCl i ryfampicyng.

Elementy AMS 800 sa impregnowane bardzo niewielkimi
ilo§ciami antybiotykéw. Firma AMS oferuje szereg
kompletnych konfiguracji wyrobu AMS 800 w celu
indywidualizacji leczenia. Nalezy jednak mie¢ na uwadze,
ze cho¢ balon regulujacy ci$nienie (PRB) w wyrobie
AMS 800 nie posiada powloki IZ, wyréb jako catos¢
(PRB, pompka oraz jeden lub dwa mankiety), niezaleznie
od konfiguracji, zawiera <6,5 mg ryfampicyny i <8 mg
chlorowodorku minocykliny. Stanowi to mniej niz 2%
narazenia na dawke przyjmowana doustnie w ramach
pelnego leczenia ryfampicyna lub chlorowodorkiem
minocykliny przy. maksymalnej dawce obliczanej

na podstawie $tednich wartosci oraz dla przedzialu
tolerancjin95%.

W badaniach in vitro materiatu wyrobu impregnowanego
antybiotykiem i podatnych szczepéw bakterii Staphylococcus
epidermidis i Staphylococcus aureus obserwowano ,strefe
hamowania™ drobnoustrojéw wokét badanego materiatu.
Znaezenie kliniczne danych uzyskanych'w badaniach in
vitro jest mieznane. Ograniczone badanie na modelach
zwierzgeych wskazuje, ze impregnowanie powierzchni
moze zmnigjsza¢ ryzyko kolonizacji impregnowanego
wyrobu przez bakterie:

Nie przeprowadzono zadnych badas klinicznych
pozwalajacych ocenié wpltyw powloki antybiotykowej
nagzmniejszenie wyst¢powania zakazen zwiazanych
zwszczepieniem-implantu zwieracza.




OPIS WYROBU

OPrIS SYSTEMU

Proteza AMS 800 sktada sie z trzech elementéw:
mankietu okluzyjnego, pompki, balonu regulujacego
ci$nienie oraz zlaczy. Mankiet mozna wszczepié¢ przy
odcinku opuszkowym cewki moczowej (Rysunek 1-1)
lub szyi pecherza moczowego (Rysunek 1-2) u os6b
dorostych i mlodziezy pici meskiej. U kobiet i dzieci
mankiet umieszcza si¢ przy szyi pecherza moczowego

(Rysunek 1-2).

DZIAYANIE WYROBU
Wyréb AMS 800 ‘stymultije prawidlowa czynnos¢

zwieracza przez-otwieranie i zamykanie cewki moczowej
pod-konwolg pacjenta. Gdy mankiet jest zamkniety, mocz
pozostaje w. pecherzumoczowym (Rysunek 2-1a).

W momencie pojawienia si¢ potizeby oddania-moczu
pacjent/pacjentka kilkukrotnie $ciska i-zwalnia pompke
wszczepiong w moszng lub warge sromowa: Powoduje

to przepltyw plynu z mankietu'do balonu regulujacego
ci$nienie. Mankiet otwiera si¢ i mocz przeplywa przez
cewke moczows. (Rysunek 2-1b). Nastepnie balon
automatycznie ponownie pompuje mankict poprzez
samoistne cofnigcie ptynu'z balonu regulujacego cisnienie
do mankietu. (Rysunek 2-1¢).

Pompka sztucznego zwieracza zostala opracowana

w taki sposob, aby umozliwi¢ urologowi dezaktywacje
wszczepionego wyrobu bez koniecznosei przeprowadzania
dodatkowego zabiegu chirurgicznego (patrziinstrukcja
dezaktywacji mankietu).

Rysunek 1-1.
Wyréb AMS 800
z mankietem
wszczepionym przy
odcinku opuszkowym
cewki moczowe;j

Rysunek 1-2.
Wyréb AMS 800 z mankietem
wszczepionym przy szyi pecherza
MmoCczowego

Dzialanie wyrobu u pacjenta plci meskiej

Rysunek.2-1b. Otwarcie ' mankietu i oddanie
moczy pod kontrola pompki

Rysunek 2-1c. Automatyczne ponowne
zamkniecie mankietu
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ELEMENTY WYROBU

Ta cz¢s¢ zawiera krétkie opisy ponizej wymienionych elementéw i akcesoriéw
sztucznego zwieracza cewki moczowej AMS 800:

v" Mankiet okluzyjny

Balon regulujacy cis$nienie

Pompka sztucznego zwieracza

Zestaw akcesoriéw (w tym zlacza)

Narze¢dzie montazowe Quick Conneet (0pcjonalne)

Passery do rurek (epcjonalrie)

NN N NN

Zestaw do dezaktywagji (opcjonalny)

Dostepne sa mankiety i pompki z powloka antybiotykowa InhibiZone™,
tj. powderzchnia impregnowana ryfampicyna i chlorowodorkiem (HCI)
minocykliny.

Opakowanie

Wszystkie elementy i akeesoria s3 wysterylizowane z wyjatkiem-narzedzi
oznaczonych'jako niejatowe (narzedzie' Quick Connect i passery do rurek).
Kazdy wysterylizowany €lementjest zapakowany oddzielnie na sterylnej
plastikowej tacce wewnetrznej, zamkni¢tej za pomoca ostony Tyvek™:
Wewngtrzna tacka tworzy sterylne Srodowisko wewnatrz plastikowej

tacki zewngtiznej, ktdra jest. rowniez zamknigta za pomoca, ostony Tyvek.
To podwdjne opakowanie(jest umieszczone w zewnetrznym pudetku
transportowym, co zapewnia dodatkowa ochrong. Naklejki najednym

z koncow zewngtrznego pudetka oraz na ‘estonie Tyvek tacki zewngtrznej
zawierajg informacje o-elementach w opakowaniu, ich tozmiarze, numerze
serii i numerze partii.

P0OSzZCZEGOLNE ELEMENTY
Mankiet okluzyjny

Mankiet okluzyjny wszczepia si¢ przy odcinku-opuszkowym cewki moczowej
(pacjenci plci meskiej) lub szyi pecherza moczowego (pacjenci pleismeskiej

i zeiskiej oraz dzieci). Jego rola jest blokowanie drozno$ei cewkimoczowej
poprzez wywieranie nacisku w plaszczyznie obwodowej. Mankiet jest
wykonany z elastomeru silikonowego oraz dost¢pny w trzynastiy rozmiarach,
od 3,5 cm do 11 ¢m dlugosci (kazdy mankiet ma szeroko$¢ okoto 1,8 cm

w stanie opréznionym). Chirurg okresla rozmiar odpowiedni dla-danego
pacjenta, mierzac obwdd tkanki wokét cewki moczowej podezas zabiegu.
Rurka mankietu jest polaczona ztaczem z rurka pompki sztucznego zwieracza.

<————— Rysunek 2-2.
Mankiet
okluzyjny




OP IS W Y ROBU (CIAG DALSZY)

Balon regulujacy ci$nienie

Balon regulujacy ci$nienie wszczepia si¢ w przestrzeni przedpecherzowe;.
Element ten kontroluje nacisk wywierany przez mankiet okluzyjny. Ten
element réwniez jest wykonany z elastomeru silikonowego. Jest on dostepny
w trzech ponizszych zakresach cisnienia.

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

Po aktywacji wyrobu cisnienie w_balonie mieci si¢-w podanym

zakresie. Chirurg zwykle dobicra balon’o najnizszym zakresie ci$nienia
umozliwiajacym zamknigeie szyi pecherza-moczowego' lublodcinka
opuszkowego eewki moczowej: Rurka balonu jest rowniez potaczona z rurka
pompki sztueznego zwieracza ztaczem.

Pompka sztucznego zwieracza

Pompke sztucznego zwieracza wszczepia'si¢ w obrebie tkanki migkkiej
moszny lub.wargi sromowej. Pompka ma okoto 1;3.em szerokosci i'3,5 cm
dlugoscicGorna czes¢ pompki sztucznego-zwieracza (blokada zawordw)
zawiera opornik i zawoery kontrolujace przeplyw ptynu-pomiedzy elementami.
Dolna cz¢$¢' pompki szticznego Zwieracza ma peostac gruszki, ktéra pacjent
$ciska i'zwalnia w cela oddania moczu.

W gérnej czesci pompki‘sztuczhego zwieracza znajduje sie przycisk
dezaktywacjiz Po weisnigciu przyciska. dezaktywacji przeptyw ptynu
pomigdzy elementami zostaje zatrzymany:“Ta funkcja umozliwia-lekarzowi
pozostawienie otwartego marnkietu:

®  na czas gojenia poopéracyjnego;

*  na potrzeby zabiegéw/przeprowadzanych droga przezcewkowa:

Rurki wyrobu AMS 800 sa eznaczone kolorami; aby utatwi¢ fekarzom
polaczenie wlasciwych elementdw:

*  przezroczysty rurke podlacza si¢'do mankietu;
*  czarng rurke podiacza si¢ do balonu:

Rurki faczy si¢ ztaczami. Dostgpne sg dwa redzaje zlaczy: Ztacza AMS Quick
Connect Sutureless Window typu prostego i zakrzywionego. Mogg by¢
réwniez stosowane ztacza typu szwowego, proste lub zakrzywione, kt6re
zabezpiecza si¢ szwami z polipropylenu (niewchtanialnego) ¢ rozmiarze 3+0:

Rysunek 2-3.

Balon regulujacy

Twarda
czesé
(blokadd

Zaworow)

Miekka

czesé
(gruszka
pompki)

ci$nienie

C

J

Rysunek 2-4.

Rurka

Przycisk
dezaktywacji

Pompka sztueznego, zwieracza
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Zestaw akcesoriow

Zestaw akeesoriow wyrobu AMS 800 zawiera materialy pomocnicze wymagane
do przeprowadzenia zabiegu wszczepienia implantu. Zestaw akcesoriow zawiera
ponizej wymienione elementy jednorazowego uzytku:

*  Przymiar do mankietu (Rysunek 2-5)
- Jeden przymiar do mankietu jednorazowego uzytku
* Igly do specjalnego zastosowania (Rysunek 2-6)
- Dwie tgpo zakoniczone igly 15 G (do napetniania elementéw)

- Dwie tgpo zakoniczone igly 22 G (do przeptukiwania otwordéw rurek
i wnetrza ztaczy)

e Rurki ochronne

- Dwie silikonewe turkio dtugosci 30 cm (do ostenigcia koficowek
kleszczykdw uzywanych do‘przygotowywania elementéw w celu
zabezpieczenia rurek wyrobu przed uszkodzeniami w wyniku
zacisniecia szezek kleszezykow)

o Zlacza rurek'i pierdeienie-zaciskowe
»~ Trzy zlacza proste typu szwowego
—Dwa zlacza typu szwoewego zakrzywione pod Katem prostym
- Jedno zlacze tréjdzielne typu szwowego. (ztacze typu'Y)
- Trzy#lacza proste typu Quick-Connect Window
- Dwa zfaeza typu Quick-Conneet Windew zakrzywione pod katem
prostym
- Jedno zlacze tréjdzielne typu Quick-Connect Window (zlacze typu-Y)
- Osiem pier$cieni zaciskowych'(na achwycie do pierscieni, doruzytku
ze zfaczami typu Quick-Connect)
Przymiar do mankietu stuzy‘do mierzenia obwodu cewki-moczowej. Przy

oborze rozmiaru dtugos$é mankietu oznacza zewnetrzna srednice' mankietu
dob dlug kiet etrznasrednice kiet
po zatozeniu go wokét cewki moczowej.

Uwaga: wewngtrzny obwéd mankietu. jest nieznacznie mniéjszy od obwodu
Zewngtrznego.

Elementy nalezy napetnia¢ igtami 15 G Igly w'tym rozmiarze'sa doktadnie
dopasowane do $wiatta rurki, co zapobiega wycickowi ptynw podezas
napetniania. Igly 22 G s3 wystarczajaco male; aby zmieseic sigtw rurce’w celu
wytloczenia z niej powietrza i krwi przed potaczeniem elementéw.

Na koricédwki kleszczykéw uzywanych do zaciskania rurek i manipulowania
elementami wyrobu nalezy zatozy¢ dodatkowe rurki silikonowe, destepne
w zestawie akcesoriéw (patrz cz¢$¢ dotyczaca przygotowywania kleszczykow).

Zlacza

Dostepne sa dwa rodzaje systeméw potaczert pomigdzy poszczegéliymi
elementami i rurkami wyrobu AMS 800.

*  Zlacza typu szwowego
*  Zlacza typu Quick-Connect

Zestaw akcesoriéw zawiera ztacza AMS typu szwowego, trzy o ksztalcie
prostym i dwa zakrzywione pod katem prostym, oraz jedno zlacze tréjdzielne
typu .Y~ (Rysunek 2-7). Zlacza te mocuje si¢ za pomoca niewchtanialnych
szwéw zakladanych na state (wykonanych z polipropylenu, o rozmiarze 3-0).

N

Rysunek 2-5. Przymiar do mankietu

Rysunek 2-6. Tepo zakonczone igly

888 >P>Y

Rysunek 2-7. Ztacza typu szwowego

8




OP IS W Y ROBU (C1AG DALSZY)

Zestaw akcesoriéw zawiera réwniez ztacza AMS Quick Connect Sutureless
Window — trzy proste, dwa zakrzywione pod katem prostym oraz jedno
tréjdzielne typu ,Y” (Rysunek 2-8), a takze osiem pierscieni zaciskowych
(blokujacych) (Rysunek 2-9) i jeden uchwyt do pierscieni. Aby mozliwe
bylo uzycie ztaczy typu Quick Connect, konieczne jest zamdwienie narz¢dzia
montazowego Quick Connect (Rysunek 2-10), ktére wymaga sterylizacji

w placéwee, w ktérej odbywa sig zabieg:

OSTRZEZENIE: ztgczy AMS Quick Connect Sutureless Window nie
nalezy stosowad do zabiegow rewizyjnych wykorzystujgcych wszczepione
wezesniej rurki elementow. Zmiany zachodzgce z'czasem w obrebie
rurek mogq obnizad jakos¢ polgczen ztgczami' Quick Connect Sutureless
Window. System montazu Quick Connectmozna stosowaé wylgcznie,
gdy wszystkie uprzednio wszczepione elementy sq usuwane i zastgpowane
nowymi.

Narzedzie montazowe Quick Connect (opcjonalne)

Aby-mozliwe bytoruzycie ztaczy typu Quick Connect dostgpnych w zestawie
akcesoriow, konieczne jest zaméwienié narzedzia montazowego-AMS

Quick Connect. Jest to insttument ze stalinierdzewnej przeznaczony do
wielokrotnego tizytku i-stuzacy do zamykania zlaczy. Narzedzie montazowe
Quick Connect jest\dostarczane w stanie niesterylnym. Nadaje si¢ ono do
wielokrotnej sterylizacji. Ztaczy‘typu Quick Gonnect nienalezy uzywad
podczas zabiegdw rewizyjnych z wyjatkiem sytuacji,'gdy wszystkie uprzednio
wszczepione elementy sg usuwane i zastgpowane nowymi.

Ostrzezenie: narzedzie montazowe AMS Quick Connect nalezy poddaé
odpowiedniej sterylizacji przed uzyciem.

Passery do rurek (opcjonalne)

Passery do rurek (Rysunek2-11) shuza do przeciagania rurek laczacych
elementy z jednego miejsca naci¢cia do-drugiege miejsca nacigcia. Obrobiony.
maszynowo koniec passera zapewnia ‘doktadne dopasowanie do $wiatta

rurki. Passery do rurek sg dostarezane w stanie niesterylnym i musza zostaé
wysterylizowane przed uzyciem.

Ostrzezenie: passery do rurek nalezy poddaé edpowiedniej sterylizacji
przed uzyciem.

Zestaw do dezaktywagji

Zestaw do dezaktywacji jest pakietem opcjonalnym, ktdry nie jest
standardowo wymagany przy pierwotnym zabiegu wszczepienia implantu.
Zawiera on 3 zatyczki ze stali nierdzewnej i 1 proste zfacze typu szwowego
(Rysunek 2-12). Podczas chirurgicznych zabiegéw rewizyjnych 3 zatyezki sg
czgsto przydatne do zabezpieczania elementéw niepodlegajacych wymianie
oraz plynu przed zanieczyszczeniami.

m s

Rysunek 2-8. Ztacza Quick Connect
Sutureless Window

Rysunek 2-10. Narzedzie montazowe

Quick Connect

Rysunek 2-11Passery do rurek

RIS

Rysunek 2-12. Zestaw do dezaktywacji
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PRZECHOWYWANIE ELEMENTOW PODDANYCH
WSTEPNEJ STERYLIZACJI I POSTEPOWANIE Z NIMI

Wszystkie elementy i akcesoria niniejszego wyrobu sa wysterylizowane. Elementy
wysterylizowane nalezy wykorzystaé przed uptywem terminu waznosci.

OSTRZEZENIE: pewne elementy, np. narzedzie montazowe Quick Connect
i passery do rurek, sq dostarczane w stanie niesterylnym. Nalezy poddac je
sterylizacji przed kazdym uzyciem.

W celu ochrony integralnosci opakowania oraz-funkcjonalnosci protezy

AMS 800 elementy poddane wstgpnej sterylizacji malezy przechowywad na
zabezpieczonej potce lub-w szafce. Nalezy przechowywa¢ je wotoczeniu
czystym, suchym iw températurze pokojowej lub zblizonej: W celu zapewnienia
maksymalnej ochrony podczas, przechowywania tacek z elementami nalezy
pozostawié jew pudetkach'chronigeyeh przed kurzem.

*  Przechowywal w. czystym; ciemnym)i chiodnym, pomieszczeniu.

* 7, “Unika¢’kontaktu z woda oraz bezposredniej ekspozycji na promienije
stoneczne; wysokie temperatury, wilgo¢ i‘§wiatto ultrafioletowe.

¢ 0 "Unika¢ niestandardewych wysokosci; temperatur, wilgotnosci,
napowietrzenia, hat¢zenia Swiatta, sfonecznego, zapylenia oraz stezenia soli
i jonéw w powietrzi.

*  Nie przechowywaé¢ w miejscu, wktérym znajduja si¢ chemikalia‘lub gazy:

Wersje elementéw wyrobir AMS 800 z powloka antybiotykowa InhibiZene
sa wrazliwe na $wiato'1 temperaturg:Nalezy przechowywaé predukty zgodunie
z instrukcjami na opakowaniu.

OSTRZEZENIE: nie przechowywaé elementéw z powtokq InhibiZone
w temperaturze przekraczajqcej 40°C (104 °F);

OSTRZEZENIE: nie stosowad produktu po uplywie jego terminu waznosci.

STERYLIZACJA
Sposéb sterylizacji narzedzi AMS

Firma American Medical Systems nie sterylizije passeréw do.rurek AMS ani

narzedzia montazowego AMS Quick Connect. Narzedzia te'sa destarczane
w opakowaniach przeznaczonych do sterylizacji para.przeprowadzanejw szpitalu.

Przed uzyciem nalezy wysterylizowaé passery do'turek i narzedziemontazowe
Quick Connect para w autoklawie. Aby uzyska¢ informacje dotyczace
regeneracji, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi dotaczona do narzedzii Po
kazdym zabiegu wszczepienia implantu nalezy doktadnie wyczy$ci¢ te narzedzia
w celu przygotowania ich do ponownej sterylizacji przed nastgpnym zabiegiem.

Ponowna sterylizacja elementéw

Sterylnych elementéw ani akcesoriéw NIE WOLNO poddawa¢é ponowne;j
sterylizacji. Mozna sterylizowa¢ wylacznie okreslone, niesterylne narz¢dzia
(passery do rurek oraz narzedzie montazowe AMS Quick Connect).

Nie wolno ponownie sterylizowa¢ zlaczy AMS typu szwowego ani Quick
Connect Sutureless Window. Dozwolona jest sterylizacja wyltacznie dwéch
narzedzi ze stali nierdzewnej uzywanych w potaczeniu z proteza AMS 800:
passeréw do rurek AMS i narzedzia montazowego AMS Quick Connect.
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PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU CHIRURGICZNEGO

PRZYGOTOWANIE SALI OPERACYJNE]

Przygotowanie zespolu chirurgicznego do zabiegu

Przed rozpocz¢ciem zabiegu wszezepienia implantu AMS 800 chirurg i pozostaty
personel w sali operacyjnej musza zaznajomi¢si¢ z wyrobem i wymaganymi
przyrzadami oraz przebiegiem zabiegu.

Zaréwno chirurg, jak i pozostali cztonkowie zespotu chirurgicznego, musza przed
zabiegiem zapoznac si¢ z informacjami w niniejszym podreczniku. Ponadto
podrecznik ten powinien znajdowaé si¢ w sali-operacyjnej podczas zabiegu w celu
zapewnienia szybkiego dostgpu,do informacji.

Warto, aby chirurg i/lub zespét-chirurgiczny wezestniczyli w zabiegu wszczepienia
protezy AMS 800w roli obserwatoréw. Umozliwiato zaznajomienie

si¢ z przygotowaniem:sali operacyjnej oraz przebiegiem zabiegu przed
przeprowadzenienigo samodzielnie.

Bezposrednio\przed rozpoczeciem zabiegu zespét chirurgiczny powinien
ptzeprowadzi¢ 10-minutowe czyszczenie mydlem zawierajacym jodopowidon lub
zatwierdzong procedure czyszczenia obowiazujaca w szpitalu.

Przygotowanie pacjenta do zabiegu

Przed zabiégiem wiclu lekarzy decyduje si¢ ha przepisanie pacjentowi
profilaktycznej terapii antybiotykowej.-Ma to'na celu ograniczenie ryzyka
zakazenia;

Wazne jest réwniez, aby chirutg oméwil z pacjéntem-ryzyko wystapienia
reakgji alergicznej na materialy zawarte w wyrobie, "W pismiennictwie
naukowym odnotowane $3 zdarzenia niepozadane i inne'spostrzezenia
dotyczace pacjentéw'z wszczepionymi wyrobami silikonowymi. Doniesienia

o zdarzeniach/spostrzezenia wskazuja na objawy alergiczne lub pedobng,

a w innych przypadkach nazespétobjawdw zwiazanych z zaburzeniami uktadu
odpornosciowego. Nie stwierdzono zwiazku przyczynowego pomiedzy, tymi
zdarzeniami a elastomerem silikonowym.

Po przewiezieniu pacjenta na sal¢ zabiegow nalezy usuna¢ owlosienie z okolicy
brzucha i genitaliéw pacjenta. Nastgpnie okolice.te nalezy przemywa¢ mydtem
zawierajacym jodopowidon przez dziesig¢-minutJub stesownie-do zatwierdzonej
przedoperacyjnej szpitalnej procedury w tym zakresie:

W przypadku zabiegu z umiejscowieniem mankietu na odcinku opuszkowym
cewki moczowej z dostgpu kroczowego pacjenta ukfada si¢.w pozycji do litotomii,
przygotowuje, a nast¢pnie naklada obltozenia do nacigékrocza ijamy brzusznej
W przypadku zabiegu z umiejscowieniem mankietu na odcinku opuszkowym
cewki moczowej z wykonaniem poprzecznego nacigcia-moszny pacjenta‘ukiada sie
w pozycji na wznak z lekko rozsunigtymi nogami umieszczonymi na-podporach
pod rece lub innych akcesoriach umozliwiajacych rozszerzenie nég:

Umiejscowienie mankietu na szyi pecherza moczowego u pacjentéw: pici

megskiej wymaga ulozenia pacjenta podobnie jak do prostatektomiiz dostgpu
nadfonowego. Pacjenta uktada si¢ w pozycji na wznak, przygotowuje-i naktada
oblozenia do naci¢cia jamy brzusznej. Nalezy zapewni¢ réwniez dostepkroczowy.

W przypadku pacjentek umiejscowienie mankietu na szyi pecherza moczowego
wymaga ulozenia w pozycji do litotomii lub na wznak, w zaleznosci od wybranego
dostepu chirurgicznego. Nastgpnie pacjentke nalezy przygotowaé i natozy¢
obtozenia.
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PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU CHIRURGICZNEGO (C1AG DALSZY)

WYMAGANIA DOTYCZACE MATERIALOW
I NARZEDZI

Podczas zabiegu wszczepienia protezy AMS 800 wymagane sa okreslone
konwencjonalne narzedzia i materialy chirurgiczne. Kazdy chirurg moze mie¢
wlasne preferencje w zakresie wyposazenia sali operacyjnej.

Oprécz standardowych materiatéw na wyposazeniu sali operacyjnej nalezy
zapewni¢ dostep do ponizszych elementéw:

e Sterylna taca ze stali nierdzewnej

*  Pojemnik z miarka 1000 cm?

*  DPojemnik z miarkg 500 em?

*  Miska do nasaczania gabki

e Miarka)do lekéw

e Miska nerkowata

« @ Dwie strzykawki jednorazowego uzytku 30 om?
* Jedna strzykawka jednorazowego uzytkw 10 ciid
o 8 par kleszczykéw z ostonami silikonowymi

* Nozyczki proste, czyste'i zaostrzone

*  Rozszerzadta Hegara

e KleszczykiBabcocka

e Strzykawka Asepto™

e Roztwér antybiotyku

e Cewnik

e Tasma pgpkowa

*  Opatrunek zaktadany dopochwowo

*  Sterylna sél fizjologiczna do ptukaniarekawic i napetniania elementéw
*  Retraktor (dostep z nacigcia poprzecznego moszny)
*  Wydtuzony wziernik nosowy (opcjonalnie)

*  Rurka doodbytnicza (opcjonalnie)

e Miarka w centymetrach (opcjonalnie)

Jako miejsce do manipulowania elementami protezy i napetniania-ich nalezy
przygotowac stolik Mayo lub tacg ze stali nierdzewnegj obtozone plastikowa
serweta. Nalezy upewni sig, ze elementy nie maja kontaktu z obfozeniami
papierowymi lub materialowymi.

Napetnione elementy protezy nalezy zanurzy¢ w misce z woda, se¢rylna

i pozostawi¢ je w niej do momentu wszczepienia.

Miski do przemywania nalezy postawi¢ w polozeniu zapewniajacym
chirurgom tatwy dostgp podczas zabiegu wszczepienia implantu w celu
oczyszczania rekawic, w szezeg6lnosei przed potaczeniem rurek.

OSTRZEZENIE: nalezy upewnic sig, ze elementy nie majq kontaktu
z oblozeniami papierowymi lub materiatowymi. W przypadku
przedostania si¢ do wyrobu fragmenty oblozer mogq potencjalnie
blokowaé przeplyw plynu.
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PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU CHIRURGICZNEGO (C1AG DALSZY)

OTWIERANIE OPAKOWAN ELEMENTOW

Sterylne tacki z elementami nalezy przenosi¢ z pomieszczenia magazynowego
do sali operacyjnej w pudetkach chroniacych je przed kurzem. Zespét
chirurgiczny moze wyjaé elementy z opakowan w sali operacyjnej wylacznie
po otrzymaniu takiego polecenia od chirurga:

Uwaga: w pierwszej kolejnosci nalezy zawsze otwierac zestaw akcesoridw
wyrobu AMS 800, aby przygotowad kleszczyki i straykawki do przygotowywania
i napetniania elementow.

W celu otwarcia opakowan elementéw w sali-operacyjnej nalezy postgpowaé
zgodnie z ponizsza procedura:

1. Wyja¢ tacki z opakowania chroniacego przed kurzem, otwierajac pudetko
od strony naklejki zabezpieczajacej,

Uwagaz, pielggniarka operacyjnd. powinni zanotowac numery katalogowe,
numery seriifpartiici rozmiar-elementow w formulargy informacji

o' pacjencie (AMS> Patient Information Form, PIE)."W tym celu nalezy
skorzystaé z etykiet dolgczonyeh do wyrobu.

Uwaga: mazwg ‘elementis(w jezgyku angielskim)s numer-katalogowy, numer
sexiilpartii-i-rozmiar.elementu mozna-znalezd na etykiecie przylepnej na
Jednym z koricéw pudethka chronigeego przed kurzem oraz.na malych,
zdejmowalnych etykierach po-bokach plastikowych tacek. Informacje te
znajdujq si¢ réwniez nawieczku tacki zewnetrznéi (ostonie. Tyvek).

2. Wyjaé tacke wewngtrzng z tacki zewngtrznej w ponizej opisany sposob:
- Zdja¢ ostong z tacki jednym ruchem.

- Przytrzymywaé tacke zewngtrzng bez dotykania-sterylnej tacki
wewnetrznej.

- Poprosi¢ instrumentariuszke ©’ostrozne uniesienie tacki wewnetrznej
palcem wskazujacym (nie’kciukiem) i wyjecie jej 2 tacki zewnetrznej.

- Instrumentariuszka powinna'umiescié¢ tackg-wewngtrznag wpolu
operacyjnym, na stoliku Mayo oblozonyny plastikews serweta.

3. Tacke wewngtrzng otworzy¢ bezposrednio przed rozpoczeciem
przygotowywania elementéw w ponizej opisany sposob:

- Wyja¢ elementy ze sterylnych tacek wewnetrznychy zdejmujac ich
ostony.

- Ostroznie wyja¢ elementy z tacek.

- Umiesci¢ elementy w odpowiednich miejscach'na stoliku Mayo
obtozonym plastikowa serweta.
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PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU CHIRURGICZNEGO (C1AG DALSZY)

PRZYGOTOWANIE KLESZCZYKOW

W celu zabezpieczenia rurek elementéw przed uszkodzeniami, jakie
moga powsta¢ wskutek kontaktu ze szczgkami kleszczykéw Mosquito
(Rysunek 4-1), na szczeki nalezy zalozy¢ ostony w postaci silikonowych
rurek dostgpnych w zestawie akcesoriéw. Aby zatozy¢ ostony na szczeki
kleszczykdw, nalezy postgpowac zgodnie 2 ponizsza procedura:

1. Natozy¢ rurki na obie szczeki azzdo wysokosci elementu blokady
kleszczykéw.

2. Rurki musza catkowici¢‘ostaniaé zabki fia szczgkach wszystkich szesciu
par kleszczykéw.

3. Przycia¢ rurki przy kodcowkach szczek ezystymi; dobrze zaostrzonymi
nozyczkami.

4. Zarezerwowadjedng pare nozyczek do przycinania rurek na czas calego
zabiegu.

Podczas korzystania z kleszczykow $ciskaé szezeki wylacznie do
pierwszego.odglosu ", klikniecia”, aby zapobiec nadmiernemu naciskowi
na rurki: Nie zwicksza¢ nacisku 'po ustyszeniu pierwszego odglosu
Hklikniecia”

PRZYGOTOWANIE. ELEMENTOW WYROBU

Roztwory-do napelniania

Plyn stosowany do-napetnienia protezy mysi by sterylny i pozbawiony
wszelkich czastek. Obecnos¢ jakichkolwiek ciatobcych w plynie moze
wplywaé na dziatanie protezy. Roztwor musi-by¢ réwniez izotoniczny, aby
zminimalizowa¢ jego przenikanie przez membrang silikonowa; ktéra jest
potprzepuszczalna. Zaleca'sie stosowanie soli fizjologicznej jako roztworu
izotonicznego do napelniania‘protezy.

Jesli jednak preferowany jest $rodek kontrastowy, do napetnienia protezy
mozna uzy¢ jednej z przetestowanych substaneji-wymienionych-w ponizszej
tabeli. Jesli rozewér srodka kontrastowego mie zostanie przygotowany

w ponizej okreslonych proporcjach, izotoniczno$é mieszaniny, moze ulec
zmianie i sprzyja¢ tworzeniu si¢ czastek.

Uwaga: ponizsza lista produktow obejmuje cz¢$¢ roztwordw radigcieniujdcych
przetestowanych przez firmg American Medical Systems pod kgtem stosowania
z wyrobami AMS. Do rozciericzania roztworn wolno stosowac wylgcznie wodg

sterylng. W celu uzyskania petnej listy nalezy skontaktowac si¢ z firmg American

Medical Systems.

OSTRZEZENIE: do rozciericzania roztworu srodka kontrastowego nie
wolno stosowaé sterylnej soli fizjologicznej ani mleczanowego roztworu
Ringera.

PRZESTROGA: stosowanie srodkéw kontrastowych jest przeciwwskazane

u pacjentow z alergiq na jod.

Obecnos¢ czastek w plynie do napetniania moze wplywaé na dziatanie
protezy. Pltyn do napelniania musi by¢ wolny od krwi i zanieczyszczeri na
kazdym etapie zabiegu. Roztwor (sterylna sél fizjologiczna) jest izotoniczny
wzgledem plynu wewnatrzkomérkowego, co ma na celu zminimalizowanie
jego przenikania przez pélprzepuszczalng membrang silikonowa.

CD‘

Rysunek 4-1. Szczeki kleszezykéw
z zatozonymi ostonami rurkowymi
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PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU CHIRURGICZNEGO (CIAG DALSZY)

Srodek

Zatwierdzenie do

R — Rozcieficzenie Producent uintku.z .powlokat
nhibiZone
Conray 43 30 cm? Conray 43 60 cm? sterylnego H)O  Mallinckrodt Tak
Cysto Conray II 60 cm? Cysto Conray 11 15 cm? sterylnego H)O  Mallinckrodt Tak
Hypaque-Cysto 60 cm? Hypaque-Cysto 58 cm3 sterylnego HyO Nycomed Nie
Isovue 200 60 cm?. Isovue. 200 23 cm? sterylnego HyO Bracco Nie
Isovue 300 57-cm? Isovue 300 60 cm? sterylnego HyO Bracco Nie
Isovue 370 38 cm3 dsovue 370 60 cm? sterylnego HyO Bracco Nie
Omnipaque 180760 cm? Omuaipaque 180 14 cm? sterylnego:HoyO Nycomed Nie
Omnipaque 240, > 60 cm? Omnipaque 240 38 cm? steryluego HyO Nycomed Nie
Omnipaque 300 .. (57 em3 Omnipaque 300 60 cm? sterylnego HyO Nycomed Tak
Omnipaque350 48 cm3 Omnipaque 350 60 cm? sterylnego HyO Nycomed Nie
Telebrix 12 53 cm3 Telebrix 12 47 cm3 sterylnego HyO Lzéazzitt)(;ilre Tak

Przy wickszych tacznych objetosciach nalezy rozciericza¢ substancje w wodzie sterylnej przy zachowaniu odpowiednich proporcji.

Po napetnieniu kazdy“elementnalezy zanurzyé w misce z solg fizjologiczna,
aby zapobiec zetknieciu, si¢ z innymi elementamii ciatami‘obeymi. S6l
fizjologiczna stosowana do napetniania eleméntow musi znajdowac si¢

w innym zbiorniku niz miska z reztworem do zanurzania elementéw po.ich
napelnieniu i przygotowaniu:

Jesli na etykiecie wskazano, ze element ma impregnowang antybiotykiem
powloke InhibiZone, NIE wolno zanurzaé go w sterylnej soli

fizjologicznej.

OSTRZEZENIE: zanurzenie wyrobéw impregnowanych-antybiotykiem w
soli fizjologicznej spowoduje dyfuzje antybiotyku z wyrobu do roztwaru.
Spowoduje to zmiang koloru roztworu na pomarariczowy i zmniejszy
stezenie antybiotyku na wyrobie.

OSTRZEZENIE: wasne jest, aby roztwér pozostawal izotoniczmy.

W przypadku pacjentéw poddawanych zabiegowi po.raz pierwszy nalezy
stosowac sterylng sél fizjologicznq. Jesli podczas pierwszego zabiegn
zastosowano roztwdr radiocieniujgcy, podczas zabiegu rewizyjnego
nalezy uzyé tego samego rodzaju i gestosci roztworu radiocieniujgcego,
chyba ze chirurg zdecyduje si¢ na wymiang wszystkich elementéw protezy.
Zmieszanie réznych rodzajow roztworéw lub roztworéw o réznej gestosci
skutkujgce utratq wlasciwosci izotonicznych lub utworzeniem czqstek
moze prowadzié do pogorszenia jakosci dzialania wyrobu.
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PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU CHIRURGICZNEGO (C1AG DALSZY)

PRZYGOTOWANIE POMPKI SZTUCZNEGO
ZWIERACZA

Aby przygotowalé pompke sztucznego zwieracza, nalezy postgpowaé zgodnie
z ponizej opisang procedura. Strzykawka nie jest wymagana do napetnienia
pompki sztucznego zwieracza.

1.

Umiesci¢ konce obu rurek w miseé z' odpowiednim roztworem do
napetniania. (Rysunek 4-2a).

Przytrzyma¢ pompke pod‘katem 45 stopni-z czarna rurka skierowana ku
gorze.

Kilkukrotnie $cisna¢ i zwolni¢ gruszke pompkisaz cate powietrze
znajdujace si¢g'w pompce i rurce zostanie zastapione plynem.

Uwaga: podczas napetniania rurki muszq byc zanurzone w roztworze.

Uwaga: w przypadku. stwierdzenia abecnosci-pecherzykdw powietrza

w gruszce-pomplki> nalezy kontynuowad jej sciskanie i zwalnianie do
momentu ich\usunigcia; pecherzyki beda przemieszczac sig ku kovicows rurki
0znaczonej kolorém czarnym.

Utrzymujae zanurzenie rurek; $cisnaékazda z rurek 'na wysokosci 4-5 cm
od korca przy uzyciu kleszczykéw z ostonami rurkowymi (przesuwajac

z¢batke tylko. o jeden karb): (Rysunek 4-2b).

OSTRZEZENIE: nieprzesuwad zebatki kleszczykdw o wiecej niz
jeden karb. Nadmierny nacisk doprowadzi do trwalego uszkodzenia
rurek.

Uwaga: praezroczystq rurkg pompki)lgczy si¢ z przezvoczystg. rurkq
mankietu, a czarng, rurk¢ pompki z czarng rurkq balon.

Pompke bez powtoki InhibiZone zanurzyé po napetnieniv w misce
z roztworem do napelnianiad pozostawi¢ ja w niej do momentu
wszczepienia implantu.

Pompke z powloka antybiotykowa InhibiZone umiesci¢ na-pustej
sterylnej tacy lub w pustej miseenerkowatej, a nastgpnieprzykey¢
sterylnym oblozeniem. Przed wszczepieniem implantu sprawdzi¢ pompke
pod katem obecnosci pecherzykéw powietrza.

OSTRZEZENIE: zanurzenie wyrobéw impregnowanych
antybiotykiem w soli fizjologicznej spowoduje dyfuzje antybiotyku
z wyrobu do roztworu. Spowoduje to zmiang koloru roztworu na
pomarariczowy i zmniejszy stgzenie antybiotylku w powtoce wyrobu.

Rysunek 4-2a. Umiesci¢ korice obu rurek
w roztworze do napetniania

Rysunek 4-2b. Zacisna¢ rurki, kedrych korice
sa zanurzone w roztworze do napetniania

| —

B

.

Rysunek 4-3a. Zassa¢ powietrze
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PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU CHIRURGICZNEGO (C1AG DALSZY)

PRZYGOTOWANIE BALONU REGULUJACEGO
CISNIENIE

Aby przygotowa¢ balon regulujacy ci$nienie (PRB), nalezy postgpowaé
zgodnie z ponizsza procedura:

1.
2.
3.

10.
11.

12.

3

Umiesci¢ tgpo zakoriczong igle 15 G-wstrzykawce 30 cm?.
Witoczy¢ do strzykawki okoto 25 cm3 roztworu do napelniania.

Przytrzyma¢ balon wypetniony powietrzem jedna reka, a nastgpnie
$cisna¢ go do momentu opréznienia.

Umiesci¢ igle w keficdwee rurki balonu.

Zassaé cale pozostate powietrze- w balonie do.momentw wyczucia oporu
ttoka strzykawki. (Rysunek 4-3a).

Uwagastrzykawke nalezy zawsze traymac pionowo z iglg skierowang ku
dotowi i tlokiem skierowanym ku. gérze.

Witoezy¢ do balonu 20" cm3 roztworti na napelniania. (Rysunek 4-3b).

Obraca¢balonem -do momentu; az wszystkie pecherzyki powietrza

utworzg jeden’duzy pecherzyk. (Rysunki 4-3¢'i 4-3d).

Przytrzymad balon za rurke, aby przemiesci¢ pecherzyk powietrza do
obszaru adaptera, rurki.

Trzymana pionowo strzykawka zassaé najpierw-powietrze, a nastgpnie
caly plyn.do momentu, az-cale powietrze zostanie usunicte.z balonu.
Sprawdzi¢, czy w balonie lub rurce nie pozostaty-zadne pecherzyki
powietrza.

OSTRZEZENIE: ni¢ nalezy nadmiernie zasysaé powietrza z balowi
regulujgcego cisnienie, poniewaz powietrze moze przedostaé sie do
wnetrza ukladu poprzez potprzepussczalng membrang silikonowaq.

Trzyma¢ thok pionowo we.celu utrzymania cisnienia.

Zacisna¢ rurke kleszczykami-z ostonami rurkowymi(przesuwajac z¢batke

tylko o jeden karb) na wysokoseir3'cm ponizej igly. (Rysunek 4-3e).

OSTRZEZENIE: nie przesuwad z¢batki kleszczykéw o twigcej niz
jeden karb. Nadmierny nacisk doprowadzi do trwatego uszkodzenia
rurek.

Zanurzy¢ pusty balonik w misce z roztworem'do napelniania
i pozostawi¢ go w niej do momentu wszczepienia\implangu.

OSTRZEZENIE: nie umieszczaé zadnych kleszczykéw na balonie.
Umieszczanie jakichkolwiek narzedzi na balonie moze doprowadzié¢
do jego uszkodzenia.

Rysunek 4-3b. Napetni¢ balon

>

N

Rysunek 4-3¢c. Obréci¢ balon

-

Rysurnek 4-3d.-Potaczy¢ pecherzyki
powietrza'w jeden-duzy pecherzyk

Rysunek 4-3e. Zacisna¢ rurke
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PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU CHIRURGICZNEGO (C1AG DALSZY)

PRZYGOTOWANIE MANKIETU

Aby przygotowa¢ mankiet okluzyjny, nalezy postgpowaé zgodnie z ponizsza
procedura;:

1.
2.
3.

3

Umiesci¢ tgpo zakonczong igle 15 G w strzykawce 30 cm”.
Witoczy¢ do strzykawki okoto 10 cm3soztworu do napetniania.

Przytrzymaé mankiet wypelniony powietrzem jedna r¢ka, a nastgpnie
$cisna¢ go do momentu opréznienia.

Umiesci¢ igle w konicéwee turki mankietu:

Zassa¢ cale pozostate powietize w mankiecie-do momentuswyczucia
lekkiego oporu-ttoka. (Rysunek4-4a).

Witoczy¢ do-mankictn 125 cm? zalecanego-roztworu do napelniania,
zaleznie'od rozmiaru mankietu: (Rysunek 4-4b).

OSTRZEZENIE: nie napetniaé mankietu nadmiernie.
(Rysunek 4-4¢). Nadmiar plynu moze doprowadzié do rozciggnigcia
materiatu, z ktérego wykonany jest mankiet.

Uwaga: ilos¢ plynu wymagana.do napetnienia inankietu zalezy od rozmiaru
mankietu = mankiety o wigkszym-rozmiarze wymagdjq wigkszej ilosci plynu,
niz te'o-mniejszym rozimiarze:

Umiesci¢ strzykawke na stoliku-Mayo i-przytrzyma¢ mankiet za.oba

koricel Zebraé wszystkie mate pecherzyki powietrza w-jeden duzy
pecherzyk:

Uciska¢ mankiet keiukiem,-aby przemiesci¢.duzy pecherzyk powietrza
w kierunku adaptera rurki. (Rysunek4-4d).

Rysunek 4-4a.

|
—

Zassaé powietrze

Rysunekr4—4b. Umiescic igle w rurce

Prawidlowo

Q

Nieprawidlowo

L X

Rysunek 4-4c. Nie napetnia¢
mahkietu nadmiernie

Rysunek 4-4d. Uciska¢ koniec mankietu
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PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU CHIRURGICZNEGO (C1AG DALSZY)

Ponownie przytrzymac¢ strzykawke pionowo (z igla skierowang ku dotowi
i tlokiem skierowanym ku gérze). Utrzymywa¢ ci$nienie w mankiecie,
jednoczesnie pociagajac za thok w celu zassania pecherzyka powietrza,

a nastepnie plynu z mankietu.

10. Jesli w mankiecie lub rurce nadal znajduja si¢ pecherzyki powietrza,

11.

12.

13.

powtdrzy¢ powyzsze czynnosci.

Po catkowitym opréznieniu mankietu z powietrza i ptynu, postugujac
si¢ dwoma parami kleszczykéw'z ostonami rurkowymi, $cisnaé

rurke mankietu (przesuwajac z¢batke tylkd.o jeden karb) w dwéch
miejscach, na wysokosei 3 cm ponizejiigly oraz 3 cm ponizej pierwszych

kleszczykéw. (Rysunek 4-4e).

Mankiet z powloka antybiotykowa InhibiZone umies¢ci¢ na pustej
sterylnej tacy lub-w pustejmisce nerkowatej, a nast¢pnie przykry¢
sterylnym oblozeniem. Przed wszczepieniem implantu sprawdzi¢ mankiet
pod katemrobecnosci pecherzykéw powietiza.

Mankiet bez powtokiInhibiZone zanuirzy¢ wmisce nerkowatej
napetnionej sterylng sola fizjologiczna i pozostawi¢ w niejdo momerntu,
az chirurg bedzie gotowy do.wszczepienia mankietu.

Ostrzezenie: zanurzenie wyrobéw impregnowanych antybiotykiem
w soli fizjologicznej spowoduje dyfuzje antybiotyku z wyrobu do
roztworn. Spowoduje to zmiang koloru roztworu na pomaraticzowy
i zmniejszy stezenie antybiotyku na wyrobie.

Rysunek 4-4e. Zacisna¢ rurke mankietu
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UMIE]SCOWIENIE MANKIETU NA ODCINKU OPUSZKOWYM

CEWKI MOCZOWE]

PROCEDURY CHIRURGICZNE

Zabieg wszczepienia wyrobu AMS 800 mozna przeprowadzi¢ z réznych
dostepéw chirurgicznych. Wazne jest, aby personel bioracy udziat w zabiegu
wiedzial, kt6ry dostep chirurgiczny planuje zastosowa¢ chirurg, poniewaz
wybér dostgpu ma wplyw na ulozenie pacjenta, narzedzia, dobér elementéw
oraz kolejno$¢ wykonywania czynnosci operacyjnych. W celu uzyskania
og6lnego pojecia na temat przebiegu Zzabiegéw z réznych dostgpéw nalezy
zapoznad si¢ z ponizszymi krétkimi opisami.

UMIEJSCOWIENIE MANKIETU NA' ODCINKU
OPUSZKOWYM CEWKI MOCZOWE]J — DOSTEP
KROCZOWY

Aby umiesci¢ mankiet na odcink@ opuszkowym cewki moczowej, nalezy
postgpowaé zgodnie z ponizsza procedura:

1.0 Umiesci¢ cewnik Foleya lub zglebnik 20 Frw-cewce moczowej, aby
ulatwi¢ jej identyfikacj¢ podczas rozdzielania tkanek.

2." Wykona¢ nacigcie wzdtuz linii srodkowej krocza, a nast¢pnie’rozdzieli¢
na tgpo-migsien ‘opuszkowo-gabczasty ‘otaczajacy opuszke cewki
moczowej (Rysunek 4-6).

Uwaga: zastosowac technike rozdsielania’ na tgpo.

3. Umiescié przymiardo mankictu (lub drenPenrosé’a) wokét cewki
moczowej w miejscu, w-ktérym'ma zosta¢ wszczepiony-mankiet. Powinien
on dokladnie-przylega¢ do cewki moczowej bez Sciskania’jej..(Rysunek 4-7).

Uwaga: jesli w cewce moczowej umieszczono cewnik lub zglebnik,‘nalezy go
usungc przed zmierzeniem obwoducewks.

Uwaga: przed uzyciem nie naciggac praymiaru-do mankietu.

Uwaga: chirurg dobiera odpowiedni rozmiar-mankieti wedtug wiasnej
oceny; tasma pomiarowa pozwala jedynie w prayblizeniu zmierzjé obwdd.
cewki moczowej w odcinku opuszkewym. Wewnetrzny 0bwid mankietu jest
nieznacznie mniejszy od obwodu zewngtrznego.

4. Wybra¢ rozmiar mankietu odpowiadajaey zmierzonej dtugosci.

Uwaga: w celu umiejscowienia mankieti na odcinku.opuszkowym cewki
moczowej zwykle wymagany jest mankiet o dtugosci 4,0 cm lub 4,5 cm.

Uwaga: dtugosé mankietu odpowiada zewnetrznemu-obwodow:i mankietu
i< g ¢
po otoczeniu cewki moczowej.

Przygotowa¢ mankiet do wszczepienia.

6. Umiesci¢ mankiet w miejscu wszczepienia na cewce moczowej, tak aby
siatka byta skierowana na zewnatrz, a strona pompowana w kierunku
cewki moczowe;.

7. DPrzelozy¢ przygotowany mankiet uchwytem do przodu pod cewks
MOCZOWa.

Uwaga: rurka powinna znajdowac sig po stronie pompki.

OSTRZEZENIE: aby uniknqé uszkodzenia mankietu, uchwyt

mankietu nalezy przytrzymywad kleszczykami z ostonami rurkowymi.

Rysunek 4-5. Umiejscowienie na odcinku
opuszkowym cewki moczowej

Rysunek 4-6, Rozdzieli¢ migsient
opuszkowo-gabczasty

Rysunek 4-7. Zmierzy¢ obwéd

cewki moczowej
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8. DPrzelozy¢ rurke przez otwér uchwytu w ponizszy sposob:

- Przelozy¢ koniec rurki mankietu przez otwér i przesuwaé jg do
momentu, az kleszczyki zetkna si¢ z otworem. Zacisna¢ rurke
mankietu po przeciwnej stronie otworu drugg para kleszczykéw,

a nastepnie zwolni¢ zacisk pierwszych kleszczykéw, aby nie dopusci¢
do przedostania si¢ powietrza do mankietu.

- Przeciagnaé pozostaty dtugosé rurki przez otwér, a nastgpnie zamknaé
mankiet, naciggajac uchwyt.na adapter rurki. (przycisk). Upewnic¢ sig,
ze krawedzie otworu przylegaja do szczeliny adaptera.

- Obréci¢ mankiet, tak aby adapter.znajdowat si¢ w potozeniu bocznym

w stosunku do linii srodkowej cewki moczowej; a nast¢pnie utozyé
rurke w taki*sposdb; aby. niestykata si¢ z mankietem:

Wszczepianie balonu regulujacego cisnienie

9. Wybra¢ odpowiedni balon regulujacy ci$nienie. Rysunck 4.8, Oddziclié kese biala

10. Wykonad nacigcie'w obszarze nadlonowyin; rozdzieli¢ powigz migsnia
prostego w plaszczyznie poprzecznej;(a nastgpnie ruchem rozciagajacym
oddzieli¢ krese biata w celu-tzyskania dostepu. do przestrzeni
przedpecherzowej. (Rysunek 4-8).

I'1. Stosujac technike rozdzielania na t¢po, utworzyé przestrzett do
umieszczenia-balonu.

12. Umiescié¢ balon w przestrzeni przedpecherzowe:

13. Przeptuka¢ koficéwke rurkibalonu.igly 22 G zalozona na strzykawke
10 cm? napetniong rozeworem do nhapetniania:

14. Podaczy¢ do balonustrzykawke 30.¢m3 wypelniona.roztworem do
napetniania z igta’15 G;a'nastgpnie zwolni¢ zacisk rurki.
15. Weloczy¢ do balony22 cm? wybranégo roztworu na'napetaiania.

Uwaga: mankiety o wigkszych.rozmiarach mogq wymagaé,wtlocgenia
wigkszej ilosci roztworu donapetniania. W. punkcie 17 opisano opcje
zZwigkszania cisnienia w mankiecie.

Rysunek'4-9. Napetni¢ balon
PRB i zacisna¢ rurke

16. Zacisna¢ rurke kleszczykami z ostonami rurtkowymi (przesawajac
z¢batke tylko o jeden karb) w odlegtosci okoto 3'cm od jej korica.
(Rysunek 4-9).

OSTROZNIE: nie przesuwad z¢batki kleszczykow o .wigcej niz jeden

karb. Nadmierny nacisk doprowadzi do trwalego uszkodzenia rurek.
17. Opcja zwigkszania ci$nienia w mankiecie: mankiety o-wigkszych

rozmiarach moga wymaga¢ wigkszej ilosci roztworu-do napetniania:

Nalezy zwicksza¢ cisnienie w mankiecie w ponizej opisany sposob:

- Przeptukad balon i rurk¢ mankietu.

- Utworzy¢ tymczasowe polaczenie pomigdzy balonem a mankietem
przy uzyciu zlacza typu szwowego.

- Zwolni¢ zacisk; odczeka¢ jedna minute, a nastgpnie ponownie
zacisna¢ rurke kleszczykami (przesuwajac zgbatke tylko o jeden karb).

- Odtaczy¢ balon i mankiet.

- Przeptukad rurke balonu, zwolni¢ zacisk, a nast¢pnie zassa¢ roztwor
do napetniania.

- Witoczy¢ dodatkowo 20 cm3 rozeworu do napelniania, a nastepnie
zacisna¢ rurke.
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Pompka protezy

18. Stosujac technike rozdzielania na te¢po, utworzy¢ kieszonke pod btong
kurczliwa w najnizej polozonej czgéci moszny. (Rysunek 4-10).

Uwaga: pompke sztucznego zwieracza nalezy umiescic po tej samej stronie
ciala pacjenta co balon regulujqgcy cisnienie,

19. Umiesci¢ pompke w kieszonce utworzonej w mosznie w taki sposéb,
aby przycisk dezaktywacji byt skierowany na zewnatrz i wyczuwalny
palpacyjnie. (Rysunek 4-11).

20. Poprowadzi¢ rurke wewnatrz naci¢cia w jamie brzuszne;.
Uwaga: rurka pompki nalezy umiesci¢ powyzej migsnia prostego i powiezi

wewngqtrz nacigcia w jamie brzisznej.

Podlaczanie rurek

Aby podtaczyérurki, nalezy postgpowa¢ zgodnie 7 instrukcjami podanymi
w azgsci poswigconejpodiaczaniu rurek. Sprawdzié potaczenia, aktywujac

tktad (zamykajac/otwierajac mankiet). Rysunek 4-10. Utworzy¢ kieszonke

Dezaktywacja
Wyréb 'musi pozostawal w stanie nieaktywnym od ¢zterech do szesciu

tygodni po wszczepieniui Uktad nalezy dezaktywowaé zgodnie z instrukgjami
podanymi w. cz¢sci poswicconej dezaktywacji wyrobu.

Rysunek 4-11. Umiesci¢ pompke
w kieszonce
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UMIEJSCOWIENIE MANKIETU NA ODCINKU
OPUSZKOWYM CEWKI MOCZOWE] — DOSTEP
Z NACIECIA POPRZECZNEGO MOSZNY

Aby wszczepi¢ wyrdb poprzez nacigcie moszny; nalezy postgpowaé
zgodnie z ponizsza procedura:

1. Ulozy¢ pacjenta na wznak z lekko rozsunigtymi nogami
umieszczonymi na podporach pod rece lub. innych akcesoriach
umozliwiajacych rozszerzenie nég. Kolana i biodra powinny
by¢ wyprostowane. Taka pozyéja pozwala uniknaé naciagnigcia
cewki moczowej, co-ma miejsce- wiprzypadku pozycji do Rysunck 4-12.
litotomii. (Rysunek 4-12). Zatozy¢ cewnik urologiczny, aby
oprézni¢ pecherz-moczowy. i unikna¢ uszkedzenia'go podczas
umiejscawiania balonu regulujacego cismienie.

2. Wykonaé nacigcie poprzeczne w-gornej ezgéci moszny, a nastgpnie
poglebic je, przecinajgc tkankg podskdrna. Przesunaé naciecie
w-strong pracia i ustabilizowa¢ je za pomecq retraktora oraz tepych
hakéww pozy¢jach odpowiadajacych godzinem'1, 3;5,'7, 9.i11
na tarczy zegara.. Haki mocujace zabezpieezaja nacigcie moszny
w kierunku pracia i zapobiegaja niepotrzebnemu rozdzicleniu
tkanek moszny. Naciecie moszny zapewnia doskonaty dostep do
proksymalnej ¢z¢sci odcinka opuszkowego cewkimoczowej oraz
przestrzeni zatlonowej-i obszaru blony kurczliwej bez naruszania
migs$nia opuszkowo-gabczastego: (Rysunek 4-13).

3. Odsloni¢ na ostro blorg biatawg obu ¢iat jamistych. Wsunaé
nozyczki Metzenbauma proksymalnie wzdtuz grzbictowej-strony
blony biatawej w kieranka proksymalnej strony-cial jamistych:

(Rysunek 4-14).

4. Po zabezpieczeniu glebokiego odstonigcia proksymalnej czgsci
cial jamistych umiesci¢ po stronie cewki moczowej retraktor
Deavera w celu odciagnigcia tkanek w kierunku stép pacjenta.

(Rysunek 4-15).

i)

Rysunek 4-15.
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5. Czynno$¢ powtdrzy¢ po stronie przeciwnej, odstaniajac przegrode
moszny. (Rysunek 4-16).

6. Nastepnie przegrod¢ moszny oddzieli¢ na ostro)od odcinka
opuszkowego cewki moczowej. (Rysunek 4-17).

7. Oddzielajac na ostro-widkna powiezi Bucka daczacej rozgalezienie
cial jamistych z cialem gabczastym, mozna fatwo uzyskaé
mobilizacj¢ cewki moczowej. (Rysunek 4-18).

Rysunek 4-18:

8. Poniewaz pacjent jest ufozony na wznak, cewka moczowa,jest
ruchoma, co umozliwia oddzielenie tkanek od tylnej strony
cewki moczowej zaciskiem zakrzywionym pod katem prostym
pod niemal bezposrednia kontrolg wzrokowa. Rozszerzy¢ zacisk
zakrzywiony pod katem prostym w celu utworzenia wystarczajacej
przestrzeni do zalozenia mankietu okluzyjnego. (Rysunek 4-19).

Rysunek 4-19.
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9. Zmierzy¢ obwdd cewki moczowej, a nastgpnie zalozy¢ wokét
cewki moczowej mankiet okluzyjny o odpowiednim rozmiarze.

(Rysunek 4-20).
Wszczepianie balonu regulujacego cisnienie

10. Istnieja dwa sposoby umiejscowienia balonu regulujacego cisnienie
(PRB) w ciele pacjenta.

a. Oprézni¢ pecherz, usunad retraktor Scotta, a nastgpnie
przesuna¢ nacigcie moszny w strong boezng pracia.
Umiesci¢ balon PRB'w przestrzeni‘zatonowej, lokalizujac
pierscient pachwinowy i przekhiwajac powigz poprzeczna:
Po wszczepieniu balonu PRB zwezié otwor, ‘zaktadajac szew
wchlanialny. (Rysunek 4-21). Rysunek 4-20.

Naktucie nozyczkami
powiezi poprzecznej
(dno kanatu

pachwinowego), aby

Pierscien uzyskac dostep do
h . \\p_ o .
pachwinoy , 9 Yo o przestrzeni Retziusa
Gataz Ay Q
?oc:]rgj\,:.osc' ~—a\¢ X O ‘{O Zewnetrzny piercien C
) - A, : iato gabczaste pachwinowy ’ &
Powrdzek B () otaczajace cewke odqqgmqty
nasienny A . moczowa - w kierunku gtowy
i R AN pacjenta przy uzyciu
Galaz | ) Opuszka ciata haka.typu deaver d
kulszowo- - gabczastego w rhatym rozmiarze.”
tonowa ; \' B
Przegroda.moszny ~
Jadro \

6ra‘'moszny

Rysunek4-21.

b. Przesuna¢ nacigcie moszny nad obszar pachwinowsy,
a nastgpnie zlokalizowaé pierscieri pachwinowy. Rozdzielajac
tkanki palcem, utworzy¢ kieszonke pod mig$niem prostym;
w plaszezyznie przedniej wzgledem powigzi poprzecznej
(w kierunku glowy pacjenta wzgledem pierscienia
pachwinowego). Ta metoda pozwala unikna¢ koniecznosci
przektuwania powigzi u pacjentéw z bliznowatg tkanka
w przestrzeni zaotrzewonowej, powstala w wyniku
napromieniania lub radykalnego leczenia operacyjnego. Po
wszczepieniu balonu PRB zwezi¢ otwér, zaktadajac szew
wchtanialny.
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Pompka protezy

11. Oceni¢ dolng czg$¢ nacigcia moszny, a nastgpnie utworzy¢
przestrzent pod skéra moszny i btong kurczliwa, ktéra bedzie
petni¢ role kieszonki na pompke. Rozpoczaé tworzenie tunelu
okoto 2 cm od powierzchni skéry w celu itatwienia pézniejszego
»schowania” rurki i zfacza. Wokét otworu tunelu zatozy¢
luzny szew kapciuchowy, aby zabezpieczy¢ pozycje pompki.
(Rysunek 4-22).

Podlaczanie rurek

Aby podiaczy¢ rurki, nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami
podanymi w czgécicposwigconej podiaczaniu rureks Sprawdzi¢
potaczenia, aktywujac ukiad (zamykajac/otwierajac mankiet).

Rysunek 4-22.

Dezaktywacja
Wyrdb musi-pozostawac w.stanie nieaktywnym od.czterech do

szeéciu tygodni po-wszezepieniu. Ukladnalezy dezaktywowaé zgodnie
z instrukcjami podanymi w’ cz¢sci po§wieconej dezaktywacji-wyrobu.
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DOEACZANIE DRUGIEGO MANKIETU DO UKEADU

Wedtug doniesieri w literaturze klinicznej u niewielkiego odsetka pacjentéw cierpiacych na cigzka postaé wysitkowego
nietrzymania moczu problem nietrzymania moczu moze si¢ w pewnym stopniu utrzymywaé nawet po wszczepieniu
sztucznego zwieracza cewki moczowej. W takich przypadkach pacjentom plci meskiej mozna wszezepi¢ drugi mankiet
wokét odcinka opuszkowego cewki moczowej.

Drugi mankiet faczy si¢ z uktadem ztaczem tréjdzielnym dostgpnym w zestawie akcesoridw. Gdy wyréb jest gotowy
do pracy, napetnienie obu mankietéw za pomocy jednego balonu zajmuje w przyblizeniu dwukrotnie wigcej czasu niz
w przypadku pojedynczego mankietu.

Jesli pacjent doswiadcza nietrzymania mocza wskutek atrofii cewki moczowej w miejscu zatozenia pierwszego mankietu,
konieczna moze by¢ réwniez wymiana pierwszego mankietu.

Tabela 1-1. Kombinagje dwéch mankietéw

Rogmiary | 43 4,0 4,5 5,0 5,5 6,0 6,5 7.0 7,5 8,0 9,0 10 11
mankietéw
~ ( ) oy -\ & | £
357 [N \ \ e\ 3
N2 LN NN <.,,) XY XV | O
. y =1 — -
4,0 ; D 1 i
\).) L ¢ )’,) h \,“ : \5 | \\Q v
o 7 s o3 ¥ o
45 9 [T ST L A0 \ Y 1€
o\ 1N l » | ]| » . (2 V] a4 i » T !
5,0 A 7N [ N | A {\°
QI R PRI Nl R Nt e | N R
~ o [ R | P
5’5 ’ R \ h s & Q
R o S| Qi - Rt 5‘ . ’ 3 o
~N Lo e (X ¢ AN . Q
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| e RV I ¢ R NG |
-~ -
65 Lo & L% | & VE3H C Y
= 2. f 2 -t ) 2
Y L q Y
- g < " LAY ANT WY | &S
7,5 R
8,0
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11

Wskazuje kombinacje mankietéw, jakie mozna zastosowaé.
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Elementy i akcesoria

* 2 mankiety

* 1 balon regulujacy ci$nienie

* 1 pompka sztucznego zwieracza
* 1 zestaw akcesoriow

e DPassery do rurek, narzedzie montazowe Quick Connect (w razie
potrzeby)

Wybér odpowiedniego rozmiaru’ mankietu

Nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjami we wczesniejszej ezgsci niniejszego
podrecznika w celurodpowiedniego-doboru mankietu na-podstawie pomiaru
obwodu odcinka opuszkowego cewki moczowej przyntiarem do mankietu.

Napelnianie elementéw

W przypadku zatozenia dodatkowego mankietu dowuktadu nalezy wttoczy¢
wigkszg ilos¢ ptynu do napetniania. Pojedynczy mankiet wymaga hapetnienia
ukladir 22 em? rozeworu, zassania balonu regulujacego cisnienie, a nastgpnie
wtoczenia  dodatkowych20 cm3 roztwory. W celii uwzglednienia drugiego
mankietu nalezy napetni¢ uktad 24 ¢ roztworu, zassaé balon regulujacy
ci$nienie; a nastgpnie wttoczy¢ dodatkowych 20 em? rozgworu. Podczas
zwickszania ci$nienia w mankietach nalezy odczekaé 60 sekund na wzrost
ci$nienia w obu mankietach.

Rysunek 4-23.

Zakladanie nowego-mankietu

W pierwszej kolejnosei nalezy dezaktywowaé sztuczny zwieracz cewki
moczowej i zatozy¢ cewnik Foleyaw celu-utatwienia palpacyjnej idéntyfikacji
cewki moczowej. Nastepnie zmierzy¢ obwdd cewki moczowej-irdobra¢
rozmiar mankietu zgodni€ z(instrukcjami we wezeshiejszej czesci niniejszego
podrecznika. Niezaleznie czy’ drugi mankiet jest umieszczany-proksymalnie
czy dystalnie do pierwszego mankietu; nalezy-pozostawié. odstep 1<2°¢cm
pomiegdzy mankietami, aby zapobiec ich'ocieraniu si¢ oraz zachowac
unaczynienie.

Wymiana pierwszego mankietu

Po umiejscowieniu i zaci$nigciu rurek obu nowych mankietow:
przeptuka¢ rurki i przymocowad zlacze tréjdzielne;do koricowek rurek
mankietéw szwem z niewchlanialnego polipropylenu o rozmiarze 3-0:
Przeptukac¢ ztacze tréjdzielne. Podlaczy¢ balon regulujacy cisnienie,“do
ktérego uprzednio wtloczono 24 em3 roztworu do napetniania; Zwolnié
zaciski na rurkach mankietéw i balonu. Odczeka¢ 60 sekund na wzrost
ci$nienia w mankietach, a nastgpnie ponownie zatozy¢ zaeisk narurke
kazdego z mankietéw ponizej ztacza tréjdzielnego.

Odtaczy¢ balon, zassa¢ ptyn z balonu, a nast¢pnie ponowniewittoczy¢
do niego 20 cm3 rozeworu. Gdy uklad jest gotowy do podiaczenia
rurki pompki, najpierw przeptuka¢ ztacze tréjdzielne w celu usunigcia
pecherzykéw powietrza i czastek. Podiaczy¢ rurki i zatozy¢ szew
zabezpieczajacy zgodnie z procedura opisang we wezesniejszej czesci
niniejszego podrecznika.
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Pozostawienie pierwszego mankietu

Zlokalizowa¢ biala/przezroczystg rurke faczacy istniejacy mankiet

z pompka. Zacisna¢ rurke po obu stronach oryginalnego ztacza. Wycia¢
zlacze. Po zalozeniu nowego mankietu przycia¢ rurke do zadanej
dlugosci, a nastepnie przeptukaé jej koncéwke. Podlaczy¢ strzykawke
zawierajaca 10 cm? roztworu do napehniania z t¢po zakoriczong igla

15 G do rurki nowego mankietu,.Zwolni¢ zacisk, a nastgpnie wttoczy¢
do nowego mankietu 1-2 cm3 (w zaleznosci od rozmiaru mankietu)
roztworu do napelniania. Ponownie zacisna¢rurke i odtaczy¢ strzykawke.
Przeptukac¢ rurke, podlaezy¢ ztaeze tréjdziclne iturke pompki,

a nastgpnie zabezpieezy¢ szwem polaezenie zlacza z rurka pompki.

Podlaczanie rarek

Podczas stosowania ztaczy prostych lub zakrzywionych pod katem prostym
nalezy pestepowac zgodnie ze standardowymi instrukcjami podiaczania
rureks Zlacze tréjdzielne mocuje si¢ido mankictow i rurki pompki za pomoca
szwéw. Zfacze tréjdzielne moznadodatkewo przymocowaé do powigzi lub
tkanki podskérnej w celu unieruchomienia go.

Dezaktywacja
Wytéb musipozostawaé w stanie nieaktywnym od ¢zterech.do szesciu

tygodni po wszczepienit. Uktad nalezy dezaktywowaé zgodnie z instrukejami
podanymi w czesciposwieconej dezaktywagcji wyrobu:
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MOCZOWEGO

PECHERZA

UMIEJSCOWIENIE MANKIETU NA SZYI
PECHERZA MOCZOWEGO

Umiesci¢ cewnik w cewce moczowej, aby oprézni¢ pecherz moczowy
i ulatwi¢ identyfikacje cewki podczas rozdzielania tkanek.

1.

W celu rozpoczecia zabiegu wykonaé.nacigcie w obszarze
nadlonowym i rozdzieli¢ tkanki wokét szyi pecherza moczowego.

(Rysunek 4-24).

Aby okresli¢ wymagany rozmiar mankietu, zmierzy¢ przymiarem

do mankietu obwdd cewki moczowej na wysokosci szyi pecherza
moczowego. Umie$ci¢ przymiar doymankietu wokét cewki moczowej
w miejscu, w Ktérym tha zosta wszczepiony,mankiet Musi on
doktadnie-przylegaé’do cewki moczowej bez $ciskania jej. Jesli w cewce
moczowej umjeszczono. cewnik; nalezy go' wyjaé-przed rozpoczeciem
pomiaru obwodu szyi pecherza moczowego: (Rysunek 4-25).

Wybraé rozmiar mankietu odpowiadajacy' zmierzonej dtugosci.

Przygotowal wybrany mankiet do\wszczepienia (patrz instrukcje
przygotowania mankietu okluzyjnego):

Aby wszezepi¢ przygotowany mankiet, przetozyé mankiet uchwytem
do_przodu pod-szyja pecherza moczowego. Aby unikna¢ uszkodzenia
mankietu; nalezy przytrzymacd go za uchwyt kleszczykami z ostonami
silikonewymi; a’hastgpnie przeciagnaé:

Wszczepianie balonu regulujacego cisnienie

6.
7.

10.

11.

12.

Wybra¢ odpowiedni-balon'regulujacy cisnienie.

Stosujac technike rozdzielania'na t¢po, utworzy¢ kieszonke na balon
w przestrzeni przedpecherzowej. Umiescié, balon w-przestizeni

przedpecherzowej. (Rysunek 4-26).

Witoczy¢ do balonu 22 em3 odpowiedniego roztworu do-napelniania,
a nastgpnie zacisna¢ rurke 3 cm od jej konca kleszczykami z.ostonami
silikonowymi (przesuwajac z¢batke tylkoo jeden karb).

Poprowadzi¢ rurki balonu i mankietu,w obszarze pachwinowym.

(Rysunek 4-27).

Potaczy¢ rurke mankietu i rurke balonu tyniczasowo ztaczem! prostym
typu szwowego w celu zwigkszenia ci$nienia w mankiecie. Jesli wcewce
moczowej umieszczono cewnik, upewni¢ si¢; ze zostal-on wyjety przed
zwigkszeniem ci$nienia w mankiecie. Zwolnié zaciski na turkach

i odczeka¢ 30 sekund na wzrost ci$nienia w mankiecie.

Zacisna¢ rurki mankietu i balonu w odlegtosci okoto 3\ ém od koncéw
kleszczykami z ostonami silikonowymi, a nastgpnie usung¢ ztgcze.

Umiesci¢ w rurce balonu strzykawke z zatozona igla 15 G, zdjag¢
kleszczyki, a nastqgnie zassaé caly pozostaly ptyn z balonu. Witoczy¢
dodatkowe 20 cm” roztworu do napelniania, zacisna¢ rurke kleszczykami
z ostonami silikonowymi, a nastgpnie wyjac strzykawke.

Pacjentka

Rysunek 4-24.
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UMIE]SCOWIENIE MANKIETU NA SZYI PECHERZA
MOCZOWEGO (CIAG DALSZY)

Pompka protezy

13. Aby wszczepi¢ pompke sztucznego zwieracza w moszng lub warge
sromowa, utworzy¢ kieszonke pod blong kurczliwg w najnizej potozone;j
czgéci moszny/wargi sromowej, stosujac technike rozdzielania na tgpo.
Pompke sztucznego zwieracza nalezy umiesci¢ po tej samej stronie ciata
pacjenta co balon regulujacy cisnienie.’ (Rysunek 4-28).

14. Umiesci¢ pompke w kieszonce witaki sposéb, aby przycisk dezaktywacji

byt skierowany na zewnatrz i wyczuwalny palpacyjnie. Poprowadzi¢ rurke

pompki w obszarze pachwinowym. (Rysunek 4-29).

Podlaczanie rurek

Aby podtaczy¢ rurki; nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjami podanymi
w czgéel poswigeonej.podiaczaniu rurek.“Sprawdzi¢ potaczenia, aktywujac
uktad (zamykajac/otwierajac mankiet).

Dezaktywacja

Wyréb.musi pozostawal w stanie nieaktywnym(od cztetech doszesciu

tygodni po wszczepieniu. Uktad nalezy dezaktywowad zgodnie z instrukcjami
podanymi'w czgsei poswicconej dezaktywacji wyrobu.

Dostep: przezpochwowy

Niektdrzy lekarze preferuja wszezepianie mankietu. pacjentkom poprzez
nacigcie pochwy: W celu: rozpoezegcia tego-zabiegu nalezy utozy¢ pacjentke

w standardowej-pozycji‘do litotomii,przygotowad ja i natozyé oblozenia.
Wykona¢ nacigeie'w ksztafcie odwrdconejlitery sU” na przednigj $eianie
pochwy. Rozpoczaé rezdzielanie tkanek na tepo wokét szyi pecherza
moczowego. Po rozdzieleniw tkanek-zmierzy¢ obwdd szyi pecherza
moczowego przymiarem do mankietuw-celu okreslenia odpowiedniego
rozmiaru mankietu. Jesli w cewce moczowej umieszezono. cewnik;nalezy

go wyjac przed rozpoczeciem pomiaru obwodu szyi pecherza.moczowego.
Wybra¢ i przygotowa¢ mankiet w edpowiednim rozmiarze;-a- nastgpnie
wszczepi¢ go wokot szyi pecherza'moczowego. Jesli mankiet jest wszczepiany
z dostgpu przezpochwowego, konieczne jestwykonanie drugiego nieyielkiego
naci¢cia w obszarze nadlonowym w celu ‘umiejscowienia’balonuregulujacego
ci$nienie i pompki sztucznego zwieracza.
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PODEACZANIE RUREK

PODELACZANIE RUREK

Ztacza AMS typu szwowego lub Quick Connect Sutureless Window stuza

do taczenia rurek. W wigkszosci przypadkéw stosuje si¢ ztacza proste. Ztacza
zakrzywione pod katem prostym stosuje si¢ zawsze, gdy w punkcie polaczenia
rurka zgina si¢ pod katem ostrym.

OSTRZEZENIE: zlgczy AMS Quick Connect Sutureless Window nie
nalezy stosowad do zabiegow rewizyjnych wykorzystujgcych wszczepione
wczesniej rurki elementow. Zmiany zachodzgce z czasem w obrebie
rurek mogq obnizaé jakosé potgczei ztqczami Quick Connect Sutureless
Window. System montazn Quick'Connect mozna stosowaé wylgcznie,
gdy wszystkie uprzednio wszczepione elementy sq usuwane i zastgpowane
nowymi.

Korzystanie ze zlaczy AMS Quick Connect Sutureless
Window

12, Uzywajac czystych, dobrze zaostrzonych nozyczek, przyciaé rurki do
dtugosci doktadnie dopasowanej-do budowy anatomicznej pacjenta.

(Rysunek 4-30).

2. . Nasuna¢ piersciefi zaciskowy narurke, upewniajac-sie, ze
zabki ‘pierscienia zaciskowego sa skierowane kukoricowi rurki.

(Rysunek 4-31).

3. Przeplukac ztacze i rurke strzykawka 10 cm? 7 roztworem do napetniania
i igla 22°G (Rysunek 4-32), aby usunaé czastkid powietrze.

4. Umiesci¢ koniec rutki w zlaczu. (Rysunek 4-33).

- Mocno docisna¢ rurke do $eiankisrodkowej ztacza:

- Sprawdzi¢ umiejscowienie rurki'w okienku ztgcza.

- Przeptuka¢ ztacze i rurkeprzed ostatnim etapem taczenia:
5. Umiesci¢ koniec drugiej rurki w. ztaczu. (Rysunek 4-33).

- Mocno docisna¢ rurke do $cianki srodkowej ztacza.

- Sprawdzi¢, czy korice obu rutek stykaja sig‘posrodku ztacza:

6. Umiesci¢ korice ztacza prostego w szczgkach narzgdzia montazowego.

Rysunek 4-30. Przycia¢ rurke

Rysunek 4-31: Nasuna¢ pierscient

>

Rysunek 4-32. Przeptukaérurke i zlacze

Rysunek 4-33. Umiesci¢ rurke w ztaczu
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7.

10.

Scisna¢ raczki narzedzia, az ogranicznik zamknigcia dotknie przeciwleglej

raczki. (Rysunek 4-34).

OSTRZEZENIE: sprawdzié rurki przed zamknigciem narzedzia
montazowego. Nie wolno dopuscié¢ do przytrzasnigcia rurki pomiedzy
szczekq narzedzia montazowego a zlgczem. Rurki muszq wychodzié
prosto z koticow zlgcza poprzez szczeliny w narzedziu montazowym.

OSTRZEZENIE: po uzyciu narzedzia montazowego rurki powinny
wystawadé przez okienko zlgcza. Oznacza to, ze rurki mocno
przylegajq do scianki srodkowej zlgcza.

Uzywanie ztacza zakrzywionego pod katem prostym:

- narzedzia montazowego. nalezy uzy¢ dwa razy, nakazdym z kodcéw

ztacza (Rysunek4-35):

Uwaga: rqczki narzedzia nalezy scisngé.do mamentu, az ogranicznik
gambknigcid-dotknie-przeciwleglef wgczki.

W przypadkuztacza trojdzielnego koniecznejest trzykrotnetuzycie
narzedzia montazowego-~na kazdym z koncow ztacza: Narzedziem
montazowym nalezy postugiwa¢ si¢ od bocznej strony-kazdegoz koricéw
zacza. Wsuwad rurki do-kazdego z koricdw zlacza, az zetkng si¢ one

z wewnetrzng $eianka zhacza, o 'jest widoczne przez okienko zlacza

(Rysunek 4-36).
OSTRZEZENIE; dbuzszq galgs zlgcza trdjdzielnego nalezy podlqezyé

do pompki szticcznego 2wieracza.

Po polaczeniu wszystkich elementéw dezaktywowadi' ponownie
aktywowad wyrdb w celu potwierdzenid jégo prawidlowego dziatania,
a nast¢pnie dezaktywowaé go (patrz odpowiednie instrukcje).

Uzywanie zlaczy AMS typu szwowego

Wszystkie polaczenia z zastosowaniem zlaczy typu szwowego AMS 'sg
wykonywane przy uzyciu niewchtanialnego polipropylenti'o rozmiarze 3<0.

1.

Uzywajac czystych, dobrze zaostrzonych’nozyczek, przycig¢ rurki do
dtugosci doktadnie dopasowanej do budowy anatomicznej pacjentar

Przeptuka¢ korice rurek roztworem deonapetniania przy uzyciu
strzykawki 10 cm?
przed polaczeniem elementéw.

z zalozona igla 22 G,-aby-usunac czastki i powietrze

Nasuna¢ rurki na konce ztacza, tak aby stykaly si¢ one na §rodkowej
piascie ztacza; przed ostatnim etapem podiaczania przeptukad zlacze tepo
zakoriczong igla 22 G.

Uwaga: nalezy upewnic sig, ze kotice rurek stykajq si¢ ze Srodkowq piastq
zlgcza.

Zastosowaé podwojny wezel chirurgiczny typu overhand, a nastepnie
dwa pojedyncze przeploty, aby przymocowaé rurki do ztacza.

Uwaga: szew powinien zaciskad rurki, ale nie moze ich przecinac.

Prawidlowo

Nieprawidlowo

Rysunek 4-34. Zamykanie narzedzia
montazowego

Rysunek 4-35. Uzywanie zlacza
zakrzywionego pod kqtem prostym

Rysunek 4-36. Narzedzie montazowe Quick
Connect (widok z boku ztacza tréjdzielnego)
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5. Przenie$¢ szew na przeciwng strong ztacza, a nastgpnie zastosowaé t¢ samg

technike. (Rysunek 4-37).

6. Do potaczeniu wszystkich elementéw dezaktywowad i ponownie
aktywowa¢ wyréb w celu potwierdzenia jego prawidlowego dziatania,
a nast¢pnie dezaktywowaé go (patrz odpowiednie instrukcje).

~

Rysunek 4-37. Ztacze typu szwowego
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ZESTAW DO DEZAKTYWAC]I

Zestaw do dezaktywacji jest przydatny podczas chirurgicznych zabiegéw
rewizyjnych. W ponizej opisanym przyktadzie usunigto wytacznie mankiet,
pozostawiajac wszystkie pozostate elementy wyrobu.

Gdy konieczne jest usunigcie mankietu ze wzgledu na nadzerke, nalezy
najpierw zacisnaé rurke kleszczykami zostonami na szczgki po obu stronach
ztacza. Nastgpnie przeciaé rurke i usunaé mankiet. Jedli nie rozwingto si¢
zakazenie, balon regulujacy ci$nienie i pompke sztucznego zwieracza mozna
pozostawi¢ w ciele pacjenta po-mieszczeniuzatyczek w koficowkach rurek
na czas gojenia si¢ tkanek wokét.cewki moczowej,po usunigciu mankietu.

Umieszczajac zatyczke 'w koricéwee turki pompki sztucznegozwieracza
(wykonanej z przezroczystego wtékna owzmocnionej strukturze), chirurg
zabezpiecza roztwor wypetniajacy pompke. przed skazeniem krwig lub innymi
substancjami podczas okresu dezaktywagji.

1. Przeptukac wngtize koficowki rurki tepo zakonczona igla 22 G,

a nastgpnie.umiescié. w niejzatyczke dostepng-w zestawie do
dezakeywadji.

2.“ Przymocowaézatyczke do rurki niewchtanialnym szwem
wrozmiarze 3-0. Zastosowa¢ jeden podwdjny wezet chirurgiczny
typwoverhand, a nast¢pnie co najmaiej dwa pojedyncze wezly, aby
przymocowac zlaeze dorrurki. Szew powinien zaciska¢ rurke, ale nie
moze by¢ natyle ciasny, aby-doszlo do jej przecigcia.

3. Zatyczke rurki polaczona z rurka pompkisztucznego zwieraczanalezy
umiesci¢ blisko' powierzchni skéry, witej saniej lokalizacji cooryginalne
zlacze, a nastgpnie zamkng¢ naci¢cie.

4. Po zakoniczeniu okresu gojenia‘i zatozeniu nowego, mankietu zacisnaé
rurke pod zatyczka klesz¢zykami z ostonami rurkowymi. Wyjaézatyczke!
Upewnic sig, ze koriceirurkizostaly przycigte pod katem prostym.
Przeptuka¢ koricéwke rurki ptynem do napetniania uktadu strzykawka
10 cm3 z igta 22 G. Ponownie podiaczy¢ element ztaczem szwowym. Nie
jest konieczne wttaczanie dodatkowego roztworu ani przygotowywanie,
poniewaz oryginalny ptyn nadal'znajduje si¢'wewnatrz -uktadu:
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DEZAKTYWACJA MANKIETU

Aby dezaktywowa¢ mankiet, nalezy postgpowacd zgodnie z ponizsza
procedura;: '
1. Kilkukrotnie $cisna¢ i zwolni¢ gruszke pompki, aby usunaé caly ptyn
z mankietu. (Rysunek 4-38).
Uwaga: mankiet bedzie oprézniony w 'momencie, gdy pompka utrzyma

plaski ksztalr.

2. Odczekad, az gruszka pompki cze$ciowo napelni si¢ ponownie (od okoto
30 sekund do jednej minuty).

Rysunek 4-38. Scisnaé i zwolni¢
gruszke pompki
Uwaga: zaleca si¢ odnotowanie czasiy potrzébnego nia napetnienie pompki i

liczby scisnigé wymaganych do jéj-oproznienia. Informacje te sq przydatne na

etapie pooperacyjnyii:

3. W momencie ‘gdy bedzie wyezuwalne lekkie wglebienie gruszki pompki,

nacisna¢ przycisk dezaktywacji-(Rysunek 4-39).

Uwaga: nalezy koniecgnie pozostawic niewielkie welebienie gruszki )~
pompki w'celu zachowaniaw pompce plyni o objetosei wystarczajgcej do
pozniejszego aktywowania wyrobu. Cewka moczowa miusi by¢ otwarta, lecz
gruszka pompki nie-powinna-byé catkowicie-plaska.

Uwaga? przyeisk’ dezaktywacji jest zawsze wyczuwalny,-nawet gdy wyréb

Jestnieaktywny. (Nie jest to\byp praycisku, kidry po nacisnigciu ma whlgsty Rysunek 4-39.Nacisnaé przycisk
ksztatt) dezaktywacji po wyczuciu lekkiego

4. Po nacisnigeiu przyeisku dezakeywacji gruszka pompki moze wydawac si¢ welebienia

nieco sztywniejsza nizzwykle

Uwaga: wglebienie gruszki pompki.pozostanie czgsciowo wypetnione ptynem
do momentu ponownej‘aktywacji. Po dezaktywacji wyrobu mankiet nie
bedzie pompowany (cewka moczowa -bedzie-drozna)s w zwigzku z czym

u pacjenta bedzie wystepowad nietrzymanie moczu. Plyn. nie przédostaje sig )
do mankietu ani pompki, gdy wyrdb jest nieaktywny.

AKTYWACJA (LUB PONOWNAAKTYWACJA)
MANKIETU: METODA STANDARDOWA

Aby aktywowa¢ (lub ponownie aktywowad) mankiet, nalezy. postgpowad
zgodnie z ponizsza procedura:

Rysunek 4-40. Aktywowa¢ (lub ponownie
aktywowacd) uktad (anulowad stan
dezakeywvacii)

5. Kilkukrotnie nacisna¢ przycisk dezaktywacji, aby poluzowaé zawér
grzybkowy. (Rysunek 4-40). Nastgpnie szybko i mocno-$cisnaé gruszke
pompki.

Uwaga: czynnosé ta spowoduje przejscie zaworu grzybkowego. dezaktyjwacji
do pozycji aktywnej. Po aktywowaniu wyrobu w pierwszej kolejnosei napebii
sig pompka, a nastgpnie mankiet (Rysunek 4-41). Ponowne napetnicnie
wyrobu oraz zamknigcie si¢ mankietu na cewce moczowej lub sayipecherza ;
moczowego zajmie kilka minut. Po aktywowaniu ukladu pompka moze staé
sig mniej sztywnd.

Uwaga: jesli wystgpujq trudnosci podczas aktywacji wyrobu, ilos¢ ptyni

pozostatego w pompce moze byc niewystarczajgca do przelgczenia przycisku Rysunek 4-41. Mankiet i pompka ponownie
dezaktywacji do pozycji aktywnej. W takim przypadku nalezy zastosowac napetnione

metodg opcjonalng opisang ponizej.
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AKTYWACJA (LUB PONOWNA AKTYWACJA)
MANKIETU: METODY OPCJONALNE

Jesli standardowa metoda aktywacji nie dziata, nalezy zastosowac jedna
z metod opcjonalnych opisanych ponizej.

Metoda ze $cisni¢ciem bokéw

1.

Scisna¢ boki pompki sztucznego zwieracza po.obu stronach przycisku
dezaktywacji, aby umozliwi¢ napelnienie gruszki pompki ptynem.
(Rysunek 4-42).

Uwaga: ponownenapetnienie pompki moze zajgc kilka minit.

W momencie gdy.do gruszki pompki przedostanie'sie wystarczajgca ilos¢
plynu, nacisngd jg.szybko i mocno w eelu ponownej aktywacji uktadu.

Metodaz wykorzystaniem patyczka kosmetycznego

1.

Dotykajacpompki-sztucznego zwieracza; zlokalizowaé przycisk
dezaktywagji

Docisna¢ koricéwke patyczka kosmetycznego do powierzchni
bezpostednio za przyciskiem'dezaktywacji. (Rysunek 4-43)
Uwaga:czynnosé ta powinnd spowodowaé zmiang pozycji zaworu
grgybkowege i umozliwic napetnienie plynem najpierw_pompki, a nastgpnie
mankietis.

Metoda ze zgieciem blokady zaworéw

1.

Dotykajac pompki sztucznego zwieracza, zlokalizowaé przycisk
dezaktywacji, a,nast¢pnie-umiescié palec wskazujacy nad-przyciskiem (po
stronie rurki). (Rysunek 4-44).

Umiesci¢ koniuszek kciuka pod.przyciskiem dezaktywacjipo przeciwnej
stronie pompki.

Umiesci¢ palec wskazujaey drugiej reki natwardej czgsci pompki
(blokadzie zaworéw) przed-przyciskiem dezakeywacji (w kierunku
gruszki pompki).

Zdecydowanym ruchem zgia¢ konie¢,pompki w dét uzywajae kciukéw
jako punktéw podparcia, aby aktywowaé wyréb.

Po zgigciu zwolni¢ uchwyt.

Kilkukrotnie $cisna¢ i zwolni¢ gruszke pompki,‘aby przemiesci¢ plyn.

—~| O]«

N

Rysunek 4-42. Metoda ze $ci$nigciem bokéw

Rysunek 4-43. Metoda z wykorzystaniem
patyczka kosmetycznego

Rysunek 4-44. Metoda ze zgigciem

37



OPIEKA W OKRESIE POOPERACYJNYM

Niektérzy chirurdzy stosuja u pacjenta profilaktyczna
terapi¢ antybiotykowa przed zabiegiem oraz antybiotyki
dozylnie bezposrednio po zabiegu. Wigkszos¢ lekarzy
decyduje si¢ na wypisanie pacjenta do domu po uplywie od
pigciu do dziesigciu dni od zabiegu wszczepienia implantu,
w czasie kedrych stosowana jest terapia angybiotykowa.
Ponizej podano dodatkowe informacje szczegétowe

w zakresie opieki w okresie pooperacyjnym.

BEZPOSREDNIO PO ZABIEGU

Po zakonczeniu zabiegu-nalezy dezaktywowaé mankiet

i zatozy¢ pacjentowi cewnik-‘w cewee moczowej przed
zamknieciem nacigcia. Decyzja dotyczaca okresu, przez jaki
pacjent makorzystaé z cewnika, nalezy do lekarzas

Po uplywie 24-godzin personel piclegniarski-meze

umiiesci¢ oktady z-lodu w-obszarze wszczepienia pompki,
aby ograniczy¢ obrz¢k pooperacyjny. Lekarz, ktéry
przeprowadzit zabieg wszczepienia implantt, moze
zdecydowac sig'na przepisanie-pacjentowi antybiotykow.
Pacjenta nalezy poinstruowaé w zakresie stosowania
wktadek chtonnych lub cewnikéw zewngtrznychdo
momentu aktywowania wyrobu, czyli od, czterech do
sze$ciu tygodniu'po zabiegu. Pacjenta nalezy poinformewac
o koniecznosci unikania nacisku w ebszarze mankietu.

PO WYPISIE ZE SZPITALA

Pacjenta zwykle wypisuje si¢ po‘uptywie od jednego do
czterech dni od zabiegu. Po ‘wypisaniu ze szpitala pacjent
powinien przyjmowa¢ antybiotyki zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Pacjent musi stawic si¢ w gabinecie lekarskimw celu
aktywowania wyrobu, aby byto mozliwe rozpoczegcie
korzystania ze sztucznego zwieracza cewki moczowej

AMS 800. Aktywacj¢ wyrobu przeprowadza si¢ zwykle po
uplywie od czterech do szeéciu tygodni po zabiegu. Przy tej
okazji nalezy poinformowa¢ pacjenta, ze moze rozpoczaé
korzystanie z protezy w celu oddawania moczu.

Aktywacja wyrobu moze by¢ utrudniona, jesli dezaktywacje
przeprowadzono przy opréznionej gruszce pompki.

Jesli nie mozna uruchomié wyrobu, nalezy $cisna¢ boki
pompki sztucznego zwieracza po obu stronach przycisku
dezaktywadji, co spowoduje napetnienie gruszki pompki
plynem i umozliwi prawidtows pracg pompki. Patrz
instrukcje dotyczace aktywacji/dezaktywacji wyrobu.

Pacjent moze odczuwad niewielki dyskomfort przy
pierwszych kilku uzyciach protezy. Aby oceni¢, czy pacjent
jest gotowy do rozpoczecia korzystania z wyrobu, nalezy
sprawdzi¢ miejsce nacigcia i upewnic si¢, ze rana zagoita si¢
prawidtowo.

Nie powinno by¢ zaczerwienienia, opuchlizny ani wysigku.
Kazdy z powyzszych objawéw moze wskazywac, ze obecne
jest zakazenie i nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie.
Pacjenta nalezy zapyta¢, czy podczas pracy wyrobu odczuwa
tkliwo$¢ i/lub dyskomfort.

Lekarz moze zatrzymac¢ pacjenta w gabinecie w celu
przeprowadzenia godzinnej obserwadji i stwierdzenia, czy
po aktywacji wyrobu pacjent ma mozliwo$¢ trzymania
moczu w wystarczajacym stopniu.

Pacjenta nalezy przeszkoli¢ w zakresie obstugi wyrobu.
Pacjent powinien stale nosi¢ przy sobie kartg informacyjna
dotyczaca wszezepionego wyrobu na okolicznogé

naglych wypadkéw, aby zapobiec zalozeniu cewnika

bez uprzedniej dezaktywacji wyrobu (co wiaze sie

z ryzykiem uszkodzenia cewki moczowej lub wyrobu).

OCENA DLUGOTERMINOWE]
FUNKCJONALNOSCI
I UMIEJSCOWIENIA WYROBU

Po uplywie pooperacyjnego okresu gojenia chirurg
powinien kontaktowac si¢ z pacjentem co najmniej raz do
roku w.celu dokonania oceny dziatania wyrobu. Podczas
corocznej oceny chirurg powinien zapyta¢ pacjenta, jak
dziata wyrdb oraz czy odnotowat jakie$ zmiany w jego
dziataniu.

Jesli pacjent napetyka trudnosci mechaniczne zwiazane

z wytobem lub obecne’jest zakazenie badz nadzerka,
konieczne‘moze by¢ przeprowadzenie zabiegu rewizyjnego
lub wsuni¢cia wyrobuo'W przypadku zabiegu rewizyjnego
nalezy przeprowadzi¢ te same czynnosci przygotowawcze
oraz zastosowaé te samie techniki wszczepiania implantu,
ktdre zostaly opisane w niniejszym podreezniku. Jesli
podczas zabiegu rewizyjnego nic usuwasi¢ catego wyrobu,
konieczne jest stasowanie ztaczy typu szwowego.
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DOKUMENTACJA

UZUPELNIANIE FORMULARZA
INFORMAC]I O PACJENCIE

Firma American Medical Systems wymaga uzupelniania

i odsytania formularza informacji o pacjencie (Patient
Information Form) po kazdym zabiegu wszczepienia
implantu. Jest to konieczne w celu spetnienia wymogéw
ograniczonej gwarancji firmy AMS (AMS Limited
Warranty Policy) oraz w celu uzyskania karty informacyjnej
dla pacjenta.

Goérna cz¢$¢ formularza dotyczy pacjenta'i zabiegu. Nalezy
szczegdtowo opisaé-gtéwne ezynniki‘etiologiczne oraz
poda¢ mozliwie jak najbardziej kompletne informacje
dotyczace elementéw wyrobu = rozmiaru mankietu,
ci$nieniaw balonie; numeréw serii/partiic Wty celu
nalezy skorzysta¢ z etykiet samoprzylepnych dostepnych
w opakowaniach.

Oryginat formularza'informagji o pacjencienalezy
bezzwlocznie odesta¢ firmie American Medical Systems.
Pozostale kopie nalezy dotaezy¢ do dokumentacji szpitala,
chirurga lub pacjenta (W razie potrzeby)W przypadku
usuni¢tych elementéw nalezy wypetnié formularz zwrotu
produktéw-(Return-Goods Form) zamieszczony na
ostatniej strohie formularza informacji o pacjencie.

INFORMAC]JE ©© ZWROTACH

I WYMIANACH

W celu skorzystania z gwarancji produkeu malezy wypetnié
formularz informacji o pacjencie(Patiént Information
Form, PIF) przed przystapieniem do zabiegu-wszczepienia
implantu oraz przesta¢ go firmie AMS.:Przed zwrotem
jakichkolwiek elementéw, zaréwno usunictych z organizmu
jak i niestosowanych (sterylnych lub niesterylnych), klient
musi wypetni¢ formularz zwrotu produktéw (Return
Goods Form) zamieszczony na ostatniej stronie formularza
danych pacjenta.

Nalezy uwaznie przestrzega¢ wszystkich instrukgji
zawartych w formularzu i upewni¢ sig, ze elementy

zostaly starannie oczyszczone przed ich zwrotem do firmy
American Medical Systems. W celu dokonania zwrotu
eksplantowanych elementéw do firmy American Medical
Systems nalezy zaméwic zestaw do zwrotu produktéw AMS
w dziale obstugi klienta firmy AMS.

We wszystkich przypadkach uzyskanie kwoty pieni¢znej
lub jej procentu za zwrécony element podlega akceptacji
zgodnie z polityka firmy AMS wobec zwrotéw produktéw
(AMS Return Goods Policy) oraz ograniczona gwarancjg
firmy AMS (AMS Limited Warranty Policy). Aby uzyska¢
pelng informacj¢ odno$nie do powyzszych zasad, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z dziatem obstugi klienta firmy AMS.

Przed dokonaniem zwrotu produktu nalezy skontaktowaé
si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy AMS.

INFORMACJA DOTYCZACA
NINIEJSZEGO DOKUMENTU

Niniejszy dokument przeznaczony jest dla pracownikéw
stuzby zdrowia. W sprawie publikacji nalezy skontaktowaé
si¢ z firma American Medical Systems.

Firma American Medical Systems okresowo aktualizuje
publikacje dotyczace produktu. W przypadku pytad o
aktualno$¢ niniejszych informacji nalezy skontaktowa¢ si¢ z
firma American Medical Systems.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem
Caly wyréb

Wyréb nie dziala

Wyciek z ktéregokolwiek z elementéw

Mankiet okluzyjny

Mankiet zatozonyza ciasno lub.za
luzno‘wokdticewki moczowej

Przektucie lub uszkodzenie
Balon regulujacy ci$nienie

Przektucie-podczas napetniania

Pompka sztucznego zwieracza

Utrudniona aktywacja (lub_ponowna
aktywacja) wyrobu

Co robié

Sprawdzi¢ polaczenia pomigdzy elementami. Jesli potaczenia sa
prawidlowe, wymieni¢ caty wyréb.

Sprawdzi¢, czy uklad jest szczelny, manipulujac pompka lub
przeprowadzajac badanie USG. W przypadku stwierdzenia
nieszczelno$ei wymieni¢ wszystkie elementy (poniewaz do uktadu
pizedostatysi¢ ptyny ustrojowe).

Usuna¢ mankiet o nieprawidlowo dobranym rozmiarze. Ponownie
zimierzy¢ obwéd cewkimoczowej przymiarem do mankietu,
a-nastepnie wszczepi¢ mankiet o prawidlowym rozmiarze.

Usuna¢ -mankieti wymieni¢ go na nowy.

Usuna¢ balon regulujacy ei§nienie i wymieni¢ go na nowy.

Scisnaéi‘zwolni¢ boki pompki sztucziiego zwieracza po obu stronach
przycisku dezaktywagji, aby umozliwi¢ napetnienie gruszki pompki
plynem.Gdy do _gruszki pompki przedoseanie si¢ wystarczajaca ilos¢
plynt, nacisna¢ ja szybko i-mocno (inne metody opisano w czgéci
poswicconej aktywacji wyrobu):
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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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American Medical Systems, Inc:
10700.Bren Road'West
Minnetonka, MN 55343

US.A.

US toll-free: 1'800 328-3881

Tel: + 1 952 930 6000

Tel: + 31 20 593 8800

American Medical Systems
Europe B.V.

Haarlerbergweg 23 G

1101 CH Amsterdam Zuid-Oost
The Netherlands

©2017 Boston Scientific Corporation.orits affiliates.

All rights reserved. All trademarks are the property
of the respective owners.
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