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PREHLASENIA

V tejto Casti st uvedené nasledujiice prehlésenia:
* Indikdcie na pouzitie

* Kontraindikicie

*  Vystrahy

*  Bezpecnostné opatrenia

INDIKACIE NA POUZITIE

AMS 800 sa pouziva na liecbu mocovej inkontinencie spésobene;j
znizenym vyvodnym edporom'mocavej riry/mechura (oslabenie
vnatorného zviera¢a) u muzov, zien a detf.

KONTRAINDIKAGIE

1. "Fto pomocka je kontraindikovand u.pacientov, ktorych lekdr
urc¢ilako nevhodnych kandiddtoyma chirurgické zékroky a/alebo
anestéziu'y dosledku fyziekych alebo psychickych stavov.

2.0 Tato-pomocka je kontraindikovand'u pacientov. s mocovou
inkontinenciou spdsobenou alebo skemplikovanoudireverzibilnou
obstrukciou dolnych-mocovych ciest.

3. Tito pomécka jé kontraindikovand u pacientov s neriesitelnou
detruzoroyou hyperreflexiou alebo instabilitousmechura

4. Implantdcia verzie tejto pomdcky osetrenej InhibiZone je
kontraindikovand u paciéntoy sozndniou alergiou alebo
precitlivenostou na rifampin-{(rifampicin),-alebo na minecyklin
hydrochlorid (minocyklin"HCI);-alebona iné tetracykliny.

5. Implanticia produktov s InhibiZone je kontraindikovani
u pacientov so systémevym lupus erythematosus, pretoze
minocyklin HCI adajne tento stay zhorsuje.

VYSTRAHY

1. Pacienti s infekciou mocovych ciest, cukrovkou, poranenim
miechy, otvorenymi ranami alebo koznymi infekciami v'oblasti
zékroku mézu mat vyssie riziko infekcii spojenych’s protézou.
Na zniZzenie pravdepodobnosti infekcie je-potrebné prijat vhodné
opatrenia. Infekcia nereagujtica na antibiotickd terapiu siaodze
vyziadat odstrdnenie protézy. Infekcia po explantdcii pomocky
moze mat za ndsledok zjazvenie, ¢o méze zvysit ndrocnost
nislednej reimplanticie.

2. Erézia méze byt spdsobend infekciou, tlakom na tkanivo,
nesprévne zvolenou velkostou manzety, nevhodnou volbou
balénika, poskodenim tkaniva alebo nesprédvnym umiestnenim
komponentov. Manzeta méze spdsobit poranenie tkaniva okolo
mocovej rury alebo kr¢ka mocového mechira. Ovlddacia pumpa
moze sposobit poranenie tkaniva skréta. Tlakovy regulacny
balénik moze sposobit erdziu moc¢ového mechira. Akitna infekcia
mocovych ciest moze interferovat so spravnym fungovanim

Obrazok 1-1.
AMS 800 implantovany u muza

Obrizok 1-2.
AMS 800 implantovany u zeny

1
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pomocky a moze viest k erdzii mocovej riry

v oblasti manzety. Nedostatoéné vysetrenie

a neadekvdtne a neskoré o$etrenie erézie moze
spdsobit podstatné zhorsenie stavu, s ndslednou
infekciou a/alebo stratou tkaniva.

Nedostato¢nd compliance mechtra-alebo maly
fibroticky mechur si mézu pred implanticiou
protézy vyzadovat urcity zdsah, vritane.-

v niektorych pripadoch‘--augmentacnej
cystoplastiky.

Pacienti s nutkavou inkontinenciou,
inkontinenciou s prete¢enim, hyperreflexiou
detruzora-alebo nestabilitou mocového ‘mechiira
by mali tieto stavy dostat pod kontrolu (alebo
vyriesit)-pred implanedciou pomocky:
Abyinedoslo k poskodeniu' mocovej riryalebo
AMS 800, cez mocovi Turu nezasuvajte katéter
ani/int pomdcku bez toho, aby ste najprv vyfikli
manzetu-a deakeivovali’pomécku.

Této pomocka obsahuje tuhy silikonovy-elastomér.
Tétopomockaneobsahuje silikonovy gél-Rizikd
a priaznivéicinky spojené's implantdciou tejto
pomocky u-pacientov so zdekumentovanou
citlivostou na silikén je potrebné dosledne zydzit.
Pripadné chirurgické, fyzické, psychologické
alebo mechanické komplikicie si- mozu vyzadovat
reviziu alebo vybratie protézy. Vybratie pomocky:
bez véasnej reimplanticie novej pombcky maoze
sposobit neskor pri reimplanticii komplikicie.
Nacasovanie reimplanticie by .mal stanovit
oSetrujuci lekdr na zdklade stavu a.anamnézy
pacienta.

Opotrebenie, rozpojenie alebo iné mechanické
problémy moézu viest k potrebe chirurgickej
intervencie. Mechanické komplikicie mbzu
zahfnat poruchu komponentov a unik roztoku.
Akékolvek mechanickd porucha, ktord brani
prietoku roztoku z manzety do balénika,

moze sposobit obstrukeiu vytoku. Mechanické
komplikdcie musi starostlivo vyhodnotit o$etrujici
lekdr a pacient by mal zvazit vyhody a rizikd
terapeutickych moznosti vritane chirurgickej
revizie.

Ak md pacient v anamnéze neziaduce reakcie na
RTG-kontrastné roztoky, nesma sa pouzivat ako
plniace médium do protézy. Namiesto toho sa

pomocka musi naplnit fyziologickym roztokom.

10. Pacientky Zenského pohlavia s pretrvavajicou

inkontinenciou je potrebné vysetrit, aby sa
vylicila vezikovagindlna fistula, ktord mohla
vzniknit v dosledku nezisteného iatrogénneho
poskodenia.

11. Ak nastane hypersenzitivna reakcia na pomocku

potahovand InhibiZone, manzeta a pumpa sa
musia odstrdnit a pacient sa musi lie¢it vhodnou
liecbou.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Vo vztahu k pacientovi

1.

Pri vyberepacienta je dolezitd dokladnd
konzultécia a predoperacné vysetrenie lekdrom.
Pacientom je potrebné poskytnit poradenstvo,
aby mali realistické ocakdvania z hladiska
fyzického, psychologického a funkéného vysledku
implanticie AMS 800. Aj ked je protéza urcend
na‘obnovu reguldcie mocenia, niektori pacienti
maju aj po zékroku isty stupett inkontinencie.
Pacienti mézu pocas postoperacného obdobia

a pri'prvom pouziti pri aktivdcii pomdcky
pocitovat bolest: Existuju kazuistiky chronickej
bolesti spojenej s pomockou: Pacienti so
zdvaznostou alebo trvanfm nad oc¢akdvant hranicu
mozu vyzadovat lekdrsky alebo chirurgicky
zékrok. Pacientom je potrebné vysvetlit ocakdvany
pooperacny pricbeh belestivosti vritane zdvaznosti
a-trvania.

Fibréza tkaniva, predchddzajice opericie alebo
ozarovanie v oblasti implantdtaymoézu brdnit
implantdcii-manzety v bulbdrnom segmente
moclovej rary alebo v. eblasti kr¢ka mocovéhe
mechtra.

Akékolvek progresivne degenerativne-ochorenie,
napr: skleréza multiplex, moze obmedzit budicu
uzitoénost implantovanej protézy v rdmci liecby
mogdovej inkontinenecie pacienta.

Na sprdvne pouzivanie pomdcky je potrebnd
zrucnost, sila, motivdcia a mentdlna vyspelost.
Uraz panivy alebo brusnej oblasti, perinedlne;j
alebo abdemindlnej oblasti, napriklad draz

v désledku ndrazu pri $porte, mdze spdsobit
poskodenie implantovanej pomécky a/alebo
okolitého tkaniva. Toto poskodenie méze spdsobit
nesprdvnu funkciu pomédcky a moéze si vyziadat
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chirurgickd korekciu vritane vymeny protézy.
Lekar by mal o tychto moznostiach pacienta
poucit a varovat ho, aby sa vyhol Grazom v tychto
oblastiach.

Pacientky v plodnom veku je potrebnévarovat, ze
tehotenstvo je akceptovatelné, av$ak na znizenie
rizika poskodenia krcka mechira a implantovanej
manzety moze byt potrebné indikovat cisdrsky
rez. U pacientok, ktoré otehotnejt, sa v tretom
semestri odporuca pomodcku’deaktivovat; aby

sa znizilo riziko erézie. Pacientky, ktoré uvazuju
nad otehotnenim, by malizvazit odlozenie
implantdcie.

Detiy ktoré dostant implantdt, je potrebné
pravidelne sledovat. Kriticky ‘dolezité je
celozivotné radioloegické a‘urodynamické
sledovanie' mocovych ciest. Pred implanticiou

by mali byt pacienti a ich rodiny informované

o wvyskyte komplikdciica o petrebe dlhodobého

sledovania.

10. Je potrebné dobre zydZit priemer implantovanej

manzety. v-pomere k priemeru katétroy-alebo
inych transuretrdlnych pomdcok. Prildplnom
spusteni manzety, vo vSeobecnosti vniterny
priemer najmensej manzety (3,5 cm) zvycajne
presahuje 28F. Medzi transutetrdlnou pomockou
a okluzivnou manzetouje navySe potrebné-pocitat
s dodatoénym priestorom‘na tkanivo mocove;j
rary. Hrabka tkaniva mocoyej ruryje Specifickd
pre kazdého pacienta a jej vplyy-na vyber velkosti
pomdcky by mal posudit lekdr:

V stavislosti s InhibiZone™

1.

Pouzitie produktov s InhibiZone je potrebné
dokladne zvdzit u pacientov s ochorenim

pecene alebo obliciek, kedZze pouzitie rifampinu

a minocyklinu HCI méze spdsobit zvysenti-zitaz
na pecen a oblicky.

Pacienti, ktorym bola implantovand pomdcka

s InhibiZone a zdroven uzivaji metoxyflurdn, sa
musia dosledne monitorovat z hladiska priznakov
rendlnej toxicity.

Pacientom, ktorym bola implantovand pomécka
s InhibiZone a zdroven uzivaji warfarin, je
potrebné monitorovat protrombinovy ¢as, pretoze
sa ukdzalo, Ze tetracykliny spomaluja koaguldciu.

Pouzitie produktov s InhibiZone je potrebné
dokladne zvdzit u pacientov, ktori uzivaja
tionamidy, izoniazid a halotdn, kvoli
potencidlnym neziaducim tc¢inkom na pecen,
ktoré boli hldsené u pacientov uzivajicich tieto
lieky a vyssie ddvky rifampinu.

Pomocky s InhibiZone sa nesmu dostat do
kontaktu s etylalkoholom, izopropylalkoholom
alebo s inymi alkoholmi, aceténom alebo inymi
nepoldrnymi rozpustadlami. Tieto rozpustadla
mozu sposobit odstranenie antibiotik z pomdocky.
Komponenty InhibiZone sa nesmd namdacat pred
implantdciou do fyziologického roztoku ani do
inych roztokov. Komponenty je mozné tesne pred
implanticiou podla Zelania nakritko opldchnut
alebo namocit do sterilného roztoku.

InhibiZone nie je ndhradou $tandardnych
antibiotickych protokolov. Pokracujte v pouzivani
profylaxie, ktord normélne pouzivate pri

urologickych chirurgickych zakrokoch.

Kedze produkty s InhibiZone st impregnované
kombindgciou rifampinu‘@ minocyklinu HCI,
platia kontraindikdcie, vystrahy a bezpe¢nostné
opatrenia vztahujice sa na pouzivanie tychto
antimikrobidlnych liekov a je potrebné ich
dodrziavat pri.pouzivani|tejto pomocky, aj ked

je nepravdepodobné;ze sa podari detegovat
systémoyé hladiny minocyklinu HCI a rifampinu
u pacienitov, ktorymbola implantovand tdto
pomocka:

V-suvislosti s operdciou

1.

Nesprdvna yelkost manzety,(nevhodny vyber
balénika alebo aj.iné dovody mézu sposobit
er6ziu-tkaniva, migréciu komponentov alebo
pretrvavajicu inkontinenciu.

Migrécia komponentov pomocky moéze nastat,
akisa vyberie nespravnacvelkost manzety, ak sa
pumpa alebo balén mespravie umiestnia alebo
ak sa pouiju hadi¢ky nespravnej dizky. Migracia
moze sposobit-bolest; komplikicie, poruchu
pomocky @ potrebu chirurgickej revizie.
Neuspokojivévysledky sa uvddzali v stvislosti

s pouzitim' nesprdvneho chirurgického postupu,
nedodrZanim sterility, nevhodnou anatomickou
polohou komponentov, nespravnou velkostou
a naplnenim komponentov.
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4. Aj ked st vystuzené hadic¢ky navrhnuté tak,
aby boli odolnejsie vo¢i zalomeniu, aj tak moze
nastat zalomenie hadicky v désledku nespravneho
prisposobenia dizky pri implantacii.

V suvislosti s pomdckou

1. Ak sa zatvori deaktiva¢ny ventil(pti nafiknutej
manzete, roztok nemdze pretekat z manzety. do
balénika a moze nastat pretrvavajuca obstrukcia
vytoku:

a. V pripade vysokého tlaku v ‘mechiri sa
znemoznf funkeia automatického pretlakoyého
ventily, ktory by.sa-normélne v.pomocke
aktivoval. Obstrukciu wytoku odstrnite
precyklovanfm pomocky.

b. « Precyklovanie(pomocky moze byt ndrocné;
ak'sa'pomdcka deaktivuje pri sfitknutom
baléniku pumpy. Ak nemoézete protézu
precyklovat; stlaéenim bokov vedla
deaktivacného- tladidla umoznite roztoku
naplnit balénik pumpy a nisledne je mozné
pumpur-hormidlne pouzivat.

c. Otvorenie’deaktiva¢ného ventilu si moze
vyzadovat vyss$i tlak nez prizeykloyani
pomocky.

2. Ak naplnite balénik RT'G-kontrastnym roztokom
nevhodnej koncentricie, ¢asom moze nastat
zmena systémového tlaku. Na“pripravuy RTG=
kontrastného roztoku so sprivnoukoncentriciou
dodrziavajte pokyny uvedené-v Prirucke pre
opera¢nu salu.

POVRCHOVA UPRAVA ANTIBIOTIKAMI
INHIBIZONE™

Spolo¢nost American Medical Systems m4 vlastny:
postup na impregndciu antibiotikami do povrchov
systému na kontrolu mocenia, ktoré prichddzaju do
kontaktu s tkanivami. Inovativna povrchova uprava
antibiotikami InhibiZone ma uvolnovat antibiotikd
z povrchu pomdcky v teplom a vlhkom prostredi.

V in vitro testoch s pouzitim citlivych organizmov
toto uvolnovanie zabezpedilo antibioticky tcinok
ako na povrchu, tak aj v zéne obklopujicej osetrenti
pomdcku.

Podla rozhodnutia lekdra alebo pracoviska sa maja
pouzivat zavedené postupy antibiotickej profylaxie.

Patentovand antibiotickd povrchovd uprava AMS
vyuziva kombindcu minocyklinu HCl a rifampinu.

Komponenty AMS 800 st o$etrené velmi nizkou
koncentréciou antibiotik. AMS poskytuje pocetné
hotové konfiguridcie AMS 800 na individualiziciu
lie¢by, avsak zatial ¢o AMS 800 PRB nie je oSetreny
1Z, kompletnd pomocka (PRB, pumpa a jedna alebo
dve manzety), bez ohladu na konfigurdciu, obsahuje
<6,5 mg rifampinu a <8 mg minocyklinu HCL.
Toto mnozstvo predstavuje menej ako 2 % ordlnej
davky pri plnom cykle rifampinu alebo minocyklinu
s maximdlnou ddvkou vypocitanou z priemerov

a 95 % intervalu spolahlivosti.

In vitro $tadie’s' pomdckami osetrenymi antibiotikami
a citlivymikmenmi Staphylococcus epidermidis

a Staphylococcus aureus vykazuji mikrobidlnu
,inhibi¢na zénu® okolo testovaného materidlu.
Klinicky vyznam tychto in vitro tdajov je nezndmy.
Stidie na obmedzenych zvieracich modeloch
naznacujd, ze tdto povrchovd Gprava moze znizit
potencidl bakteridlnej kolonizdcie'oSetrenej pomocky.
Neboli vykonané Ziadne klinické studie na
zhodnotenie u¢inku antibiotickej povrchovej tpravy
z'hladiska znizenia vyskytu infekcif implantdtu
zyieraca.




Poris POoMOCKY

POPIS SYSTEMU

Protéza AMS 800 pozostdva zo $tyroch stucasti:
manzety, pumpy, regula¢ného balénika

a konektorov. U muzov a mladych muzov sa
manzeta moze implantovat bud v bulbdrnej casti
uretry (Obréazok 1-1) alebo na kréok'mechira
(Obrazok 1-2). U zZien a u deti.$a'manzeta
implantuje na kr¢ok mechdra. (Obrazok 1-2)

FUNKCIA“SYSTEMU

AMS 800 simuluje fyziologickd funkciu zvieraca
otvdranim a-zatvaranim mocovej rury-s pacientovym
ovlddanim. Ked'je manzeta zatvorend, mo¢ zostiva
v mechure. (Obrizek 2-1a)

Ked chce pacient mocit, opakovane stlica'a uvoliiuje
pumpu, iniplantovant v skréte-alebo v labiu Tym
sa roztok v.amanzete presiva z manzety do tlakoyého
regulaéného baldnika. Manzeta sa’ otvori a moe¢
prechddza cez uretru. (Obrazok 2-1b) Balénik
ndsledne znovu automaticky natlakuje manzetu,
pretoze roztok sa prostrednictvom.tlakového

regulaéného balénika automaticky vracia do manzety.

(Obrazok 2-1¢)

Regula¢nd pumpa je navrhnutd tak, aby mohel uroldg

deaktivovat implantovani pomécku bez potreby
dalsieho zédkroku (pozri pokyny na deaktiviciu
manzety).

Obrazok 1-1.
AMS 800 implantovany
S manzetou na
bulbarnej uretre

Obrazok 1-2.
AMS 800 implantovany
s manzetou na kr¢ku mechtra

Ukazka funkcie systému u muza

Obrdzok 2-1b: Otvorenie manzety a mocenie-po
manipuldcii pumpou

Obrdzok 2-1c. Automatické uzavretie manzety




PO P I S P O M (A) C KY (POKRACOVANIE)

SUCASTI

V tejto casti ndjdete strucny popis nasledujicich komponentov
a prislusenstva systému AMS 800:

v Okluzivna manZeta

Tlakovy regula¢ny balénik

Regula¢nd pumpa

Sada prislusenstva (vritane konektorov)

Nistroj na montdz rychlokonektora (volitelné)

Podavace hadiciek(volitelné)

AN NN

Sada na deaktivdciu (volitelné)

Manzety a pumpy stk dispozicii s-pravou povrchu antibiotikami
InhibiZone™, kde sa na povrch ‘nandsaji antibiotikd rifampin
a minocyklin (HCI):

Balenie

Vsetky komponenty a prislusenstvo st sterilizované vyrobky;
s'vynimKou nesterilizovanych- uréenych néstrojove(montdzny néstroj
narychlokonektory a poddvace hadiciek). Kazdy sterilny komponent
je zabaleny samostatne vo vautornom plastovompodnose, ktory je
sterilny a-uzavrety vekom Tyvek™. Vnutorny podnos je v sterilnom
prostredi vonkajsiecho’plastového podnosu, ktory je tiez uzavrety
vekom Tyvek. Toto dvojité balenie je navyse chranenévonkajsou
skatulou kvoli preprave. Samolepiace stitky na jednom konci vonkajsej
skatule a na veku vonkajsicho pednosuidentifikuju komponenty, ich
velkost a sériové Cisla'a ¢islagarze.

JEDNOTLIVE KOMPONENTY

Okluzivna manzeta

Této okluzivna manzeta, ktord sa implantuje bud na bulbdrnej uretre
(u muza) alebo na kréku mechira (muzisZeny, deti), zabézpecuje
stlacenie uretry obvodovym tlakom. Vyrdba.sa zo silikdnového
elastoméru a je dostupnd v tringstich velkostiach s dlzkowod 3,5’ cm
do 11 cm (vSetky manzety st po sfiknuti priblizne 1,8 cm §iroké).
Chirurg stanovi sprévnu velkost pre daného pacienta nayzéklade
zmerania obvodu tkaniv okolo uretry pocas operdcier Hadicky
manzety su pripojené k hadi¢kdm regula¢nej pumpy pomocou
konektora.

<«———— Obrazok 2-2.
Okluzivna
manzeta




PO P I S P O M (A) C KY (POKRACOVANIE)

Tlakovy regulaény balénik

Tlakovy regula¢ny balénik, implantovany v prevezikilnom priestore,
reguluje vysku tlaku v okluzivnej manzete. Je tiez vyrobeny zo
silikénového elastoméru a doddva sa v troch tlakovych intervaloch.

* 51-60cm HyO

* 61-70cm Hzo

* 7180 cm H,0

Po aktivécii bude tlak v baléniku v uvedenom rozsahu. Chirurg si
zvylajne volf najnizsi tlak; keory stadi na udrzanie uzdveru krcka
mechdra alebo bulbirnej uretry. Hadicky balénika sa tiez pripojené
k hadi¢ckdm regula¢nej pumpypomocou konektora.

Regula¢nd pumpa

Regula¢nd pumpa saimplantuje do makkych tkanfv skréa alebo labia:
Ma sirka cea 1,3 em a dliku priblizne-3;5 cm. Hornd éast regulacnej
pumpy- (ventilovy blok) obsahuje odpor atwventily potrebné na presun
roztoku medzi komponentami. Dolnd ¢ast regulacnej pumpyje

balénik; ktory. pacient stli¢a a uvoliuje,-aby sa prestival roztok na
umoznenie mocenia.

Deaktiva¢né-tacidlo sa nachddza v hornej ¢asti regulacnej pumpy.
Po stlaceni deaktiva¢ného tla¢idla sazastaviprietok roztoku-medzi
komponentami. T4to funkcia umoznujellekdrovi'nechat’manzetu

otvorenu:

* Pocas pooperacnej rekonvalescencie

e DPri transuretrdlnych zékeokoch

AMS 800 md hadicky s farebnym odliSenim; aby chirtirg spravne
prepojil jednotlivé komponenty:

o Cire hadi¢ky sa prip4jaji-na manzetu.

o Cierne hadi¢ky sa pripdjajti na balénik.

Hadic¢ky sa pripdjaji pomocou konektorov: Existujit dva typy
konektorov: AMS priame alebo zahnuté bezstehové okienkove
rychlokonektory. Mozu sa vyrdbat aj s priamymi alebo zahnutymi
sitymi konektormi, ktoré sa zaistuji 3-0 polypropylénovymi
(nevstrebatelnymi) stehmi.

Obrizok 2-3.
Tlakovy regula¢ny
balénik

Hadicky

Tvrd4(&ast

(ventilovy ( ; Deaktivacné
blok) tla¢idlo

Mikkd

dast
(mechur u
pumpy)

Obrazok 2-4.

Regulaénd'pumpa




PO P I S P O M (A) C I{Y (POKRACOVANIE)

Sada prislusenstva

Sada prislusenstva pre AMS 800 obsahuje prislusenstvo pre jednu
implantdciu. Sada prisluSenstva obsahuje nasledujtce jednorazové
komponenty:
*  Odmeriava¢ velkosti manzety (Obrédzok 2-5)

- Jeden jednorazovy odmeriavac velkosti manzety
¢ Specidlne ihly (Obrizok 2-6)

- Dve tupé ihly s velkostou. 15 (na maplnenie komponentov)

- Dve tupé ihly s;velkostou 22 (na preplichnutie otyoru hadiciek
a vnutra konektorowv)

e Ochrannéhadicky
- Dva30 cm kusy silikonovej hadi¢ky (na prekrytie spiciek
pednugktory sa'pouziva na pripravu komponentov, aby sa
hadicky neposkodili ¢elustami pedn)
o _Konektory a manzety na hadicky
- Tripriame konektory na'priviazanie stechom
<) 'Dva pravouhlé konektory na priviazanie stehom
-_\Jeden trojcestny-konektor na«priviazahie stehom (Y-konektor)
- Tri priameokienkové rychlokonéktory:
- Dvagpravouhléokienkové rychlokonektory
- Jeden 3<cestny okienkovy rychlokonektor (Y-konektor)
- Osem kliestin (na drziaku kliestin; v kombindcii
s rychlokonektorom)
Odmeriavac velkosti manzety sa pouziva na metanie obvodu utetry.
Pri vybere velkosti manzety. dlzka manzety oznacuje-vonkajsi priemer
manzety nasadenej okolo uretry.
Pozndmbka: Vniitorny obvod manzetyje o niéco menst nez vonkajsi-obvod
manzety.

Na naplnenie komponentov pouzivajte ihly s velkostou-15. Pasuju
tesne do limenu hadicick a roztok sa pri naplhani nerozlieva: Thly
s velkostou 22 st dostatoéne malé, aby sazmestili'do_hadiciek

a vyplachli z nich vzduch a krv pred pripojenim.

Dalsie silikénové hadicky, ktoré ndjdete v sade prislusenstva, nasadte
na $picky pednov, ktoré pouzivate na zasvorkovanie hadiciek-alebo na
manipuldciu s komponentami (pozri Priprava pednov).

Ny

Obrazok 2-5. Odmeriava¢ velkosti manzety

Obrdzok 2-6. Ihly s tupym koncom
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Konektory

Pre AMS 800 st k dispozicii dva systémy na pripojenie komponentov
a hadiciek.

Prisivacie konektory

e Rychlokonektory

Sada prislusenstva obsahuje tri rovné’a dva pravouhlé prisivacie
konektory AMS a jeden 3-cestny Y-konektor, {(Obrizok 2-7) Tieto
konektory sa upeviiuji permanentnymi nevstrebatelnymi stehami

(3-0 polypropylén).

Sada prislusenstva tiez obsahuje bezstehové okienkové rychlokonektory
AMS - tri rovné; dva pravouhlé a jedeén 3-cestny Y-konekrtor
(Obrazok 2-8), osem kliestin (resp. poistnych krizkov) (Obrdzok
2-9) a jeden drziak kliestin. Na pouzitie rychlokonektorov je potrebné
objednat ndstroj na rychlokonektory (Obtdzok 2-10), ktory sa
sterilizuje ‘na mieste.

POZOR: Pri reviznych, operdcidch po predchddzajiicej implantdcii
badiciek sa nesmii pouzivar bezstehové okienkové konektory

AMS Quick-Connect. Zmeny kvality hadiciek éasom mozu zhorsit
kvality fixdcie okienkovymi -bezstehovymi ryjchlokonektormi. Systém
rychlokonektorov sa méze pouzivat pri vyberani a implantdcii
novych komponentov.

Naéstroj na montaz rychlekonektora (nepovinny)

Aby bolo mozné pouzit rychlokonektory v sade prislusenstva, musite

si objednat montdzny adstroj.na rychlokonektory. Ide o opakovane
pouzitelny ndstroj z nehrdzavejicej ocele,-krory sa pouziva na nzavretie
konektorov. Montdzny néstroj na rychlokonektory sa'doddva nesterilny
a musi sa opakovane sterilizovat. Systém Tychlokonektorov sanemd
pouzivat pri reviznych operacidch, okrem vyberania“a implantdcie
novych komponentov.

Pozor: Pred pouzitim zabezpecte ndleziti sterilizdciu ndstroja na
montdz rychlokonektorov AMS.

Podivacde hadiciek (volitelné)

Poddvace hadic¢iek (Obrdzok 2-11) sa pouzivajd na prevliekanie
hadic¢iek komponentov z jednej incizie do druhej incizie.” Opracovany
koniec poddvaca presne pasuje do limenu hadiciek. Poddvace hadic¢iek
sa doddvaju nesterilné a pred pouzitim sa musia sterilizovat.

Upozornenie: Pred pouzitim poddvace hadiciek ndlezite sterilizujte.
Sada na deaktiviciu

Deaktiva¢nd sada je nepovinnd sada, ktord zvycajne nie je potrebnd
pri prvotnej implantdcii. Obsahuje 3 zdtky z nehrdzavejicej ocele
a 1 priamy prisivaci konektor (Obrdzok 2-12). 3 zitky st casto
uzito¢né pri reviznych chirurgickych zdkrokoch na ochranu vndtra
chrdnenych komponentov a roztoku pred kontaminaciou.

B8 8>P>Y

Obrazok 2-7. Prisivacie konektory

m s

Obrazok 2-8. Bezstehové okienkové
rychlokonektory

Obrdzok 2-10. Ndstroj na montdz
rychlokonektora

Obrizok 2-11. Poddvace hadiciek

IR

Obrizok 2-12. Sada na deaktivdciu




STERILIZACIA A USKLADNENIE POMOCKY

STAROSTLIVOST A USKLADNENIE
PREDSTERILIZOVANYCH KOMPONENTOV

Vsetky komponenty a prisluSenstvo tejto pomdcky su sterilizované. Pouzite
pred ddtumom exspirdcie sterilizovanych produktov.

UPOZORNENIE: Niektoré ndstroje; napriklad montdzny ndstroj na
rychlokonektory a poddvace hadiciek, sa doddvajii nesterilné. Pred
kazdym pouzitim je potrebné ich znovu resterilizovat.

Na ochranu neporusenosti obaluca funkeie protézy AMS 800 uskladnite
sterilizované komponenty na-chrdnenej policialebo v skrinke. Prostredie
by malo byt ¢isté, suché ateplotablizka izbovej teplote./Kvoli maximalne;j
ochrane pocas:skladovania nechajte podnosy komponentov v ochrannych
skatuliach.

*  Uskladnujtena ¢istom, tmavom a chladnom mieste.

* _Vyhnite sa vode, priamemu slne¢nému Ziareniu, vysokym teplotdm,
vlhkosti a ultrafialovému ziareniu.

* . “Vyhnite sa abnormalnym vyskam; teplotdm; vlhkosti, prevzdusnovaniu,
slnetnému ziareniu, prachu, soli a iGnem vo vzduchu.

¢ “Neskladujte-ha mieste, kde‘st chemikalie alebo plyn.

Komponenty yerzie AMS 800 s povrchovou tGpravou InhibiZone st citlivé
na svetlo a teplo:-Vyrobky je pottebné skladovat v stilade s pokynmi-na
obale.

POZOR: Vyrobky s InhibiZone neskladujte pri teplote nad 40 °C (104 °F).
POZOR: Vyrobky po uplynuti exspiraénej doby nepouzivajte.

STERILIZACIA

Ako sterilizovat ndstroje AMS

Spolo¢nost American Medical Systems nesterilizuje poddvace hadiciek
AMS a montdzny néstroj AMS Quick Connect. Tieto pristroje s
dodédvané v baleniach na sterilizdciu parou pripravené na sterilizdciu

vV nemocnici.

Pred pouzitim sterilizujte volitelny poddva¢ hadicick a‘ndstroj na montaz
rychlokonektorov pomocou parného autokldva. Informdcie o opdtovhom
spracovani ndjdete v ndvode na pouzivanie dodanom s‘ndstrojmi.
Dokladne odistite tieto ndstroje po kazdom implanta¢nom zikroku;

aby boli pripravené na resterilizdciu pred dalSou implanticiou:

Resterilizdcia komponentov

Neresterilizujte sterilizované komponenty alebo prislusenstvo: Ibaha to
ur¢ené nesterilizované ndstroje (poddvace hadiciek a montdzny ndstroj
AMS Quick Connect) sa m6zu opakovane sterilizovat.

Neresterilizujte prisivacie konektory AMS ani bezstehové okienkové
rychlokonektory AMS. Iba dva néstroje z nehrdzavejicej ocele pouzivané
v spojeni s protézou AMS 800 sa moézu resterilizovat: poddvace hadiciek

AMS a montdzny ndstroj AMS Quick Connect.
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CHIRURGICKA PRIPRAVA

PRIPRAVA OPERACNEJ MIESTNOSTI

Predoperac¢nd priprava chirurgického timu

Pred zacatim implantdcie AMS 800 by mal byt lekir a persondl opera¢ne;j
saly obozndmeny so zariadenim a potrebnym vybavenim, ako aj
s postupom implanticie.

Chirurg aj persondl opera¢nej sily by sa mali pred zdkrokom obozndmit

s obsahom tejto prirucky. Okrem toho by mala byt tito prirucka

k dispozicii v operaénej miestnosti- pocas operacie:

V mnohych pripadech’je uzito¢né, aby chirurg a/alebo persondl operaéne;j
sdly sledovali implantdcit’ AMS 800. To im umoznuje obozndmit sa

s usporiadanim-opera¢nej saly-a postupmipredtym; nez sami zaénd
realizovatdmplantdciu.

Tesne pred chirurgickym zdkrokom by samal chirurgicky tim desat
mintit umyvat povidénsjédovym mydlom pouzitim postupu schvileného
v nemocnici.

Predoperacnd priprava pacienta

Pred chirurgickym zdkrgkom mnohi lekdri prédpisujii-pacientovi
profylaktické antibiotikd. Povazujesa to za uzitoéné na znizenie rizika
infekcie.

Je tiez dolezité; aby chirurg s'pacientom prebralimoznost alergickej
reakcie na materjaly pomocky. Vo vedeckej literatire sa nachddzaja clanky
o neziaducich ¢inkoch a-dalSich pozorovanych @i¢inkoch u pacientoy

s implantovanymi silikénovymi pomockamic Ako bolo uvedené,

tieto udalosti/pozorované ticinky naznalujii pritomnost symptémov
»podobnych alergii a v inych pripadoch aj komplex symptémov spojeny
s imunologickymi poruchami. Nebol zisteny zZiadny kauzdlny.vztah medzi
tymito udalostami a silikénovymi elastomérmi.

Po prelozeni pacienta do operacnej sily je potrebné odstrdnit ochlpenie na
abdomindlnej a genitdlnej oblasti. Po eholeni je potrebné povrch umyvat
povidén-jédovym mydlom po dobu 10 'mindt, resp. postupovat podla
schvilenych nemocni¢nych postupov na pripravu operacnejoblasti:

Pri bulbdrnom umiestneni manzety na uretru-cez perinedlny-pristup

sa pacient polohuje do litotomickej polohy, umyjesa a zariskuje ‘na
perinedlny aj abdomindlny rez. Pri bulbdrnom umiestheni manzety'na
uretru cez transverzalny skrotdlny pristup sa pacient uloz{‘do polohy na
chrbte s nohami v miernej abdukcii na sirokych podlozkich alebo inej
opore.

Pri umiestneni manzety na kr¢ok mechdra si pristup pri muzskych
pacientoch vyzaduje podobnt polohu ako pri suprapubicke;j
prostatektomii. Pacient sa ulozi na chrbdt, umyje sa a zartskuje na
abdomindlny rez. Je potrebné udrzat pristup k perineu.

Pri umiestneni na kréok mechura u Zien sa méze pacientka umiestnit podla
chirurgického pristupu do litotomickej polohy alebo do polohy na chrbte,
umyt a zaruskovat.
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CHIRURGICKA PRIPRAVA toxucovas)

POZIADAVKY NA MATERIAL A NASTROJE

Na implanticiu protézy AMS 800 je potrebnych niekolko
standardnych chirurgickych nastrojov a materidlu. Kazdy chirurg méze
mat vlastné preferencie tykajice sa vybavenia.

Okrem $tandardného vybavenia opera¢nej miestnosti by malo byt
k dispozicii nasledujice vybavenie:

Sterilny podnos z nehrdzavejicej ocele
1000 ml nddoba s mierkou

500 ml nddoba s mierkou

Spongiova miska

Pohdr na-lieky

Emitnd miska

Dve jednorazové 30, ml strickacky
Jedna jednorazovd 10 ml-striekacka

8 hemuostatov so’silikdnovymi ndvlekmi
Rovné, Cisté a ostré noznice

Hegarove dilatdtory.

Babcockove svorky

Striekacka Asepto™

Antibioticky roztok

Katéter

Umbilikélna pdska

Vagindlny bali¢ek

Sterilny fyziologicky toztek na oplach rikavic,a na naplhanie
komponentov

Retraktor (transverzélny skrotdlny pristup)
Rozsirené nosové spekulum (volitelné)
Rektilna rarka (volitelné)

Centimetrové pravitko (volitelné)

Na manipuldciu a napliianie komponentov protézy pouzivajte-féliou
pokryty Mayo stolik alebo podnos z nehrdzavejicej ocele -Davajte
pozor, aby sa komponenty nedostali do kontaktu's papi¢rovymi-alebo
ldtkovymi raskami.

Naplnené komponenty protézy ulozte do nddoby so sterilnou vodou az
do momentu implanticie.

Pripravte oplachovacie nddoby tak, aby si chirurgovia pocas
implantdcie mohli pohodlne opldchnut rukavice, hlavne pred spdjanim
hadiciek.

UPOZORNENIE: Ddvajte pozor, aby sa komponenty nedostali do
kontaktu s papierovymi alebo litkovymi riiskami. Ich fragmenty
mozu sposobit zablokovanie prietoku v pomécke.
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CHIRURGICKA PRIPRAVA toxucovans)

OTVARANIE KOMPONENTOV

Pocas premiestiiovania komponentov zo skladu do opera¢nej
miestnosti vzdy ponechajte sterilné podnosy v $katuliach na ochranu
proti prachu. Komponenty by sa mali otvdrat iba v opera¢nej sile, ked
na to d4 chirurg prislusny pokyn.

Upozornenie: Sada prislusenstva AMS 800 sa musi védy otvorit ako
prvd, aby bolo mozné pripravit pedny a strickalky, ktoré sa pouzivajii na
pripravu a plnenie komponentov.

Pri otvdrani komponentov v operacnej sile pestupujte nasledovne:

1. Ouvorte $katule v mieste bezpecnostnej ndlepky a vyberte podnosy
z puzdier proti prachu.

Pozndnika: Qbichajiica sestya by mala-zaznamenat &islo dielu, sériové
Cislo‘a Cislo'sarze sady, ako-aj velkost komponentov na Informacnom
Jormuldri pacienta AMS (PIF). Pougite Stitky, ktoré sa doddvaji

s pomockout.

Upozaornenie: Sumolepiaci stitok na_jednom: konci protiprachového
puzdra a-malé odlepovacie stitky na boku plastovych podnosov
obsahiyii ndzov komponentu(anglicky), ¢islo-diely-a sériové cislo a
Cislo-Sarzeyako aj velkost komponentu. Tieto tidage sii tiez uvedené na
veku' vonkajsiého podnosu_(folia Tyvek).

2. Vnutorny podnos vyberiete z vonkajsieho podnosu nasledovaym
spdsobom;

- Jednym pehybom stiahnite veko z,podnosu.

- Drizte vonkajsi\podnes’bez toho, aby ste sadotklisterilného
vnuatorného podnosu.

- In$trumentdrna sestra svojim ukazevikom(nie palcom) opatrne
zodvihne vnutorny poduos z vonkajsiecho podnesu.

- InStrumentdrna sestra polozi vndtorny podros na zariskovany
Mayo stolik, t. j. na sterilnt plochu.

3. Vnutorny podnos otvirajte tesne pred pripravou komponentov
nasledovnym spdsobom:

- Vyberte komponenty z vnttornych podnosovak, ze stiahnete
kryty sterilnych vnatornych podnosov.

- Opatrne vyberte komponenty z podnosov.

- Umiestnite ich na vhodné miesto na zartskovany-Mayo stolik.
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CHIRURGICKA PRIPRAVA toxacovans)

PRIPRAVA HEMOSTATICKYCH PEANOV

Aby sa hadic¢ky neposkodili ¢elustami hemostatickych pednov

(Obrazok 4-1), zakryte celuste silikénovymi hadickami zo sady q
prislusenstva. Celuste zakryte nasledovnym spésobom:

1. Nasadte hadicky na obidve ¢eluste pednu az po zdmok.

2. Kompletne prekryte vSetky zuby na obidvoch ¢elustiach Siestich
hemostatickych pednov.

3. Odstrihnite hadicky pri $picke pednat &istymi,; ostrymi noznicami.

4. DPocas celého zdkroku siyyhradi¢ jedny noznice ako ,&isté“ noznice
na hadicky.
Pri pouziti-pednov-zatyorte Celuste na jednu zdpadku, aby na

hadi¢ky nebel vytvirany nadmerny tlak. (Nezatvirajte na viac ako

jednu zdpadku.) Obrizok 4-1. Celuste pednu s nasadenymi
hadi¢kami

PRIPRAVA KOMPONENTOV

Plniaci roztek

Roztok pouzityma naplnenie protézy-musi byt sterilny a Gplne bez
castic. Pritomnost akychkolvek cudzich materidlov v roztoku. moze
ovplyvnit¢innost protézy. Roztok musi byt tiez izotenicky, aby sa
minimalizoval-prenos‘tekutiny cez silikonovt membranu; ktord je
polopriepustnd."Na naplnenieprotézy sa odporica standardny

fyziologicky roztok.

Ak je vsak preferovanékontrastné médium,-na naplnenie sa moze
pouzit jeden z testovanych roztokov v tabulke nizsie, Ak nepotzivate
kontrastnu ldtku v odportcanom zmie$avacom pomete, mdze nastat
zmena izotonickych vlastnosti zmesi a mézu sa.tvorit castice.

Pozndmbka: V nasledujiicom zozname:si uvedené RTG kontrasiné roztoky
testované spolocnostou American Medical Systems na pouzitie v pomacke
AMS. Na riedenie pouzivajte len sterilnii vodw. Kompletny, zoznam
mozete ziskat od spolocnosti American Medical Systems.

UPOZORNENIE: Na riedenie kontrastnych rozrokov nepouzivajte
sterilny fyziologicky alebo Ringer-laktdtovy roztok.

VYSTRAHA: Ak md pacient alergiu na jod, kontrastné litky si
kontraindikované.

Pritomnost akychkolvek castic v plniacom roztoku méze ovplyvhit
funké¢nost protézy. Plniaci roztok nesmie obsahovat krv aninecistoty.
Roztok (sterilny fyziologicky roztok) musi byt tiez izotonicky

v porovnani s intraceluldrnym prostredi, aby sa minimalizoval prenos
tekutiny cez silikénovi membranu, ktord je polopriepustnd.
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CHIRURGICKA PRIPRAVA toxcovans)

Validované
Kontrastnd ldtka Riedenie Vyrobca na pouzitie
s InhibiZone
Conray 43 30 ml Conray 43 + 60 ml sterilnej HyO Mallinckrodt Ano
Cysto Conray 11 60 ml Cysto Conray 11 + 15 ml sterilnej HyO Mallinckrodt Ano
Hypaque-Cysto 60 ml Hypaque-Cysto + 58 ml sterilne;j HZO Nycomed Nie
Isovue 200 60 ml Isovue 200 + 23 ml sterilnej HyO Bracco Nie
Isovue 300 57-ml Tsovue)300 + 60 ml sterilnej HyO Bracco Nie
Isovue 370 38 mlIsovue 370 + 60 ml sterilnej HyO Bracco Nie
Omnipaque 180 60-ml Omnipaque 180 + 14 ml sterilnej HyO Nycomed Nie
Omnipaque 240 60,ml Omnipaque 240 + 38 ml sterilnej HyO Nycomed Nie
Omnipaque 300 57 ml Onminipaque-300 + 60 mt sterilnej HyO Nycomed Ano
Omnipagte 350 48 ml Omnipaque 350 + 60 ml sterilnej H>O Nycomed Nie
Telebrix 12 53 ml Telebrix 12 * 47 ml sterilnej HZO La(k;)l(i:g(;ilre Ano
Na vicsi celkovy objem pouzivajte ekvivalentny pomer roztoku farbiva se'sterilnou vodou.

Po naplneni musi byt kazdy komiponent‘ponoreny domnidoby

s fyziologickym roztokom, aby sa zabranilo kontaktu medzi
komponentom a cudzimi‘materidlmi. Uistitesa; ze fyziologicky roztok
pouzity ako plniaci roztok je'oddeleny od-nddoby; kde si-komponenty
po naplneni a priprave ponorengé.

Komponenty, na ktorych je uvedené, ze boli osetrené antibiotickou
povrchovou vipravou InhibiZone, sa nesmii. pondrat do sterilného
Jyziologického roztoku.

POZOR: Pondranie pomocok impregnovanych antibiotikami

do fyziologického roztoku spésobi difiizin antibiotika z pomdcky
do roztoku. Roztok sa tym sfarbi do oranzova a koncentricia
antibiotik na pomocke sa znizi.

POZOR: Je dolezité zachovat izotonicky stav roztoku. Sterilny
Jyziologicky roztok pouzivajte pri primdrnych pripadoch. 'V pripade
revizie, ked sa primdrne pouzil RTG-kontrastny roztok a chirurg

si ponechal niektoré z primdrnych komponentov, pouzite ten isty
RTG-kontrastny roztok s rovnakou hustotou. Funkénost pomécky
sa moze zhorsit, ak sa zmiesajii rozne typy kvapalnych roztokov
alebo roztoky rozdielnej hustoty a strati sa izotonicita alebo sa
vytvoria Castice.
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CHIRURGICKA PRIPRAVA toxucovas)

PRIPRAVA OVLADACEJ PUMPY

Ovlddaciu pumpu pripravte podla nasledovného postupu. Na
naplnenie ovlddacej pumpy nie je potrebnd striekacka.

1. Koniec kazdej hadicky vlozte do nddoby s vhodnym plniacim
roztokom. (Obrazok 4-2a)

Drzte pumpu pod uhlom 45° s ¢iernou hadickou hore.

Opakovane stla¢ajte balénik pumpy, kym sa roztokom z pumpy
a hadic¢iek nevytlaéi v§etok vzduch.

Pozndmbka: Je doleZité, aby boli hadicky pocas plnenia vidy namocené.
Pozndmbka: Akv baléniku prmpy zostanii nejaké bublinky, pokracujte

v opakovanom stldéani. balonika,\aby sa‘edstrinili. Odstrdnia sa cez Obrizok 4-2a. Konce oboch hadicick
Ciernupadickn, ponorte do plniaceho roztoku

4. Kazdu ponorend-hadicku zasvorkujte pedanoms navlekmi (len na

jednuzdpadku) 4 <5 cm od konca. (Obrizok 4-2b)

POZOR: Nezatvdirajte hemostaticky pedn na viac ako jednu
zdpadku. Nadmerny tlak sposobi trvalé poskodenie hadiciek.
Pozndmbka: Ciia hadicka pumpy sa.pripdja ha ciru-hadicku manety
a-cierna hadicka sa pripdja na.éiernu hadicku balonika.

5. 'V pripade pumpy bez poyichovej dpravy InhibiZone ponorte
naplnent pumpu do nddoby obsahujiicej plniaci roztok azdo jej
implanticie:

6. V pripade pumpy oSetrenej antibiotickou povrchoyou tpravou
InhibiZone umiestnite pumpu na prazday sterilny podnos alebo

do prézdnej emitnej,misky a prikryte'sterilnym raskovanim. Pred Obrdzok 4-2b. Zasvorkujte hadicky
implanticiou je potrebné skontrelovat, ¢iv pumpe nieje zachyteny $koncami v plniacom roztoku
vzduch.

POZOR: Pondranie pomocok impregnovanych antibiotikami do

Jyziologického roztoku sposobi difiiziu antibiotika z pomacky A
do roztoku. Roztok sa tym sfarbi do oranzova a koncentricia
antibiotik na pomécke sa znizi. , 4(

<

.

Obrdzok 4-3a. Aspirujte vzduch
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CHIRURGICKA PRIPRAVA toxucovans)

PRIPRAVA TLAKOVEHO REGULACNEHO
BALONIKA

Pri priprave tlakového regulatného balénika (PRB) postupujte

nasledovne:

1. Na 30 ml striekacku nasadte tupd ihlu s velkostou 15.

2. Striekacku napliite priblizne 25 ml plniaceho roztoku.

3. Jednou rukou drzte balénik naplneny vzduchom a stldcajte ho,
kym sa nesfikne.

4. Zasunte ihlu do konca hadicky balénika.

5. Aspirujte vzduch, ktory zestal v baléniku; az kym-neucitite odpor e
pri tahanipiestu strickacky. (Obrdzok 4-3a) @S

Pozndmbka: Strickalku dréte-védy gvislo, £} ihlou smerom dole Obrizok 4-3b. Napliite balénik
& piestom smerom hore.
6.” Naplnite baldnik 20 ml plniaceho roztoku. (Obrdzok4-3b) Y

7--Otdlajte balénikom:dovtedy, kym sa vsetky vzduchové bublinky
nespoja do'jednej: (Obrazok 4-3c¢ a.4-3d)

8. ‘Podrzte balénik zd hadicku, aby sa vzduch nasal do adaptéra
hadicky.

9. Najprv aspirujte vzduch a potom vietok roztok pomocou
strickacky, ktortr'drzite zvislo; az kym sa z balénika‘neodstrani
vetok vzduch. Skontrolujte; ¢i vibaléniku alebo v hadickdch Obrizok 4-3c. Otocte balénik
nezostal ziaden vzduch:

N

POZOR: Nerobte nadmernii aspirdciu tlakového regulainého
balonika, pretoze cez polopriepustnit membrdinu by sa'do
systému mohol dostat vzduch.

10. Drizte piest zvislo, aby tlak\zostal zachovany.

-

11. Pomocou pednu s nasadenymi-hadickami zasvorkujte hadicky Obrézok 4-3d. Spojte vzduchové
(len na jednu zdpadku) 3 cm pedihlou: (Obrazok 4-3e) bublinky.do jedne;

POZOR: Nezatvdrajte hemostaticky pedn na viac ako jednu
zdpadku. Nadmerny tlak sposobi trvalé poskodenie hadiciek.
12. Ponorte prézdny balénik do uskladnovacej nddobky s plaiacim

roztokom az do momentu implanticie.

UPOZORNENIE: Na balonik neumiestiiujte Ziadne pedny.
Nstroje mozu balonik poskodit.

Obrazok 4-3e. Zasvorkujte hadicky
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CHIRURGICKA PRIPRAVA towcova

PRIPRAVA MANZETY

Okluzivnu manzetu pripravte podla nasledovného postupu:

1.
2.
3.

Na 30 ml striekac¢ku nasadte tupt ihlu s velkostou 15.
Strieka¢ku naplnte priblizne 10 ml plaiaceho roztoku.

Jednou rukou drzte manzetu naplnent vzduchom a stld¢ajte ju,
kym sa nesfikne.

Zasunte ihlu do konca hadicky manzety.
Aspirujte vzduch, ktory zostal' v manzete, az kym neucitite mierny
odpor pri tahani piestu. (Obrdzok 4-4a)

Napliite manzetu 1caz 5 ml odpori¢aného‘plniaceho roztoku

podla velkosti manzety. (Obrazok 4-4b)
UPOZORNENIE: Neprep[ﬁajte mangetu. (Obrdzok 4-4c)

Nadbytok roztoku moze sposobit roztiabnutie materidlu
manzety.

Pozridnika: Objem roztokus kiory je potrebny na naplneniemanzety,
sa'bude [55it podla-velkosti- mangety — nayvicsie manzety-je potrebny
vadsi-objem nez nacmensie.

Striekacku ulozte na Mayo stolik a podrzte obidva konce manzety:
Vsetky malé vzduchové bublinky-zhromazdite do'jednejvelkej
bubliny.

Palcom zrolujte koniec manzety,.aby ste.velkd yzduchovi bublinu

vytla¢ili do adaptéra na-hadicku. (Obrazok 4-4d)

|
—

Obrézok 4-4a. Aspirujte vzduch

Obrazok 4—4[). Zasurite ihlu do hadicky

Spravne

Q

Nesprdvne

L X

Obrizok 4-4c! Neprepiﬁajte manzetu

Obrdzok 4-4d. Zatocte koniec manzety
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CHIRURGICKA PRIPRAVA toxucovans)

10.

11.

12.

13.

Striekacku drzte opit zvislo (ihlou smerom dole a piestom smerom
hore). Udrziavajte tlak na manzetu a zdroven natahujte piest, aby
ste natiahli zostdvajici vzduch z manzety a nédsledne roztok.

Ak v manzete alebo v hadicke zostane vzduch, zopakujte vyssie
uvedeny postup.

Ked ste odstrdnili vzduch aj roztok a manzeta je Gplne prdzdna,
pomocou dvoch moskito pednov s ochrannymi hadi¢kami dvojito
zasvorkujte hadicku manZety (len na jednu zdpadku) 3 cm pod
ihlou a 3 cm pod prvym nasadenym pednom: (Obrizok 4-4e)

V pripade manZety osetrenej antibiotickou povrchoyou tipravou
InhibiZone umiestnite manzetu na'prazdny sterilny podnos alebo
do prézdnej emitnej misky a prikryte sterilnym ruskovanim.

Pred implanticiou je'potrebné skontrolovat, ¢i v manzete nie je
zachyteny vzduch,

V pripade manzety neosetrenej povichoveu tpravou InhibiZone
ponorte manzetu. do emitnej misky sosterilnym fyziologickym
roztokom dovtedy, kym nebude chirurg pripraveny na implanticiu
manzety.

POZOR: Pondranie pomécok impregrovanych antibiotikami
do fyziologického roztoku sposobi difiiziu‘antibiotika

z pomécky do roztoku. Roztok-sa tym sfarbi do oranZova

a koncentrdcia antibiotik na pomécke sa znizi.

Obrézok 4-4e. Zasvorkovanie manzety




UMIESTNENIE MANZETY NA BULBARNE] URETRE

CHIRURGICKY POSTUP

Existuje niekolko postupov na implanticiu AMS 800. Je délezité,
aby pracovnici v opera¢nej sile vedeli, ktory pristup zamysla chirurg
pouzit, pretoze to bude mat vplyv na polohu pacienta, pouzité
ndstroje, vyber komponentov a postup.zékroku. Nasledujuici stru¢ny
popis vam poskytne zdkladnt predstavu o chirurgickych pristupoch.

UMIESTNENIE NA BULBARNE]J URETRE —
PERINEALNY PRISTUP

Pri umiestniovani manzety na bulbdrnej, uretre postupujte podla
nasledujucich pokynoy:

1.

Do uretry zavedte Foleyov katéter alebo katéter s velkostou 20 Fr,
aby bola mozn4 identifikacia pocas preparicie:

Urobte perinedlnu inciziu y-stredovej ¢iare.a natupo preparujte m:
bulbocavernosus okole bulbdrnej uretry. (Obrdzok 4-6)
Pozpdmbka: Pouzite prepardciu na tupo.

Na uretru, kde chcete implantovat manZety; umiestnite odmeriavaé
manzety (alebo Penrosovu drendz). Mal by dosadnit tesne bez toho,
aby bola uretra stlacend., (Obrdzok 4<7)

Pozndmbka: Ak je.v uretre zavedeny katéter, vyberte ho pred meranim
uretry.

Pred pouzitim odmeriavac velkosti manzety neroztahujte.

Pozndmbka: Pri volbe spravnej welkosti manzety by-samal chirurg
spolahniit na svoj visudoky meranim sa zisti len\priblizny rozmier

obvodu bulbdrnej uretry. Vniitorny-obvod. manzetyje'o nieco mensinez

vonkajsi obvod manzety.
Vyberte velkost manety, ktord zodpoved4 nameranej(dlzke.

Pozndmbka: Pri umiestneni na bulbdrrej uretre je zvycajne potrebni
dlzka manzety 4,0 cm alebo 4,5 em.

Pozndmbka: Dizka manzety je vonkajsi obvod manzety po umiestneni
okolo uretry.

Pripravte manzetu na implantdciu.

Umiestnite manzetu na miesto implanticie tak, aby’sietka
smerovala von a nafukovacia strana k uretre.

Pripraventi manzetu pretiahnite popod uretru zdlozkou ‘dopredu.
Pozndmbka: Hadicka by mala byt na strane pumpy.

UPOZORNENIE: Aby nenastalo poskodenie manzety, zdlozku
uchopte pednom s éelustami chrdnenymi hadickami.

Obrizok 4-5. Umiestnenie na
bulbdrnej uretre

Obrizok 4-6. Prerezanie m. bulbocavernosus

Obrizok 4-7. Odmeranie obvodu uretry
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UMIESTNENIE MANZETY NA BULBARNE]
URETRE (POKRACOVANIE)

8.

Hadicky pretiahnite cez otvor v zélozke nasledovnym sposobom:

- Koniec hadi¢ky k manzete pretiahnite cez otvor, az kym sa pedn

nedotkne otvoru. Na hadi¢ky pednu nasadte druhy pedn na
opa¢nej strane otvoru a potom uvolnite prvy pedn, aby sa do
manzety nedostal vzduch.

- Zvysok hadicky pretiahnite cez otvor a zatvorte manzetu tak, ze
pretiahnete zdlozku cez adaptér hadic¢ky (gombik). Skontrolujte,
¢i okraje otvoru pasujido Strbiny adaptéra.

- Otédcajte manzetou tak, aby bol adaptérlaterdlne od stredove;j
Ciary uretry a umiestnite hadicky tak; aby sa-nedostali do
kontaktu s'manzetou.

Implanticia tlakového ‘regula¢ného balénika

9.

10,

11
12.
13.

14.

15.

16.

17.

Vyberte si-vhodnd velkost tlakového regulacného balénika.

Urobte suprapubicky rez, prie¢nerozrezte fasciu m. rectus
arozdelte linea alba, aby ste sa'dostalitdo prevezikdlneho priestoru.

(Obrdzok 4-8)
Priestor(na balénik vytyvorte tupou prepardciou.
Uniiestnite baldonik-do prevezikdlneho priestoru:

Prepldchnite hadickybalénika pomecou ihly s velkostou:22
nasadenej ha strickacke s objemom 10 ml naplnenej plniacim
roztokom.

Na balénik pripojte ihlu's velkostou 15 na 30.ml striekacke
naplnenej plniacim roztokom a odsvorkujte hadicky.

Naplnte balénik 22 mlzvoleného plniaceho roztoku.

Pozndmbka: Viisie velkosti manzety mozu vyZadovar vicsi objem
plniaceho roztoku. Postup natlakovania’manzety ndjdete v kroku 17,
Zasvorkujte (len na jednu zdpadku) hadicky eca'3 cm‘od konca
pomocou pednu s chrinenymi ¢elustami: (Obrazek 4-9)
POZOR: Nezatvdrajte hemostaticky pedn na viac-ako jednu
zdpadku. Nadmerny tlak sposobi trvalé poskodenie haditiek.

Moznosti natlakovania manzety: Vicsie rozmery manzety<si
mozu vyzadovat vicsi objem plniaceho roztoku; ktory je mozné
zabezpedit natlakovanim manzety nasledovnym spésobom:

- Prepldchnite bal6nik a hadi¢ky manzety.

- Vytvorte docasné prepojenie pomocou prisivacicho kenektora
medzi balénikom a manzetou.

- Uvolnite svorku, pockajte jednu minttu, znovu nasadte svorku
(len na jednu zdpadku).

- Odpojte balénik a manzetu.

- Prepldchnite hadi¢ku balénika, uvolnite svorku a aspirujte
plniaci roztok.

- Znovu naplite 20 ml plniaceho roztoku a zasvorkujte.

Obrézok 4-8. Separdcia linea alba

Obrdzok 4-9. Napliite PRB (balénik)

a-zasvorkujte hadicky
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UMIESTNENIE MANZETY NA BULBARNE]
URETRE (POKRACOVANIE)

Implanticia pumpy
18. Prepariciou na tupo vytvorte vrecko pod fascia dartos v skréte.

(Obrazok 4-10)

Pozndmbka: Ovlddacia pumpa sa md umiestnit na rovnakej strane ako

tlakovy regulacny balonik.

19. Pumpu umiestnite do vrecka v-skréte tak, aby deaktivaéné tlacidlo
bolo otoc¢ené von tak, aby bolo hmatatelné.-(Obrdzok 4-11)

20. Hadic¢ky prevle¢te do abdomindlnehe rezu.

Hadicky pumpy by mali byg nad m. rectusa nad fascion

v abdomindlnom reze,
Pripojenie hadiciek
Pri pripdjani hadiciek dodrziavajte pokyny uvedené v tejto Casti.
Skontrolujte pripojenie aktiviciou systému (uzayretim/otvorenim
manzety). Obrdzok 4-10. Vytvorte vrecko
Deaktivdcia
Pomécka musi zostat v deaktivaénom rezime 4 =6 tyzdnov po

implantdcii. Deaktivujte systéni-tak, ze budete postupovat podla
pokynov uvedenychiv ¢asti-o deaktivacii systémus:

Obrizok'4-11. Vlozte pumpu do vrecka
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UMIESTNENIE MANZETY NA BULBARNE]
URETRE (POKRACOVANIE)

UMIESTNENIE NA BULBARNE] URETRE —
TRANSVERZALNY SKROTALNY PRISTUP

Na umiestnenie pomdcky cez skrotdlny rez postupujte
nasledovne:

1.

Ulozte pacienta na chrbte s nohami mierne od seba na
ramennych podlozkdch alebo,na inych podperich. Kolend

a bedrové kiby nie st flektované. Tym sazabréni natiahnutiu
uretry, ako je tomu pri litotomickej polohe (Obrézok 4-12)
Zavedte mocovy katéter do mechira, aby)sa mechur,
vyprézdnil a aby'nenastalo peranenie‘tlakového regalacného
balénika.

Urobtethorny, prie¢ny rez na-miesku a’prehibte ho cez
podkozné tkanivo Predlste rez na penis:a stabilizujte
pomocou retraktoraa tupychihaéikov v polohich 1, 3, 5, 7,
9 a1l hodin: Tieto haciky zaistia polohu incizie v mieSku na
penise d‘poméhaji zabrinit zbytocnej prepardcii y. miesku:
Rez¥ miesku umoZziuje vynikajuci pristup k proximdlnej
bulbdrnej uretre’a do.retropubického priestoru a.pod fasciu
dartos a chrdni m: ‘bulbocavernosus pred-poskodenim.

(Obrazok 4-13)

Ostrou preparaciou odhalte tunica albuginea obidvoch
prep g

dutinkatych telies: Metzenbaumove neznice pretlacte
proximélne pozdlz ventrilného povrchu runiky na
proximdlnu cast telies. (Obrdzok' 4-14)

4. Ked dosiahnete hlboké odhalenie proximalnej €asti telies, po

strane uretry umiestnite Deaverov retraktor, aby ste’tkanivd

odtiahli kauddlne. (Obrazok 4-15)

Obrazok 4-12.

i

Obrizok 4-15.
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UMIESTNENIE MANZETY NA BULBARNE] URETRE

(POKRACOVANIE)

5. Toto zopakujte na kontralaterdlnej strane, ¢im sa odhali
septum mieska. (Obrizok 4-16)

6. Septum mieska sa potom oestro preparuje.od bulbdrnej casti

uretry. (Obrizok 4-17)

7. Ostrou prepardciow tkaniva Buckovej fascie, ktordspdja
oddelujtice sa dutinkaté telesd so Spongiovitym telesom,
dosiahnete mobilizdciu uretry. (Obrdzok 4-18)

Obrazok 4-18:.

8. Kedze pacient je v polohe na chrbte, uretra je pohyblivd
a na ulahdenie zadnej disekcie uretry takmer pod-priamou
zrakovou kontrolou mézete pouzit pravouhld svorku!
Pravouhld svorka sa roztiahne, aby sa vytvoril dostato¢ny
priestor na umiestnenie okluzivnej manzety. (Obrdzok 4-19)

Obrézok 4-19.
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UMIESTNENIE MANZETY NA BULBARNE] URETRE

(POKRACOVANIE)

9. Zmerajte uretru a po obvode umiestnite okluzivnu manzetu

vhodnej velkosti. (Obrdzok 4-20)
Implantujte tlakovy regula¢ny balénik

10. Tlakovy regulaény balénik (PRB) sa dd umiestnit dvoma
spdsobmi.

a. Vyprazdnite mechur, vytiahnite Scottov retraktor a rez
v miesku posurite na stranu penisu..PRB umiestnite
do retropubickéhorpriestoru taks ze ndjdete inguindlny
prstenec a prepichnete fasciuctransvetsalis. Po implantdcii
PRB zuzte otvor pomocou vstrebatelného stehu.

(Obréazok 4-21)

Zalud' ’
( ™

AN

Sy ¥

Tuberculum

Obrizok 4-20.

NozZnicami prepichnite
fasciu transversalis
- (dno inguindlneho
kanala), aby ste sa

Inguinalny pubicum X dostali do Retziusovho
prstenec o A riestoru
Horné ~ Dutinkaté telesa . #
. S i N\ ‘(/
[amlenkli) 4 \\(./ \ ) , Vonkajsi inguinalhy o)
onovej kosti TN Spongiovité teleso prstenec vytiahnuty
: A
Semenny 3 () obklopujtice uretru smerontk-hlavey
povrazec : z ~ . pomocou hécika ”
A\’
Lonpvo-sedaue — 4 Q\Qﬁlbajr«na Cast 4
ramienko - $pongiovitého telesa W &
3
eptum mieska ~
Semennik \

Koza mieska

Obrazok4-21.

b. Rez v miesku presuiite ponad inguindlny priestor
a ndjdite inguindlny prstrenec. Prstom preparujte
vrecko pod m. rectus, avak pred fascia transversalis
(kranidlne od inguindlneho prstenca). Tym sa vyhnete
potrebe preniknutia cez fasciu u pacientov so zjazvenym
retroperitoneom po ozarovani alebo po radikdlnej
operécii. Po implanticii PRB ziiZte otvor pomocou
vstrebatelného stehu.
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(POKRACOVANIE)

Implanticia pumpy

11. Skontrolujte vnttorny priestor rezu v miesku a vytvorte pod
kozou mieska a pod m. dartos priestor, ktory bude sluzit ako
vrecko pre pumpu. Zacnite vytvdrat tunel cca 2 cm od okraja
koze, aby ste mohli umiestnit hadicky a konektor. Volne
ulozte zdrhovaci (tabatierkovy) steh okolo otvoru tunela, aby
ste pumpu uchytili na mieste;,; (Obrazok 4-22)

Pripojenie hadiciek

Pri pripdjani hadiciek-dodrziavajte pokyny uvedené v tejtocasti.
Skontrolujte pripojenie aktiviciou systému (uzavretim/otvorenim
manzety).

Obrizok 4-22.

Deaktivécia
Pomoécka musf zostat v deaktivaénom’ rezime 4 <6 tyzdiiov po

implantdcii. Deaktivujeersystém tak, ze -budete postupovat podla
pokynov uvedenych v ¢asti‘o deakeivécii-systémul
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(POKRACOVANIE)

PRIPOJENIE DRUHE] MANZETY K SYSTEMU

V klinickej literatdre sa uvddza, ze malé percento pacientov s tazkou stresovou inkontinenciou méze nadalej
uvddzat isty stupen inkontinencie aj po umiestneni umelého mocového sfinktera. V takych pripadoch sa moze
u muzov implantovat druhd manzeta okolo bulbdrnej Casti uretry.

Druhd manzZeta sa pripdja k pomocke.pomocou 3-cestného konektora v sade prislusenstva. Ked je pomocka
pripravend na cyklovanie, jednym balénikom bude trvat asi dvakrit tak dlho naplnit obidve manzety ako jednu.

Ak m3 pacient inkontinenciu po uretrélnej.atrofii v mieste prvej manzety, je mozné, ze bude potrebné prva
manzetu vymenit.

Tabulka 1-1. Kombindciedvoch manziet

Velkosti 155 |40 {45 }Bo |35 [ 6o | 65 | 70 |25 80 | 9,0 10 11
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Oznacuje kombindcie manziet, ktoré sa modzu pouziyat.
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(POKRACOVANIE)

Komponenty a prislusenstvo

* 2 manzety

* 1 tlakovy regula¢ny balénik

* 1 regula¢nd pumpa

* 1 sada prisluenstva

* Podédvace hadiciek, nistroj nasrychlokonektory (podla potreby)
Vyber spravnej velkosti manzety

Pri vybere manzety postupujte podla’uz uvedenych pokynov tak, ze
rozmer bulbdrnej uretry zmeriate-odmeriavacom yelkosti manzety.
Naplnenie kompenentov

Ak je k-systému pripojena dalSia manzeta, je'potrebné do systému
pridat viac plniaceho roztoku. Systém s jednou manzetou vyzaduje
naplnenie 22 mljaspirdeiu tlakovéhe regula¢ného balénika a opdtovné
naplnenie 20 ml. Ak je pripojend-druhd-manzeta, systénv'je potrebné
naplnit 24 ml, tlakovyttegulacny baldnik sa-aspiruje'a naplni 20 ml.
Pri natlakovani manzety po¢kajte 60 sekiind, kym sa natlakuja obidve
manzety:

Nasadenie druhej manzety

Najprv deaktivujte umely-mocovy sfinkter a zalozte Foleyov katéter, Obrizok 4-23.
aby ste ulahdili palpdciu-uretry. Pri merani a vybere velkosti-manzety

postupujte podla pastupu-uvedeného v tejto pritucke. Pri zavddzani

druhej manzety bud proximalne; alebordistalne od prvej manzety.

nechajte medzi manzetami‘niedzeru 1 — 2°cm, aby sa navzdjom

nedotykali a aby sa zachovala waskulafizicia.

Ak vymienate povodnit manzetu

Ked mite zalozené obidve nové manzety a sizasvorkované,
prepldchnite hadi¢ky a pomocou 3-0-nevstrebatelného
polypropylénového stehu upevnite 3-cestny konektorna dva
konce manzety. Prepldchnite 3-cestny konékror. Pripojte @akovy
regula¢ny baldnik, ktory ste predtymaplniliplniacim roztokom
s objemom 24 ml. Odpojte svorky od manzety a-od hadi¢iek
balénika. Nechajte manzetu tlakovat 60 sekind a potom znovu
zasvorkujte hadicky k manzetdm pod 3-cestnym konektorom.

Odpoijte balénik, aspirujte roztok z balénika a znovu napliité

20 ml. Ak ste pripraveny/-4 pripojit hadicky pumpy, najprv
vyplachnite 3-cestny konektor, aby ste odstranili vzduch a castice.
Pri pripdjani hadiciek a uvidzovani stehov postupujte podla uz
opisaného postupu.
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(POKRACOVANIE)

Ak ponechdvate povodnii manzetu na mieste

Nidjdite bielu/¢iru hadicku vediicu od sti¢asnej manzety k pumpe.
Zasvorkujte hadicku na obidvoch stranich konektora. Odrezte
konektor. Po umiestneni novej manzety odstrihnite hadi¢ku na
pozadovant dizku a prepléchnite koniec. Pripojte strickacku
naplnentd 10 ml plniaceho roztokira tupt ihlu s velkostou

15 pripojentl na hadicku novéj manzety. Odstrérite svorku

a do novej manzety pridajte 1 — 2 ml (podla velkosti manzety)
plniaceho roztoku. Znovu zasvorkujte hadicku a odstrante
striekacku. Prepldchnite hadickus pripojte 3-cestny konektor

a hadi¢ku k pumpe a prisite konektor’k hadicke pumpy.

Pripojenie-hadiciek
Ak pripdjate hadicky priamymii a pravouhlymi-konektormi, postupujte
podla standardnych pokynov. 3-cestny konektor'sa privizuje

kmanzete’a k hadicke k pumpe: 3-cestny konektor mozete kvoli
stabilite prisit-k fascii alebo podkoznému ‘tkanivd.

Deaktivicia
Pomockamusi zostat v deaktivaénom rezime 4 — 6tyzdnoy po implantécii.

Deaktivujtesystém tak, ze budete postupovat pedla pokynov
uvedenych v Castio deaktivacii systému.
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UMIESTNENIE MANZETY NA KRCOK
MECHURA

Do uretry zavedte katéter, aby ste vypustili obsah mechra a aby
bola moznd identifikdcia pocas preparicie:

1. Najprv urobte suprapubicky rez a‘preparujte okolo krcka
mechdra. (Obrazok 4-24)

2. Ak chcete urcit potrebnivelkost manzety; zmerajte obvod

Zena Muz

uretry v mieste krcka mechdra. pomecou odmeriavaca velkosti
manzety. Na uretru, kde chcete implantoévat manzetu, umiestnite
odmeriava¢ manZety, Mal bydosadnit tesne bez toho, aby bola
uretra stlacend. Akje v uretre zavedeny katéter, pred meranim

rozmeru krcka sa musi vytiahnut. (Qbrazok 4-25)
3. Vyberte velkost manzety, ktord zodpoyedd nameranej dizke.

4. Pripravte si vhodnt-velkost manZety na implantdciu (pozri pokyny
na pripravu okluzivnej manzety).

52 Pri implantovani pripravenej manzety najptv pretiahnite pod
keckom mechura zdlozku manZety. Aby nedoglo k poskodeniu

manzety, uchopte zdlozku pednom s chrdnenymi ¢elustami
a potiahnite.

Implanticia tlakového regula¢ného-balénika

6. Vyberte si yvhodnu velkost dakového regulaénéhobalénika.

7. Priestor na balgnik vytvorte tupou prepariciou v prevezikdlnom
priestore. Umiestnite balénik do-prevezikdlneho priestoru.

(Obrizok 4-26)

8. Naplnte balénik 22 ml.vhodnéhe plniaceho roztoku azasvorkujte

hadi¢ku 3 cm od konca‘pomocou chrineného pednu (len'na jednu

zdpadku).

9. Hadicky balénika a manzety zavedte'do inguindlnej oblasti.
(Obrazok 4-27)

10. Ak chcete manzetu natlakovat, hadicky manzety-a balgnika
docasne pripojte pomocou priameho ‘priSivacieho konektorai Ak
je v uretre zavedeny katéter, pred natlakevanim sa musivybrat.
Uvolnite svorky z hadiciek a nechajte manzetu“tlakovat 30 sektind.

11. Zasvorkujte hadicky manzety a balénika ca 3 chi’od konca

pomocou chrdneného pednu a odstrénte konektor:

12. Zavedte do hadicky balénika striekacku s ihlou s velkostou 15,
uvolnite pedn a aspirujte zvySok roztoku z balénika. Znovurho
napliite 20 ml plniaceho roztoku, zasvorkujte hadicky chrinenym
pednom a odpojte striekacku.
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(POKRACOVANIE)

Implanticia pumpy
13. Ak chcete implantovat ovlddaciu pumpu do skréta alebo do labia,

prepardciou na tupo vytvorte vrecko pod fascia dartos. Ovlddacia
pumpa sa md umiestnit na rovnakej strane ako tlakovy regulaény

balénik. (Obrazok 4-28)

14. Pumpu umiestnite do vrecka v skréte tak, aby deaktiva¢né tlacidlo
bolo otoc¢ené von tak, aby bolo hmatatelné. Hadi¢ky pumpy

zavedte do inguindlnej oblasti. (Obrdzok4-29)
Pripojenie hadiciek
Pri pripdjani hadiciek dodrziavajte pokyny uvedené v tejto Casti.
Skontrolujte pripojenie-aktiviciou systému (uzavretim/otvorenim
manzety).

Deaktivacia

Pomocka musi zostat v deaktiva¢nom rezime 4 — 6tyzdnov po

implantdciicDeaktivujte systém tak, ze budete postupovat podla
pokynoy uvedenych v €asti o deaktivdeii systému.

Transvaginalny pristup

Niektori lekaripreferuja implantdciu: manzety u pacientiek cez
transvagindlny rez: Najpry umiestnite pacientku do Standardnej
litotomickej polohy, umyte-a zariskujte opera¢né:pole. Naprednej
stene vaginy urobte rez v'tvare obrateného pismena.,U“. Za¢nite
tupou prepariciou okolo kr¢ka mechdra. Po'dokonéenipreparicie
zmerajte obvod uretry v|mieste krcka mechira pomocou odmeriavaca
velkosti manzety. Ak je v uretre zavedeny katéter, pred meranim
rozmeru krcka sa musi vytiahnut. Vybette a pripravtesi vhodnu
velkost manzety a zalozte ju okolo ki¢ka mechira: Pri transvagindlnej
implantdcii manzety sa musi urobit druhy maly suprapubicky rez,
ktorym sa umiestni tlakovy regulacny balénik a ovlddacia’pumpa.
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PRIPOJENIE HADICIEK

Na pripojenie hadiciek sa pouzivaja prisivacie konektory AMS alebo
bezstehové okienkové rychlokonektory AMS. Vo viésine pripadov
pouzite priame konektory. Pravouhlé konektory vidy pouzivajte

v pripade ostrého zahnutia hadic¢iek v mieste spojenia.

POZOR: Pri reviznych operdcidch po predchddzajiicej implantdcii
hadiciek sa nesmii pouzivar bezstehové okienkové ryjchlokonektory
AMS Quick Connect. Zmeny kvality hadiciek casom mozu zhorsit
kvalitu fixdcie okienkovymi bezstehovymi rychlokonektormi. Systém
rychlokonektorov sa méze pouzivat pri vyberani a implantdcii
novych komponentov.

Pouzitie bezstehovych okienkovych rychlokonektorov
AMS Quick Connect

1. Pomiocou ¢istych a ostrych-noznic-kolmo-zastrihnite dizku hadidick
podla anatomickych pomerov-pacienta. (Obrazok 4-30)

220 Prstenec kliestiny nasunte na hadicku. Ddvajte pri tom(pozor, aby
zuby prstenca smerovali-ku koncu hadicky. (Obrizok 4-31)

3. Pouzite ihlu's velkostou 22 a 10:ml strickacku-naplnent plniacim
roztokom’na preplichnutie konektora a hadicky (Obrizok 4-32),
aby sa odstrdnili ¢iastocky.a vzduch.

4. Zalozte koniec hadi¢ky do konektora: (Obriazok4-33)
- Pevne zasunte jednu stranu hadicky po prepdzkukonektora.
- Cez okienko konektora skontrolujte umiestnenie.
- Pred kone¢nym spojenim preplachnite konektor aj hadicku.
5. Zalozte druhy koniec hadickycdo konektora. (Obrizok 4-33)
- Pevne zasunite jednu stranu hadicky pe prepdzku konektora:
- Skontrolujte, ¢i sa konce hadi¢iek'v strede dotykaja.

6. Priamy konektor vlozte do celusti montdzneho ndstroja.

Obrazok 4-30. Orezanie hadiciek

Obrdzok 4:31. Nasunutie kliestiny

>

Obrdzok 4-32. Prepléchnutie hadicky

a konekrora

Obrézok 4-33. Zalozenie hadic¢ky do

konektora
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7.

10.

Rukovite ndstroja stla¢te, kym sa zardzka nedotkne opacnej

rukovite. (Obrazok 4-34)

POZOR: Pred uzavretim montdzneho ndstroja skontrolujte
hadicku. Hadiéka sa nesmie zachytit medzi éelustou
montdzneho ndstroja a konektorom. Hadicka musi vychddzat
priamo z konca konektora cez strbiny v montdznom ndstroji.

POZOR: Po pouziti montdzneho ndstroja by sa mala hadiéka
vytldcat cez okienko konektora. Znamend to, Ze hadicka je
pevne pritladend na stredovii stenu konelktora.

Ak pouzivate pravouhly konektor:

- Pouzite(ndstrojidvakrdt, jedenkrit na.obidvoch koncoch.

(Obrazok 4-35)

Pozndmbka: Rukovite ndstroja stlacte, kym sa zavdzka nedotkne
opacnej rukoviite.

Pozndmka: Pri pouziti 3-cestného konektora musite‘montdzny
ndstroj pouzit trikrdt, raz na kazdem konci konektora. Montdzny
ndstroj musi byt zachyteny zbeku kazdého kenca kenektora.
Zastvajte hadicky‘dokazdého konca konektoradovtedy, kym
sa-hadi¢cky nedotknt vnitornej prepazky konektora. Uvidite to

v okienku konektora. (Obrazok 4-36)

POZOR: Dlhé rameno 3-cestného konektora sa-musi pripojit na
ovlddaciu pumpu.

Po dokonéeni vietkych spojov préeyklujte’pomécku, aby ste overili
jej funk¢nost, a ndsledne pomdécku deaktivujte. (pozti-pokyny)-

Pouzivanie prisivacich konektorov AMS

Vsetky spoje vyuzivajice prisivacie konektory AMS sa prisivaja
pomocou nevstrebatelného polypropylénu s hrubkou 3-0.

1.

Pomocou distych a ostrych noznickolmo-zastrihnite dlzku hadiciek
podla anatomickych pomerov pacienta:

Pouzite tupt ihlu s velkostou 22 a 10 ml striekacku naplnend
plniacim roztokom na preplichnutie konektora-a hadicky, aby sa
pred spojenim odstranili ¢iastocky a vzduch.

Konce konektora nasurite na hadicky tak, aby sa konce dockli

v strede konektora. Pomocou tupej ihly konektor pred spojenim
prepldchnite.

Pozndmbka: Skontrolujte, &i sa konce haditiek v strede konektora
dotjkaji.

Pomocou dvojitého prekrizeného chirurgického uzla s dvoma

dal$imi uzlami prisite hadicku ku konektoru.

Pozndmbka: Steh by mal stlacit, aviak nie prerezat hadicku.

Sprévne

Nespravne

Obrazok 4-34. Zatvorenie montdzneho
ndstroja

Obrdzok 4-35. Pouzitie pravouhlého
konektora

Obrizok 4-36. Montdzny ndstroj na
rychlokonektory (pristup zo strany
3-cestného konektora)

33



PRIPOJENIE HADICIEK oxacovas)

5. Pretiahnite steh na opa¢nt stranu a rovnaky uzol pouzite na

opa¢nej strane konektora. (Obrézok 4-37)

6. Po dokonceni vsetkych spojov precyklujte pomécku, aby ste overili
jej funkénost, a ndsledne pomdcku deaktivujte (pozri pokyny).

~

Obrazok 4-37. Prisivaci konektor
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SADA NA DEAKTIVACIU

Sada na deaktivdciu sa pouziva pri reviznych zakrokoch. Nasledujuci
priklad opisuje vybratie manzety a ponechanie ostatnych
komponentov.

Ked potrebujete vybrat manzetu kvoli erdzii, najprv zasvorkujte
hadi¢ku chrinenym pednom na obidvoch koncoch konektora. Potom
prestrihnite hadi¢ku a vyberte manzetu. Pokial nie je pritomnd
infekcia, tlakovy regula¢ny balénik a ovlddacia pumpa mézu zostat
v tele so zdtkami zavedenymi do koncov-hadiciek, zatial ¢o sa okolité
tkanivo po vybrati manzety bude hojit.
Zasunutim zdtky do kenca hadicky oylddacej pumpy (s prichladnym
vystuznym vldknom) moze chirurg zabezpecit ochranu plniaceho
roztoku pred kentamindciou-krvou alebo inymi materidlmi pri
deakeivicii.
1. Vndtro konca hadicky vyplichnite tupou ihlou's-velkostou 22

a ndsledne zayedte zdtku z deaktivaénej sady:

2. Prisite zdtku nevstrebatelnym stehom 3-0. Pri zakladanf-uzlov
pouzite dvojity prekrizeny chirurgicky uzol s"dvoma-dal$imi uzlami
na\prisitie hadicky ku komektorii.‘Steh-by malzabezpecit pevné
zovretie hadicky, av$ak nie jej prerezanie.

3. Zétka zalozend dohadicky ovladacej pumpy-sa-umiestni na.to isté
povrchové miesto ako povodné konektory a'incizia sa uzavrie.

4. Po zahojeni tkaniva, ked sa zakladd novd manZeta, zasvorkujte
hadi¢ku pod zitkou pomocou chraneného-pednu. Vyberte zdtku:
Skontrolujte, ¢i boli konee hadicky kolmo zastrihnuté. Pontocou
ihly s velkostou 22 a10 mlstrickacky preplichnite konce hadiciek
systémovym roztokom:: Znovu pripojte komponenty pomocou
pridivacieho konekrtora. Nie5je potrebné ziadne dalsie naplfianie;
pretoze v systéme zostal pévodny roztok.
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Funkcia poMOCKY

DEAKTIVACIA MANZETY

Ak chcete deaktivovat pomécku, postupujte podla nasledujicich
pokynov:

1.

Niekolkokrdt stla¢te a uvolnite balénik pumpy, aby ste z manzety
odstranili vetok roztok. (Obrizok4-38)

Pozndmbka: Ked pumpa zostane prazdna, manzeta je vyprazdnend.

Nechajte balénik pumpy ¢iasto¢ne naplnit (cca 30 sekind az

1 mintta).

Pozndmbka: Odporiica sa zaznamenat Cas potrebny na naplnenie
pumpy alebo pocert stlateni potrebnyjch'na vyprazdnenie pumpy. Tito
informdcia imoze byt uzitotnd po sdkroku.

Ked cftite miernu priehlbint'v baléniku pumpy, stlacte

deaktivacné tlacidlo. (Obrazok 4-39)

Poznidmbka: Je dolezité, aby v pumpe zostala mierna priehlbina, .aby
tam zostalo dost roztoku na neskorsiu aktivdcin pomécky. Uretra musi
byt orvorend, avsak balonik pumpy sa nesmie iplne splostir.

Pozndmbkn: Deaktivainé tlacidlo -budete-citit védy, ajked je pomicka
deaktivovand. (Toto nie je typ tlacidla, ktoré sa vildca do zdkladpe:)

Po stlaceni deaktiva¢ného tladidla méze byt 'balénik pumpy tuhsi
nez zvycajne.

Pozndmbka: Priehlbina v baloniku pumpy zistane Ciastocine naplnend
ag do aktivicie. Ked je pamicka deaktivovand, manzeta-sa nenafiikne
(uretra sa neuzavrie)wpaciént bude inkontinentny. Ked jepomicka
deaktivovand, do-manzety alebo dopumpy sa nedostane-voztok.

AKTIVACIA (REAKTIVACIA) MANZETY:
STANDARDNY POSTUP

Ak chcete aktivovat (reaktivovat) pomécku, pestupujte podla
nasledujicich pokynov:

5. Niekolkymi stlaceniami deaktiva¢ného tlacidla uvolnitezétku.

(Obrazok 4-40) Potom balénik pumpy silnostlacte:

Pozndmbka: Tjmto sa deaktivaind zdtka vidti spit do’aktivevanej
polohy. Po aktivdcii pomdcky sa najprv naplni-balonik a potom
manzeta. (Obrdzok 4-41). Naplnenie pomicky.buide trvat’ nickalko
minit a mangeta ndsledne uzavrie uretru alebo kréokmechira. Ked'
sa systém aktivuje, pumpa moze byt miksia.

Pozndmbka: Ak mdte problém s aktivdciou pomicky, je mozné, ze

v pumpe nie je dostatok roztoku, aby pretlacil deaktivainé tlatidle do
aktivovanej polohy. Ak sa to stane, pouzite volitelny postup uvedeny
nissie.

Obrizok 4-38.

Stlacte a uvolnite balénik pumpy.

)~

Obrézok 4-39. Ked &itite miernu prichlbinu,
stlacte deaktivacné tacidlo.

Obrazok4-40. Aktivujte<(reaktivujte) systém
(ukongite deaktivalny stav).

Obrdzok 4-41. Naplnenie manzety a pumpy

36



F UN KC IA P O M (A) C KY (POKRACOVANIE)

AKTIVACIA (REAKTIVACIA) MANZETY:
ALTERNATIVNE POSTUPY

Ak standardny spdsob aktivicie nefunguje, pouzite jeden
z alternativnych sposobov opisanych nizsie,

Bo¢né stladenie

1.

Stld¢ajte strany ovlddacej pumpy vedla deaktivaéného tlacidla, aby
sa roztok dostal do balénika pumpy. (Obrizok 4-42)

Pozndmbka: Na naplnenie puinpy je-potrebnych niekolko minit. Ked
sa do balénika pumpy destane dostatok roztokus poriadne silno ho
stlacte, aby sa'systém gnovu. aktivoval.

Pomocowvatového tampénu

1.
2

Nahmatajte deaktivacné tlacidlo-na ovlddacej pumpe.

Pomecou vatovéhotampénu zatlaéte na miesto hned za

deaktiva¢nym dacidlom: (Obrdzok 4-43)

Pozndmbka: Malo by to vysunit zitkn a reztok by.mal natiect do
pumpy d_ndsledne do manzety.

Ohnutim ventilového bloku

1.

Nahmatajte ovlddaciu pumpu, ndjdite deaktivacné tlacidlo

a polozte ukazovak nad neho (na strane hadi¢ky). (Obrizek 4-44)

Spicku palca umiestnite pod deaktivacné tlacidlo na opacne;j
strane.

Ukazovak druhej.ruky polozte :nia’pevinid éast pumpy- (ventilovy
blok) pred deaktiva¢né tladidlo (smerom k baléniku pumpy).

Silnym ohnutim pumpy, smerom doluho aktivujte = pouzite palce
ako oporu.

Po ohnutf{ uvolnite.

Niekolkokrdt stla¢te a uvolnite balénik pumpy, ‘aby sa roztok
presunul.

A

—~| O]«

N

Obrizok 4-42. Bocné stlacenie

Obrizok 4°43. Pomocou vatového tampénu

Obrizok 4-44. Pikovy postup
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POOPERACNA STAROSTLIVOST

Niektorf chirurgovia pred zdkrokom pouzivaji
preventivne antibiotikd a hned po zdkroku
intravendzne antibiotikd. Vo vicSine pripadov
prepustia pacienta domov s antibiotikami na pit az
desat dni. V nasledujicich odstavcoch st uvedené
dalSie podrobnosti o poopera¢nej starostlivosti.

OKAMZITA POOPERACNA
STAROSTLIVOST

Po zédkroku deaktivajte’ manzetu a pred uzavretim
zavedte do uretry‘katétert Rozhednutie o dlzke
ponechania katétra.na-mieste je na-chirurgovi.

Po 24 hodindch|méze persondl na miesto pumpy
umiestnit ladové obklady, aby sazmensil-pooperacny
opuch. Antibiotik4 sa mozu predpisat na zdklade
rozhodnutia chirurga, krory)pomdcku implantoval:
Pacienta je-potrebné poucit o ‘pouziti‘absorbénych
vloziek alebo kondémovych katétrov az dojaktivécie
pomocky 4 — 6.yzdnov po zakroku. Pacient by mal
byt pouceny; aby sawyhol zbyto¢nému tlaku na miesto
manzety.

PO PREPUSTENI'Z NEMOCNICE

Pacient zvycajne odchddza'domév do:1:az 4 dnf
po zdkroku. Po prepusteni by 'mal pacient uzivat

antibiotikd podla lekdrskeho predpisu.

Pred pouzitim systému AMS 800 ma kontrolu mocenia
sa musi pacient vratit do ordindcie lekdra, aby sa
systém mohol aktivovat. Pomocka sa zvycajne aktivuje
4 az 6 tyzdnov po zdkroku. Pri tejto. prilezitosti poucte
pacienta, Ze moze pri moceni zacat pouZiyat protézu.
Aktivicia pomdcky moze byt ndro¢nd, ak sa‘pomocka
deaktivovala pri sfiknutom baléniku pumpy. Ak
nemdzete protézu precyklovat, stlacenim bokov
ovlddacej pumpy vedla deaktiva¢ného tlacidla
umoznite roztoku naplnit balénik pumpy a ndsledne
je mozné pumpu normdlne pouzivat. Pozrite si pokyny
na aktivdciu/reaktivéciu.

Pacient moze pocas prvych niekolkych dni pouzivania
protézy pocitovat isti mieru nepohodlia. Kym bude
pacient pripraveny pouzivat pomdcku, skontrolujte, ¢i
sa miesto incizie dobre zahojilo.

Nemalo by sa vyskytovat Ziadne zacervenanie, opuch
ani vytok. Tieto priznaky mozu znamenat pritomnost
infekcie a infekciu je potrebné okamzite liecit
vhodnym spdsobom. Pri cyklovani pomécky sa pytajte
pacienta na citlivost a/alebo diskomfort.

Lekdr bude mozno chciet pacienta sledovat az hodinu
v ordindcii, aby zistil, ¢i sa pri aktivdcii pomocky
dosahuje dostato¢nd kontinencia.

Pacientov poucte ohladne opericie. Pacienti by mali
s6-sebou nosit informadnd karti¢ku, aby ostatnych
informovali o implantovanej pomocke v pripade
nidze — aby pacient nebol katetrizovany bez
deaktivicie pomdcky (¢o by mohlo sposobit
poskodenie uretry alebo pomdcky).

HODNOTENIE DLHODOBEJ
FUNKCNOSTI A UMIESTNENIA

Po ukonceni obdobia hojenia po opericii by mal
chirurginadalej udrziavat kontakt s pacientom aspon
raz rocne, aby si overil funkénost pomocky. Pri
kazdorotnom vysetreni sa md chirurg pacienta spytat
na funkénost pomdcky a éisi vsimol akékolvek zmeny
funkcénost.

Ak.m3 pacient mechanické tazkosti s pomockou alebo
sa'vyskytla infekcia alebo erdzia, moze byt potrebnd
revizna operacia alebo vybratie pomdcky. V pripade
reviznej.operdcie dodrziavajte rovnaky postup pripravy
a implantddie, ako je uvedeny v tejto prirucke. Ak sa
pri reviznom zdkroku nevyberd celd pomocka, mali by
sa_pouzivat prisivacie konektory:
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DOKUMENTACIA

VYPLNENIE PIF (INFORMACNEHO
FORMULARA PACIENTA)

Spolo¢nost American Medical Systems vyzaduje,

aby sa pred kazdou implantdciou vyplnil a odoslal
formular PIE Je to potrebné kvoli obmedzenej zdruke
AMS a tomu, aby pacient dostal ID Kkarticku.

Horna ¢ast formuldra sa tyka pacienta a zdkroku.
Primdrna etioldgia by mala byt podrobne
$pecifikovand a informdcie o komponente — velkost
manzety, tlak balénika a sérievé ¢islo a ¢islo Sarze'= by
mali byt ¢o najkompletnejsie s pouzitim samelepiacich
etikiet, ktorésd stéastou balenia.

Prva képiu PIF spolo¢nosti AmericanMedical Systems
odoglite ¢o najrychlejsie. Ostatné képie si nechajte na
tcely archivdcie v nemocnicis-pre chirurga alebo pre
pacienta (ak’je to potrebné). Po explantacii produktov
vyplite ndvratovy formuldr ,,Return Goods Form* na
poslednej strane PIE

INFORMACIE O VRATENI A VYMENE
PRODUKTOV

Na aktivovani¢ zdruky je potrebné vyplnit Informacny
formuldr pre pacienta (PIF)-a odovzdat ho spolo¢nosti
American Medical Systems v.¢ase implantdcie:- Pred
vritenim akychkolvek komtponentov, ¢i uz po vybrati
alebo nepouzitych (sterilnychalebo nesterilnych),
musia zdkaznici vyplnit formuldr pre vritenie tovaru,
ktory sa nachddza na poslednej strane‘Informacného
formuldra pre pacienta (PIF).

Désledne dodrziavajte vsetky pokyny ‘uvedené

na formuldri a zabezpecte dokladné odisténie
komponentov pred ich vritenim spolo¢nesti Ametican
Medical Systems. Ak potrebujete vrétit komponenty
po vybrati spolo¢nosti American Medical Systems;
vyziadajte si od zdkaznickeho oddelenia AMS sadu na
vratenie AMS.

Vo vsetkych pripadoch podlieha ziskanie kreditu alebo
percentudlneho podielu kreditu za vriteny komponent
schvileniu na zdklade podmienok AMS vztahujicich
sa na vratenie tovaru a obmedzenych zdru¢nych
podmienok produktov AMS. Uplné informacie
tykajuce sa tychto podmienok ziskate na Oddelen{
zékaznickych sluzieb spolo¢nosti AMS.

Pred vritenim produktu kontaktujte svojho miestneho

zastupcu AMS.

INFORMACIE O DOKUMENTE

Tento dokument bol vypracovany pre odbornych
zdravotnickych pracovnikov. Ak si Zeldte publikdcie
pre laickt verejnost, kontaktujte spolo¢nost American
Medical Systems.

Spolo¢nost American Medical Systems pravidelne
aktualizuje dokumenticiu k produktom. Ak mdte
akékolvek otdzky tykajice sa aktudlnosti tychto
informicii, kontaktujte spolo¢nost American Medical
Systems.
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DIAGNOSTIKA A RIESENIE PROBLEMOV

Problém

Celd pomocka

Nie je mozné cyklovat pomocku

Netesnost niektorého
z komponentov

Okluzivna manzeta

Prilis tesnd alebo prilis volnd ekolo
uretry

Prepichnutie alebe poskodenie
Tlakovy regulaény balénik

Prepichnutie potas naplnania
Regula¢nd pumpa

Problém s aktiviciou (reaktiviciou)
pomocky

Co robit

Skontrolujte prepojenia medzi komponentmi. Ak st
v poriadku, vymente celd pomocku.

Manipuldciou pumpy alebo pomocou ultrazvuku zistite,
¢irvznikla netesnost. Ak ste nasli unik, vymerite vietky
komponenty (pretoze do systému sa dostala telesnd tekutina).

Manzetu nevhodnej velkosti vyberte. Odmerajte pomocou
odmeriavacaivelkosti uretry a implantujte manzetu vhodnej
velkosti:

Vyberte a yymerite za novd manzetu.

Vyberte.a nahradte novym tlakovym regulacnym balénikom.

Stld¢ajte a uvolnujte boky ovlddacej pumpy vedla
deaktiva¢ného tlacidla,aby sa-toztok dostal do-balénika
pumpy. Ked sa do balénika pumpy dostane dostatok roztoku,
poriadnesilno ho stlacte (v casti'o akeivdcii ndjdete dalsie

postupy).
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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
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