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Uvob

PREHLED

Produktovd fada penilni protézy American Medical Systems
(AMS) 700 zahrnuje ndsledujici implantabilni protetickd zafizent:

v’ Penilni protéza AMS 700™ CX s pumpou
MS Pump™

v Penilni protéza AMS 700™ CX Preconnect
s pumpou MS Pump™

v’ Penilni protéza AMS 700™ CXR s pumpou
MS Pump™

v Penilni protéza AMS 700™ CXR Preconnect
s pumpou MS Pump™

v’ Penilni protéza AMS 700 LGX™ s pumpou
MS Pump™

v’ Penilni protéza AMS 700 LGX™ Preconnect
s pumpou MS Pump™

Vsechny konfigurace jsou k dispozici s antibiotickym o$etfenim
InhibiZone™ — antibiotickou povrchovou tpravou s rifampinem
(rifampicin) a minocyklinem hydrochloridu (HCI).

Penilni protézy AMS 700 s pumpou MS Pump jsou plné implantabilni
uzaviené systémy naplnéné tekutinou (obrdzek 1-1) sestdvajici
z nésledujicich komponenty:

* Dvavilce

* Jedna pumpa

* Jeden zdsobnik tekutiny

Zasobnik uchovdvd tekutinu, kterd vypliuje a roztahuje tak penilni

vélce. Pacient miize pomoci pumpy systém napustit nebo vypustit. Vilce
se napousti nékolika stisknutimi pumpy, ¢imz se precerpd tekutina ze
zésobniku. Pacient tak dosdhne erekce penisu (obrazek 1-2). Vilce se
vypousti 2—4sekundovym podrzenim vypoustéciho tla¢itka. Tim tekutina
pietece zpét do zdsobniku a penis ochabne (obrdzek 1-3). Ochabnuti
penisu lze zvyraznit stisknutim jeho téla. Vechny komponenty jsou
propojeny pomoci hadi¢ek odolnych proti zkrouceni (KRT).

Varovini, bezpe¢nostni opatfeni a kontraindikace naleznete
v nédvodu k pouziti na internetovych strdnkdch spole¢nosti AMS:
www.amselabeling.com.

Méchyrtek
pumpy

Vypoustéci
tlacitko

Obrazek 1-3. Vypusténi systému




Poris zZARIZENT

P

VALCE

Kazd4 souprava vilce (obrdzek 1-4, 1-4a) sestdvd z ndsledujicich
komponent:
* Dva silikonové vdlce s ndsledujicimi prvky:
- Pevnd silikonova elastomerovd vnitini hadicka s parylenovou
povrchovou tGpravou vevnitf a viné (chrdni proti opotiebeni)

- Vilec z pletené elastické ldtky (mezi vnitini/vnéjsi hadickou)
- Pevnd silikonova elastomerovd vnéjsi hadicka s parylenovou
povrchovou tpravou vevnitf (chrdni proti opotiebeni)
* Jedna silikonova hadi¢ka odolnd vii¢i zalomeni (KRT) na vélec
* Jeden ochranny névlek z PTFE (polytetrafluoroetylen) na vélec
* Jeden trakéni steh na vélec
Vilce jsou k dispozici v rtiznych délkdch a pramérech v zévislosti od
¢isla modelu. Prodluzovace zadni $picky se doddvaji jako samostatnd

souprava. Prodluzovacde zadni $picky se nasazuji pres zadni $picku vélce
v kombinaci vhodné pro anatomickou délku pacienta.

Pumra

Pumpa (obrazek 1-5) sestdvd z ndsledujicich ¢4sti:

* Méchytek pumpy

* Vypoustéci tladitko

* 'Tii silikonové hadicky odolné viici zalomeni (KRT)

* Vnitini{ zajistovaci ventil
MS pumpa se pouzivd se véemi typy valca série AMS 700. Jedna
hadic¢ka s ¢ernymi prouzky spojuje pumpu se zdsobnikem. Dvé
prihledné hadicky spojuji pumpu se dvéma penilnimi valci. U pfedem

spojenych systémil jsou spoje mezi pumpou a vélci zajisténé jiz z vyroby.

ZASOBNIK
Zésobnik (obrazek 1-6) sestdva z ndsledujicich souddsti:

* Jeden silikonovy zdsobnik na tekutinu potazeny na vnitfnim
povrchu parylenem (chrdni pred opotfebenim)

* Jedna silikonovd hadicka s ¢ernymi prouzky odolnd vici zalomeni

(KRT)
* Dvé mozné velikosti:
- 65 ml (pouze kulovy zdsobnik)
- 100 ml (kulovy zdsobnik a nizkoprofilovy zdsobnik
AMS Conceal™)*
Jedna hadicka s ¢ernymi prouzky spojuje zdsobnik s pumpou.

*Na nékterych trzich nemusi byt k dispozici.

Trakéni

Obrézek 1-4. Penilni protéza CX, CXR, LGX:

valce

AL ddddq

AW

— ‘

Barevné
kédované Vypoustéci
Hadika tladitko
Méchyiek
pumpy

Obrizek 1-5. Penilni protéza: pumpa

K’uloviE)" Nizkoprofilovy zdsobnik
zasobnik AMS Conceal

Obrizek 1-6. Penilni protéza: zdsobnik




PO PI S ZAIV{],: ZENI, (POKRACOVANT)

PENILNI PROTEZA AMS 700 CX s PUMPOU
MS Pumr

Soudisti protézy AMS 700 CX Preconnect s pumou MS Pump jsou
nakonfigurované ndsledovné:

Pumpa a vélce jsou k dispozici v pfedem spojené konfiguraci nebo
nespojené konfiguraci.

Infrapubickd pfedem spojend konfigurace ma hadicku v délce

18 cm spojujici pumpu a vélce.

Penoskrotalni bali¢ek md hadicku v délce 9 cm spojujici pumpu

a valce.

Zésobnik: 65 ml (pouze kulovy zdsobnik), 100 ml

(kulovy zdsobnik a nizkoprofilovy zdsobnik AMS Conceal™)*
Pramér vdlce: 12-18 mm

Délky viélce: 12 cm, 15 cm, 18 cm, 21 cm, 24* cm
Prodluzovace zadni $picky: souprava RTE obsahuje po dvou
prodluzovacich z kazdé z velikosti: 0,5 cm, 1,0 cm, 1,5 cm
stohovatelné, 2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm, 6,0 cm
(balené v samostatném nosici).

Vilce se roztahuji pouze po obvodu

Vilce, pumpa a zdsobnik jsou k dispozici ve verzi s povrchovym
antibiotickym oSetfenim InhibiZone

*Pouze na specidlni objedndni. Doruleni do 68 tydnii.

PENILNI PROTEZA AMS 700 LGX s pUMPOU
MS Pumr

Soudisti protézy AMS 700 LGX Preconnect s pumou MS Pump jsou

nakonfigurované ndsledovné:

Pumpa a vélce jsou k dispozici v pfedem spojené konfiguraci nebo
nespojené konfiguraci.

Infrapubicky pfedem spojeny bali¢ek md hadicku v délce 18 cm
spojujici pumpu a vilce.

Penoskrotdln{ pfedem spojeny bali¢ek ma hadicku v délce 9 cm
spojujici pumpu a vélce.

Zisobnik: 65 ml (pouze kulovy zdsobnik), 100 ml

(kulovy zdsobnik a nizkoprofilovy zdsobnik AMS Conceal)*
Pramér vélce: 12-18 mm

Délky viélce: 12 cm, 15 cm, 18 cm, 21 cm

Prodluzovace zadni $picky:

souprava RTE obsahuje po dvou prodluzovacich z kazdé z velikosti:
0,5 ¢cm, 1,0 cm, 1,5 cm stohovatelné, 2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm,

5,0 cm, 6,0 cm (balené v samostatném nosici).

Vilce se roztahuji po obvodu i do délky

Vilec, pumpa a zdsobnik jsou k dispozici ve verzi s povrchovym
antibiotickym osetfenim InhibiZone

/

Nizkoprofilovy nebo
kulovity zdsobnik

C‘&_/‘T/ //, D)
]/

Vilce

Obrazek 1-7. Penilni protéza AMS 700 CX,
LGX




PO PI S ZAIV{],: ZENI, (POKRACOVANT)

PENILNI PROTEZA AMS 700 CXR S PUMPOU
MS Pumr

Protéza AMS 700 CXR je navrzena pro pacienta s anatomickymi
poméry vyzadujicimi kratsi a uzéi vdlce. Je také vhodnd pfi zdkrocich
pfed implantaci penilni protézy.

Soucisti protézy AMS 700 CXR s pumou MS Pump jsou

nakonfigurované nisledovné:

Pumpa a vélce jsou k dispozici v pfedem spojené konfiguraci nebo
nespojené konfiguraci.

Infrapubicky pfedem spojeny bali¢ek md hadicku v délce 15 cm
spojujici pumpu a vilce.

Penoskrotalni bali¢ek md hadicku v délce 9 cm spojujici pumpu

a valce.

Zasobnik: 65 ml (pouze kulovy zdsobnik), 100 ml (kulovy zdsobnik
a nizkoprofilovy zdsobnik AMS Conceal)*

Pramér vélce: 9,5-14,5 mm
Délky viélce: 10* cm, 12 cm, 14 cm, 16 cm, 18 cm

Prodluzovace zadni $picky: souprava RTE obsahuje po dvou
prodluzovacich z kazdé z velikosti: 0,5 cm, 1,0 cm, 1,5 cm
stohovatelné, 2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm, 6,0 cm

(balené v samostatném nosici).

Vilce se roztahuji pouze po obvodu

Vilec, pumpa a zdsobnik jsou k dispozici ve verzi s povrchovym
antibiotickym oSetfenim InhibiZone

*Pouze na specidlni objedndni. Doruleni do 68 tydnii.

Nizkoprofilovy nebo

kulov{z:isobnik

.............

4 &

Obrizek 1-8. Penilni protéza AMS 700 CXR




STERILIZACE A UCHOVAVANI ZAR{ZENT

STERILIZACE

Spole¢nost American Medical Systems sterilizuje vsechny
komponenty produktové fady AMS 700 s pumpou
MS Pump.

Za normdlnich skladovacich podminek zistévaji
komponenty sterilni az do data spotieby, pokud zstanou
steriln{ bariéry obalu neporusené.

Zatizeni se systémem InhibiZone maji odli$nou Zivotnost
nez neosetfena zafizeni.

Pfed pouzitim produktt v fadé AMS 700 s pumpou
MS Pump vzdy zkontrolujte datum spotteby.
Sterilizované komponenty skladujte na chrdnéné polici
nebo ve skfince, aby byla zajiSténa dostate¢nd ochrana
integrity baleni a funkce protézy. Prostfedi by mélo byt
disté, suché, s teplotou blizkou pokojové. Maximélni
ochranu béhem skladovéni dosdhnete, pokud ponechdte
pytliky v jejich plastovych pfepravnich obalech. Pred
pouzitim zkontrolujte obal.

UPOZORNENI: Resterilizace komponentii produktové
fady AMS 700 s pumpou MS Pump je zakdzana.

UPOZORNENI: Resterilizace jakychkoli komponenti
v sadé pfisluSenstvi AMS je zakdzand.

NASTROJE AMS

Spole¢nost American Medical Systems nabizi chirurgické
néstroje, kterymi si chirurg pfi zdkroku muze ulehcit
implantaci penilni protézy. Informace o opétovném
zpracovani naleznete v pokynech doddvanych s ndstroji.
Od spolecnosti AMS si Ize objednat nésledujici nesteriln{
ndstroje.

* Podavace hadicky AMS

* Uzaviraci nastroj AMS

* Furlowtv zavddéci néstroj

* Nistroj soupravy k rychlému pfipojeni AMS

* Méfidlo AMS
Nisledujici néstroje se doddvd v rdmci soupravy
ptislusenstvi AMS 700 sterilni.

* Proximdlni nistroj
Tento néstroj uleh¢uje zavedeni proximdlni ¢dsti vélce
do kavernéznich téles a lze jej pouzit jako pomucku pii
uzavirani.

UPOZORNENI: Proximalni ndstroje je zakdzino
resterilizovat nebo opakované pouzivat. Slouzi
vyhradné k jednordzovému pouziti.
Nésledujici ndstroje se doddvaji sterilni v samostatnych
balenich

* Kavernotom AMS

* Sada retraktoru SK'W

UPOZORNENI: Kavernotom AMS a sadu retraktoru
SKW je zakdzéno resterilizovat nebo pouzivat
opakované. Slouzi vyhradné k jednordzovému pouziti.

USKLADNENI

Verze komponent systému AMS 700 s pumpou MS Pump
s antibiotickym povrchovym osetfenim InhibiZone jsou
citlivé na svétlo a teplotu. Produkty uchovavejte v souladu
s pokyny v baleni.

UPOZORNENI: Produkt s iipravou InhibiZone
neskladujte pfi teploté nad 40 °C (104 °F).

UPOZORNENI: Nepouzivejte produkt po uplynuti
data spotieby.

Obrizek 2-1. Proximdlni ndstroj




POKYNY PRO OPERACNI SAL

Nisledujici pokyny jsou uréené jako pomucka pro
chirurga. K implantaci penilni protézy AMS lze pouzit
razné chirurgické techniky. Pokyny zde predstavuji jednu
z téchto technik.

UPOZORNENI: Toto zafizeni smi pouzivat vyhradné
lékafi se znalostmi o prici s inflatabilnimi penilnimi
protézami. Tato pfirucka nemd slouzit jako kompletni

soubor pokyni.

PREDOPERACNI PRIPRAVA

Nastroje

Nemocnice by méla zajistit néstroje bézné potfebné
k urologickym chirurgickym zdkrokam.

Kromeé komponent penilni protézy AMS 700 budete
potiebovat nésledujici sterilni vybaveni:

v’ Sterilni fyziologicky roztok (plnici a proplachovaci
roztok)

v" Dvé 60ml a dvé 10ml stfikacky (pro plnici
a proplachovaci komponenty protézy)

v" 8 moskytovych hemostatti (ke svorkovani{ hadi¢ek
ptipravenych s ndsadci)

v Jeden pir ¢istych ostrych niizek pro zastfihdvan{
hadicek

v" Hegarovy dilatdtory (7-14 mm) nebo uretrdln{ sondy
(24-42 Fr) (pro dilataci corpora cavernosa)

v" Furlowtiv zavddéci ndstroj (pro méfeni a pfetahovani
taznych steht pres glans)

v Néstroj soupravy k rychlému pfipojeni AMS
(pottebny pouze pro bezstehové okénkové konektory)

v Sada piislusenstvi AMS 700 s pumpou MS Pump (viz
nasledujici popis)

v" Sada prodluzovale zadni $picky AMS 700 s pumpou
MS Pump

v" Kavernotomy (volitelné)

v" Podavace hadicky AMS (volitelné)

v" Uzaviraci ndstroj AMS (volitelny)

v" Systém retraktoru SKW (volitelny)
Sada piislusenstvi AMS 700 s pumpou MS Pump pro
produktovou fadu AMS 700 s pumpou MS Pump obsahuje

materidly potfebné k jednomu implanta¢nimu zdkroku.
Zahrnuje nésledujici polozky:

Jebly k specidlnimu vicelu

v" Dvé jednorizové tupé jehly o priméru 15 G (pro
plnici komponenty)

v" Dv¢ jednordzové tupé jehly o praméru 22 G (pro
vytld¢eni vzduchu a krve z hadic¢ek pfimo pied
ptipojenim)

v Jeden pdr Keithovych jehel (k zaveden{ taznych steht
na vilce ptes glans)

Pozndmbka: Keithovy jehly jsou ve tvaru blesku — ohyb je
normdini.

Hemostatické ndsadce
v' Ctyti 13cm délky hadi¢ek (pro zakryti $picek
hemostatt pouzitych k piipravé komponent —
ndsadcové hemostaty chrdni protézu pred poskozenim
hadicek)
Prislusenstvi k pripojeni hadicek
v’ Ctyii rovné bezstehové okénkové konektory
k rychlému pfipojeni AMS
v’ Tii pravotihlé bezstehové okénkové konekrtory
k rychlému pfipojeni AMS
v Jeden drzék zajistovacitho krouzku s osmi objimkami
v Tii rovné konektory k utahovani steht

v" Dva pravothlé konektory k utahovdn{ stehit

v Jedna zdslepka hadicky (brdnici vstupu nebo tniku
tekutiny do protézy / z protézy béhem reviznich

zakrok)

Dokumentace
v Jeden ndvod s pokyny k rychlému pfipojent, brozura
v Jeden Formul4f s informacemi pacienta (PIF)

v Jedna postovni obdlka (k odesldn{ vyplnéného PIF
spole¢nosti AMS)

v Jedna karta ID pacienta
Proximdlni ndstroj AMS

Ndstroj soupravy k rychlému pfipojeni AMS je nutné
objednat samostatné. Jednd se o opakované pouzitelny
nerezovy ndstroj slouzici k sestaveni konektort.

Systém rychlého pfipojeni AMS lze pouzivat u novych
systému nebo pii explantaci veskerych jiz implantovanych
komponent a jejich vyméné za nové.

- 10 -



POKYNY PRO OPERACNI SAL oxmcovint

PRIPRAVA VYBAVENI
Vybaleni sady pfislusenstvi AMS

1. Vytdhnéte nosic z krabice na opera¢nim sile

2. Pozddejte instrumentdiku, aby odpovidajici sterilni
technikou vytdhla vnitfni nosi¢ z vnéjstho nosice
a ulozila vnitfni nosi¢ na sterilni stojan Mayo
nekontaminovany cupaninou.

3. Otevrete vnitini nosi¢ a uloZte jej na sterilni stojan
Mayo nekontaminovany cupaninou.

Pozndmbka: Nesterilni sestra musi do PIF zapsat &isla dilii
a sériovd Cisla / ¢isla Sarze sady prislusenstvi. Lepici Stitek
na jednom konci krabice a malé snimatelné Stitky na
boku plastovych nosicii obsahuji ¢isla dilii a sériovd &isla
/ ¢isla Sarze. Tyto informace jsou také uvedené na viku
Tyvek™ vnéjsiho nosice.

Pfipravte hemostaty

Nésledujicim postupem zakryjte hemostaty modrou
hadi¢kou doddvanou jako souddst sady prislusenstvi:

1. Nasadte modrou hadicku na obé celisti hemostatti
a zcela tak zakryjte zoubkované povrchy.

2. Sevrete Celisti do polohy, ve které se ozve prvni
kliknuti, abyste na hadicky neptsobili nadmérnym
tlakem.

3. Odstfihnéte hadicku u $picky Celisti ostrymi Cistymi
nazkami.

4. Jedny nutzky si na cely zékrok vyhradte jako , ¢isté®
ntzky na hadicky. Tyto nazky budete béhem zédkroku
pouzivat ke stithdni hadi¢ek pred jejich pripojenim.
M¢élo by se jednat o rovné nizky.

11 -



OPERACNI TECHNIKA

PRIPRAVA PACIENTA

Pied operaci musi chirurg provést adekvétni opatieni s cilem omezit
riziko poopera¢ni infekce.

UPOZORNENI: I p¥i poutziti zafizeni s antibiotickou povrchovou
upravou InhibiZone je nutné dodrzovat normalni nemocni¢ni
protokoly pro profylaktické pod4vani antibiotik.

Jakmile se pacient nachdzi na operaénim sile, klinicky pracovnik oholi
oblast bficha a genitdlu. Po holeni je nutné oblast 10 minut istit
povidon-jodovym mydlem nebo pouzit schvileny nemocni¢ni postup
ptedoperacniho cisténi.

Vytvorte sterilni pole, zarouskujte a pfipravte pacienta dle pokyni
lékate. Po celou dobu zdkroku je nutné opera¢ni pole oplachovat
dostate¢nym mnozstvim Sirokospektrého antibiotika. Ulozte

pacienta dle chirurgova preferovaného pfistupu: infrapubického nebo
penoskrotélniho.

CHIRURGICKE PRISTUPY
Nisledujici popisy predstavuji prehled infrapubického

a penoskrotdlniho chirurgického pristupu. Koneéné slovo ve vybéru

chirurgického piistupu a techniky ma lékat.

Infrapubicky piistup
Vsechny protézy v produktové fradé AMS 700 s pumpou MS Pump
lze implantovat pfes infrapubicky fez. Pokud je protéza predem
pfipojena, ujistéte se, ze je baleni vilce/pumpy oznaceno jako
infrapubické.

Penoskrotéalni pfistup
Vsechny protézy v produktové fradé AMS 700 s pumpou MS Pump

Ize také implantovat pfes penoskrotdlni fez. Pokud je protéza
pfedem pfipojena, ujistéte se, Ze je baleni vdlce/pumpy oznaceno
jako penoskrotélni.

Obrizek 4-1. Infrapubicky pfistup:

identifikujte misto fezu

12 -



OPERAéN],: TECHNIKA (POKRACOVANT)

REZ A TUPA PREPARACE

1. Zavedte Foleyho katétr, ulehite si tak identifikaci uretry. Foleyho
katétr pomuiize s dekompresi mocového méchyie a prevenci jeho
poranéni béhem zavddéni zdsobniku.

2. Ze zvoleného chirurgického ptistupu provedte piislusny fez.
Penoskrotilni: Provedte 2 a7 3cm fez pies raphe mediana skrota
u penoskrotdlniho dhlu.

* Dii pouziti retraktoru SKW uloZte prstencovy retraktor na télo
pacienta velkym prstencem oto¢enym smérem k hlavé pacienta
(kranidlné) a mens$im prstencem smérem k nohdm pacienta

(kaudilné). (Obrazek 4-2).

* Do natoceni retraktoru ulozte ostry modry hi¢ek do meatu

a natdhnéte penilni pések jako tétivu. Pfipojte penilni pdsek Obrézek 4-2. Penoskrotélni piistup:
v poloze 3 hodiny a 9 hodin prstencového retraktoru. Identifikujte misto fezu

* Provedte vysoky skrotdlni fez, pfesuiite fez na penis a
nepoustéjte.

* Drite fez na penisu a nalozte hd¢ky v polohich 1, 5, 7, 11,
329 hodin (Obrazek 4-2).

Infrapubicky pfistup: Provedte 4 aZ 5cm podélny nebo

transverzdlni fez v misté symphysis pubica (obrdzek 4-1). Vyhnéte

se sttedovému neurovaskuldrnimu svazku.

3. U penoskrotélniho pfistupu laterdlné potidhnéte corpus
spongiosum, aby nedoslo k poskozeni uretry (obrdzek 4-3).

4. Provedte tupou preparaci Dartosovy a Bucksovy fascie a odhalte
tunicae albuginae.

5. Nasadte fixa¢ni stehy.

Provedte fez do jednoho z corpora cavernosa (obrazek 4-4). '
Obrizek 4-3. Penoskrotélni piistup: Odtdhnéte

corpus spongiosum

Obrézek 4-4. Provedte korporotomii
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OPERAéN],: TECHNIKA (POKRACOVANT)

DILATACE A MERENI

1. Sérii dilata¢nich ndstrojii nadilatujte proximalni corpus cavernosum (smérem k raménku) alespont na 11 mm, pokud
bude hadicka valce vystupovat pfimo z corporotomie. Vyraznéjsi dilatace bude nutnd, pokud bude hadi¢ka vedend
vevnitf proximdlniho corpus cavernosum a distdlniho corpus cavernosum (alespori 12 mm), abyste ziskali prostor pro
zavedeni penilniho vilce. Po dilataci jednoho corpus cavernosum provedte stejnym postupem fez a dilataci naléhajiciho
corpus cavernosum.

Obrizek 4-5a. Penoskrotdlni pfistup: dilatace Obrazek 4-5b. Infrapubicky pfistup: dilatace

2. Zméite obé corpora proximdlné a distdlné pomoci Furlowova zavddéciho ndstroje nebo méti¢e AMS, pii postupu
penis lehce natdhnéte. Tato méfeni pomtizou lékafi zvolit vdlce a roztahovace zadni $pic¢ky dle anatomickych poméri
pacienta.

Pozndmbka: zméfenim obou smérii od jednoho z fixacnich stehii zajistite konzistenci. PFi pouziti zarizeni LGX viak
nékteri lékari voli distdlni méreni od distdlniho konce 2cm korporotomie a proximdini méveni od proximdlniho konce 2cm
korporotomie, postup zlepsuje odhad velikosti zarizent.

Obrézek 4-6a. Penoskrotilni piistup: méfeni Obrézek 4-6b. Infrapubicky pfistup: méfeni
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OPERAéN],: TECHNIKA (POKRACOVANT)

VYBER VALCE O VHODNE VELIKOSTI

Zvolte vélce o odpovidajici velikosti a v relevantnich pfipadech nasadte roztahovace zadni $picky.

Méfeni velikosti
¢ AMS 700 CXR s pumpou MS Pump

e Proximdlni ¢dst vdlce CXR je pfiblizné o 1,5 cm delsf nez u vdlce CX a LGX. Doporucujeme pouzit metodu méfeni A, hadicky pak budou
vychdzet z korporotomie. Az na 1,5cm roztahova¢ zadni $picky nelze RTE pro AMS 700 CXR stohovat. Disponuji vnitinim fixa¢nim
mechanismem. Zvolte odpovidajici délku zadni $picky a pfipojte ji k vdlci. Nasroubujte RTE na vélec, sprdvné piipojeni tak ovéfite taktilné.

e UPOZORNENI: Nestohujte jiné roztahovate zadni $picky CXR ne% 1,5cm RTE. Pii stohovani jinych velikosti RTE se fixaéni

mechanismus neaktivuje a rozstahovace zadni $picky nemusi ziistat pfipojené.

¢ AMS 700 CX s pumpou MS Pump a LGX s pumpou MS Pump

¢ UPOZORNENI: Nestohujte jiné roztahovade zadni $pi¢ky CXR ne% 1,5cm RTE. Pfi stohovéni jinych velikosti RTE se fixaéni mechanismus

neaktivuje a roztahovace zadni $picky nemusi ziistat pfipojené.

¢ Existuji dvé metody vybéru velikosti vilce protéz AMS 700 CX a LGX. Pouzitd technika bude zdviset na zkusenostech chirurga s implantaci.

Metoda A zmensuje délku pevné proximdlni ¢dsti valcl v téle penisu a umoznuje tak kontake ndvleku hadicek s ¢4sti roztazitelnych el vélea.
(Obrazek 4-7a). Jelikoz jsou hadicky ¢dste¢né zanofené do corpora cavernosa, pouziti metody A muize byt spojeno se stlatenim nebo zalomenim
hadi¢ek a ndslednym omezenim toku tekutin. Pokud se domnivite, Ze jsou hadicky zalomené, zkuste je narovnat.

Vypoctéte celkovou délku corpora cavernosa (distdlni + proximaélni)

Priklad

Distélni délka corpora cavernosa 12 cm
Proximélni délka corpora cavernosa +7 cm
Celkovd délka corpora cavernosa 19 cm

Y7

Zvolte nejblizsi velikost vélce, kterd je kratsi nebo stejnd jako celkova délka corpora
cavernosa. V piipadé potieby pfidejte roztahovace zadni $picky, aby implantit
odpovidal anatomickym pomériim pacienta.

Priklad

Celkové délka corpora cavernosa 19 cm
Zvolend délka vélce -18 cm
Délka prodluzovace zadni $picky 1 cm

Obrazek 4-7a. Metoda A

Metoda B umorziiuje vystup hadi¢ek ptimo z corporotomie (obrdzek 4-7b). Nize popsanym postupem zvolte vhodnou délku vélce a pocet

prodluzovact zadni $picky. V ptipadé potieby prodluzte corporotomii.

Vypoctéte celkovou délku corpora cavernosa (distdlni + proximalni)

Priklad

Distdlni délka corpora cavernosa 12 cm
Proximdlni délka corpora cavernosa +7 cm
Celkova délka corpora cavernosa 19 cm

Odectéte 2 cm od celkové délky corpora cavernosa, ziskite tak upravené méfeni.

Priklad

Celkové délka corpora cavernosa 19 cm
-2 cm
Upravené méreni 17 cm

vy,

Zvolte nejblizsi velikost valce, kterd je kratsi nebo stejnd jako upravend naméfend délka.
Priklad

Upravené méfeni 17 cm

Zvolend délka vélce 15 cm

Odectéte zvolenou délku vilce od celkové délky corpora cavernosa, ziskdte tak
délku prodluZovadii zadni $picky dle anatomickych pomérii pacienta.

Priklad

Celkové délka corpora cavernosa 19 cm
Zvolend délka vélce -15 cm
Délka prodluzovace zadni $picky 1 cm

Pozndmbka: Neotevirejte Zddnd baleni komponentii, dokud neovéiite délku vdlce.

CcX

Obrazek 4-7b. Metoda B
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VYBALENI KOMPONENTU

Penilni protéza AMS 700 s pumpou MS Pump jsou balené v sterilnich vacich. Vyjimku predstavuji RTE, které jsou balené
ve sterilnich nosi¢ich.

Uchovivejte sterilni produkty v jejich pfepravnich krabicich, dokud nebudou na opera¢nim sile.

OTEVRENI BALENI, VCETNE ZARIZENI S ANTIBIOTICKOU POVRCHOVOU UPRAVOU INHIBIZONE
Vytéhnéte produkt z vnéjsi prepravni krabice na opera¢nim sle.

2. Pozddejte instrumentdiku, aby vytdhla sterilni vnitini vak a ulozila jej na sterilni stojan Mayo nekontaminovany
cupaninou.

UPOZORNENI: Na stojan Mayo neuklddejte textilni utérky. MiZou na komponenty AMS pienést cupaninu.

3. Az budete chtit pfipravit komponenty AMS, oteviete vnitini vak a ulozte je na sterilni stojan Mayo nekontaminovany
cupaninou.

Pozndmbka: Nesterilni sestra musi do PIF zapsat &isla dilii a sériovd isla / &isla sarze i velikost komponent.

Pozndmbka: Malé snimatelné lepici stitky uvddi cislo dilu a sériové &islo / &islo Sarze spolu s velikosti komponent.

PRIPRAVA KOMPONENT

Spole¢nost AMS doporucuje pfipravit vSechny komponenty produktové fady AMS 700 s pumpou MS Pump sterilnim
fyziologickym roztokem. Sterilni fyziologicky roztok nesmi obsahovat necistoty, které by blokovaly tok tekutiny pfes
komponenty.

Pozndmbka: Nesterilni sestra musi do PIF zapsat &isla dilii a sériovd (isla / &isla Sarge i velikost komponent. Cislo dilu a sériové
Cislo / Eislo Sarze jsou spolu s velikosti produktu wvedena na vaku produktu.

Komponenty oznacené jako osetfené antibiotickou povrchovou tpravou InhibiZone je zakdzdno ponofovat do sterilniho
fyziologického roztoku.

UPOZORNENI: Namd¢eni zafizeni impregnovanych v antibiotiku do fyziologického roztoku povede k difuzi
antibiotik ze zafizeni do roztoku. Dojde k oranzovému zbarveni roztoku a poklesu koncentrace antibiotik na

4 7
zafizeni.

PRIPRAVA NEPRIPOJENEHO SYSTEMU AMS 700 MS Pumpr

Céste¢né naplnte odmérku sterilnim fyziologickym roztokem.

2. Ponofte tii konce hadicky pumpy do sterilniho fyziologického roztoku.
(Obrézek 4-8)

3. Drite pumpu v poloze s vypoustécim mechanismem nahote.

Obrazek 4-8

1krdt stisknéte a uvolnéte vypoustéei tladitko.
5. Pevné a rychle stisknéte méchytek pumpy. V méchytku pumpy by se mél objevit fyziologicky roztok.
Pozndmka: Tento krok je diilezity pro zvlhéeni ventilii pumpy v ramci dalsi pripravy.

Pozndmbka: Pokud se v méchyrku pumpy fyziologicky roztok neobjevi nebo se méchyrek znovu zcela nenafoukne, 1krdr
stisknéte a uvolnéte vypoustéci tlacitko. Timto pumpu resetujete. Zopakujte krok 5. Aktivace pumpy si miize vyzddat
i nékolik opakovdini této sekvence.

6. Po Gvodnim stisknuti jest¢ 2—3krdt stisknéte a uvolnéte méchytek pumpy, aby se z komponent vytla¢il vzduch.
V odmérce nesmi byt Zddné bubliny (tato stisknuti mizou byt jemné;jsi). Nechte méchytek pumpy pred kazdym
stisknutim znovu naplnit.
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UPOZORNENI: Nestld¢ejte soutasné vypoustéci tlatitko a méchytek pumpy.

7. Pomoci 3 modrych moskytovych hemostatt s ndsadcem zasvorkujte (pouze 1 zub) kazdou ze 3 hadi¢ek 1" od konce.
UPOZORNENI: Neposouvejte rd¢nu hemostatu o vice neZ jeden zub. Nadmérny tlak povede k trvalému
poskozeni hadicek.

8. Pokud pracujete s pumpou s antibiotickou povrchovou tpravou InhibiZone, uloZte ji na prazdny sterilni nosi¢,
prézdnou emitku nebo sterilni stojan Mayo — pumpa nesmi byt zcela ponofena do fyziologického roztoku.
UPOZORNENI: Namé4&eni zafizeni impregnovanych v antibiotiku do fyziologického roztoku povede k difuzi
antibiotik ze zafizeni do roztoku. Dojde k oranzovému zbarveni roztoku a poklesu koncentrace antibiotik na
zafizeni.

9. Pfi prdci s pumpou bez oSetfeni InhibiZone ponofte naplnénou pumpu do emitky se sterilnim fyziologickym
roztokem, dokud nebude chirurg pfipraven k jeji implantaci.

PRIPRAVA PREDEM PRIPOJENE PUMPY MS PUMP A VALCU

Vilce a piislusné pumpy penilni protézy AMS 700 CX Preconnect, CXR Preconnect a LGX Preconnect se doddvaj jiz
spojené. Chirurg musi provést pouze pfipojeni pumpy a zdsobniku.

Jakmile chirurg stanovi proximdlni a distdlni délku corpora cavernosa, zvolte ze skladu ptislusny pfedem pfipojeny vélec
a pumpu.

Nésledujici pokyny popisuji pripravu zafizeni (odstraniovani vzduchu z vilcti a pumpy), nez chirurg pripoji zdsobnik.

1. Cdste¢né naplitte odmérku sterilnim fyziologickym roztokem.

Ponofte jednu hadicku oznacenou ¢ernou barvou z pumpy do sterilniho fyziologického roztoku.

Drzte pumpu v poloze s vypoustécim mechanismem nahofre.

1krét stisknéte a uvolnéte vypoustéci tladitko.

AR

Pevné a rychle stisknéte méchytek pumpy. V méchytku pumpy by se mél objevit fyziologicky roztok.
Pozndmbka: Tento krok je diilezity pro zvlhient ventilii pumpy v ramci dalsi pripravy.
Pozndmbka: Pokud se v méchyrku pumpy fyziologicky roztok neobjevi nebo se méchyrek znovu zcela nenafoukne, 1krdt

stisknéte a uvolnéte vypoustéci tlacitko. Timto pumpu resetujete. Zopakujte krok 5. Aktivace pumpy si miize vyzddat
i nékolik opakovdni této sekvence.

6. Po Gvodnim stisknuti pokracujte v mackdni a uvolnovani méchytku pumpy, dokud nebudou vilce okrouhlé
a méchytek pumpy nebude na stisknuti tuhy. Ponechte méchytek pumpy pred kazdym stisknutim znovu naplnit.

2—4 sekundy podrzte vypoustéci tlacitko a vytlalte tak z komponenttt vzduch. Pozndmbka: bez bublin v odmérce.

8. Opakujte kroky 6 a 7, dokud ze systému neodstranite vSechen vzduch — pfi vypousténi se v odmérce neobjevi zddné
bubliny.

9. Stisknutim vélca z nich vytlacte zbyvajici fyziologicky roztok.
UPOZORNENI: Nestld¢ejte soutasné vypoustéci tlatitko a méchytek pumpy.

10. Pomoci modrého moskytového hemostatu s ndsadcem zasvorkujte (pouze 1 zub) ¢ernou hadicku 1" od konce.
UPOZORNENI: Neposouvejte ri¢nu hemostatu o vice ne jeden zub. Nadmérny tlak povede k trvalému

poskozeni hadicek.

11. Pokud pracujete s komponenty s antibiotickou povrchovou tGpravou InhibiZone, ulozte prizdné (odstranény
vzduch, bez tekutiny) vdlce a pumpu na prézdny nekryty sterilni nosi¢, prdzdnou emitku nebo sterilni stojan Mayo —
komponenty nesmi byt zcela ponofeny do fyziologického roztoku.

UPOZORNENI: Namé4&eni zatizeni impregnovanych v antibiotiku do fyziologického roztoku povede k difuzi
antibiotik ze zafizeni do roztoku. Dojde k zbarveni roztoku do oraniova a poklesu koncentrace antibiotik na
zafizeni.
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Pi préci s komponenty bez oetfeni InhibiZone ponofte prdzdné vélce a naplnénou pumpu do emitky se sterilnim
fyziologickym roztokem, dokud nebude chirurg pfipraven k implantaci valca.

PRIPRAVA NEPRIPOJENYCH VALCU

Jakmile chirurg stanovi proximdlni a distdlni délku corpora cavernosa, zvolte ze skladu pdr vilct
o vhodné délce. Pfipravte vilce sterilnim fyziologickym roztokem pomoci tupé jehly o priméru
15 G a 60ml stiikacky. Postupujte ndsledovné:

1. Vilec drite v nedominantni ruce a vytlacte vzduch.
2. Pripojte tupou jehlu o priméru 15 G k 60ml stitkacce ¢dstecné naplnéné fyziologickym
roztokem.

3. Césteéné naplnénou stitkackou aspirujte z valce véechen vzduch a poté vélec pomalu
napliite sterilnim fyziologickym roztokem (pfibl. 20-30 ml). Ddvejte pozor, abyste
nevstiikli vzduchovou bublinu.

- Drizte vélec zezadu, predni $pickou oto¢enou dola, aby se distdlni ¢dst valce naplnila
jako prvni (obrézek 4-9).
- Vstiiknéte do vilce tekutinu, aby se zaoblil. Obrézek 4-9
- Sttikackou aspirujte z vélce vSechen vzduch.
Tento proces lze v piipadé potfeby jednou zopakovat.

5. Z vilce aspirujte vSechen sterilni fyziologicky roztok a vzduch, dokud vélec nezistane plochy nebo pist stitkacky
nenarazi na odpor.

UPOZORNENI: Aspirace nesmi byt p¥ili§ silnd, aby se do vélce pies semi-permeabilni silikonovy elastomer
nedostal vzduch.

6. Drzte pist stitkacky nahote palcem a pomoci moskytového hemostatu s ndsadcem zasvorkujte hadic¢ku (pouze 1 zub)
1" od horni ¢dsti jehly. Poté vytdhnéte jehlu o praméru 15 G a stitkacku.

UPOZORNENI: Neposouvejte ri¢nu hemostatu o vice ne jeden zub. Nadmérny tlak miiZe vést k trvalému
poskozeni hadicek.

7. Pokud pracujete s vélcem s antibiotickou povrchovou tpravou InhibiZone, ulozte jej na prazdny nekryty sterilni nosic,
prézdnou emitku nebo sterilni stojan Mayo — valce nesmi byt zcela ponofeny do fyziologického roztoku.
UPOZORNENI: Namé4&eni zafizeni impregnovanych v antibiotiku do fyziologického roztoku povede k difuzi
antibiotik ze zafizeni do roztoku. Dojde k oranzovému zbarveni roztoku a poklesu koncentrace antibiotik na
zafizeni.

8. Dri prdci s valcem bez oetfeni InhibiZone ponofte vélec do emitky se sterilnim fyziologickym roztokem nebo
fyziologickym roztokem smichanym s antibiotikem, dokud nebude chirurg pfipraven k jeho implantaci.

9. Pfipravte druhy vdlec stejnym zpisobem.
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PRIPRAVA ZASOBNIKU

Pii plnéni 65ml nebo 100ml zdsobniku pouzijte dvé 60ml stitkacky s 1ml stupnici.
1. Uchopte zdsobnik do nedominantni ruky a vytlacte z n¢j vzduch.

2. Drite zdsobnik a pripojte k nému tupou jehlu o praméru 15 G a 60ml stitkacku ¢dsteéné
naplnénou fyziologickym roztokem (obrdzek 4-10).

3. Pomoci ¢4steéné naplnéné stiikacky aspirujte ze zdsobniku vSechen vzduch.

4. Po odstranéni vzduchu vstitknéte sterilni fyziologicky roztok (pfibl. 20—30 ml). Ddvejte pozor,
abyste nevstfikli vzduchovou bublinu.

5. Palcem zatlaéte na bo¢ni stranu zdsobniku a zdeformujte jej do tvaru misky.

6. Aspirujte veskery zbyvajici fyziologicky roztok ze zdsobniku do stiikacky. Zastavte, kdyz pist
stifkacky narazi na odpor a/nebo se zdsobnik zdeformuje do tvaru ploché misky. Ponechte
zésobnik v tvaru ploché misky.

Obrazek 4-10

UPOZORNENI: Aspirace nesmi byt p¥ilis siln4, aby se do zésobniku p¥es semi-permeabilni silikonovy
elastomer nedostal vzduch.

7. Drite pist stitkacky nahofe palcem a pomoci moskytového hemostatu s ndsadcem zasvorkujte hadic¢ku (pouze 1 zub)
1" od tupé $picky jehly. Odpojte jehlu o praméru 15 G a stitkacku.
UPOZORNENI: Neposouvejte rd¢nu hemostatu o vice neZ jeden zub. Nadmérny tlak miize vést k trvalému
poskozeni hadicek.

8. Pokud pracujete se zdsobnikem s antibiotickou povrchovou tpravou InhibiZone, ulozte jej na prézdny nekryty sterilni
nosi¢, prazdnou emitku nebo sterilni stojan Mayo — zdsobnik nesmi byt zcela ponofen do fyziologického roztoku.

UPOZORNENI: Namé4&eni zatizeni impregnovanych v antibiotiku do fyziologického roztoku povede k difuzi
antibiotik ze zafizeni do roztoku. Dojde k oranzovému zbarveni roztoku a poklesu koncentrace antibiotik na
zafizeni.

9. Pfi préci se zdsobnikem bez o$etfeni InhibiZone ponofte zdsobnik do emitky se sterilnim fyziologickym roztokem
nebo fyziologickym roztokem smichanym s antibiotikem, dokud nebude chirurg pfipraven k jeho implantaci.
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VLOZENI VALCU

AMS nahradila trakéni steh distdlni $pic¢kou jednotlivych vélct. Po
zavedeni vilce do raménka nebo predtim (dle preference chirurga)
provedte nésledujici kroky:

1. Pomoci Furlowova zavéddéciho ndstroje (obrazek 4-11) a Keithovy
jehly pomozte zavést vélce do corpora cavernosa.

2. Zkontrolujte funkci Furlowova zavddéciho néstroje vytazenim
obturdtoru do zajistovaci drazky do ,retrahované® pozice. Poté
obturdtor zcela zasunte do polohy, ve které se na konci neobjevi
spicka.

Pozndmbka: Keithovy jehly ve tvaru blesku jsou soucdsti sady pristusenstvi
AMS 700

3. Vytdhnéte obturdtor do ,retrahované® nebo ,zajisténé“ polohy. Oba
konce trak¢niho stehu vélce (priblizné 10 cm) protdhnéte pres ocko
v Keithové jehle ve tvaru blesku (obrazek 4-12).

4. Tupy konec této jehly nasadte na Furlowtv zavddéci néstroj
(obrazek 4-13) a Sici vldkno ulozte do drdzky néstroje.

5. Sici vldkno zcela zatdhnéte do drazky a jehlu aplné zatdhnéte do
trupu nastroje.

6. DPodrzte 4 vldkna Sictho materidlu proti ndstroji a néstroj zavedte do
distalni ¢4sti corpus cavernosum do polohy, ve které bude predni
$picka lezet pod zaludem.

Pozndmbka: Symetrické zarovndni penisu pacienta s jeho télem je zcela
zdsadni. Také umisténi vpichu pres glans musi byt uspokojivé ovéreno,
nez jehlu pres glans protlacite. Furlowiiv zavddéci ndstroj musi lezet
v ipsilaterdlnim corpus cavernosum u distdlni Spicky.

Pozndmbka: Pokud prejdete pres septum mezi corpora cavernosa na
kontralaterdlni stranu, vyjméte, umistéte dilatdtor na kontralaterdlni
stranu a zméiite polohu vdlce na ipsilaterdlni strané. Neni nuiné
provddét Zddnou rekonstrukci.

7. Penis lehce natdhnéte, zatladte jehlu pfes glans Gplnym zasunutim
obturdtoru do trupu ndstroje.

8. Uchopte jehlu drzdkem jehly nebo moskytovym hemostatem a zcela
ji protahnéte pfes glans.

9. Odpojte jehlu od Siciho vldkna a uloZte ji mimo danou oblast,
abyste omylem nepropichli valce.

10. Pripojte hemostat zakryty hadickami k trakénim stehtim, aby se
nechténé nezatdhl zpét pres glans.

11. Vlozte predni $picku vélce do korporotomie.
12. Z korporotomie vélec jemné zatlacte distdlné na piislusné misto.

Pozndmbka: Vedte vdlec pomoci trakiniho stehu do polohy, ve které
bude predni Spicka lezet dostatecné pod Zaludem. Ddvejte pozor, abyste
PFi zavddéni vdlec nestocil.

13. Opatrné vyhodnotte polohu predni $picky valce pod zaludem

a zkontrolujte sprévnost umisténi valce.
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Obrézek 4-11. Furlowtiv zavadéci néstroj

Obrazek 4-12. Zavedeni trakéniho stehu do
Keithovy jehly

==

P ) L Y = 2

Obrézek 4-13. Nasazeni Keithovy jehly
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Pozndmbka: Ddvejte pozor, abyste ponechali trakéni steh zavedeny na
svém misté pres glans — vdlec tak budete moct v pripadé potieby jesté
posunout. Pokud bude nutné upravit polohu nebo provést dalsi dilataci,
vilec jednoduse vytahnéte z corpus cavernosum.

14. Pred zavedenim proximdlniho konce vilce jemné zatdhnéte distlni
$picku valce (pod glansem) nékolik centimetra v proximdlnim
sméru.

15. Ohnéte vilec smérem zpét a zatlaéte jeho proximadlni konec
do raménka. Distdln{ penis pfi tom drzte jemné natazeny
(obrazek 4-14a, obrdzek 4-14b). Také muzete ¢ist proximalniho
ndstroje ve tvaru ,U“ uloZit na spoj mezi vystupni hadickou
a vdlcem a pomoci néstroje zatlacit proximélni konec vilce do
raménka. Také pfi tom drite distdlni penis jemné natazeny. Plossi
strana ndstroje musi byt otoc¢ena k vilci.

Obrizek 4-14a. Penoskrotdlni pfistup: vloZeni
valca

16. Jakmile ulozite proximdlni ¢dst vélce na své misto, upravte polohu
distdlni ¢dsti pod Zaludem jemnym zatahdnim za trakéni steh.

17. Vyhodnotte, jestli je délka valce dostate¢nd pro corpora cavernosa
— distdlni{ $picka musi naléhat pod glans, vdlec musi lezet
v korporotomii a proximdlni konec pevné proti raménku. Pokud
poloha neni uspokojivd, vytdhnéte vilec, upravte délku dle potieb
a reimplantujte.

18. Stejnym postupem zavedte druhy vélec do druhého corpus

cavernosum. Obrazek 4-14b. Infrapubicky p¥istup: vlozeni
3 . valca
IMPLANTACE ZASOBNIKU
Velikost zasobniku

Na zdkladé¢ délky vélce zvolte odpovidajici velikost zdsobniku. Velikost
zésobniku stanovite dle tabulky v ¢4sti Zéklady produktové fady této
ptirucky.

Infrapubick4 implantace

1. Vytvoite defekt ve fascia recta a kapsu v prevesikdlnim prostoru pod
m. rectus, do které zasobnik vlozite.

Pozndmbka: Hadicky zdsobniku lze vést pres fascia recta pomoci
podavace hadicky AMS. Pri prdci s podavaci hadicek AMS nasadte

Vv

hadicku na rozsivenou koncovku podavace a zavedte ji pres fascii. Také
miizete hadicky vést primo pres stiedovou Edru mezi mm. recti.

Penoskrotilni implantace

1. Vytvorte defeke ve fascia transversalis pfes externi inguindln{
prstenec (obrdzek 4-15a). Tento defekt vytvafi pristup do
prevesikalniho prostoru. Ptistup do inguindlniho prstence
a prevesikdlniho prostoru si miiZete usnadnit pomoci malého pednu
doddvaného jako souddst sady retraktoru SKW. Pedn ulozte do
inguindlniho prstence a zatdhnéte jej smérem k hlavé, ¢imz odhalite
inguindlni prstenec. Po vytvorfeni kapsy v prevesikdlnim prostoru
zatlacte prstem zdsobnik na pozadované misto.

Obrézek 4-15a. Vytvoieni defektu
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Pozndmka: Pripraveny zdsobnik lze také zavést do prevesikdlniho
prostoru pres maly inguindlni 7ez. Defekt v prevesikdlnim prostoru pod
m. rectus udélejte dostateiné velky, aby se do néj zdsobnik vesel a nebyl
vystaven tlaku. Poté zavedte zdsobnik.

Naplnéni zdsobniku

2. Po implantaci proplidchnéte hadicky zdsobniku fyziologickym
roztokem pomoci tupé jehly o priméru 22 G na 10ml stiikacce.

3. Pomoci 60ml stifkacky a tupé jehly o praméru 15 G naplite
zésobnik piislusnym objemem sterilniho fyziologického roztoku.
Obecné musi objem tekutiny odpovidat $titku zdsobniku
(65 nebo 100 ml). 100ml nizkoprofilovy zésobnik AMS Conceal
Ize v$ak naplnit az do objemu 100 ml, pokryva tak vsechny velikosti
vélea.

Obrizek 4-16a. Infrapubicky pfistup: tupa

4. Pomoci modrého moskytového hemostatu s ndsadcem opét preparace

zasvorkujte hadicky zdsobniku 17 od $picky jehly (pouze 1 zub).

Pozndmbka: Neponechdvejte prebytecnou délku hadicky lezet na
zdsobniku.

IMPLANTACE PUMPY

1. Tupou preparaci vytvarujte kapsu v nejvolnéjsi ¢dsti skrota
(obrazek 4-16a a 4-16b).

2. Vlozte pumpu do skrotalni kapsy.

Na hadicku pumpy nasadte ptes skrotdlni kazi Allisovu nebo
Babcockovu svorku, kterd bude pumpu drzet na svém misté

(obrazek 4-17) po zbytek zédkroku.
4. Pri pouziti nepfipojeného systému spojte vilec a pumpu. Postup pfi
propojovani naleznete v této piirucce.

Pozndmbka: Prebytecnou délleu hadicky mezi pumpou a vdlci lze Obrézek 4-16b. Penoskrotilni ptistup: tupd
zasunout do thané kolem systému AMS 700 LGX Preconnect, preparace
AMS 700 CX Preconnect.

Obrizek 4-17. Vlozeni pumpy
(zobrazen penoskrotilni pfistup)
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TEST NAPUSTENI/VYPUSTENI

Uzavieni korporotomie
1. Uzaviete tunicae albuginae horizontdlnim matracovym stehem

nebo predem naloZenymi stehy. Peclivé zajistéte hemostdzu.

Pozndmbka: PFi pouziti matracového stehu miizete kiidélkovy konec
opakované pouzitelného uzaviracicho ndstroje AMS nebo nozku
Jednordzového proximdiniho ndstroje ulozit pies vdlec a ochrinit jej
tak p¥i $iti. S kazdym stehem posouvejte ndstroj podél rezil.
Provedeni prvniho testu napusténi/vypusténi
2. Propléchnéte hadicky vélce (obrdzek 4-18).

3. DPfipojte ke kazdému vélci 60 ml stitkacku naplnénou 55 ml
plniciho roztoku.

Obrizek 4-18. Proplichnuti hadi¢ek

4. Napustte valce a vyhodnotte kvalitu erekee.

Pozndmbka: Zkontrolujte ulozeni Spicky vdlce, vybouleni ¢i zalomeni
vdlce nebo narusent linie stehu ¢i vinik tekutiny z vdlce.

5. Vypustte a vyhodnotte ochably stav.
UPOZORNENT: Pii pouziti implantitu AMS 700 LGX
Preconnect s pumpou MS Pump, AMS 700 CX Preconnect
s pumpou MS Pump nebo AMS 700 CXR Preconnect s pumpou
MS Pump nevstiikujte tekutinu do vedeni zdsobniku pumpy
pomoci stifkacky, mohli byste poskodit pumpu.

6. Pokud maji oba vélce spravnou délku a pozici, ustfihnéte jeden
konec trak¢niho stehu pfiblizné 2 cm od Zaludu. Poté jej pomalu
vytihnéte, abyste minimalizovali poskozeni zaludu a predni $picky
vlce.

Pozndmbka: Neodstrariujte trakini stehy z vdlcii az do dokoncéeni
zdkroku pro pripad, Ze by bylo numé upravit jejich polohu.
Pozndmba: Sici materidl je nevstrebatelny a je nutné jej ze Zaludu
vytdhnout.
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DOPLNKOVY TEST ZASOBNIKU

Pred pfipojenim hadi¢ek mezi pumpu a zdsobnik provedte
dopliikovy test zdsobniku a ujistéte se, Ze pumpa a vdlce
spolu dobfe funguji.

UPOZORNENI: Nevstiikujte tekutinu do vedeni
zdsobniku pumpy pomoci stiikacky, mohli byste
pumpu poskodit.

1. UlozZte na hadicky zdsobniku hemostat s modrym
ndsadcem.

2. Ponofte hadi¢ky do misky s alespont 55 ml plniciho
roztoku.

3. Vytdhnéte hemostat z hadicky a stisknutim
napoustéciho méchyiku napustte valce — dojde k erekci
penisu.

4. Ujistéte se, ze je kosmeticky vysledek uspokojivy. Vilce
by mély byt tuhé, nesmi se ohybat ani boulit.

5. Vypustte vélce 4sekundovym podrzenim vypoustéciho
tladitka pumpy.

6. Z vélct odstrante veskerou tekutinu — jemnym
stisknutim penisu/valc ji vytlacte do nddoby.

7. Opét zasvorkujte hadicku zdsobniku hemostatem

s ndsadci.

SPOJENI VALCU A ZASOBNIKU

Po tspésném dokonéeni doplikového testu zdsobniku
propojte vélce a zdsobnik. Postup pfi propojovédni naleznete
v této prirucce.

PRIPOJENI HADICEK
1.

Po implantaci valcd, zdsobniku a pumpy a otestovani
dle popisu v této piiruccee vyse piipojte hadicky
komponent pomoci konektori k utahovdni steht
AMS nebo bezstehovych okénkovych konektort

k rychlému pfipojeni AMS.

UPOZORNENI: Bezstehové okénkové konektory

k rychlému pfipojeni AMS nepouzivejte u reviznich
postupii zahrnujicich dfive implantovanou
komponentu hadicek.

Pozndmbka: Dle chirurgické techniky a anatomickych
poméril pacienta pouzijte rovné konektory nebo pravoiihlé
konektory.

V piipadé potieby lze ochranny bily ndvlek na
hadic¢kéch valce sloupnout, pokud by mél ptijit do
kontaktu se spojem.

Jemné uchopte ndvlek u poutka a sloupnéte jej

z hadicky.

Jakmile névlek sloupnete do pozadované délky, miizete
ptebyte¢ny névlek odstfihnout.

UPOZORNENI: Neodstraiiujte piilis velké
mnozstvi materidlu bilého névleku, aby

nekrytd vstupni hadic¢ka nepfisla do kontaktu

s roztazitelnym dfikem vélce.

Oddélte hadicky a konektory, aby nedochdzelo
k opotfebeni otirdnim.
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BEZSTEHOVE OKENKOVE KONEKTORY K RYCHLEMU

PRIPOJENI AMS

1. Ofiznéte hadicky do délky odpovidajici anatomickym poméram
pacienta. Sefizly okraj musi byt rovny — pouzijte rovné ntzky nebo
skalpel.

2. Zasvorkujte hadicku pomoci modrého moskytového hemostatu
s ndsadci na hadicky.

3. Vlozte ¢dst objimkového drzdku o mensim praméru do hadicky.

4. Nasurite prstenec objimky na hadicku (obrdzek 4-19a), ujistéte se,
ze jsou zuby prstence objimky oto¢ené smérem ke konci hadicky.

Pozndmbka: Systém k rychlému pripojeni AMS je zakdzdino

resterilizovat. Konvenéni nemocnicni sterilizace poskodi komponenty

konektoru. Ndstroj sestavy k rychlému pripojeni AMS vsak lze Obrézek 4-19a. Nasunuti prstence objimky na
resterilizovat dle pokynii k resterilizaci ndstroje AMS. hadi¢ku

5. Zopakujte s koncem druhé hadicky.

Pomoci jehly s tupym hrotem o priiméru 22 G propldchnéte konec
konektoru a hadi¢ky sterilnim fyziologickym roztokem a odstrarite

tak ¢dstecky a vzduch. j\
Vlozte konce hadi¢ky do konektoru (obrdzek 4-19b). \)j M)—__‘

8. DPevné zatla¢te jednu stranu hadicky do stfedni stény konektoru Obrizek 4-19b. Vlozeni koncovky hadicky
a pfes okénko konektoru zkontrolujte ulozeni hadicky.

9. Pevné zatlatte druhou hadicku do stfedni stény. Zkontrolujte
okénko konektoru a ujistéte se, ze oba konce hadicky se porad
dotykaji stfedni stény konektoru.

10. Konce konektoru vlozte do ¢elisti néstroje (obrdzek 4-20).

11. Stisknéte rukojeti néstroje do polohy, ve které se zardzka uzdvéru
dotkne protéjsi rukojeti.
UPOZORNENI: Pfed uzavienim sestavovaciho ndstroje

zkontrolujte hadicky. Hadicky nesmi byt zachycené mezi celist
sestavovaciho ndstroje a konektor. Hadicky musi vychdzet

rovné z konce konektoru pfes otvory v sestavovacim ndstroji.

Po pouziti sestavovaciho ndstroje k rychlému piipojeni

AMS by hadicky mély vy¢nivat pres okénko konektoru. To
znadi, ze hadicky jsou pofdd v pevném kontaktu se stiedni
sténou konektoru. Konec objimky mimo konektor musi

byt rovnobéiny s koncem konektoru a téméf piesné s nim
zarovnany. (Obrdzek 4-20) Znézorfiuje objimku, kterd nebyla
zcela vloZend a pfipojend ke konektoru. Pevné zatahejte za
hadi¢ku na obou koncich konektoru a ujistéte se, zZe je spoj
dostatecné kvalitni.

Obrizek 4-20. Vlozte konektor
do sestavovaciho néstroje
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Pozndmka: PFi pouziti pravoiiblého konektoru je nutné sestavovaci
ndstroj pouzit dvakrit — jednou na kazdém konci konektoru. Opét se
ujistéte, ze se hadicka dotykd stredni stény na obou strandch konektoru.
Uzaviraci zardzka sestavovaciho ndstroje se musi pii kazdém spojeni

dotykat protéjsi rukojeti.

STEHOVE KONEKTORY

1. Nafiznéte hadicku (obrdzek 4-21), aby odpovidala anatomickym
pomeériim pacienta.

2. Vsechny spoje pomoci stehovych konektort AMS jsou zajisténé
3-0 nevstfebatelnym polypropylenem. Zasvorkujte hadicku
komponentu pomoci modrého moskytového hemostatu s nésadci.

3. Pomoci jehly s tupym hrotem o priméru 22 G propldchnéte
konce hadicky (obrdzek 4-22) sterilnim fyziologickym roztokem Obrizek 4-21. Ustiihnuti hadigky
a odstranite tak ¢dstecky a vzduch. Az poté komponenty spojte.

4. Zatlacte hadicky ptes konce konektoru, aby se setkali u stfedového
hrdla konektoru.

Pozndmbka: Ujistéte se, Ze hadicky lezi na konektoru rovné.

5. Dvojitym chirurgickym uzlem pfes ruku s ndslednymi minimdlné
dvéma jednoduchymi prekryvy pripojte hadicku ke konektoru
(obrazek 4-23).

Pozndmbka: Steh by mél hadicku zvinit, ne viak protnout.

6. Vedte Sici vldkno 180° a stejnou techniku pouzijte na druhé strané
konektoru. Poté pouzijte jiné Sici vldkno a zopakujte postup na
druhém konci konektoru.

Obrézek 4-23. Stehovy konektor
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KONECNY TEST NAPUSTENI/VYPUSTENI

1. Do pfipojeni vSech komponenti alespori jednou zcela napustte
a vypustte vilce a ujistéte se, Ze zafizeni spravné funguje.
Zkontrolujte také kvalitu erekce a ndsledné ochably stav.
Pozndmbka: Ztoporeny penis by mél byt prijatelny i po kosmetické
strdnce.

Pozndmbka: Ochably penis po vypusténi by mél lezet blizko u téla.

Urcity otok miige branit dobrému vyslednému ochablému stavu.

Pozndmbka: Pokud ztoporeny nebo ochably vysledny stav nejsou
prijatelné, zkontrolujte mnozstvi tekutiny v zdsobniku a v pripadé
potieby upravte objem.

2. Pted ukoncenim zdkroku stisknéte vypoustéci tlacitko a ponechte
vélce ¢astecné vypustit. Po zdkroku vSak musi ve vélcich zastat
uréity objem tekutiny. Diky tomu pak budou pouzdra pro vélce
dostatecné velkd, aby nedoslo k odporu pfi napousténi.

Stisknéte vypoustéci tlacitko jako posledni krok pfed uzavienim
fezu. Zabranite tak samostatnému naplnéni.

3. Uzavrete fez.

Pozndmbka: Nékteri lékari uzaviraji Dartosovu fascii ve dvou vrstvdch
bézicim 2-0 chromickym kocicim stehem a ndsledné uzaviraji kizi.

4. Naneste kryti rdny a implantdt ponechte ¢dste¢né vypustény.
Zajistéte penis k brichu pdskou (obrazek 4-24).

Také muaZete na 12 az 24 hodin zavést drén.

Obrézek 4-24. Zajisténi penisu paskou k bfichu
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POOPERACNI POSTUPY

OKAMZITA POOPERACNI PECE
Lékat muize do bficha zavést uzavieny systémovy drén
odvadéjici piebyte¢nou tekutinu z mista fezu.

Po 24hodindch kryti sejméte. 4 az 6 tydnu je tfeba penis
fixovat na bficho, aby byla dosazena rovna erekee.

PO PROPUSTENI PACIENTA Z NEMOCNICE
Pacient se obvykle propousti za 12 az 24 hodin.

Po ndvratu pacienta domt a tstupu otoku po zdkroku
muize lékat pacienta pozddat, aby zatahal za pumpu

v skrotu a ptesunul ji do nejlep$i polohy. Uprava polohy
pumpy ulehéi pacientovi pozdéjsi hleddni pumpy.

Cetnost Gprav pumpy je na lékati. Nékreii lékati z4daji své
pacienty, aby polohu pumpy upravovali denné.

Pii Gpravé polohy pumpy v skrotu je pacienta nutné
ndsledovné poucit:

* Vyhledejte pumpu ve skrotu.

* Pumpu pevné uchopte a peclivé ji v skrotu zatahejte
dold. Pacient by mél pumpu jemné potidhnout do
polohy blizko vnéjsi skrotdlni stény.

Po 3 az 6 tydnech muze [ékaf pacienta pozddat, aby poprvé
zacal s napousténim a vypousténim zafizeni. Pfi tomto
postupu pacient nékolikrdt napusti a vypusti protézu.
Prvnich nékolik cyklti napousténi a vypousténi zafizeni
muze byt pro pacienta bolestivych. Po skonéeni obdobi
poopera¢niho hojeni by vsak bolest méla ustoupit. Poucte
pacienta, aby protézu napoustél a vypoustél nekolikrdt
denné. Timto maximélné podpofite tvorbu pseudokapsuly
a kapacitu zdsobniku.

4 az 6 tydnt po zdkroku pacientovi oznamte, Ze jiz muze
zalit protézu pouzivat pii soulozi. Postup ovéfent, jestli je
pacient pfipraven zafizeni pouzit:

* Zkontrolujte misto fezu a ujistéte se, ze se spravné
zahojilo. Nem¢lo by byt pfitomno zarudnuti, otok
ani drendz. Jakdkoli z téchto komplikaci muze
znacit infekei a infekei je nutné okamzité zacit lécit
antibiotiky.

* Zeptejte se pacienta, jestli pfi napousténi a vypousténi
zafizen{ nepocituje bolest. Zkontrolujte, jak pacient
zatizeni napousti a vypousti.

* Pokud pacient neni schopen zafizeni napustit
a domnivdte se, ze hadicky mtzou byt zalomené,
spole¢nost AMS doporucuje techniku natahovdni:
natdhnéte pacientiv penis smérem od téla, nahoru,
doltr a do stran 2 az 3krit. Tento postup miiZe uvolnit
napousténi vélci. Tato technika mtize problém vyfesit
lehkou zménou ulozeni hadicek a optimalizaci toku
tekutiny.

Kdy?z se ujistite, ze pacient umi se zafizenim pracovat
a zafizeni spravné funguje, informujte jej, Ze se mize
pokusit o souloz.

Pokud pacient znd injekéni terapii erektilni dysfunkee,
upozornéte jej, Ze takové postupy muzou penilni protézu
poskodit. Nejsou tudiz vhodné.

Pumpa obsahuje ventil, ktery odoldvd zvy$enému tlaku

v zdsobniku. Krdtce po operaci se vsak zafizeni muze
automaticky napustit a pacient se bude muset vritit na
zdravotnické pracovi$té, kde mu zafizeni vypusti. Zafizeni
se mizZe samo napustit z mnoha divodi.

Pokud k tomu dojde, pozddejte pacienta, aby 4 sekundy
podrzel vypoustéci tladitko a poté nestlicel méchyiek
pumpy. Poucte pacienta, aby protézu napoustél a vypoustél
nékolikrdt denné. Timto maximélné podpotfite tvorbu
pseudokapsuly a kapacitu zésobniku.

VYHODNOCENI DLOUHODOBE FUNKCE
A ULOZENI

Po uplynuti pooperaéniho obdobi hojeni by mél

lékart pacienta zvét na kontrolu alespon jednou ro¢né

a vyhodnotit funkci zatizeni. Pfi kazdoro¢ni kontrole se
pacienta zeptejte na funkcnost zafizent, jestli nepozoroval
néjaké zmény funkee, kupt. ztrdtu pevnosti vélct. Také
zkontrolujte, jestli pacient nevykazuje zndmky infekce nebo
eroze.

Pokud md pacient se zafizenim mechanické problémy nebo
doslo k infekei ¢i erozi, mize byt nutnd chirurgickd revize.
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KOMBINOVANI KOMPONENT RUZNYCH MODELU

KOMBINOVANI KOMPONENT AMS 700

Komponenty riznych protéz produktové rady AMS 700
lze v piipadé potieby kombinovat s cilem vyhovét
pozadavkim pacienta pfi primdrnich i sekunddrnich
vykonech. (Doporuceni k zdsobnikiim naleznete v ¢dsti
Zéklady produktové fady této prirucky).

Zisobniky

I kdyz jsou 100ml kulovité a nizkoprofilové zdsobniky
AMS Conceal vhodné pro vSechny velikosti systému

AMS 700 LGX s pumpou MS Pump, muzete se
rozhodnout pouzit 65ml kulovy zdsobnik s 12cm a 15cm
vélci systému AMS 700 LGX s pumpou MS Pump,
pokud je dle testu napousténi/vypusténi k napuseéni

obou vilct nutnych 55 ml tekutiny nebo méné. 100ml
kulovity zdsobnik a nizkoprofilovy zdsobnik AMS Conceal
je véak vzdy nutné pouzit a 18cm a 21cm valci systému
AMS 700 LGX s pumpou MS Pump.

Pii ptipravé zdsobniku dodrzujte pfislusné pokyny uvedené
v &sti Priprava komponent v této pfirucce. Provedte
implantaci a plnéni zdsobniku.

Pumpa

Pokud dojde béhem zdkroku k poskozeni pumpy pro
systém AMS 700 LGX s pumpou MS Pump Preconnect,
AMS 700 CXR s pumpou MS Pump Preconnect nebo
AMS 700 CX s pumpou MS Pump Preconnect a vélce jsou
jiz implantované, mizete provést ndhradu za samostatnou
pumpu AMS Pump. Tuto metodu lze také pouzit, pokud
chcete kombinovat AMS 700 s pumpou MS Pump se
zafizenim, ke kterému je pfedem pfipojend standardni

pumpa 700 Pump.

1. Pomoci hemostatu s nasazenymi hadickami zasvorkujte
(pouze jedno kliknuti) oba konce prithledné hadicky

mezi pumpou a valci.

2. Cistymi ostrymi ntizkami prostfihnéte haditky pumpy
a pumpu odstrarte. Mélo by se jednat o rovné nuzky.
3. Novou pumpu naimplantujte a pfipojte k vdlcim

pomoci stehovych konektorit AMS nebo bezstehovych
okénkovych konektort k rychlému pfipojeni AMS.

Vilce

Pokud dojde béhem primdrniho zdkroku k poskozeni
vélcl systému AMS 700 LGX Preconnect, AMS 700 CXR
Preconnect nebo AMS 700 CX Preconnect, je nutné
vymeénit celou pumpu a vilce.
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RESENT PROBLEMU —

Vypoustéci
tlacitko

VALCE

Meéchytek
pumpy

Problém

Co délat

Nesprévnd velikost

* Zopakujte dilataci a méfeni. Vytdhnéte vilec a upravte jeho délku doplnénim nebo odstranénim
prodluzovadt zadni $picky. Pokud délku nelze upravit pomoci prodluzovacii zadni $picky, vytdhnéte valec
a nahradte jej za novy o odpovidajici velikosti.

Problémy
s napousténim

e Stisknutim vypoustéciho tlaéitka ,resetujte” zajistovaci ventil. Prvni stisknuti méchytku pumpy musi
byt rychlé a silné, aby se pumpa aktivovala (méli byste citit prasknuti). Dalsi stisknuti méchyiku pumpy
muzou byt pomalejsi.

Propichnuti

* Vytdhnéte poskozeny vélec a nahradte jej za novy.

Nelze napustit

* Ujistéte se, ze hadicky nejsou zalomené. Pokud jsou zalomené, jemné je narovnejte.

* Ujistéte se, ze valec neni pokrouceny. Pokud se vélec pokroutil, ujistéte se, ze byl sprdvné vlozen.
* Pokud vélce i tak nelze napustit, vytdhnéte je a nahradte je za nové.

* Ujistéte se, Ze jste z hadi¢ek odstranili gumové nédsadcové hemostaty.

Nelze vypustit

* Ujistéte se, ze je postup vypousténi pumpy spravny.

* Ujistéte se, ze hadi¢ky nejsou zalomené. Pokud jsou zalomené, jemné je narovnejte.

* Ujistéte se, ze hadicky mezi pumpou a vélci nejsou ucpané necistotami. Pokud se v hadi¢kdch nachdzi
nedistoty, zasvorkujte je hemostaty s nasazenymi hadi¢kami, odstrante konektor, propldchnéte systém
a znovu jej pfipojte.

* Ujistéte se, ze maji vdlce sprdvnou velikost a nejsou zalomené.

* Pokud vélec i tak nelze vypustit, vytdhnéte je a nahradte je za nové.

* Ujistéte se, ze jste z hadic¢ek odstranili gumové ndsadcové hemostaty.

* Ujistéte se, Ze je postup vypousténi pumpy sprdvny. Vypoustéci tlacitko a méchytek pumpy mohly byt
stisknuté najednou. Vyzkousejte tento problém vyfesit stisknutim bo¢nich stran vypoustéciho bloku. Poté
alespori 5 sekund podrzte vypoustéci tladitko. Timto zplisobem by se vdlce mély normdlné vypustit.

* Pokud se vilce i tak nevypusti, pumpu nahradte za novou.

ZASOBNIKY

Problém

Co délat

Nelze naplnit

* Ujistéte se, ze adaptér zdsobniku neni srolovdn na zdsobnik. Adaptér zésobniku by mél vést vystupem
hadicek ptes fascii.

* Pokud tento postup problém nevyfesi, zdsobnik odstrante a nahradte za novy.

* Ujistéte se, Zze md zdsobnik dostatek prostoru (tzn. neni zapouzdren v jizevnaté tkdni).

Propichnuti * Vytdhnéte poskozeny zdsobnik a nahradte jej za novy.
Pumra
Problém Co délat
Méchytek pumpy | ¢ Stisknutim vypoustéciho tla¢itka dopliite méchytek pumpy. Prsty stdhnéte z vypoustéciho tlacitka. Opét
je proldkly nebo aktivujte pevnym stisknutim méchytku pumpy. Normdlné napustte.
zkolabovany * Pokud tento postup problém nevyfesi, stisknéte bo¢ni strany vypoustéciho bloku a opét tak napliite

méchyfek pumpy. Poté 2—4 sekundy podrzte vypoustéci tladitko, ¢imz resetujete zajiStovaci mechanismus.
Az poté se pokuste o dal$i napustiéni. Opét aktivujte pevnym stisknutim méchytku pumpy. Normalné
napustte.

* Nestldcejte soucasné vypoustéci tlacitko a méchytek pumpy.

Vilce nelze napustit
nebo vypustit

* Vytdhnéte pumpu ze skrota a vyzkousejte ji napustit nebo vypustit mimo télo do nddoby se sterilnim
fyziologickym roztokem.
* Pokud se pumpa i tak nenapusti nebo nevypusti, nahradte ji za novou.
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/. AKLAD PRODUKTOVE RADY

PRODUKTOVA RADA PENILNI PROTEZY AMS 700 s puMrPOU MS Pump

Doporucené zisobniky

Nizkoprofilovy | Zatazeny vybér D OVSt:lané Dostupné
Kulovity zdsobnik zasobnik RTE E;(e)jee:é ;I;’lfleﬁ:g;f;
AMS Conceal*
65 ml 100 ml 100 ml
12 cm v v v v
AMS 700 CX 15 cm v v Balen{ prodluzovace v v
Napousti se do sitky| 18 cm v v zadni $picky v va
21 cm 4 v obsahuje po v v
2 7 kazdého
z nésledujicich:
12 cm v v 0,5 cm, 1,0 cm, v v
AMS 700 LGX | 15 ¢ v v 1,5 cm v v
iﬁﬂ;‘?;;e o 18 cm v v (stohovatelné), v v
21 cm v v 2,0 cm, 3,0 cm, v v
4,0 cm, 5,0 cm
26,0 cm.
12 cm v v v v
AMS 700 CXR | 14 cm v 4 v 7
Napousti se do $itky| 16 cm VA v v v
18 cm v v v v

*100ml nizkoprofilovy zdsobnik AMS Conceal Ize naplnit az do objemu 100 ml, pokryvd tak vechny velikosti vélca.
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PrRiLOHA

ANTIBIOTICKA POVRCHOVA UPRAVA
INHIBIZONE

Spole¢nost AMS disponuje patentovanou antibiotickou
impregnaci povrcha penilni protézy v kontaktu s tkdni.
Antibiotickd povrchova tprava InhibiZone uvolnuje

z povrchu zafizeni pfi kontaktu s teplym vlhkym
prostiedim antibiotika. Testovani i vitro s citlivymi
organismy prokdzalo antibioticky t¢inek uvolnované lacky
na povrchu i v oblasti kolem o$etfeného zafizeni.

Existujici profylaktické antibiotické protokoly je tieba naddle
dodrzovat dle uvédzeni lékate nebo zdravotnického pracoviseé.

Proces antibiotické povrchové Gpravy patentovany
spolecnosti AMS pouzivd minocyklin HCl a rifampin
(rifampicin). Komponenty prosttedku AMS 700 jsou
osetfeny velmi nizkymi hladinami antibiotik. Spole¢nost
AMS nabizi ¢etné kompletni konfigurace prostiedku
AMS 700 za Géelem individualizace 1é¢by. Kompletni
prostiedek (zdsobnik, pumpa a dva valce) vsak bez ohledu
na konfiguraci obsahuje <33 mg rifampinu a <12 mg
minocyklinu HCI, co prfedstavuje expozici méné nez

2 % perorélni davky pro kompletni terapeuticky cyklus
rifampinem (rifampicin) ¢i minocyklinem HCI s maximalni
dévkou vypoétenou pro vétsinu pramérnych koncentraci
bézného prostiedku plus (1) smérodatnd odchylka.

Studie in vitro s materidlem zafizeni oSetfenym
antibiotikem a citlivymi kmeny Szaphylococcus epidermidis
a Staphylococcus aureus prokazuji mikrobidlni ,z6nu
inhibice“ kolem testovaného materidlu. Studie na
limitovaném zvifecim modelu naznacuje, ze tato povrchova
Giprava muze napomoct snizit riziko bakteridlni kolonizace
osetfeného zafizeni.
Klinické dikazy doklddajici uc¢innost osetieni InhibiZone
(IZ) poskytuje poregistratni studie pfedstavujici komplexni
analyzu vice nez 43 000 pacientt v databdze formuldre
informaci pacienta (PIF). Tato studie ukazuje vyznamné
zlepseni v poctu revizi z divodu infekce u pacientt
s pavodnimi nebo revidovanymi implantdty AMS 700 1Z
(i u pacientt s diabetem, ktefi dostali ptivodni implantdty
AMS 700 IS) v porovndni s témi, ktefi obdrzeli zafizen{
AMS 700 bez tpravy IZ.
* InhibiZone je kontraindikovdna u nésledujicich
pacient(i:
- Citlivost na rifampin (rifampicin) nebo
tetracykliny

- Pacienti trpici na lupus erythematodes

* InhibiZone je nutné peclivé zvézit u ndsledujicich
pacientti:
- Pacienti s rendlnim onemocnénim
- Pacienti uzivajici warfarin, thonamidy, isoniazid
a halotan

Pozndmbka: Kompletni seznam indikaci, kontraindikact,
varovini a bezpecvnosmz'ch opatreni naleznete v ndvodu

k pouziti pro penilni protézy AMS 700 s pumpou MS Pump
a vpravou InhibiZone a pro lé¢iva rifampin (rifampicin)

a minocyklin HCI.

PARYLENOVA POVRCHOVA UPRAVA

Parylenova povrchovd Gprava je polymer uréeny k pouziti
ve zdravotnictvi snizujici opotiebeni na riznych povrsich
a u materidlt s riznou texturou. Vilce penilnich protéz
produktové fady AMS 700 disponuji inovativni mikro-
tenkou parylenovou povrchovou tpravou nanesenou na
obou strandch povrcha vnitfniho valce a na vnitfnim
povrchu vnéjsiho vilce.

Povrchova vrstva md tloustku 60 miliontin palce. Tato
Uprava prodlouzila v laboratornim testovdni pouziti
produktu o miliony cyklii std¢eni, nez se objevilo
opotfebeni.

KRATKY SOUHRN

Inflatabilni penilni protézy série AMS 700 jsou uréeny

k pouziti v 1é¢bé chronické organické erektilni dysfunkce

u muzl (impotence). Tato zafizeni jsou kontraindikovand
u pacientl s aktivni urogenitdlni infekei nebo aktivni kozni
1ézi v operaénim poli nebo (u systému AMS 700 s Gipravou
Inhibizone) u pacientil se zndmou citlivosti nebo alergii

na rifampin, minocyklin HCI nebo jiné tetracykliny.
Implantace znemozni latentni pfirozené a spontdnni
erekce stejné jako jiné moznosti intervenéni [écby. U muzi
s cukrovkou, poranénim michy nebo otevienymi ranami
miuiZe existovat zvysSené riziko infekce. Pokud nebude

eroze zafizeni zji$téna a lé¢ena, muze dojit k infekci

a ztrdté tkdné. Implantace muze vést ke zkrdceni penisu,
jeho zakfiveni nebo zjizveni. Mozné nezédouci ptihody
mimo jiné zahrnuji: urogenitdlni bolest (obvykle spojenou
s hojenim), urogenitilni edém, urogenitdni ekchymoézu,
urogenitdlni erytém, enkapsulaci zdsobniku, nespokojenost
pacienta, samostatné napoustén{, mechanickou poruchu

a poruchu moceni.
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P f{],: LO HA (POKRACOVANT)

Pfed pouzitim téchto zafizeni si prostudujte ndvod
k pouziti, kde naleznete kompletni seznam indikaci,
kontraindikaci, varovdni, bezpe¢nostnich opatfeni

a potencidnich nezddoucich ptihod. Pouze na predpis.
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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
Boston Scientific do Brasil Ltda,

por favor, acesse o link
http://www.bostonscientific.com/bra
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