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W PROWADZENIE

PRZEGLAD

Linia produktowa protez pracia AMS 700 firmy American Medical
Systems (AMS) obejmuje nastgpujace hydrauliczne protezy pracia:

v' AMS 700™ CX z pompka MS Pump™

Proteza pracia

v AMS 700™ CX Preconnect z pompka MS Pump™
Proteza pracia

v' AMS 700™ CXR z pompka MS Pump™

Proteza pracia

v AMS 700™ CXR Preconnect z pompka MS Pump™

Proteza pracia

v' AMS 700 LGX™ z pompka MS Pump™

Proteza pracia

v AMS 700 LGX™ Preconnect z pompka MS Pump™
Proteza pracia

Wszystkie konfiguracje dostgpne sa z powltoka
antybiotykowa InhibiZone™, tj. powierzchnia
impregnowang ryfampicyna i chlorowodorkiem (HCI) minocykliny.

Protezy pracia AMS 700 z pompka MS Pump to w pelni wszczepialne,
zamkniete uktady wypetnione ptynem (Rysunek 1-1),
sktadajace si¢ z:

* Dwoch cylindréw
* Jednej pompki
* Jednego zbiornika z ptynem

W zbiorniku znajduje si¢ ptyn, ktéry ma wypetniad i rozszerzaé
cylindry w praciu. Pacjent obstuguje pompke w celu napetniania

lub oprézniania uktadu. Cylindry napelnia si¢ poprzez wielokrotne
$ciskanie pompki, co powoduje przemieszczanie si¢ ptynu ze zbiornika.
Powoduje to erekcje pracia (Rysunek 1-2). Cylindry opréznia sig
poprzez naci$nigcie i przytrzymanie przycisku oprézniania przez

2—4 sekundy. To powoduje przemieszczanie si¢ ptynu z powrotem do
zbiornika, przez co pracie wraca do stanu spoczynku (Rysunek 1-3)
Aby pracie byto bardziej wiotkie, nalezy $cisnad jego trzon. Wszystkie
elementy sa polaczone odpornymi na zginanie rurkami (KRT).

Aby zapoznac si¢ z przestrogami, Srodkami ostroznosci

i przeciwwskazaniami, nalezy przeczyta¢ Instrukeje stosowania
zamieszczong na stronie internetowej AMS: www.amselabeling.com.

Przycisk
oproézniania

Rysunek 1-3. Opréznianie uktadu




OPIS URZADZENIA

CYLINDRY

Kazdy zestaw cylindra (Rysunek 1-4, Rysunek 1-4a) sktada si¢ z:
* Dwoch silikonowych cylindréw z:

- Rurka wewngtrzng ze stalego elastomeru silikonowego
z wewnetrzng i zewngtrzng powloka parylenowa (chroniaca
przed zuzywaniem sig)

- Cylindrem z tkanego materiatu rozciagliwego (pomigdzy
rurkami wewnetrzna/zewnetrzna)

- Rurka zewngtrzng ze stalego elastomeru silikonowego
z wewnetrzng powloka parylenowa (chroniaca przed
zuzywaniem si¢)
* Jednej rurki silikonowej odpornej na zginanie (KRT) na kazdy
cylinder
* Jednej ochronnej tulei z politetrafluoroetylenu (PTFE) na kazdy
cylinder
* Jednego szwu do wyciagu na kazdy cylinder
Dostarczane cylindry maja rézne dtugosci i §rednice w zaleznosci od
numeru modelu. Urzadzenia typu Rear Tip Extender dostarczane sg
w osobnym zestawie. Urzadzenia typu Rear Tip Extender s3 naktadane
na stala tylng koricéwke cylindra w kombinacji odpowiadajacej
anatomii pacjenta.

PomMrKka

Pompka (Rysunek 1-5) obejmuje:
* Gruszke pompki
* Przycisk oprézniania
* Trzy silikonowe rurki odporne na zginanie (KRT)
* Wewnetrzny zawdr odcinajacy
Pompka MS Pump stosowana jest ze wszystkimi rodzajami
cylindréw z serii AMS 700 Pojedyncza rurka w czarne paski taczy
pompke ze zbiornikiem. Para rurek bez wzoréw laczy pompke z dwoma

cylindrami pracia. W ukladach Preconnect potaczenia pomigdzy
pompka a cylindrami sa juz wykonane fabrycznie.

ZBIORNIK

Zbiornik (Rysunek 1-6) obejmuje:
* Jeden silikonowy zbiornik na ptyn powlekany od wewnatrz
parylenem (chronigcym przed zuzywaniem sig)
* Jedna silikonowa rurke w czarne paski, odporna na zginanie (KRT)
* Dwie opcje rozmiaru:
- 65 ml (wylacznie zbiornik kulisty)
- 100 ml (zbiornik kulisty oraz niskoprofilowy zbiornik
AMS Conceal™)*
Pojedyncza rurka w czarne paski taczy zbiornik z pompka.

*Nie jest dostgpny na wszystkich rynkach.

Rurki KRT

PTFE

Szew do

Cylinder

Rysunek 1-4. Protezy pracia CX, CXR, LGX:
Cylindry

Rurki
KRT

Oznaczona .
kolorem Przycisk
Rurka oproézniania
Gruszka
pompki

Rysunek 1-5. Proteza pracia: Pompka

Rurki KRT

Zbiornik
>

Zbiornik kulisty

Niskoprofilowy
zbiornik AMS Conceal

Rysunek 1-6. Proteza pracia: Zbiornik




O P I S URZAD ZEN IA (CIAG DALSZY)

PRrROTEZA AMS 700 CX z pOMPKA MS Pump
Elementy protezy AMS 700 CX Preconnect z pompka MS Pump sa

skonfigurowane nastgpujaco:

Pompka i cylindry dostgpne sa w wersji polaczonej i niepotaczonej
fabrycznie.

Konfiguracja potaczona fabrycznie dla dostgpu podtonowego ma

rurki o rozmiarze 18 cm taczace pompke i cylindry /’

Zestaw praciowo-mosznowy ma rurki o rozmiarze 9 cm taczace Zbiornik niskoprofilowy lub kulisty
pompke i cylindry

Zbiornik: 65 ml (wytacznie zbiornik kulisty), 100 ml (zbiornik
kulisty oraz niskoprofilowy zbiornik AMS Conceal)

Srednica cylindra: 12 mm — 18 mm

Dtugosci cylindra: 12 cm, 15 cm, 18 cm, 21 ¢m, 24* cm
Urzadzenia typu Rear Tip Extender: Zestaw RTE zawiera po dwa
z nastgpujacych: 0,5 cm, 1,0 cm, 1,5 cm naktadalne na siebie
12,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm, 6,0 cm (pakowane w odrgbnej
tacy).

Cylindry powigkszaja si¢ tylko w obwodzie

Cylindry, pompka i zbiornik sa dost¢pne w wersji z powtoka
antybiotykowa InhibiZone

*Tylko na specjalne zamdwienie. Dostawa w ciggu 6—8 tygodni.

Cylindry
PROTEZA AMS 700 LGX z pOMPKA MS Pump Rysunek 1-7. Protezy pracia AMS 700 CX, LGX

Elementy urzadzenia AMS 700 LGX Preconnect z pompka
MS Pump sa skonfigurowane nastgpujaco:

Pompka i cylindry dostgpne sa w wersji potaczonej lub
niepofaczonej fabrycznie.

Zestaw potaczony fabrycznie dla dostgpu podtonowego ma rurki
o rozmiarze 18 cm faczace pompke i cylindry.

Zestaw praciowo-mosznowy polaczony fabrycznie ma rurki

o rozmiarze 9 cm taczace pompke i cylindry.

Zbiornik: 65 ml (wylacznie zbiornik kulisty), 100 ml (zbiornik
kulisty oraz niskoprofilowy zbiornik AMS Conceal)

Srednica cylindra: 12 mm — 18 mm

Dtugosci cylindra: 12 cm, 15 ¢cm, 18 cm, 21 cm

Urzadzenia typu Rear Tip Extender:
Zestaw RTE zawiera po dwa z nastgpujacych: 0,5 cm, 1,0 cm,
1,5 cm naktadalne na siebie i 2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm,
6,0 cm (pakowane w odr¢bnej tacy).

Cylindry powigkszaja si¢ w obwodzie i na dtugos¢.
Cylinder, pompka i zbiornik sa dostgpne w wersji z powtoka
antybiotykowa InhibiZone




O P I S URZAD ZEN IA (CIAG DALSZY)

PRrOTEZA AMS 700 CXR Z pOMPKA MS Pump

Proteza AMS 700 CXR przeznaczona jest dla pacjentéw, ktérych
anatomia wymaga stosowania krétszych i wezszych cylindréw. Jest ona
réwniez uzyteczna w przypadku zabiegéw ponownego wszczepienia
protez pracia.

Elementy protezy AMS 700 CXR z pompka MS Pump sg

skonfigurowane nastgpujaco:

Pompka i cylindry dostgpne sa w wersji polaczonej i niepotaczonej
fabrycznie.

Zestaw potaczony fabrycznie dla dostgpu podlonowego ma rurki
o rozmiarze 15 cm taczace pompke i cylindry.

Zestaw praciowo-mosznowy ma rurki o rozmiarze 9 cm taczace
pompke i cylindry

Zbiornik: 65 ml (wytacznie zbiornik kulisty), 100 ml (zbiornik
kulisty oraz niskoprofilowy zbiornik AMS Conceal)

Srednica cylindra: 9,5 mm — 14,5 mm

Dtugosci cylindra: 10* cm, 12 ¢cm, 14 cm, 16 cm, 18 cm

Urzadzenia typu Rear Tip Extender: Zestaw RTE zawiera po dwa
z nastgpujacych: 0,5 cm, 1,0 cm, 1,5 cm naktadalne na siebie
12,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm, 6,0 cm (pakowane w odrgbnej
tacy).

Cylindry powigkszaja si¢ tylko w obwodzie

Cylinder, pompka i zbiornik sa dostgpne w wersji z powltoka
antybiotykowa InhibiZone

*Tylko na specjalne zamdwienie. Dostawa w ciggu 68 tygodni.

Zbiornik niskoprofilowy
lub kulisty

Ml \
—0

Rurki KRT

Rysunek 1-8. Proteza pracia AMS 700 CXR




STERYLIZAC]A I PRZECHOWYWANIE URZADZENIA

STERYLIZACJA

Firma American Medical Systems sterylizuje wszystkie
elementy linii produktéw AMS 700 z pompka MS Pump.

W normalnych warunkach przechowywania, jesli bariera
sterylna opakowania nie zostanie naruszona, elementy
pozostana jatowe az do uptywu ich daty waznosci.

Urzadzenia z powloka InhibiZone maja inny okres
trwalosci niz urzadzenia nieimpregnowane.

Nalezy zawsze sprawdza¢ dat¢ waznosci przed
zastosowaniem produktéw z linii AMS 700 z pompka
MS Pump.

W celu ochrony integralnosci opakowania oraz sprawnosci
protezy nalezy przechowywac sterylizowane elementy

na chronionej pétce lub w szafce. Nalezy przechowywac

je w otoczeniu czystym, suchym i w temperaturze
pokojowej lub zblizonej. W celu maksymalnej ochrony
podczas przechowywania nalezy pozostawi¢ torebki

w ich plastikowych skrzynkach do transportu. Przed
zastosowaniem nalezy zbada¢, czy opakowanie nie jest
uszkodzone.

OSTRZEZENIE: Nie sterylizowa¢ ponownie elementéw
linii produktéw AMS 700 z pompka MS Pump.

OSTRZEZENIE: Nie sterylizowa¢ ponownie elementéw
zestawu akcesoriéw AMS.

NARZEDZIA DO AMS

Firma American Medical Systems posiada instrumenty
chirurgiczne, ktére moga by¢ stosowane podczas zabiegu
chirurgicznego w celu utatwienia wszczepienia protezy
pracia przez chirurga. Aby uzyska¢ informacje dotyczace
regeneracji, nalezy zapoznac sig z instrukeja obstugi
dotaczona do narzedzi. Istnieje mozliwo$é zaméwienia
nastgpujacych niejatowych narzedzi firmy AMS.

* Passery do rurek AMS

* Narzedzie zamykajace AMS

* Narzedzie Furlowa do umieszczania

* Narzedzie montazowe AMS Quick Connect

* Przymiar AMS
Nastepujace narzedzie dostarczane jest w postaci jatowej
w zestawie akcesoriéw AMS 700.

* Narzedzie proksymalne
Narzedzie to ma za zadanie utatwia¢ wprowadzenie
proksymalnej czedci cylindra do ciat jamistych i moze
réwniez wspomaga¢ zamykanie.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy ponownie sterylizowa¢
ani stosowaé narzedzia proksymalnego. Jest ono
przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nastepujace narzedzia dostarczane sa w postaci jatowej
w osobnych opakowaniach.

¢ Kawernotom AMS
e Zestaw retraktora SKW

OSTRZEZENIE: Nie nalezy ponownie sterylizowaé ani
stosowaé Kawernotomu AMS ani Zestawu retraktora
SKW. Sa one przeznaczone wylacznie do jednorazowego

uzytku.

PRZECHOWYWANIE

Wersje komponentéw AMS 700 z pompka MS Pump

z powloka antybiotykowa InhibiZone sa lekkie i wrazliwe
termicznie. Nalezy zapewni¢ przechowywanie produktéw
zgodnie z instrukcjami na opakowaniu.

OSTRZEZENIE: Nie przechowywa¢ produktu
z InhibiZone w temperaturze wyzszej niz 40°C (104°F).

OSTRZEZENIE: Nie stosowaé produktu, ktérego data

waznosci uplynela.

Rysunek 2-1. Narzedzie proksymalne




INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

Ponizsza instrukcja ma stanowi¢ przewodnik dla chirurga.
W celu wszczepienia protezy pracia AMS mozna
zastosowaé rézne techniki chirurgiczne. Ponizsza instrukcja
obejmuje jedna z tych technik.

OSTRZEZENIE: To urzadzenie moze by¢ stosowane
wylacznie przez lekarzy posiadajacych odpowiednia
wiedze w zakresie zastosowania hydraulicznych protez
pracia. Niniejsza instrukcja ma stanowié pelny zestaw
niezbednych informagji.

USTAWIENIA PRZEDOPERACYJNE

Instrumenty

Szpital powinien zapewnia¢ instrumenty zwykle
wymagane do przeprowadzania urologicznych zabiegdéw
chirurgicznych.

Oprécz elementéw protez pracia AMS 700 bedzie
potrzebny nast¢pujacy zestaw jatowy:

v Jatowa sél fizjologiczna (roztwér do ptukania
i wypetniania)

v" Po dwie strzykawki: 60 cm? i 10 cm® (do wypetniania

i ptukania elementéw protezy)

v" Osiem kleszczykéw naczyniowych Mosquito (do

zaciskania rurek przy zastosowaniu ostonek)

Jedna para czystych ostrych nozyc do przycinania
rurek

Rozszerzacze Hegara (7 mm — 14 mm) lub sondy do
cewki moczowej (21 Fr — 42 Fr) (do rozszerzania ciat
jamistych)

Narzedzie Furlowa (do pomiaru i przeprowadzania
szwow ciagnacych przez zoladz)

Narzedzie montazowe AMS Quick Connect

(potrzebne wylacznie do tacznikéw sutureless
window)

Zestaw akcesoriéw dla AMS 700 z pompka
MS Pump (patrz ponizszy opis)

\

Zestaw urzadzen typu Rear Tip Extender dla
AMS 700 z pompka MS Pump

v" Kawernotomy (opcjonalne)

v Passery do rurek AMS (opcjonalne)

v" Narzedzie zamykajace AMS (opcjonalne)

v" System retraktora SKW (opcjonalny)

Zestaw akcesoriéw AMS 700 z pompka MS Pump dla linii
produktéw AMS 700 z pompka MS Pump zawiera materiaty
do jednego zabiegu wszczepienia protezy. Zawiera on
nast¢pujace elementy:

Igly do specjalnego zastosowania

v" Dwie tepe igly jednorazowego uzytku o rozmiarze
15 G (do napetlniania elementéw)

v" Dwie tepe igly jednorazowego uzytku o rozmiarze
22 G (do wyptukiwania powietrza i krwi z rurek
przed wykonaniem potaczenia)

v Jedna para igiet Keitha (do przeprowadzania szwéw
ciagnacych cylinder przez zotadz)

Uwaga: Igly Keitha majq ksztatt ,pioruna” - zagiecie jest
prawidiowe.

Ostonki kleszczykéw

V" Cztery rurki o dtugosci 13 cm (do pokrycia koricéwek
kleszczykéw stosowanych w celu przygotowania
elementéw — kleszczyki ostoniete rurkami chronia
proteze przed uszkodzeniem jej rurek)

Akcesoria do tgczenia rurek
v" Cuztery proste taczniki AMS Quick Connect
Sutureless Window
v" Trzy faczniki z katem prostym AMS Quick Connect

Sutureless Window

v" Jeden blokujacy uchwyt pierscieniowy z o§mioma
tulejami zaciskowymi

v

v

Trzy proste taczniki wigzan szwéw
Trzy faczniki wigzan szwéw z katem prostym
v Jedna zatyczka rurki (aby zapobiec dostawaniu si¢
plynu do protezy lub opuszczaniu jej przez niego
podczas zabiegéw rewizyjnych)
Dokumentacja
v" Jedna broszura z instrukcjami uzytkowania
Quick Connect
v Jeden formularz informacji dla pacjenta (PIF)

v Jedna koperta na list (w celu odestania wypelnionego
formularza PIF do AMS)

v" Jeden dowéd osobisty pacjenta

Narzedzie proksymalne AMS
Narzedzie AMS Quick Connect Assembly Tool nalezy

zamawia¢ osobno. Jest to instrument ze stali nierdzewne;j
wielorazowego uzytku stosowany do montazu tacznikéw.

System AMS Quick Connect moze by¢ stosowany do
nowych systeméw lub w przypadku, kiedy wszystkie
uprzednio wszczepione elementy s3 usuwane i zastgpowane
nowymi.

- 10 -



INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU (s omsow

PRZYGOTOWANIE WYPOSAZENIA

Rozpakowanie zestawu akcesoriéw AMS

1. Wyjac tacg z pudetka przeciwkurzowego na sali
zabiegowe;.

2. Instrumentariuszka powinna wyjaé tacg wewnetrzng
z tacy zewngetrznej, przy zastosowaniu odpowiedniej
metody sterylnej, i umiesci¢ tacg wewnetrzng
na jalowym niestrz¢piacym si¢ stoliku Mayo.

3. Otworzy¢ tacg wewngtrzng i umiescic jg na jalowym,
niestrz¢pigcym si¢ stoliku Mayo.

Uwaga: Pielggniarka operacyjna powinna zapisaé
numery czesci oraz numery seryjne zestawu akcesoridw
na formularzu PIE. Numer czesci oraz seryjny znajdujq
sig na etykiecie przylepnej na jednym z koricow pudetka
praeciwkurzowego oraz na matych zdejmowalnych
etykietach na bokach plastikowych tac. Informacje

te znajdujq si¢ réwniez na wieczku Tyvek™ tacy
zewngtrznej.

Przygotowanie kleszczykéw

W celu pokrycia kleszczykéw niebieskimi rurkami
dostarczonymi w zestawie akcesoriéw nalezy zastosowad
ponizsza procedure:

1. Umiesci¢ niebieskie rurki na obu szczekach
kleszczykéw, aby catkowicie pokry¢ zabkowane
obszary.

2. Scisna¢ szczgki do pierwszego ,kliknigcia”, aby
zapobiec nadmiernemu naciskowi na rurki.

3. Przycia¢ rurki przy koricéwee szczek ostrymi czystymi
nozyczkami.

4. Zarezerwowa¢ jedna par¢ nozyczek jako ,czyste”
nozyczki do cigcia rurek na czas catego zabiegu. Bedzie
ona uzywana w trakcie catego zabiegu do przycinania
rurek przed podlaczaniem. Powinny to by¢ proste
nozyczki.

11 -



PROCEDURY CHIRURGICZNE

PRZYGOTOWANIE PACJENTA

Chirurg musi podja¢ odpowiednie kroki przed zabiegiem w celu
ograniczenia ryzyka zakazenia pooperacyjnego.

OSTRZEZENIE: Zastosowanie urzadzenia z powloka
antybiotykowa InhibiZone nie zwalnia od koniecznosci
przestrzegania normalnych szpitalnych regut postepowania

w zakresie profilaktycznego podawania antybiotykéw.

Po umieszczeniu pacjenta na sali zabiegowej klinicysta powinien ogoli¢
okolice brzucha i genitaliéw pacjenta. Nastgpnie okolice te nalezy
przemy¢ mydlem zawierajacym jodopowidon przez dziesig¢ minut

lub stosownie do zatwierdzonej przedoperacyjnej szpitalnej procedury
w tym zakresie.

Okresli¢ pole jalowe, umiesci¢ serwete i przygotowaé pacjenta zgodnie
z instrukcjami lekarza operujacego. W trakcie calego zabiegu pole
operacyjne nalezy przeptukiwaé obfita iloscia antybiotyku o szerokim
spektrum dzialania. Ulozy¢ pacjenta zgodnie z wybranym przez
operujacego dostgpem operacyjnym: podlonowym lub praciowo-
-mosznowym.

DOSTEPY OPERACYJNE

Ponizsze opisy stanowig omdéwienie dostgpédw chirurgicznych:
podlonowego i praciowo-mosznowego; do operujacego nalezy wybér
dostgpu operacyjnego oraz techniki zabiegu.

Dostep podionowy

Wszystkie protezy z linii produktéw AMS 700 z pompka

MS Pump moga by¢ wszczepiane z wykorzystaniem nacigcia
podlonowego. Jezeli proteza jest fabrycznie potaczona, nalezy
upewnic sig, ze zestaw cylindra/pompki ma etykietg: ,,podtonowy”.

Dostep praciowo-mosznowy

Motzliwe jest réwniez wszczepienie wszystkich protez z linii
produktéw AMS 700 z pompka MS Pump z wykorzystaniem
nacigcia praciowo-mosznowego. Jezeli proteza jest fabrycznie
potaczona, nalezy upewnic sig, ze zestaw cylindra/pompki ma
etykiete: ,,praciowo-mosznowy”.

Rysunek 4-1. Dostep podtonowy: Okreslanie

miejsce nacigcia
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PROCEDURY CHIRURGICZNE

(CIAG DALSZY)

WYKONANIE NACIECIA I DYSEKCJI

1.

Umiesci¢ cewnik Foleya, aby utatwi¢ identyfikacje cewki moczowej.
Cewnik Foleya pozwoli zmniejszy¢ ci$nienie w pecherzu i uniknaé
urazu pecherza podczas umieszczania zbiornika.

Wykona¢ nacigcie odpowiednie dla wybranego dostepu
operacyjnego.

Praciowo-mosznowy: Wykona¢ nacigcie od 2 cm do 3 cm poprzez
szew moszny w miejscu kata praciowo-mosznowego.

* Przy zastosowaniu retraktora SKW umiesci¢ retraktor
pierscieniowy na pacjencie, z duzym pierscieniem skierowanym
w kierunku glowy pacjenta (doglowowo) a matym pierscieniem
w kierunku stép pacjenta (ogonowo). (Rysunek 4-2).

* Do ustawieniu orientacji retraktora umiesci¢ ostry niebieski
hak w ujsciu cewki moczowej, a nast¢pnie pociagnaé¢ mocno
pasek pracia, tak jak cigciwe tuku. Zamocowa¢ pasek pracia w
pozycjach godzin 3 i 9 na pierscieniu retraktora.

* Wykona¢ wysokie nacigcie mosznowe, przesunaé naciecie na
pracie i nie puszczac.

* Przytrzymujac nacigcie na praciu, umiesci¢ haki w pozycjach
godzin 1, 5,7, 11, 319 (Rysunek 4-2).

Podlonowy: Wykona¢ nacigcie wzdtuzne lub poprzeczne od 4 cm

do 5 cm, w miejscu spojenia fonowego (Rysunek 4-1). Omina¢

peczek nerwowo-naczyniowy w linii srodkowej.

W przypadku dostgpu praciowo-mosznowego, odciagnaé w strong
boczng cialo gabczaste, aby uniknaé¢ urazu cewki moczowe;j

(Rysunek 4-3).

Rozdzieli¢ poprzez blong kurczliwg i powigz Bucka, aby odstoni¢
btone biatawa.

Umiesci¢ szwy stabilizujace.

Wykona¢ nacigcie w jednym z ciat jamistych (Rysunek 4-4).

Rysunek 4-2. Praciowo-mosznowy: Okreslanie
miejsce nacigcia

Rysunek 4-3. Praciowo-mosznowy:
Odciaganie ciata gabczastego

Rysunek 4-4. Wykonywanie korportomii
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PROCEDURY CHIRURGICZNE (CIAG DALSZY)

POSZERZENIE 1 DOKONANIE POMIARU

1.

Stosujac szereg narzedzi rozszerzajacych, rozszerzy¢ proksymalne ciato jamiste (w kierunku odnogi pracia) co najmniej
do 11 mm, jesli rurka cylindra wyjdzie bezposrednio poprzez otwarcie ciala jamistego, i dalej, jedli rurka bedzie
wewnatrz proksymalnego ciata jamistego, a dystalne ciato jamiste do co najmniej 12 mm, aby zrobi¢ miejsce dla
umieszczenia cylindra praciowego. Po rozszerzeniu jednego ciata jamistego, naciaé i rozszerzy¢ sasiednie cialo jamiste,
stosujac t¢ sama procedure.

Rysunek 4-5a. Praciowo-mosznowy: Rozszerzanie Rysunek 4-5b. Podlonowy: Rozszerzanie

Zmierzy¢ kazde ciato jamiste proksymalnie i dystalnie, stosujac narzedzie Furlowa do wprowadzania lub narzedzie
pomiarowe AMS, delikatnie rozciagajac pracie w trakcie tego procesu. Pomiary te pomagaja operujacemu w wyborze
cylindréw i urzadzen typu rear tip extender dopasowanych do anatomii pacjenta.

Uwaga: Pomiar w obu kierunkach od jednego ze szwow stabilizujgcych zapewnia zgodnosé. Jednakze czes¢ operujgcych,
stosujgc urzqdzenia LGX decyduje si¢ na pomiar dystalnie od dystalnej krawedzi 2 cm rozcigeia ciata jamistego
i proksymalnie od proksymalnego korica 2 cm rozcigcia ciata jamistego w celu bardziej optymalnego pomiaru urzqdzenia.

Rysunek 4-6a. Praciowo-mosznowy: Mierzenie Rysunek 4-6b. Podlonowy: Mierzenie

- 14 -



PROCEDURY CHIRURGICZNE (CIAG DALSZY)

WYBOR CYLINDRA O ODPOWIEDNIM ROZMIARZE

Wybra¢ cylindry odpowiednich rozmiaréw i jesli dotyczy, zastosowa¢ urzadzenia typu rear tip extender.
Wymiarowanie
* AMS 700 CXR z pompka MS Pump
¢ Proksymalna czes¢ cylindra CXR jest o okoto 1,5 cm dtuisza niz w przypadku cylindra CX i LGX. Zaleca si¢ wymiarowanie metoda A, co da
wyjécie rurki z otwarcia ciala jamistego (korporotomii). Nie nalezy naklada¢ na siebie urzadzen typu RTE dla protezy AMS 700 CXR ponad
dtugos¢ 1,5 cm urzadzenia typu rear tip extender. Wyposazone sa w wewnetrzny mechanizm blokujacy. Wybra¢ odpowiednia dtugos¢ koricéwki
(rear tip) i wpia¢ do cylindra, przekrecajac RTE na cylindrze, az dotykowo zostanie potwierdzone odpowiednie potaczenie.
e OSTRZEZENIE: Nie naklada¢ na siebie urzadzen typu RTE dla CXR innych niz RTE o dlugosci 1,5 cm. Przy nakladaniu na siebie

innych rozmiaréw RTE mechanizm blokujacy nie zaskoczy i urzadzenia RTE moga by¢ niepolaczone ze soba.

* AMS 700 CX z pompka MS Pump i LGX z pompka MS Pump

¢ OSTRZEZENIE: Nie nakladaé na siebie urzadzer typu RTE dla CX/LGX innych niz RTE o dlugosci 1,5 cm. Przy nakladaniu na siebie innych
rozmiaréw RTE mechanizm blokujacy nie zaskoczy i urzadzenia RTE moga by¢ niepotaczone ze soba.

¢ Sa dwie metody wyboru rozmiaréw cylindrow dla protez AMS 700 CX i LGX. O tym, jaka zostanie wybrana metoda, bedzie decydowato
doswiadczenie chirurga w zakresie wszczepiania.

Metoda A zmniejsza rozmiar stalej proksymalnej czesci cylindréw w trzonie pracia i umozliwia kontake tulejki rurkowej z czeicia rozszerzalnych
trzonkéw cylindréw. (Rysunek 4-7a). Poniewaz rurka jest czesciowo zanurzona w ciele jamistym, stosowanie Metody A zwigksza mozliwo$¢ kompresji
lub zaginania si¢ rurki, co moze ogranicza¢ przeptyw plynu. Jesli wydaje sig, ze rurka jest zagicta, nalezy sprébowac¢ ja delikatnie wyprostowac.

Obliczy¢ calkowita dlugos¢ ciata jamistego (dystalna + proksymalna)
Przyklad

Dystalna dtugos¢ ciata jamistego 12 cm
Proksymalna diugos¢ ciala jamistego +7 cm
Catkowita dtugo$¢ ciata jamistego 19 cm

Wybra¢ najblizszy rozmiarowo cylinder, ktdry jest krétszy lub réwny catkowitej
dlugosci ciata jamistego. Jesli jest to niezbedne, doda¢ urzadzenia typu rear tip

extender w celu dopasowania do anatomii pacjenta. TS
Przyktad Al
Catkowita dtugo$¢ ciata jamistego 19 cm

Wybrana dtugos¢ .cylindra - -18 cm Rysunek 4-7a. Metoda A

Dtugos¢ urzadzenia Rear Tip Extender 1 cm

Metoda B umozliwia wyjscie rurki bezposrednio z otwarcia ciata jamistego (Rysunek 4-7b). Aby wybra¢ odpowiednia dlugos¢ cylindra i liczbg
urzadzeri typu rear tip extender, nalezy postgpowa¢ zgodnie z opisang ponizej formuta. Jesli to konieczne, zwickszy¢ dtugos¢ otwarcia ciata jamistego.

Obliczy¢ calkowita dlugos¢ ciata jamistego (dystalna + proksymalna)

Przyktad

Dystalna dtugo$¢ ciata jamistego 12 cm
Proksymalna dtugos¢ ciata jamistego +7 cm
Catkowita dtugos¢ ciata jamistego 19 cm

Odja¢ 2 cm od catkowitej dtugosci ciala jamistego, aby uzyska¢ skorygowany pomiar.
Przyklad

Catkowita dtugos¢ ciata jamistego 19 cm
-2 cm
Skorygowany pomiar 17 cm

Wybraé najblizszy rozmiarowo cylinder, ktéry jest krétszy lub réwny skorygowanemu

pomiarowi.

Przyktad

Skorygowany pomiar 17 cm

Wybrana dtugo$¢ cylindra 15 cm

Odja¢ wybrana dlugos¢ cylindra od catkowitej dtugosci ciata jamistego, aby okreslié

dlugo$¢ urzadzen typu rear tip extender wymaganych w celu dopasowania do anatomii CcX
pacjenta.

Przyktad

Catkowita dtugo$¢ ciata jamistego 19 cm

Wybrana diugis’c’ cylindra i -15 cm Rysunek 4-7b. Metoda B
Dtugos¢ urzadzenia Rear Tip Extender 4 cm

Uwaga: Nie otwierac zadnego z opakowart elementéw, dopdki nie zostanie potwierdzona diugos¢ cylindra.
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PROCEDURY CHIRURGICZNE (CIAG DALSZY)

ROZPAKOWANIE ELEMENTOW

Komponenty protezy pracia AMS 700 z pompka MS Pump pakowane sa do jatowych torebek z wyjatkiem urzadzed RTE,
ktére pakowane sa na jatowe tace.

Przechowywa¢ produkty sterylne w ich plastikowych skrzynkach transportowych do momentu, kiedy znajda si¢ na sali
zabiegowe;.

OTWIERANIE OPAKOWAN W TYM URZADZEN Z POWLOKA ANTYBIOTYKOWA INHIBIZONE

1. Wyja¢ produkt z zewngtrznego pudetka transportowego na sali zabiegowej.

2. Instrumentariuszka powinna wyja¢ wewngtrzna torebke i umiesci¢ ja na jalowym, wolnym od strzgpek stoliku Mayo.
OSTRZEZENIE: Nie klas¢ recznikéw z materialéw na stoliku Mayo. Moze to powodowaé pokrycie elementéw
AMS strzgpkami.

3. Do osiagnicciu gotowosci do przygotowania elementéw AMS nalezy otworzy¢ wewngetrzng torebke i umiesci¢ je na
jatowym, wolnym od strz¢pkéw stoliku Mayo.

Uwaga: Pielggniarka operacyjna powinna zapisac numery czgsci oraz numery seryjne jak réwniez rozmiar elementéw na
formularzu PIE

Uwaga: Male, zdejmowalne etykiety samoprzylepne zawierajq numery czesci oraz seryjne jak réwniez rozmiar elementiw.

PRZYGOTOWANIE ELEMENTOW
Firma AMS zaleca, aby przygotowywac wszystkie elementy linii produktéw AMS 700 z pompka MS Pump przy

zastosowaniu jalowego roztworu soli fizjologicznej. Sél fizjologiczna nie moze zawiera¢ osadu, ktéry moze blokowaé
przeptyw plynu przez elementy.

Uwaga: Pielggniarka operacyjna powinna zapisac numery czgsci oraz numery seryjne jak réwniez rozmiar elementéw na
Jormularzu PIE Numery czgsci oraz seryjne jak réwniez rozmiar elementéw znajdujq si¢ na torebkach wyrobéw.

Elementdw, ktorych etykiety wskazuja, ze posiadaja impregnowang antybiotykiem powloke InhibiZone, nie nalezy
zanurzaé w jalowym roztworze soli fizjologicznej.

OSTRZEZENIE: Zanurzenie urzadzeri impregnowanych antybiotykiem w roztworze soli fizjologicznej spowoduje
dyfuzj¢ antybiotyku z urzadzenia do roztworu. Spowoduje to zmiang¢ koloru roztworu na pomaraficzowy

i zmniejszy koncentracje antybiotyku na urzadzeniu.

PRZYGOTOWANIE NIEPOEACZONE] POMPKI MS Pumr AMS 700

Czgsciowo napetni¢ miarke jatowym roztworem soli fizjologicznej.
Zanurzy¢ trzy konice rurek pompy w roztworze soli fizjologicznej. (Rysunek 4-8)
Trzyma¢ pompke w taki sposéb, aby mechanizm oprézniajacy byl na gérze.

Nacisna¢ przycisk oprézniania 1 raz i puscié.

RN

Rysunek 4-8

Scisna¢ wstepnie mocno i krétko gruszke pompki. W gruszce pompki powinna

znalez¢ sig ol fizjologiczna.

Uwaga: Krok ten jest wazny dla nawilzenia zaworéw pompki w celu dalszego przygotowania.

Uwaga: Jesli sol fizjologiczna nie pojawi sig w gruszce pompki lub jesli nie dojdzie do ponownego catkowitego napetnienia

gruszki, nacisngc 1 raz przycisk oprézniania i puscié. Pompka zostanie zresetowana. Powtorzyé krok 5. Moze zaistniec

koniecznos¢ wykonania tej sekwencji wigcej razy, aby uruchomic pompke.

6. Do wstgpnym Scisnigciu nalezy $cisnaé i pusci¢ gruszke pompki kolejne 23 razy, aby usunaé powietrze z elementéws
brak babelkéw powietrza w miarce (te $ci$nigcia moga by¢ lzejsze). Przed kazdym kolejnym $ci$nieciem odczekad, az
gruszka pompki ponownie si¢ napetni.

OSTRZEZENIE: Nie naciska¢ przycisku oprézniania przy jednoczesnym $ciskaniu gruszki pompki.

7. Stosujac 3 niebieskie ostonigte kleszczyki Mosquito, zacisna¢ (tylko 1 karb) kazda z 3 rurek w odlegtosci 1 cala od

konca.
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PROCEDURY CHIRURGICZNE (CIAG DALSZY)

OSTROZNIE: Nie posuwa¢ zebatki kleszczykéw o wiecej niz jeden karb. Nadmierny nacisk doprowadzi do
trwalego uszkodzenia rurek.

W przypadku pompki z powloka antybiotykowa InhibiZone umiesci¢ pompke na pustej jatowej tacy, pustej miseczce
nerkowej lub jatowym stoliku Mayo. Pompki nie nalezy zanurza¢ w soli fizjologiczne;.

OSTRZEZENIE: Zanurzenie urzadzen impregnowanych antybiotykiem w roztworze soli fizjologicznej
spowoduje dyfuzje antybiotyku z urzadzenia do roztworu. Spowoduje to zmiang koloru roztworu na
pomaraficzowy i zmniejszy koncentracj¢ antybiotyku na urzadzeniu.

W przypadku pompki bez powloki antybiotykowej InhibiZone zanurzy¢ wypetniong pompke w miseczce nerkowej
z jatowym roztworem soli fizjologicznej lub roztworem z antybiotykiem i pozostawi¢ do momentu, az chirurg bedzie
gotowy do zabiegu wszczepiania pompki.

PRZYGOTOWANIE POEACZONE]J FABRYCZNIE POMPKI MS PUMP I CYLINDROW

Cylindry oraz pompki protez pracia AMS 700 CX Preconnect, CXR Preconnect i LGX Preconnect dostarczane sa
w polaczonej fabrycznie postaci. Chirurg musi jedynie polaczy¢ pompke ze zbiornikiem.

Po okresleniu przez chirurga proksymalnych i dystalnych dtugosci ciat jamistych nalezy wybra¢ sposréd inwentarza
odpowiedni potaczony fabrycznie cylinder i pompke.

Ponizsze instrukcje przedstawiaja w skrdcie sposéb przygotowania urzadzenia zapewniajacy usunigcie powietrza z cylindréw
i pompki przed polaczeniem zbiornika przez chirurga.

1.

MU D

10.

11.

Czgsciowo napetni¢ miarke jatowym roztworem soli fizjologicznej.

Zanurzy¢ pojedyncza, oznaczong czarnym kolorem rurke od pompki w jalowym roztworze soli fizjologicznej.
Trzyma¢ pompke w taki sposéb, aby mechanizm oprézniajacy byl na gérze.

Nacisna¢ przycisk oprézniania 1 raz i puscié.

Scisna¢ wstepnie mocno i krétko gruszke pompki. W gruszce pompki powinna znale#¢ sig sl fizjologiczna.

Uwaga: Krok ten jest wazny dla nawilzenia zaworéw pompki w celu dalszego przygotowania.

Uwaga: Jesli sol fizjologiczna nie pojawi sig w gruszce pompki lub jesli nie dojdzie do ponownego catkowitego napetnienia
gruszki, nacisngc 1 raz przycisk oprézniania i puscié. Pompka zostanie zresetowana. Powtdrzyc krok 5. Moze zaistnie¢
koniecznos¢ wykonania tej sekwencji wigcej razy, aby uruchomic pompke.

Po wstgpnym $cisnigciu nalezy dalej Sciskad i puszczaé gruszke pompki, az cylindry si¢ zaokragla, a $ciskanie gruszki
stanie si¢ trudne. Przed kazdym kolejnym $ci$nigciem odczekaé, az gruszka pompki ponownie si¢ napetni.
Nacisnad i przytrzymaé przycisk oprézniania przez 2—4 sekundy, aby umozliwi¢ usunigcie powietrza z elementéw.
Uwaga: w miarce nie mogg znajdowac si¢ pecherzyki powietrza.

Powtarza¢ krok 6 i 7, az cale powietrze zostanie usunigte z systemu — tj. nie bedzie wida¢ zadnych pecherzykéw
w miarce podczas oprézniania.

Scisna¢ cylindry w celu usuniecia pozostatego roztworu soli fizjologicznej z cylindréw.

OSTRZEZENIE: Nie naciska¢ przycisku oprézniania przy jednoczesnym $ciskaniu gruszki pompki.

Stosujac niebieskie ostonigte kleszczyki Mosquito, zacisnaé (tylko 1 karb) czarng rurke w odleglosci 1 cala od korca.
OSTROZNIE: Nie posuwac zebatki kleszczykéw o wigcej niz jeden karb. Nadmierny nacisk doprowadzi do
trwalego uszkodzenia rurek.

W przypadku elementéw z powtoka antybiotykowa InhibiZone umiesci¢ puste (bez powietrza i ptynu) cylindry

i pompke na pustej, niezakrytej jalowej tacy, pustej miseczce nerkowej lub jalowym stoliku Mayo. Elementéw nie
nalezy zanurzaé w soli fizjologiczne;.

OSTRZEZENIE: Zanurzenie urzadzen impregnowanych antybiotykiem w roztworze soli fizjologicznej
spowoduje dyfuzj¢ antybiotyku z urzadzenia do roztworu. Spowoduje to zmiane¢ koloru roztworu na
pomaraficzowy i zmniejszy koncentracj¢ antybiotyku na urzadzeniu.

W przypadku elementéw bez powloki antybiotykowej InhibiZone zanurzy¢ puste cylindry i wypetniong pompke
w miseczce nerkowej z jatowym roztworem soli fizjologicznej lub roztworem z antybiotykiem i pozostawi¢ do momentu, az
chirurg bedzie gotowy do zabiegu wszczepiania cylindréw.

-17 -



PROCEDURY CHIRURGICZNE (CIAG DALSZY)

POLACZENIE NIEPOEACZONYCH CYLINDROW

Po okresleniu przez chirurga proksymalnych i dystalnych dtugosci cial jamistych nalezy wybra¢
sposréd inwentarza pare cylindréw o odpowiedniej dtugosci. Przygotowaé cylindry, stosujac
jatowy rozewdr soli fizjologicznej z wykorzystaniem igly z t¢pa koricéwka o rozmiarze

15 G i strzykawki 60 cm?, wykonujac ponizsze kroki:

1.
2.

9.

PRZYGOTOWANIE ZBIORNIKOW

Wykorzysta¢ dwie strzykawki 60 cm? ze znacznikami co 1 cm?® do napelnienia zbiornika
o rozmiarze 65 ml lub 100 ml.

1.
2.

Chwyci¢ cylinder niedominujaca r¢ka i wycisnaé z niego powietrze.
Polaczy¢ igle z tepa koficowka o rozmiarze 15 G ze strzykawka 60 cm? cze$ciowo wypetniona
jatowym roztworem soli fizjologicznej.

Uzy¢ czgdciowo wypelnionej strzykawki do zassania calego powietrza z cylindréw,
a nast¢pnie powoli wypetni¢ cylinder jatowym roztworem soli fizjologicznej
(do okoto 20 cm?® — 30 cm?), nie wprowadzajac babelkéw powietrza.

- Przytrzymac¢ cylinder od tylu z przednia koricowka skierowana w dét, aby dystalna
czg$¢ cylindra napetnita si¢ w pierwszej kolejnosci (Rysunek 4-9). Rysunck 4-9
- Wstrzykiwa¢ plyn do cylindra, az si¢ zaokragli.
- Zassal cate powietrze z cylindra za pomocg strzykawki.
Jesli to konieczne, nalezy ten proces powtérzyc.

Zassa¢ caly jatowy roztwér soli fizjologicznej z cylindra, az stanie si¢ on plaski lub do momentu napotkania oporu
przez tok strzykawki.

OSTRZEZENIE: Nie zasysa¢ nadmiernie, aby uniknaé wciagniecia powietrza do cylindra poprzez jego
polprzepuszczalny elastomer silikonowy.

Przytrzymujac tlok strzykawki kciukiem, zacisnad rurke (tylko 1 karb) w odleglosci 1 cala od wierzchotka igly, stosujac
niebieskie ostonigte kleszczyki Mosquito. Nastgpnie wyja¢ igle o rozmiarze 15 G i strzykawke.

OSTROZNIE: Nie posuwaé zebatki kleszczylkéw o wigcej niz jeden karb. Nadmierny nacisk moze doprowadzi¢
do trwalego uszkodzenia rurek.

W przypadku cylindra z powtoka antybiotykowa InhibiZone umiesci¢ cylinder na pustej, niezakrytej jatowej tacy,
pustej miseczce nerkowej lub jatowym stoliku Mayo. Cylindréw nie nalezy zanurzaé w soli fizjologicznej.

OSTRZEZENIE: Zanurzenie urzadzeri impregnowanych antybiotykiem w roztworze soli fizjologicznej
spowoduje dyfuzj¢ antybiotyku z urzadzenia do roztworu. Spowoduje to zmiane¢ koloru roztworu na
pomarariczowy i zmniejszy koncentracj¢ antybiotyku na urzadzeniu.

W przypadku cylindra bez powloki antybiotykowej InhibiZone zanurzy¢ cylinder w miseczce nerkowej z jatowym
roztworem soli fizjologicznej lub roztworem soli fizjologicznej zmieszanej z antybiotykiem i pozostawi¢ do momentu,
az chirurg bedzie gotowy do zabiegu wszczepiania.

Przygotowa¢ drugi cylinder w taki sam sposéb.

Rozpoczaé, chwytajac zbiornik niedominujaca r¢ka i wyciskajac powietrze ze zbiornika.

Trzymajac zbiornik, potaczy¢ igle z tepa koricéwka o rozmiarze 15 G i strzykawke 60 cm?
czg$ciowo wypelniona jatowym roztworem soli fizjologicznej ze zbiornikiem (Rysunek 4-10).

Uzy¢ cz¢éciowo napetnionej strzykawki w celu zassania calego powietrza ze zbiornika.

Po usunieciu powietrza wstrzyknaé jalowy roztwér soli fizjologicznej (okoto 20 cm?® — 30 cm?),

nie wprowadzajac babelkéw powietrza. Rysunek 4-10

Nacisna¢ kciukiem na bok zbiornika, aby przybrat ksztalt miski.
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Zassa¢ do strzykawki cala pozostatos¢ roztworu soli fizjologicznej oraz powietrza, az ttok strzykawki napotka opér i/lub
zbiornik przybierze ksztatt sptaszczonej miski. Pozostawi¢ zbiornik w takim ksztalcie.

OSTRZEZENIE: Nie zasysa¢ nadmiernie, aby unikna¢ wciagniecia powietrza do zbiornika poprzez jego
pélprzepuszczalny elastomer silikonowy.

Przytrzymujac tlok strzykawki kciukiem, zacisnad rurke (tylko 1 karb) w odlegtosci 1 cala od koficowki tgpej igly,
stosujac niebieskie ostonigte kleszczyki Mosquito i wyjac igle o rozmiarze 15 G oraz strzykawke.

OSTROZNIE: Nie posuwa¢ zebatki kleszczykéw o wigcej niz jeden karb. Nadmierny nacisk moze doprowadzi¢
do trwalego uszkodzenia rurek.

W przypadku zbiornika z powloka antybiotykowa InhibiZone umiesci¢ zbiornik na pustej, niezakrytej sterylnej tacy,
pustej miseczce nerkowej lub sterylnym stoliku Mayo. Zbiornika nie nalezy zanurza¢ w soli fizjologicznej.
OSTRZEZENIE: Zanurzenie urzadzen impregnowanych antybiotykiem w roztworze soli fizjologicznej
spowoduje dyfuzj¢ antybiotyku z urzadzenia do roztworu. Spowoduje to zmiane¢ koloru roztworu na
pomaraficzowy i zmniejszy koncentracj¢ antybiotyku na urzadzeniu.

W przypadku zbiornika bez powloki antybiotykowej InhibiZone zanurzy¢ zbiornik w miseczce nerkowej z jatowym
roztworem soli fizjologicznej lub roztworem soli fizjologicznej zmieszanej z antybiotykiem i pozostawi¢ do momentu,
az chirurg bedzie gotowy do zabiegu wszczepiania zbiornika.
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WPROWADZANIE CYLINDROW

Firma AMS fabrycznie przewlekta szew do przeciagania przez koncéwke E[ T

dystalng kazdego cylindra. W zaleznosci od wyboru chirurga nalezy

wykona¢ ponizsze kroki przed lub po umieszczeniu cylindra w odnodze

pracia:

1. Uzy¢ narzedzia Furlowa do umieszczania (Rysunek 4-11) oraz igly ®
Keitha w celu wprowadzenia cylindréw do ciat jamistych.
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Rysunek 4-11. Narzedzie Furlowa do
2. Sprawdzi¢ dziatanie narzedzie Furlowa do umieszczania, wycofujac umieszczania

obturator do rowka blokujacego, dla pozycji ,wycofanej”, a nastgpnie
w pelni wprowadzi¢ obturator, az na koficu wyloni si¢ konicéwka.

Uwaga: Igly Keitha w ksztatcie blyskawicy sq dolgczone do zestawu
akcesoricw AMS 700.

3. Wycofaé obturator do pozycji ,wycofanej” lub ,zablokowane;j”.
Przewlec oba korice szwu do przeciggania cylindréw (na dtugos¢
okoto 10 cm) przez ucho igly Keitha (Rysunek 4-12).

4. Umiesci¢ tgpy koniec tej igly w narzedziu Furlowa do umieszczania
(Rysunek 4-13) i umiesci¢ szew w szczelinie narzedzia.

5. Catkowicie wycofa¢ szew do szczeliny i w petni weiagnad igle do
korpusu narze¢dzia.

6. Przytrzymujac cztery nitki szwu przy narzedziu, wprowadzi¢
narzedzie do dystalnej cze¢dci ciata jamistego, az przednia konicéwka
znajdzie si¢ ponizej zoledzi.

Uwaga: Konieczne jest wyrdwnanie prqcia pacjenta symetrycznie
w stosunku do jego ciata i skuteczna identyfikacja umiejscowienia
naktucia zoledzi przed przeprowadzaniem igly przez zolgdz. Rysunek 4-12. Nawlekanie szwéw do
Narzedzie Furlowa do umieszczania powinno znajdowac sie przeciagania na Igle Keitha

w ipsilateralnym ciele przy koricéwcee dystalnej.

Uwaga: W przypadku przedostania si¢ przez przegrode ciata jamistego
do boku kontralateralnego, wyjaé, umiescic rozszerzacz w boku
kontralateralnym i polozyc cylinder na boku ipsilateralnym. Nie jest
konieczna naprawa.

==

P ) L Y = 2
—

7. Delikatnie naciagna¢ pracie; przeprowadzi¢ igle przez zotadz
poprzez pelne umieszczenie obturatora w korpusie narzedzia.

8. Chwyci¢ igle imadlem do igiet lub kleszczykami Mosquito
i przeciagnac ja catkowicie przez zofadz.

9. Odfaczy¢ igle od szwu i usunad ja z obszaru, aby unikna¢
przypadkowego przektucia cylindréw.

10. Potaczy¢ kleszczyki pokryte rurkami ze szwami do przeciagania, aby ~ Rysunek 4-13. Wprowadzanie igly Keitha
zapobiec nieumys$lnemu wycofaniu przez zotadz.

11. Wprowadzi¢ przednia koricéwke cylindra do otworu w ciele
jamistym.

12. Umiesci¢ delikatnie cylinder, przepychajac dystalnie od otworu
w ciele jamistym.

Uwaga: Zastosowac szwy do przeciggania w celu prowadzenia cylindra,
az przednia koricowka zostanie dobrze umieszczona ponizej zolgdzi.
Uwazaé, aby nie przekrecic cylindra podczas jego umieszczania.
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13. Starannie oceni¢ pozycje¢ przedniej koricéwki cylindra ponizej
zotedzi, aby zweryfikowaé prawidlowe umieszczenie cylindra.

Uwaga: Upewnic sig, ze szew do przeciqgania pozostaje na miejscu,
biegngc przez zolgdz, aby umozliwic zmiang pozycji cylindra. Jesli
wymagana jest zmiana pogycji lub wigksze rozszerzenie, cylinder nalezy
wyciqgngc z ciata jamistego.

14. Przed umieszczeniem proksymalnej koficowki cylindra delikatnie
wycofa¢ dystalng koficéwke cylindra (pod zotadz), kilka
centymetréw w kierunku proksymalnym.

15. Odchyli¢ cylinder do siebie i popchna¢ proksymalny koniec
cylindra do odnogi pracia, fagodnie naprezajac dystalng czes¢
trzonu pracia (Rysunek 4-14a, Rysunek 4-14b). Zamiast tego
mozna umiesci¢ cz¢$¢ narzedzia proksymalnego w ksztalcie litery Rysunek 4-14a. Praciowo-mosznowy:
U przy ztaczu pomigdzy wyjsciem rurki a cylindrem i zastosowaé Wprowadzanie cylindréw
narzedzie do przesuniecia proksymalnego korica cylindra do odnogi
pracia, naprezajac delikatnie dystalng cz¢$¢ trzonu pracia. Bardziej
plaska cz¢$¢ narzedzia powinna by¢ skierowana w strong cylindra.

16. Po umieszczeniu proksymalnej czgsci cylindra nalezy ponownie
umiesci¢ dystalng cz¢$¢ pod zotedzia, delikatnie pociagajac za szew do
przeciagania.

17. Oceni¢ dtugo$¢ cylindra w celu skutecznego wpasowania
w cialo jamiste poprzez upewnienie sig, ze dystalny koniec zostat
wpasowany pod zoledzia, cylinder umieszczony jest w otworze
w ciele jamistym, a proksymalny koniec dobrze przylega do
odnogi pracia. Jesli pozycja nie jest zadowalajaca, wyjaé cylinder,
dostosowaé dtugos¢ i powtdrzy¢ wszczepianie.

Rysunek 4-14b. Podltonowy: Wprowadzanie
cylindréw

18. Powtérzy¢ procedure w celu umieszczenie pozostalego cylindra do
drugiego ciala jamistego.

ZBIORNIK PROTEZY

Rozmiar zbiornika

Wybra¢ odpowiedni rozmiar cylindra w oparciu o dtugos¢ cylindra.
Zapozna¢ si¢ z tabelg w czgdci ,,Matryca linii produktéw” niniejszej
instrukgji, aby okresli¢ rozmiar zbiornika.
Wszczepianie z dostegpem podlonowym
1. Wykona¢ ubytek w powigzi migsnia prostego (rectus fascia)
i kieszonke w przestrzeni przedpecherzowej pod mig$niem prostym,
aby umiesci¢ zbiornik.

Uwaga: Rurki zbiornika mogg by¢ przeprowadzone przez powigz
migsnia prostego (rectus fascia) przy uzyciu passera rurkowego

AMS. Przy uzyciu passeréw rurkowych AMS rurki nalezy umiesci¢
w kulkowej koricdwce passera i przeprowadzic przez powiez. Mozna
zamiast tego przeprowadzic rurki bezposrednio przez lini¢ Srodkowq
pomigdzy migsniami prostymi.

Wszczepianie z dostepem praciowo-mosznowym Rysunek 4-15a. Wykona¢ otwér

1. Utworzy¢ otwdr w powiezi poprzecznej przez pierscieri pachwinowy
zewngtrzny (Rysunek 4-15a). Otwoér ten daje dostep do przestrzeni
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przedpecherzowej. Mozna uzyskad fatwiejszy dostep do pierscienia
pachwinowego i przestrzeni przedpecherzowej, stosujac urzadzenie
,baby deaver” wiaczone do zestawu Retraktora SKW. Hak typu
deaver jest umieszczany w pierscieniu pachwinowym i pociagany

w kierunku gtowy, odstaniajac pierscieri pachwinowy. Po
utworzeniu kieszonki w przestrzeni przedpecherzowej nalezy palcem
umiesci¢ zbiornik w przestrzeni.

Uwaga: Zamiast tego przygotowany zbiornik mozna umiesci¢

w przestrzeni przedpecherzowej poprzez mate nacigcie pachwinowe.
Whkonaé otwir w przestrzeni przedpecherzowej pod migsniem prostym
wystarczajgco duzy, aby umiescic zbiornik bez naciskania na niego.
Nastegpnie wprowadzic zbiornik.

Napelni¢ zbiornik
2. Po wszczepieniu nalezy przeptukaé rurki zbiornika rozeworem soli Rysunck 4-16a. Podionowy: Rozdzielanic na
fizjologicznej, stosujac tepa igle o rozmiarze 22 G na strzykawce tepo

o rozmiarze 10 cm3.

3. Stosujac strzykawke 60 cm? i tepa igle o rozmiarze 15 G, napelni¢
zbiornik odpowiednig iloscig jatowego roztworu soli fizjologicznej.
Ilo$¢ ptynu powinna by¢ zgodna z etykietg zbiornika (65 cm?
lub 100 cm?). Jednakze niskoprofilowy zbiornik AMS Conceal
o pojemnosci 100 ml mozna wypetni¢ do 100 ml w celu
dostosowania do wszystkich rozmiaréw cylindréw.

4. Stosujac niebieskie ostoniete kleszczyki Mosquito, zacisnaé
ponownie rurke zbiornika w odleglosci 1 cala od koncéwki igly

(tylko 1 karb).

Uwaga: Nie dopuszczaé do tego, aby nadmiar rurki lezat na

zbiorniku.
POMPKA PROTEZY
Rysunek 4-16b. Praciowo-mosznowy:
1. Rozdzieli¢ na tgpo, aby utworzy¢ kieszonke w najnizszej czgéci Rozdzielanie na tepo

moszny (Rysunki 4-16a i 4-16b).
Wprowadzi¢ pompke do kieszonki w mosznie.

Zastosowac kleszezyki Allisa lub Babcocka do rurek pompki poprzez
skére moszny, aby przytrzymaé pompke na miejscu (Rysunek 4-17)
podczas dalszej czgsci zabiegu.

4. Jezeli stosowany jest uktad niepotaczony fabrycznie, potaczy¢
cylinder z pompka. Zapozna¢ si¢ z instrukcjami dotyczacymi
wykonywania potaczeri znajdujacymi si¢ w tej instrukgji.
Uwaga: Dodatkowe rurki pomiedzy pompkq a cylindrem mozna

wsunqgd w otaczajqce thanki w praypadku urzqdzen AMS 700 LGX
Preconnect i AMS 700 CX Preconnect.

Rysunek 4-17. Umieszczanie pompki
(Pokazano dostep praciowo-mosznowy)
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PRZEPROWADZANIE TESTU NAPEENIANIA/
OPROZNIANIA

Zamknaé otwér w ciele jamistym

1. Zamkna¢ blong biatawa za pomoca szwu poziomego materacowego

lub umieszczonych weze$niej szwow, zwracajac szczegdlng uwage na
hemostaze.

Uwaga: Stosujqc szew materacowy, mozna umiescic¢ skrzydetkowe
zakoriczenie narzedzia do zamykania wielorazowego uzytku AMS
Iub podstawe narzedzia proksymalnego jednorazowego uzythku na
cylindrze, aby go chronic¢ podczas zszywania. Przesuwac narzedzie
wzdtuz naciec przy kazdym szwie, aby chronic cylinder. Rysunek 4-18. Przeplukiwanie rurki

Przeprowadzi¢ pierwszy test napelniania/oprézniania
2. Przeptuka¢ rurki cylindra (Rysunek 4-18).

3. Polaczy¢ strzykawke o pojemnosci 60 cm?® wypelniona 55 cm?
roztworu wypelniajacego z kazdym cylindrem.

4. Napetni¢ cylindry, aby oceni¢ jakos¢ erekgji
Uwaga: Sprawdzié potozenie koticowki cylindra oraz sprawdzié¢ pod

katem wyboczenia, zagi¢cia lub przerwania linii szwu lub wycieku

plynu z cylindra.
5. Oprézni¢ w celu oceny pracia w stanie spoczynku.

OSTROZNIE: Przy zastosowaniu protez AMS 700 LGX
Preconnect z pompka MS Pump, AMS 700 CX Preconnect

z pompka MS Pump lub AMS 700 CXR Preconnect z pompka
MS Pump, aby uniknad uszkodzenia pompki, nie wstrzykiwaé
plynu do linii zbiornika pompki za pomoca strzykawki.

6. Jezeli potozenie i dtugo$¢ kazdego cylindra sa whasciwe, uciaé
jeden koniec szwu do przeciagania w odlegtosci okoto 2 cm od
zoledzi; wyciagnaé go powoli, aby zminimalizowa¢ uraz zotedzi oraz
przedniej koncéwki cylindra.

Uwaga: Nie usuwac szwéw do przeciggania z cylindréw az do
zakoriczenia zabiegu na wypadek koniecznosci zmiany potozenia
cylindréw.

Uwaga: Szew nie jest wehlanialny i musi zostad usunigty z zZolgdzi.
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PELNY TEST ZBIORNIKA ZASTEPCZEGO

Przed potaczeniem rurek taczacych pompke i zbiornik
nalezy przeprowadzi¢ pelny test zbiornika zast¢pczego, aby
upewnic¢ si¢, ze pompka i cylindry dobrze wspétpracuja.

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ uszkodzenia pompki,
nie wstrzykiwaé plynu do linii zbiornika pompki za

pomoca strzykawki.

1. Umiesci¢ kleszczyki z niebieska ostonka na rurkach
zbiornika.

2. Zanurzy¢ rurki w miseczce z roztworem wypelniajacym
o pojemnosci co najmniej 55 ml.

3. Zdja¢ kleszezyki z rurek i Scisna¢ gruszke do
napetniania, aby wypelni¢ cylindry i spowodowaé
erekeje pracia.

4. Upewnic sig, ze efekt kosmetyczny jest zadowalajacy.
Cylindry powinny by¢ petne bez zagi¢¢ i wyboczenia.

5. Cylindry opréznia si¢ poprzez nacisnigcie
i przytrzymanie przycisku oprdzniania przez 4 sekundy.

6. Caly ptyn nalezy usuna¢ z cylindréw. W tym celu
$cisna¢ delikatnie pracie/cylindry, aby ptyn powrdcit
do zbiornika.

7. Zacisna¢ ponownie rurki zbiornika za pomoca

ostonietych kleszczykéw.

L.ACZENIE CYLINDROW ZE ZBIORNIKIEM

Po udanym pelnym tescie zbiornika zastgpczego polaczy¢
cylindry ze zbiornikiem. Zapozna¢ si¢ z instrukcjami
dotyczacymi wykonywania potaczeri znajdujacymi si¢ w tej
instrukgji.

PODEACZANIE RUREK
1.

Po umieszczeniu cylindréw, zbiornika i pompki oraz
przeprowadzeniu testu opisanego wyzej w niniejszej
instrukeji podtaczy¢ rurki elementéw, stosujac taczniki
wigzan szwéw AMS Suture-Tie lub AMS Quick

Connect Sutureless Window.

OSTRZEZENIE: Lacznikéw AMS Quick Connect
Sutureless Window nie nalezy stosowaé do
zabieg6éw rewizyjnych wykorzystujacych rurki
wszczepionych elementéw.

Uwaga: Stosowac lgczniki proste lub pod kqtem prostym
w zaleznosci od techniki chirurgicznej i anatomii
pacjenta.

Jezeli zaistnieje potrzeba, biatg tulejke ochronng

na rurkach cylindra mozna zdjag, jesli styka sie

z polaczeniem.

Delikatnie chwyci¢ tulejke za wypustke i zdja¢ z rurki.
Po $ciagnigciu tulejki do wymaganej dtugosci nadmiar
tulejki mozna uciaé.

OSTROZNIE: Nie usuwa¢ takiej ilosci bialej tulejki
ochronnej, ktéra spowoduje, ze nieostonieta rurka

wejsciowa bedzie dotykad rozszerzalnego korpusu
cylindra.

Oddzieli¢ od siebie rurki i faczniki, aby zapobiec ich
wycieraniu sie.
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LaczNiKt AMS QuicK CONNECT SUTURELESS

WINDOW

1. Przycia¢ dtugos¢ rurki, zeby dopasowa¢ ja do anatomii pacjenta,
upewniajac si¢, ze koficowka zostata ucieta réwno — nalezy
stosowa¢ proste nozyczki lub ostrze noza.

2. Zacisna¢ rurki, stosujac kleszczyki Mosquito z niebieska ostonka
rurkowa.

3. Wprowadzi¢ cz¢$¢ uchwytu zaciskowego o matej srednicy do rurki

4. Nasuna¢ pierscieri zaciskowy na rurke (Rysunek 4-19a),
upewniajac si¢, ze zabki pierscienia zaciskowego skierowane sa ku
koficowi rurki.

Uwaga: Systemu AMS Quick Connect nie mozna sterylizowac
ponownie. Konwencjonalna sterylizacja szpitalna doprowadzi do
uszkodzenia elementéw tgcznika. Jednak narzedzie montazowe
AMS Quick Connect mozna sterylizowac ponownie zgodnie

z instrukcjami ponownej sterylizacji dla narzedzi AMS.

Rysunek 4-19a. Nasuwanie pierscienia
zaciskowego na rurke

5. Powtdrzy¢ czynnos¢ z drugg rurka.

6. Przeptuka¢ koniec tacznika i rurki jatowym roztworem soli

fizjologicznej, aby usuna¢ czastki i powietrze, stosujac igle z tgpa ﬂgﬁ M)————
s [ Wy

kofcéwka o rozmiarze 22 G.

Wprowadzi¢ korice rurek do tacznika (Rysunek 4-19b). Rysunek 4-19b. Wprowadzanie koricéwki rurek

8. Mocno przycisnaé jedna strong rurki do $rodkowej Sciany facznika
i sprawdzi¢ umieszczenie przez okienko facznika.

9. Mocno przycisnaé drugg rurke do $ciany $rodkowej. Sprawdzi¢
okienko tacznika, aby upewnic¢ sig, ze oba korice rurek wciaz
dotykaja $rodkowej Sciany facznika.

10. Umiesci¢ korice facznika w szczgkach narzedzia (Rysunek 4-20).

11. Scisnaé raczki narzedzia, az ogranicznik zamkniecia dotknie
przeciwleglej raczki.
OSTRZEZENIE: Sprawdzié rurki przed zamknigciem narzedzia
montazowego. Rurka nie moze by¢ uwi¢ziona pomiedzy
szczgkami narze¢dzia montazowego a tacznikiem. Rurka
musi wychodzié¢ prosto z koncéw lacznika poprzez szczeliny
w narzedziu montazowym. Po uzyciu narze¢dzia montazowego
AMS Quick Connect rurka powinna wystawad przez okienko
lacznika. Oznacza to, ze rurka wciaz pewnie przylega do
$rodkowej $ciany lacznika. Koniec pierscienia zaciskowego na
zewnatrz lacznika powinien by¢ polozony réwnolegle i prawie
na réwni z koficem tacznika. (Rysunek 4-20) Wskazuje to, ze
pierscieni zostal w pelni wprowadzony do tacznika i polaczony
z nim. Pociagnaé¢ mocno za rurke¢ na obu koncach tacznika, aby
potwierdzi¢, ze wykonane polaczenie jest dobre.

Rysunek 4-20. Umiezczanie lacznika w
narzedziu montazowym
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Uwaga: Przy stosowaniu tgcznika pod kqtem prostym narzedzie
montazowe musi byc¢ zastosowane dwa razy po jednym razie dla
kazdego korica lacznika. Znow nalezy si¢ upewnié, ze rurka dotyka
Srodkowej sciany na obu koticach lqcznika. Ogranicznik zamknigcia
narzedzia montazowego musi dotkngc przeciwleglej rgczki za kazdym
razem, kiedy wykonywane jest potgczenie.

LACZNIKI WIAZAN SZWOW
1. Ucigd rurke (Rysunek 4-21) w celu dopasowania do anatomii
pacjenta.

2. Wszystkie polaczenia z zastosowaniem lacznikéw wigzan szwow
AMS sa wykonywane przy uzyciu niewchtanialnego polipropylenu
o rozmiarze 3-0. Zacisna¢ rurke elementu kleszczykami Mosquito
pokrytymi niebieskg rurkows ostonka.

Rysunek 4-21. Ucinanie rurki

3. Zastosowal igle z tgpym koncem o rozmiarze 22 G, aby przeptukad
korice rurek (Rysunek 4-22) roztworem soli fizjologicznej w celu
usuniecia czastek i powietrza przed potaczeniem.

4. Przepchna¢ rurki przez korice facznika, aby spotkaly si¢ w $rodku
piasty tacznika.
Uwaga: Upewnic sig, ze rurka umieszczona jest prosto na lgczniku.
5. Zastosowaé podwdjny wezet chirurgiczny typu overhand,
a nast¢pnie minimum dwa pojedyncze przeploty, aby polaczy¢
rurke z facznikiem (Rysunek 4-23).

Uwaga: Szew powinien pofatdowad, ale nie moze przecinac rurki.

6. Przeprovyadm'c szew 180°i zastosowa ta'lka‘ sama technike wigzania Rysunek 4-22. Przeplukanie rurki
po przeciwnej stronie tacznika. Nastepnie zastosowa¢ kolejny szew
i powtérzy¢ czynno$é na przeciwnym koncu facznika.

Rysunek 4-23. Lacznik szwu
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PROCEDURY CHIRURGICZNE

(CIAG DALSZY)

PRZEPROWADZANIE KONCOWEGO TESTU
NAPEENIANIA/OPROZNIANIA

1.

Po potaczeniu wszystkich elementéw nalezy catkowicie napetni¢
i catkowicie oprézni¢ cylindry co najmniej raz, aby upewnic¢ sie,
ze urzadzenie funkcjonuje prawidlowo. Sprawdzi¢ jako$¢ erekeji
i oceni¢ pracie w stanie spoczynku.

Uwaga: Wzwdd pracia powinien dawaé zadowalajgce pod wzgledem
kosmetycznym wyniki.

Uwaga: Po oprznieniu pracie w stanie spoczynku powinno lezel
blisko przy ciele. Mogg by¢ obecne pewne zgrubienia, ktdre bedy
wykluczaly prawidfowy efekt w stanie spoczynku.

Uwaga: W przypadku, kiedy wyniki pracia we wzwodzie i stanie
spocgynku nie sq akceptowalne, nalezy sprawdzic ilos¢ plynu

w zbiorniku i dostosowac objetost, jesli to konieczne.

Przed zakoriczeniem procedury nalezy nacisnaé przycisk
oprézniania, aby cz¢éciowo oprézni¢ cylindry, tak aby po zabiegu
pewna ilo§¢ ptynu pozostata w cylindrach. Takie dziatanie
zapewnia, ze kapsuly cylindréw sa dostatecznie duze, aby zapobiec
oporowi przeciw ich napelnianiu.

Aby zapobiec samonapetnieniu, nacisna¢ przycisk oprézniania, co
stanowi¢ bedzie ostatnie dziatanie przed zamknigciem nacigcia.
Zamkna¢ naciecie.

Uwaga: Niektorzy lekarze zamykajq blong kurczlivg w dwich
warstwach, przeprowadzajgc katgut chromowany o grubosci 2-0,
a nastgpnie zamykajqc skore.

Przytozy¢ opatrunek do rany i zostawi¢ troch¢ powietrza.
Przybandazowa¢ pracie do brzucha (Rysunek 4-24).

Opgjonalnie mozna umiesci¢ dren na 12-24 godz.

Rysunek 4-24. Przybandazowanie pracia do
brzucha.
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PROCEDURY POOPERACYJNE

BEZPOSREDNIO PO ZABIEGU

Lekarz moze umiesci¢ zamknigty system drenujacy
w brzuchu, aby odprowadzi¢ nadmiar ptynu z miejsca
naciecia.

Zdja¢ opatrunek po 24 godzinach. Utrzymywa¢ pracie na
brzuchu przez cztery do szesciu tygodni, aby uzyskad prosta
erekcje.

PO WYPISANIU PACJENTA ZE SZPITALA

Pacjenta zwykle wypisuje si¢ ze szpitala po uplywie od
12 do 24 godzin.

Po powrocie pacjenta do domu i ustapieniu opuchlizny
lekarz moze poprosi¢ pacjenta o pociagnigcie w d6t
pompki umieszczonej w mosznie w celu odpowiedniego
jej ustawienia. Ustawienie pompki utatwia pacjentowi jej
lokalizacje.

Czgsto$¢ takiego ustawiania pompki zalezy od decyzji
lekarza. Niekt6rzy lekarze wymagaja od pacjenta
codziennego ustawiania pompki.

W celu ustawienia pompki pacjenta nalezy poinstruowaé,
aby:
e Zlokalizowal pompke w mosznie.
* Pewnie uchwycil pompke i ostroznie przesunat ja
w dét moszny. Pacjent powinien delikatnie pociagnaé
pompke do pozycji bliskiej zewngtrznej $ciany moszny.

Po uptywie od trzech do szesciu tygodni, lekarz moze
poinstruowa¢ pacjenta, aby rozpoczat po raz pierwszy
przeprowadzanie cykli urzadzenia. W celu wykonywania
cykli, pacjent musi napetnié¢ i oprézni¢ proteze kilka razy.
Kilka pierwszych cykli napetnienia i opréznienia urzadzenia
moze sprawia¢ pacjentowi bél. Jednakze po uptywie
pooperacyjnego okresu gojenia si¢ b6l powinien ustapié.
Poinstruowa¢ pacjenta, aby napelniat i oprézniat proteze
kilka razy dziennie. Pozwoli to wspiera¢ maksymalnie
rozwoj pseudotorebki i pojemnos¢ zbiornika.

Po uptywie od czterech do szesciu tygodni od zabiegu
nalezy poinformowaé pacjenta, ze moze zacza¢ uzywaé
protezy do odbywania stosunku. Aby okresli¢, czy pacjent
jest gotowy do stosowania urzadzenia, nalezy:
* Sprawdzi¢ miejsce nacigcia, aby upewnic sig,
ze prawidtowo si¢ zagoilo. Nie powinno by¢
zaczerwienienia, opuchlizny ani wysicku. Kazdy
z powyzszych objawéw moze wskazywaé, ze obecne jest
zakazenie i powinno by¢ ono leczone antybiotykami.
* Zapytal pacjenta o bol podczas realizacji cykléw
urzadzenia i obserwowad, jak pacjent napetnia
i opréznia urzadzenie.

* Jezeli pacjent nie moze napetni¢ urzadzenia i wyglada
na to, ze rurka moze by¢ zagicta, firma AMS zaleca
wyprobowanie techniki pociagania-rozciagania
polegajacej na pociaganiu i rozciaganiu pracia pacjenta
do géry, w dét i do bokéw 2-3 razy, co moze umozliwi¢
napetnienie cylindréw. Ta technika moze pomdéc
rozwiaza¢ problem poprzez delikatng modyfikacje
potozenia rurki w celu optymalizacji przeptywu plynu.

Po stwierdzeniu, ze pacjent wie, jak obstugiwa¢ urzadzenie
oraz ze urzadzenie dziata prawidtowo, nalezy poinformowaé
pacjenta, ze mozliwe jest odbycie stosunku.

Jezeli pacjent jest zaznajomiony z zabiegami iniekcyjnymi
w celu leczenia zaburzenia erekcji, przypomnieé
pacjentowi, ze takie zabiegi moga uszkodzi¢ protezg pracia
i dlatego nie nalezy ich stosowaé.

Pompka zawiera zawér, ktéry przeciwdziata
podwyzszonemu ci$nieniu w zbiorniku Mozliwe jest
jednak, ze urzadzenie bedzie si¢ napelnialo automatycznie
w bezposrednim okresie pooperacyjnym i mozliwe, ze
pacjent bedzie musiat wréci¢ do gabinetu w celu jego
opréznienia. Do samonapelnienia moze doj$¢ z rozmaitych
powodéw.

W takim przypadku nalezy sprawdzi¢, czy pacjent naciska
przycisk oprézniania przez 4 sekundy oraz czy nie Sciska
nastgpnie gruszki pompki. Poinstruowad pacjenta, aby
napetniat i oprézniat proteze kilka razy dziennie. Pozwoli
to wspiera¢ maksymalnie formowanie si¢ pseudotorebki

i zwigksza¢ pojemno$¢ zbiornika.

DYUGOTERMINOWA OCENA
FUNKCJONALNOSCI I UMIESZCZENIA.

Po uptywie pooperacyjnego okresu gojenia si¢ lekarz
powinien kontaktowac si¢ z pacjentem co najmniej raz do
roku w celu oceny dziatania urzadzenia. Podczas coroczne;j
oceny nalezy zapyta¢ pacjenta, jak dziata urzadzenie oraz
czy odnotowat jakie§ zmiany w dziataniu, na przyktad
utratg sztywnosci przez cylindry. Nalezy réwniez zbada¢
pacjenta pod katem zakazenia lub nadzerki.

Jezeli pacjent napotyka na trudnosci mechaniczne zwigzane
z urzadzeniem lub obecne jest zakazenie lub nadzerka,
moze by¢ konieczny zabieg rewizyjny.
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I ACZENIE ELEMENTOW Z ROZNYCH MODELI

L.ACZENIE ELEMENTOW AMS 700

Motzliwe jest taczenie elementéw z réznych protez z linii
produkeéw AMS 700, jezeli jest to niezbedne w celu
realizacji oczekiwan pacjenta dotyczacych zaréwno zabiegu
pierwotnego, jak i zabiegdw rewizyjnych. (Patrz czgs¢:
Matryca linii produktéw w niniejszej instrukeji, aby
zapoznac si¢ z zalecaniami dotyczacymi zbiornikéw).

Zbiorniki

Mimo ze zbiornik kulisty i niskoprofilowy AMS Conceal
o pojemnosci 100 ml nadajg si¢ do wszystkich rozmiaréw
cylindréw w protezach AMS 700 LGX z pompka

MS Pump, mozna zdecydowad si¢ na stosowanie zbiornika
kulistego 65 ml z cylindrami o rozmiarach 12 cm i 15 cm
w urzadzeniach AMS 700 LGX z pompka MS Pump,
jezeli test napetniania/oprézniania wskazuje, ze niezbedne
jest 55 cm? plynu lub mniej do napetnienia obu
cylindréw. Nalezy jednak zawsze stosowac zbiornik kulisty
i niskoprofilowy AMS Conceal o pojemnosci 100 ml

z cylindrami o rozmiarach 18 cm i 21 cm w urzadzeniach

AMS 700 LGX z pompka MS Pump.

W celu przygotowania zbiornika nalezy postgpowaé
zgodnie ze stosownymi instrukcjami zawartymi w czgsci:
Przygotowanie elementéw w niniejszej instrukeji.
Wszczepianie i napelnianie zbiornika.

Pompka

Jesli pompka dla urzadzen AMS 700 LGX z pompka

MS Pump Preconnect, AMS 700 CXR z pompka

MS Pump Preconnect lub AMS 700 CX z pompka

MS Pump Preconnect zostanie uszkodzona podczas zabiegu
i jesli cylindry zostaly juz wszczepione, mozna w jej miejsce
umieéci¢ inng osobna pompke AMS. Te metode mozna
réwniez zastosowad, jesli proteza AMS 700 z pompka

MS Pump jest wymagana dla urzadzenia, ktére podtaczone
jest do standardowej pompki 700.

1. Zacisna¢ (tylko o jedno kliknigcie) kazda z jasnych
rurek pomiedzy pompka a cylindrami za pomoca
kleszczykéw z ostonka rurkowa.

W celu przecigcia rurki pompki i usunigcia pompki
nalezy stosowac czyste, ostre nozyczki. Powinny to by¢
proste nozyczki.

Wszczepi¢ pompke i podiaczy¢ nowa pompke

do cylindréw, stosujac taczniki wigzani szwéw

AMS Suture-Tie lub faczniki AMS Quick Connect

Sutureless Window.

Cylindry

Jezeli cylindry urzadzenn AMS 700 LGX Preconnect,
AMS 700 CXR Preconnect lub AMS 700 CX Preconnect
zostang uszkodzone podczas pierwotnego zabiegu
chirurgicznego, nalezy wymieni¢ caly element obejmujacy
pompke i cylindry.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Przycisk
oprézniania

Blokadat f

oprézniania L

Gruszka
CYLINDRY pomel
Problem Co robi¢ -
Nieprawidlowy * Dokona¢ ponownego rozszerzenia i pomiaru. Wyjaé cylinder i doda¢ lub odja¢ urzadzenie typu rear tip
rozmiar extender, aby dostosowa¢ dtugos¢. Jezeli nie da si¢ dostosowa¢ dtugosci za pomoca urzadzeni typu rear tip

extender, wyja¢ cylinder i zastapi¢ go cylindrem o odpowiednim rozmiarze .

Trudnoéé¢ w

* Nacisna¢ przycisk oprézniania, aby ,zresetowal” zawdr odcinajacy. Przy pierwszym $ci$nigciu gruszki

napetnianiu pompki nalezy to zrobi¢ mocno i krétko, aby aktywowaé pompke (powinno si¢ poczué pukniecie).
Pozostate Scisnigcia pompki moga by¢ wolniejsze.
Przektucie * Wyja¢ uszkodzony cylinder i wymienic.

Nie napetnia si¢

o Sprawdzié, czy rurka nie jest zagieta. Jezeli jest zagicta, delikatnie ja wyprostowac.

» Upewni¢ sig, ze cylinder nie ma wyboczenia. Jezeli cylinder jest odksztatcony, upewni¢ sig, ze zostat
prawidiowo umieszczony.

* Jezeli cylindry si¢ nie napetniaja, usuna¢ je i wymienic.

* Upewnic sig, ze wszystkie kleszczyki z gumowymi ostonkami sa zdjgte z rurek.

Nie oproéznia si¢

* Upewnic sie, czy pompka jest oprézniana prawidtowo.

* Sprawdzi¢, czy rurka nie jest zagieta. Jezeli jest zagieta, delikatnie ja wyprostowad.

* Upewnic sig, ze rurka pomiedzy pompka a cylindrami jest wolna od osadu. Jezeli w rurce jest osad,
zacisnaé rurke kleszczykami z rurkows ostonka, wyja¢ tacznik, przeptukaé system i potaczy¢ go
z powrotem.

* Upewnic si¢, ze cylindry maja odpowiedni rozmiar i umieszczone sa bez zagicc.

* Jezeli cylindry w dalszym ciagu si¢ nie oprézniaja, usunac je i wymienic.

* Upewnic sig, ze wszystkie kleszczyki z gumowymi ostonkami s3 zdjete z rurek.

* Upewnic sig, czy pompka jest oprézniana prawidtowo. Przycisk oprézniania mégt zostaé nacisniety przy
jednoczesnym $ciskaniu gruszki pompki. Sprobowa¢ rozwiazaé ten problem, $ciskajac boki blokady
oprézniania. Nastepnie nacisnaé przycisk oprézniania na co najmniej 5 sekund. Powinno to umozliwi¢
normalne opréznianie cylindréw.

* Jezeli cylindry nie oprézniajg si¢, wymieni¢ je wraz z pompka.

Z.BIORNIKI

Problem

Co robié

Nie da si¢ napetni¢

* Upewnic sie, ze zlaczka zbiornika nie przemiescita sie na zbiornik. Ztaczka zbiornika powinna is¢
w kierunku wyjscia rurki poprzez warstwe powiezi.

* Jezeli to nie rozwiaze problemu, usuna¢ i wymieni¢ zbiornik na nowy.

* Upewnic sig, ze jest wystarczajaco duzo miejsca na zbiornik (gj. nie w tkance bliznowatej).

Przektucie * Wyja¢ uszkodzony zbiornik i wymienid.
PoMPKA
Problem Co robi¢
Gruszka pompki nie | * Nacisna¢ przycisk oprdzniania, aby napelni¢ ponownie gruszke pompki. Zdjaé palce z przycisku
ma wglebieni i nie jest | oprézniania. Aktywowaé ponownie poprzez mocne scisnigcie gruszki pompki. Napetni¢ normalnie.
zapadnieta * Jesli to nie rozwiaze problemu, Scisnaé boki blokady oprézniania i napetni¢ ponownie gruszke pompki.

Nastepnie nacisnaé przycisk oprézniania na 2—4 sekundy, aby zresetowa¢ mechanizm odcinajacy przed
préba napetnienia. Aktywowa¢ ponownie poprzez mocne $cisnigcie gruszki pompki. Napetni¢ normalnie.
* Nie naciska¢ przycisku oprézniania przy jednoczesnym sciskaniu gruszki pompki.

Nie da si¢ napetni¢
lub oprézni¢
cylindréw

* Wyja¢ pompke z moszny i sprébowac ja napetni¢ i oprézni¢ poza cialem w miseczce z jatowym
roztworem soli fizjologicznej.
* Jezeli pompka dalej si¢ nie opréznia, wymieni¢ na nowa pompke
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MATRYCA LINII PRODUKTOW

LINIA PRODUKTOW: PROTEZA PRACIA AMS 700 z roMPKA MS Pumr

Zalecenia w zakresie zbiornikéw

Niskoprofilowy | Wiaczony wybér Dostsh ol Dos::;{p e
Zbiornik kulisty zbiornik RTE p::cv:fll;ijelct Iflﬁ?bilook:e
AMS Conceal*
65 ml 100 ml 100 ml
12 cm v v v v
AMS k7300 cX 15 v v Opakowanie v 7
fv o:;fvo;:i:lq 18 cm v v z urzadzeniami v v
21 cm v v typu Rear Tip v v
Extender po 2 z:
0,5 cm, 1,0 cm,

v v 1, 1 R v v

AMS 700 LGX 12 cm 5 cm (nakfadalne)
powieksza sie na 15 cm v v 2,0 cm, 3,0 cm, v v
dtugosé 18 cm v v 4,0 cm, 5,0 cm, v v
i w obwodzie 21 em v v 16,0 cm. v v
12 cm v v v v
ﬁMS lZSOO CXR 14 cam v v v v

owieksza sie

w obwodzie 16 cm v v v v
18 cm v v v v

*Niskoprofilowy zbiornik AMS Conceal o pojemnosci 100 ml mozna wypetni¢ do 100 ml w celu dostosowania do

wszystkich rozmiaréw cylindréw.
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/ALACZNIK

POWLOKA ANTYBIOTYKOWA INHIBIZONE

Firma AMS posiada zastrzezony proces impregnowania
antybiotykiem powierzchni protez pracia stykajacych

si¢ z tkankami. Innowacyjna powloka antybiotykowa
InhibiZone ma na celu uwalnianie antybiotykéw

z powierzchni urzadzenia w cieplym wilgotnym otoczeniu.
W badaniach in vitro wykorzystujacych podatne organizmy
takie uwalnianie zapewniato dziatanie antybiotyku
zaréwno na powierzchni, jak i w obszarze otaczajacym
impregnowane urzadzenie.

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

Opatentowany przez firm¢ AMS proces impregnowania
powierzchni antybiotykiem wykorzystuje formute
minocykliny w postaci HCl i ryfampicyng. Elementy
AMS 700 s3 impregnowane bardzo niewielkimi ilo§ciami
antybiotykéw. Firma AMS zapewnia okreslong liczbe
kompletnych konfiguracji urzadzett AMS 700 w celu
indywidualizacji leczenia. Jednakze kompletne urzadzenie
(zbiornik, pompka i dwa cylindry), bez wzgledu na
konfiguracje, zawiera <33 mg ryfampicyny i <12 mg
chlorowodorku minocykliny, co stanowi mniej niz 2%
narazenia na dawke przyjmowana doustnie w ramach
petnego leczenia ryfampicyna lub chlorowodorkiem
minocykliny przy maksymalnej dawce obliczanej dla
$redniego stezenia przy najpowszechniejszej konfiguracji
urzadzenia plus (1) odchylenie standardowe.

Badania iz vitro materiatu urzadzenia impregnowanego
antybiotykiem i podatnych szczepéw bakterii Staphylococcus
epidermidis i Staphylococcus aureus pokazujq, ,strefe
hamowania” drobnoustrojéw wokét badanego materiatu.
Ograniczone modelowe badanie na zwierzgtach wskazuje,
ze impregnowanie powierzchni moze zmniejszaé ryzyko
kolonizacji impregnowanego urzadzenia przez bakterie.

Klinicznych dowodéw skutecznosci powloki InhibiZone
(IZ) dostarcza badanie po wprowadzeniu produktu do
obrotu, ktére obejmowato obszerny przeglad ponad

43 000 pacjentéw na podstawie danych z Formularzy
Informagji dla Pacjenta (PIF) firmy AMS Badanie to
wykazuje znaczaca poprawe, jesli chodzi o koniecznos¢
zabiegéw rewizyjnych z powodu zakazenia u pacjentéw
z urzadzeniem AMS 700 z IZ, wszczepionym pierwotnie
lub w zabiegu rewizyjnym (jak réwniez pacjentéw

z cukrzyca z pierwotnie wszczepionym urzadzeniem
AMS 700 z IZ) w poréwnaniu z pacjentami, ktérym
wszczepiono urzadzenia AMS 700 nieimpregnowane IZ.

* Istnieje przeciwwskazanie dla stosowania powtoki
InhibiZone u pacjentéw:

- Uczulonych na ryfampicyng lub tetracykliny
- Z toczniem rumieniowatym

* Nalezy starannie rozwazy¢ stosowanie powtoki
InhibiZone u pacjentéw:
- Z choroba nerek
- Przyjmujacych warfaryng, tioamidy, izoniazyd
i halotan

Uwaga: Aby zapoznac si¢ z petng listq wskazar,
praeciwwskazar, przestrdg i Srodkow ostroznosci, nalezy
przeczytal Instrukcje stosowania dla protez pracia AMS 700

z pompkg MS Pump z powlokq InhibiZone oraz dla lekéw:
ryfampicyny i chlorowodorku minocykliny.

POWELOKA PARYLENOWA

Powloka parylenowa to polimer klasy medycznej
przeznaczony do zmniejszania $cierania si¢ réznych
powierzchni i materiatéw. W przypadku cylindréw
linii protez pracia AMS 700 obie strony powierzchni
wewnetrznego cylindra i wewngetrzna powierzchnia
zewngtrznego cylindra pokryte s3 innowacyjna powtoka
parylenowa.

Grubos¢ powtoki wynosi 60 milionowych cala. To
przektada si¢ na ogromna iloé¢ laboratoryjnych cykli badan
odpornosci na skrecanie zanim wykryte zostanie zuzycie.

KROTKIE PODSUMOWANIE

Seria AMS 700 hydraulicznych protez pracia przeznaczona
jest do stosowania w leczeniu przewlektego, organicznego
zaburzenia erekeji (impotengji). Istnieje przeciwwskazanie
dla stosowania tych urzadzen u pacjentéw, u ktérych
wystepuja aktywne zakazenia uktadu moczowo-plciowego
lub aktywne zakazenia skéry w miejscu zabiegu lub

(w przypadku urzadzert AMS 700 z powloka Inhibizone)
u ktérych stwierdzono uczulenie lub alergi¢ na
ryfampicyng, minocykling - HCI lub inne tetracykliny.
Wszczepienie urzadzenia uniemozliwi fizjologiczne,
samoczynne lub spontaniczne erekcje oraz zastosowanie
innych opcji zabiegéw interwencyjnych. U mezczyzn

z cukrzyca, urazami rdzenia kregowego lub otwartymi
ranami moze wystgpowac zwigkszone ryzyko zakazenia.
Niepowodzenie w ocenie i leczeniu nadzerki zwigzanej

z urzadzeniem moze skutkowa¢ zakazeniem i ubytkiem
tkanki. Wszczepienie protezy pracia moze powodowaé
jego skrécenie, zakrzywienie lub bliznowacenie. Mozliwe
zdarzenia niepozadane obejmuja migdzy innymi bél
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ZALAC ZN I K (CIAG DALSZY)

krocza (zwykle zwiazany z gojeniem si¢), obrzek krocza,
wybroczyna krocza, rumieri krocza, zamknigcie zbiornika,
niezadowolenie pacjenta, samonapelnianie, usterka
mechaniczna i zaburzenia w oddawaniu moczu.

Przed zastosowaniem tych urzadzeri proszg zapoznad

si¢ z Instrukeja stosowania, ktéra obejmuje petna listg
wskazani, przeciwwskazan, przestrég, srodkéw ostroznosci
i potencjalnych zdarzeri niepozadanych. Tylko Rx.

-33.



Te strong celowo pozostawiono pusta
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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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American Medical Systems, Inc.
“ 10700 Bren Road West STERILE|EO
Minnetonka, MN 55343
USA
US toll-free: 1 800 328 3881 STER"-E ﬂ

Tel: +1 952 930 6000
Tel: +31 20 593 8800

American Medical Systems
E Europe B.V.

Haarlerbergweg 23 G

c € 1101 CH Amsterdam Zuid-Oost
The Netherlands

0086

92127382-08
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