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Uvob

PREHIAD

Produktovy rad American Medical Systems (AMS) 700 Penile
Prosthesis zahfna nasledujtce implantovatelné protetické pomocky:

v’ Peniln4 protéza AMS 700™ CX + MS Pump™

v’ Penilnd protéza AMS 700™ CX Preconnect +
MS Pump™

v’ Penilnd protéza AMS 700™ CXR + MS Pump™

v’ Penilnd protéza AMS 700™ CXR Preconnect +
MS Pump™

v’ Penilnd protéza AMS 700 LGX™ + MS Pump™

v’ Penilnd protéza AMS 700 LGX™ Preconnect +
MS Pump™

Vsetky konfigurdcie st k dispozicii s Gpravou povrchu antibiotikami
InhibiZone™ , kde sa na povrch nanédsa antibiotiku rifampin
(rifampicin) a minocyklin hydrochlorid (HCI).

Penilné protézy AMS 700 s MS pumpou st Gplne implantovatelné
systémy s uzavretym okruhom (Obr. 1-1) , ktoré sa skladaju z:

* Dvoch valcov
* Jednej pumpy
* Jednej nddrzky s kvapalinou

Nédrzka obsahuje kvapalinu, ktord napina a nafukuje penilné valce.
Ovlddanim pumpy pacient nafukuje alebo sfukuje cely systém. Valce
sa nafukuji opakovanym stlacenim pumpy, ktory precerpdva kvapalinu
z nddrzky. Takto sa zabezpecuje erekcia penisu (Obr. 1-2). Valce

sa sfukuju stlacenim sfukovacieho tlacidla na 2-4 sekundy. Tym sa
kvapalina prestiva naspit do nddrzky, ¢o sposobuje ochabnutie penisu
(Obr. 1-3). Penis moze byt eSte ochabnutejsi ak sa telo penisu stlaéi.
Vsetky komponenty st prepojené hadi¢kami odolnymi voci zalomeniu

(KRT).

Vystrahy, preventivne opatrenia a kontraindikécie ndjdete v Pokynoch
na pouzivanie na strinke AMS www.amselabeling.com.

Sfukovacie
tlacidlo

Obrazok 1-3. Sfukovanie systému




Poris roMOCKY

VALCE
Kazd4 sada valcov (Obrdzok 1-4, Obrdzok 1-4a) obsahuje:

¢ Dva silikénové valce s:

- Tuhou vndtornou trubicou zo silikénového elastoméru
s parylénovou vnutornou a vonkajsou vrstvou (proti
opotrebovaniu)

- Valcom z pletenej pruznej tkaniny (medzi vnitornou
a vonkajsou trubicou)

- Tuhou vonkajsou trubicou zo silikénového elastoméru
s parylénovou vnutornou vrstvou (proti opotrebovaniu)

* Jedna silikénovéd hadicka odolnd voci zalomeniu (KRT) na jeden valec

* Jeden ochranny rukdv z PTFE (polytetrafluoretylén) na jeden valec

* Jeden trakény steh na jeden valec

Valce sa doddvajui v réznych dizkach a priemeroch, v zdvislosti na
modelovom &isle. Predfzenie zadnej $picky sa dodéva v samostatnej
stiprave. PredlZenia zadnej $pi¢ky sa natahuji na pevnt zadni $picku
valca v kombindcii vhodnej pre anatomickd dlzku pacienta.

Pumra

Pumpa (Obrizok 1-5) pozostiva z:

* Tela pumpy

* Sfukovacieho tlacidla

* Troch silikénovych tla¢idiel odolnych voci zlomeniu (KRT)

* Vnatorného poistného ventilu
Pumpa MS sa pouziva so vSetkymi druhmi valcov radu AMS 700.
Pumpa je s nddrzkou spojend jednou hadickou s ¢iernym prazkom.
Pumpa je s dvoma penilnymi valcami spojend pdrom priehladnych
hadiciek. Pri systémoch, ktoré sa doddvajt uz napojené sa spojenie
medzi pumpou a valcom realizuje vo vyrobe.

NADRZKA
Nédrzka (Obrazok 1-6) pozostdva z:

¢ Jedna nddrzka so silikénovu ndplhou, s vahdtornym povrchom
p ym p
potiahnutym parylénom (na ochranu proti opotrebeniu)

* Jedna silikénovd hadicka s ¢iernym prizkom, odolnd voci
zalomeniu
* Na vyber st dve velkosti:
- 65 ml (len sférickd nidrzka)
- 100 ml (sférickd nddrzka a nizkoprofilovd nddrzka
AMS Conceal™ )*
Pumpa je s nddrzkou spojend jednou hadickou s ¢iernym prizkom.

* Nie je k dispozicii na vietkych trhoch.

Obrézok 1-4. Penilnd protéza CX, CXR, LGX:
Valce

KRT

Farebne
odlisené Sfukovacie
Hadi¢ka tlacidlo
Telo
pumpy

Nédrzka
>

Sférickd nddrika Skrytd nizkoprofilova
nddrzka AMS

Obrézok 1-6. Penilnd protéza: Nddrzka




POPIS POMéCKY (POKRACOVANIE)

PENILNA PROTEZA AMS 700™ CXR
s MS ruMPOU

Komponenty protézy AMS 700 CX Preconnect s pumpu MS st
nakonfigurované nasledovne:

Pumpa a valce sa doddvajt bud prepojené z vyroby, alebo
samostatne.

Infrapubickd konfiguricia s prepojenim md 18 cm hadicku, ktord
spdja pumpu a valce

Penoskrotdlna sada md 9 cm hadic¢ku, ktord spdja pumpu a valce

Nddrzka: 65 ml (Ien sférickd nddrzka),
100 ml (sférickd nddrzka a nizkoprofilovd nddrzka AMS Concea)

Priemer valcov: 12 mm-18 mm
DIiky valcov: 12 cm, 15 cm, 18 cm, 21 cm, 24* cm

Predlzenie zadnej $picky: RTE sada obsahuje po dva - 0,5 cm,

1,0 cm, 1,5 cm nadstavitelné, 2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm,

6,0 cm (zabalené vo vlastnom podnose).

Valce expanduju len do $irky

Valec, pumpa a nddrzka st k dispozicii s antibiotickou povrchovou
upravou InhibiZone

*Len na specidlnu objedndvku. Dodacia lehota 6-8 tyzZdriov.

PROTEZA AMS 700 LGX s MS pumMPrOU
Komponenty protézy AMS 700 LGX Preconnect s MS pumpou st

nakonfigurované nasledovne:

Pumpa a valce sa doddvajt prepojené z vyroby a samostatne.
Infrapubickd konfigurdcia s prepojenim md 18 cm hadicku, ktord
spdja pumpu a valce

Penoskrotdlna sada ma 9 cm hadicku, ktord spdja pumpu a valce

Nddrzka: 65 ml (len sférickd nddrzka), 100 ml (sférickd nddrzka

a nizkoprofilovd nédrzka AMS Conceal)

Priemer valcov: 12 mm-18 mm

Diiky valcov: 12 cm, 15 cm, 18 cm, 21 cm

Predlzenie zadnej $picky:

RTE sada obsahuje po dva - 0,5 cm, 1,0 cm, 1,5 cm nadstavitelné,
2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm, 6,0 cm (zabalené vo vlastnom
podnose).

Valce expanduji do $irky aj do dizky
Valec, pumpa a nddrzka st k dispozicii s antibiotickou povrchovou
tpravou InhibiZone

/

Nizkoprofilova alebo sféricka
nadrzka

C‘&_/‘T/ //, D)
]/

Valce

Obrazok 1-7. Penilné protéza AMS 700 CX,
LGX




POPIS POMéCKY (POKRACOVANIE)

Prot1EZA AMS 700 CXR s MS ruMPOU

Protéza AMS 700 CXR je uréend pre pacienta s anatomickymi
pomermi, ktoré si vyzaduju kratSie a uzsie valce. Pouziva sa aj pri
opakovanej implanticii penilnej protézy.

Komponenty protézy AMS 700 CXR s pumpu MS st nakonfigurované

nasledovne:

Pumpa a valce sa doddvajui bud prepojené z vyroby, alebo
samostatne.

Infrapubickd konfigurdcia s prepojenim md 15 c¢m hadicku, ktord
spdja pumpu a valce
Penoskrotdlna sada ma 9 cm hadicku, ktord spdja pumpu a valce

Nadrzka: 65 ml (len sférickd nddrzka), 100 ml (sférickd nddrzka
a nizkoprofilovd nddrzka AMS Conceal)

Priemer valcov: 9,5 mm - 14,5 mm
Dfiky valcov: 10* cm, 12 cm, 14 cm, 16 cm, 18 cm

Predl7enie zadnej $picky: RTE sada obsahuje po dva - 0,5 cm,

1,0 cm, 1,5 cm nadstavitelné, 2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm,

6,0 cm (zabalené vo vlastnom podnose).

Valce expanduju len do $irky

Valec, pumpa a nddrzka st k dispozicii s antibiotickou povrchovou
tpravou InhibiZone

*Len na Specidlnu objedndvku. Dodacia lehota 6-8 tyjzdriov.

Nizkoprofilovd alebo
sférickd nadrzka

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

Obrazok 1-8. Penilnd protéza AMS 700 CXR




STERILIZACIA A USKLADNENIE POMOCKY

STERILIZACIA

American Medical Systems sterilizuje vSetky komponenty

radu vyrobkov AMS 700 s MS pumpou.

Za $tandardnych podmienok skladovania zostant
komponenty sterilné az do ddtumu exspirdcie, za
predpokladu, Ze zostane sterilny obal neporuseny.

Pomocky s InhibiZone maji odlisnd Zivotnost nez
neosetrené pomocky.

Pred pouzitim produktov z produktového radu AMS 700
s pumpou MS vzdy skontrolujte ddtum exspirdcie.

Na ochranu neporusenosti obalu a funkcie protézy,
uskladnite sterilizované komponenty na chrdnenej
polici alebo v skrinke. Prostredie by malo byt ¢isté,
suché a teplota blizka izbovej teplote. Pre zabezpecenie
maximdlnej ochrany pocas skladovanie, nechajte vreckd
v plastovych prepravnych puzdrich. Pred pouzitim
skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny.

POZOR: Komponenty vyrobkového radu AMS 700

s pumpou MS nesterilizujte opakovane.

POZOR: Nesterilizujte Ziaden komponent sady
prislusenstva AMS.

NASTROJE AMS

American Medical Systems m4 chirurgické néstroje, ktoré
sa pri zakroku moézu pouzit na pomoc chirurgovi pri
implantdcii penilnej protézy. Informdcie o opitovnom
spracovani ndjdete v névode na pouzivanie dodanom
s nastrojmi. Od AMS je mozné objednat nasledujice
nesterilné ndstroje AMS

* Poddvace hadiciek AMS

* Uzatvdraci ndstroj AMS

* Zavidzadi néstroj Furlow

* Nistroj AMS na montéz rychlokonektora

* Skisobny néstroj AMS

Nasledujuci ndstroj sa v rimci sady prislusenstva AMS 700
doddva sterilny.

* Proximélny ndstroj
Tento néstroj je urceny na ulahcenie zavddzania
proximdlnej ¢asti valca do toporivého telesa a moze sa
pouzivat aj pri uzatvdrani rany.

POZOR: Proximdlny néstroj nesterilizujte ani
nepouzivajte opakovane. Je uréeny len na jedno
poutzitie.
Nasledujtice néstroje sa doddvaju sterilné v samostatnom
baleni

* AMS kavernotém

* Sdprava retraktorov SK

POZOR: AMS kavernotém ani sipravu retraktorov
nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Sii urcené
len na jedno pouzitie.

USKLADNENIE

Komponenty verzie AMS 700 s MS pumpou s povrchovou
tpravou InhibiZone s citlivé na svetlo a teplo. Vyrobky je
potrebné skladovat v stlade s pokynmi na obale.

POZOR: Vyrobky s InhibiZone neskladujte pri teplote
nad 40°C (104°F).

POZOR: Vyrobky po uplynuti exspiracnej doby

A4 .
nepouzivajte.

Obrizok 2-1. Proximélny ndstroj




POKYNY PRE OPERACNU SALU

Nasledujtce pokyny st uréené ako névod pre chirurga. Na
implantdciu penilnej protézy AMS sa mézu pouzivat rdzne
chirurgické postupy. Nasledujtice pokyny popisujti jeden

z tychto postupov.

POZOR: Tato pomécku mézu pouzivat len lekari,
ktori maju skidsenosti s pouzivanim implantovatelnej
penilnej protézy. Tito prirucka nie je iplnym textom
manuélu.

PREDOPERACNY POSTUP
Nastroje
Nemocnica by mala zabezpecit néstroje, ktoré sa

$tandardne pouzivaju pri urologickych chirurgickych

zakrokoch.
Okrem komponentov penilnej protézy AMS 700 budete

potrebovat nasledujuce sterilné pomdcky:

v’ Sterilny fyziologicky roztok (plniaci a vyplachovaci
roztok)

v" Dve 60ml a dve 10ml strieka¢ky (na naplnenie

a prepldchnutie komponentov protézy)

v" Osem hemostatickych pednov (mosquito) (na

zasvorkovanie hadic¢iek priprava s ndvlekmi)

Jeden pér istych, ostrych noznic na zastrihnutie
hadiciek

Hegarove dilatdtory (7 mm - 14 mm), alebo uretrdlne
sondy (21Fr-42Fr) (na dilatdciu corpora cavernosa)

Furlowov zavddzaci ndstroj (na meranie a zavddzanie
stehov cez zalud)

Montézny néstroj MS Quick Connect Assembly
Tool (potrebny len pri bezstehovych okienkovych
konektoroc)

Sada prislusenstva AMS 700 s pumpou MS (pozri
nasledujuci popis)

AN

Sada rozsirenia zadnej $picky pre AMS 700

s pumpou MS
v" Kavernotémy (volitelné)
v Poddvace hadi¢iek AMS (volitelné)
v" Uzatvdraci ndstroj AMS (volitelny)

v Systém retraktorov SKW (volitelny)

Sada prislusenstva pre AMS 700 s pumpou MS pre rad
produktov AMS 700 s pumpou MS obsahuje materidly
potrebné pre jednu implantdci. Stprava zahina:

Specidlne ibly
v" Dve tupé jednorazové ihly velkosti 15 (na naplnenie
komponentov)

v" Dve tupé jendorazové ihly velkosti 22 (na
vypldchnutie vzduchu a krvi z hadic¢iek pred
napojenim)

v" Jeden pér Keithovych ihiel (na posun valcov tahom
stehov cez zalud)

Pozn.: Keithove ibly sii v tvare ,,blesku*, toto zahnutie je

normdlne.

Ndvleky na pedn

v Styri 13cm segmenty hadicky (na prekrytie $piciek

hemostatickych pednov, ktoré sa pouzivaji na
pripravu komponentov - hemostatické pedny
s navle¢enymi hadi¢kami chrdnia protézu pred
poskodenim)

Prislusenstvo na pripojenie hadiciek
v' Styri rovné bezstehové okienkové rychlokonektory

AMS

Tri pravouhlé bezstehové okienkové rychlokonektory

AMS

Jeden poistny pridrziavaci krizok s dsmymi ¢elustami

AN

Tri priame konektory na priviazanie stechom

Dva pravouhlé konektory na priviazanie stehom

AN NN

Jedna zdtka do hadicky (aby sa pocas revizneho
zékroku do protézy a z protézy nedostala kvapalina)
Dokumentdcia

v Jedna brozitira s pokynmi pre rychlokonektor

V" Jeden formuldr s informdciami pre pacienta (PIF)

v Jedna postov4 obdlka (na vritenie vyplneného PIF do
AMS)

v Jedna identifika¢nd karta pacienta
Proximdlny ndstroj AMS
Nistroj na rychlokonektor AMS sa musi objedndvat
samostatne. Ide o opakovane pouzitelny néstroj

z nehrdzavejucej ocele, ktory sa pouziva na montdz
konektorov.

Systém rychlokonektorov AMS sa méze pouzivat na
nové systémy, alebo pri vyberani a implantdcii novych
komponentov.

- 10 -



POKYNY P RE OP ERAéN[,J' SALU (POKRACOVANIE)

PRIPRAVA VYBAVENIA
Vybalenie stpravy prislusenstva AMS

1. Podnos z protiprachového puzdra vyberte na opera¢nej
sale

2. In$trumentdr/-ka vyberie vndtorny podnos
z vonkajsicho puzdra za pouzitia sterilnych postupov
a polozi vntitorny podnos na sterilny ndstrojovy stolik,
s nestrapkavym potahom.

3. Otvorte vnutorny podnos a polozte ho na sterilny,
nastrojovy stolik, s nestrapkavym potahom.

Pozn.: obiehajiica sestra by mala zaznamenat sériové

isla a Cisla Sarge sady prislusenstva na PIE Samolepiaci

Stitok na jednom konci protiprachového puzdra a malé

odlepovacie stitky na boku plastovijch podnostov obsahuiij

¢islo dielu a sériové &islo a islo Sarze. Tieto vidaje sii tiez

uvedené na veku Tyvek™ na vonkajsom podnose.
Pripravte si hemostatické pedny

Nasledujicim postupom natiahnite na pedny modré

hadicky, ktoré si sticastou prislusenstva:

1. Modré hadicky natiahnite na obidve ¢eluste
hemostatického pednu, tak aby sa prekryli vrabkované
povrchy.

2. Zatvorte Celuste na jeden klik, aby na hadicky nebol
vytvdrany nadmerny tlak.

3. Odstrihnite hadicky pri $picke pednu ostrymi, ¢istymi
noznicami.

4. Pocas celého zdkroku si vyhradte jedny noznice ako
,Cisté“ noznice na hadicky. Budete ich pocas zékroku
pouzivat na odstrihnutie hadic¢iek pred pripojenim.
Mali by to byt rovné noznice.

11 -



CHIRURGICKY POSTUP

PRIPRAVA PACIENTA

Pred chirurgickym zdkrokom musi chirurg urobit prislusné opatrenia na
znizenie rizika poopera¢nej infekcie.

POZOR: Pouzivanie pomdcok s antibiotickou povrchovou
upravou InhibiZone nemad vplyv na potrebu dodrziavat standardné
nemocni¢né protokoly profylaktického poddvania antibiotik.

Po prelozeni pacienta do opera¢nej sdly klinicky pracovnik odstréni
ochlpenie na abdomindlnej a genitilnej oblasti. Po oholeni je potrebné
povrch umyvat povidon-jédovym mydlom po dobu 10 mindt, resp.
postupovat podla schvélenych nemocni¢nych postupov na pripravu
opera¢ného pola.

Je potrebné zabezpelit sterilné operaéné pole, zartiskovat a pripravit
pacienta podla pokynov lekdra. Pocas celého zdkroku je potrebné
oplachovat opera¢né pole mnozstvom sirokospektrélnych antibiotik.
Pacienta napolohujte podla preferovaného opera¢ného pristupu lekdra:
infrapubicky alebo penoskrotdlny.

OPERACNE PRISTUPY

Nasledujuci popis obsahuje prehlad o infrapubickom a penoskrotdlnom
operaénom pristupe; kone¢né rozhodnutie o opera¢nom pristupe
a postupe je na lekdrovi.

Infrapubicky pristup
Vsetky protézy systému AMS 700 s pumpou MS je mozné
implantovat cez infrapubicka inciziu. Ak je protéza uz pospdjand,
skontrolujte, ¢i je zostava valec/pumpa oznacend ,infrapubic®.

Penoskrotélny pristup

Vsetky protézy v systéme AMS 700 s pumpou MS je mozné
implantovat aj cez penoskrotdlnu inciziu. Ak je protéza uz
pospdjand, skontrolujte, ¢i je zostava valec/pumpa oznacend
»penoscrotal®.

Obrizok 4-1. Infrapubicka oblast: Identifikujte
miesto incizie

12 -



CHIRURGICKY, POSTUP (POKRACOVANIE)

UROBTE INCIZIU A PREPARUJTE

1. Na ulahcenie identifikicie mocovej rary pouzite Foleyho katéter.
Foleyho katéter poméze zabezpecit dekompresiu mechdra a pomoéze
zabrénit poskodeniu mechura pri zavddzani nddrzky.

2. Podla zvoleného opera¢ného pristupu urobte prislusn inciziu.

Penoskrotalny: 2-3cm incizia cez stredné rafé skréta

v penoskrotdlnom uhle

* Ked pouzivate SKW retraktor, prstencovy retraktor polozte na
poacienta velkym prstencom smerom k hlave pacienta (cefalicky)
a mensi prstenec smerom k nohdm pacienta (kauddlne).

(Obrazok 4-2).

* Do sprévnom napolohovani retraktora umiestnite ostry modry

hacik do meatu, potom dotiahnite penilny popruh, ako tetivu. Obrazok 4-2. Penoskrotilny: Identifikujte
Penilny popruh upevnite na pozicidch 3 a 9 na prstencovom miesto incizie
retraktore.

e Urobte vysoku skrotdlnu inciziu, potiahnite inciziu na penis
a neuvolnujte tah.
* Drite inciziu na penise, zalozte hiciky na pozicie 1, 5,7, 11, 3 a

9 (Obrizok 4-2).

Infrapubicky: Urobte 4-5cm longitudindlnu, alebo transverzdlnu
inciziu na mieste symfyzy (Obrdzok 4-1). Vyhnite sa stredovému
nervovo-cievnemu zvizku.

3. Pri penoskrotdlnom pristupe, odtiahnite corspus spongiosum
laterdlne, aby sa neposkodila mocovd rira (Obrazok 4-3).

4. Preparujte cez tuniku dartos a Bucksovu fasciu az kym sa neobjavi
tunika albuginea.

5. Zalozte pomocné stehy. !
Obrizok 4-3. Penoskrotdlny: odtiahnite corpus

Urobte inciziu do jendého z kavernéznych telies (Obrdzok 4-4). ‘
spongiosum

Obrézok 4-4. Vykonajte korporotémiu
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CHIRURGICKY, POSTUP (POKRACOVANIE)

DILATUJTE A ZMERAJTE ROZMER

1. Pomocou série dilatdtorov dilatujte proximélnu cast corpus cavernosum (dutinkaté teleso) (smerom ku crus penis)
minimélne na 11 mm ak bude hadicka valca vychddzat priamo z incizie na corpus, viac, ak bude hadicka vo vnutri
proximélnej ¢asti corpus cavernosum a distdlnu ¢ast corpus cavernosum aspor na 12 mm, aby vznikol priestor
pre zavedenie penilného valca. Po rozdilatovani jedného corpus cavernostu urobte inciziu a dilatujte druhé corpus

cavernosum, pouzite rovnaky postup.

Obrazok 4-5a. Penoskrotilny: dilatujte Obrazok 4-5b. Infrapubicky: dilatujte

2. Telieska (corpus) zmerajte proximalne a distalne pomocou Furlowovho zavddzacieho ndstroja alebo meracieho néstroja
AMS, penis pri tom mierne natiahnite. Toto meranie pomaha lekdrovi vybrat valce a predizenia zadnej $picky, kroré
zodpovedajui anatomickym pomerom pacienta.

Pozndmbka: Konzistentnost merania dosiahnete, ak budete v obidvoch smeroch merat od jedného z pomocnych stehov. Ak
vSak pouzivajte pomécky LGX, niektori lekdri merajii distdlne od distdlneho okraja 2 cm incizie na corpus a proximdlne od
proximdlneho konca 2 cm incizie na corpus, o zabezpeiuje optimdlnejsi vyber velkosti pomocky.

Obrizok 4-6a. Penoskrotidlny: merajte Obrazok 4-6b. Infrapubicky: merajte
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CHIRURGICW POSTUP (POKRACOVANIE)

VYBERTE VALEC VHODNE] VEIKOSTI
Vyberte valec vhodnej velkosti a podla potreby nasadte zadné predizenie.

Velkost
¢ MS 700 CXR s MS pumpou

* Proximdlna ¢ast CXR valca je o cca 1,5 cm dlhsia nez valec CX a LGX. Odportca sa vyber velkosti pomocou postupu A a vysledkom je, e
hadicka vychddza z incizie na corpus. Okrem 1,5cm zadného predlzenia, RTE pre AMS 700 CXR sa nedajua skladat. Maja vnttornt zépadku.
Vyberte vhodnd dfiku zadnej $picky a nasadte ju na valec, natoéte RTE na valec, aby ste citili, %e spojenie je pevné.

* POZOR: Neskladajte RTE CXR na seba, okrem 1,5cm RTE. Ak budete skladat iné velkosti RTE, poistny mechanizmus nezapadne,

a moze sa stat, Ze RTE sa rozpoja.

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

* POZOR: Neskladajte na seba RTE CX/LGX okrem 1,5cm RTE. Ak budete skladat iné velkosti RTE, poistny mechanizmus nezapadne, a moze sa

stat, ze RTE sa rozpoja.

¢ Existuju dva sposoby, ako vybrat vhodnt velkost valca pre protézy AMS 700 CX a LGX. Vyber postupu zdvisi na skisenostiach chirurgov s implanticiou.

Spdsob A skracuje dlzku pevnych proximdlnych ¢asti valcov v tele penisu a umoznuje aby sa manzeta hadicky dotkla nafukovacej ¢asti valcov.
(Obrazok 4-7a). KedZe hadicka je ¢iastoéne vnorend do corpora, metdda A mdze Ciastocne zvysit pravdepodobnost stlacenia hadicky alebo jej
zalomenia, ¢o méze znizit prietok kvapaliny. Ak je podla vés hadi¢ka zalomend, pokuste sa ju opatrne narovnat.

Vypodéitajte cellovit dizku v corpora (distélna + proximalna)
Priklad

Distlna df#ka corpora 12 cm
Proximélna df7ka corpora +7 cm
Celkovd dlzka corpora 19 cm

Vyberte najblizsiu velkost valca, ktord je kr‘atéia, alebo rovnaki ako cellkové dizka
corpora. Podla potreby nasadte zadné predlzenie tak, aby zodpovedalo anatomickym
pomerom pacienta.

Priklad

Celkové di7ka corpora 19 cm
Zvolen dlika valca -18 cm
Zadné predlzenie 1 cm

Obrizok 4-7a. Metéda A

Metéda B umoituje, aby hadi¢ky vychddzali priamo z incizie v corpora(Obrézok 4-7b). Pomocou nasledujiiceho vzorca vyberte vhodnii dizku valca

a pocet zadnych predlzovacich $piciek. Podla potreby zvicSite dlzku incizie v corpora.

Vypotitajte celkovii dizku v corpora (distalna + proximalna)

Priklad

Distdlna df7ka corpora 12 cm
Proximélna dfzka corpora +7 cm
Celkovi dfzka corpora 19 cm

0d celkovej dizky corpora odpoéitajte 2 cm a dostanete upraveni: dizku.
Priklad

Celkové dizka corpora 19 cm
-2 cm
Upravend dlzka 17 cm

Vyberte najblizsiu velkost valca, ktord je kratsia, alebo rovnak4 upravend dizka.
Prikelad

Upravend dlzka

Zvolend dlzka valca

17 cm
15 cm

0d celkovej dizky corpora odpotitajte dizku zvoleného valca

a dostanete dliku zadnych predlzovacich 3pitiek, ktoré pacient potrebuje.
Priklad

Celkové di7ka corpora 19 cm
Zvolen dlzka valca -15 cm
Zadné predlenie 4 cm

Pozndmbka: Neotvdrajte Ziadne komponenty v obale a% kjm nepotvrdite dlzku valca.

CcX

Obrazok 4-7b. Metéda B
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CHIRURGICKY POSTUP (POKRACOVANIE)

VYBALENIE KOMPONENTOV
Komponenty penilnej protézy AMS 700 s pumpou MS st balené v sterilnych vreckdch, okrem RTE, ktoré st balené
v sterilnych podnosoch.

Sterilné vyrobky nechajte v ich plastovych prepravnych puzdrich, az kym nebudi v opera¢nej sile.

OTVORTE OBALY, VRATANE POMOCOK S POVRCHOVOU UPRAVOU ANTIBIOTIKAMI
INHIBIZONE

Vyrobok vyberte z vonkajsiecho puzdra az na opera¢nej sile.
2. InStrumentdrna sestra vyberie vnutorny sterilny obal a polozi ho na sterilny ndstrojovy stolik, s nestrapkavym potahom.
POZOR: Na néstrojovy stolik neukladajte textilné uterdky. Na AMS komponenty by sa mohli preniest Zmolky.
3. Ked ste pripraveni na pripravu AMS komponentov, otvorte vadtorné vrecko a premiestnite ich na sterilny, ndstrojovy
stolik s nestrapkavym potahom.
Pozn.: obiehajiica sestra by mala zaznamenat sériové (isla a &isla sarze sady ako aj velkost komponentov na PIE

Pozn.: Malé, odlepovacie stitky obsahujii &isla dielu a sériové ¢islo a ¢islo sarze, ako aj velkost komponentu.

PRIPRAVA KOMPONENTOV
AMS odporicéa, aby boli véetky komponenty produktového radu AMS 700 s pumpu MS pripravené so sterilnym
fyziologickym roztokom. Sterilny fyziologicky roztok musi byt ¢astic, ktoré by mohli zablokovat prietok cez komponenty.

Pozn.: obiehajiica sestra by mala zaznamenat sériové (isla a isla Sarge sady ako aj velkost komponentov na PIFE Cislo dielu
a (isla sérielsarze ako aj velkost komponentov sii wvedené na obale produktu.

Komponenty, na ktorych je uvedené, ze boli osetreni antibiotickou povrchovou tpravou InhibiZone sa nesmu pondrat do
sterilného fyziologického roztoku.

POZOR: Ponéranie pomécok impregnovanych antibiotikami vo fyziologickom roztoku spo6sobi difiziu antibiotika
z pomdcky do roztoku. Roztok sa tym sfarbi do oranzova a koncentricia antibiotik na pomdcke sa znizi.

PRIPRAVA NEPREPOJENEJ ZOSTAVY AMS 700 s MS PUMPOU

Odmerku ¢iasto¢ne napliite sterilnym fyziologickym roztokom.

2. Konce troch hadi¢iek pumpy namocte do sterilného fyziologického roztoku.
(Obrizok 4-8)

3. Podrzte pumpu tak, aby sfukovaci mechanizmus smeroval hore.

Obrizok 4-8

Stlacte sfukovacie tlacidlo 1x a uvolnite.
5. Rychlo a pevne stlacte balénik pumpy. V baléniku pumpy by sa mal objavit fyziologicky roztok.

Pozndmbka: Tento krok je dolezity kvoli premazaniu ventilov pumpy na icely dalsej pripravy.

Pozndmbka: Ak sa v baloniku pumpy neobjavi fyziologicky roztok, alebo ak sa balénik nerozvinie na naplno, Ix stlaite

sfukovacie tlalidlo a wvolnite. Tym sa pumpa resetuje. Opakujte krok 5. Tento postup bude mozno potrebné na aktivovanie
pumpy zopakovat viackrdt.

6. Po prvotnom stlaceni, pokracujte v stli¢ani a uvolnovani balénika pumpy este 2-3 x, aby sa z jednotlivych
komponentov vytla¢il vzduch, v odmernom valci by sa nemali objavit bublinky (tieto stlatenia mézu byt miksie). Pred
kazdym stlatenim nechajte aby sa balénik pumpy Gplne naplnil.

POZOR: Nestldcajte naraz sfukovacie tlacidlo a balénik pumpy.

7. Pomocou 3 hemostatickych pednov (mosquito) s navlecenymi modrymi hadickami zasvorkujte (1 zdpadka) vsetky
3 hadi¢ky 2,5 cm od konca.
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CHIRURGICKY POSTUP (POKRACOVANIE)

POZOR: Nezatvéirajte hemostaticky pedn na viac ako jednu zdpadku. Nadmerny tlak sposobi trvalé poskodenie
hadiciek.

8. V pripade pumpy oSetrenej antibiotickou povrchovou tipravou InhibiZone, umiestnite pumpu na prazdny sterilny
podnos, do prizdnej emitnej misky alebo na sterilny nédstrojovy stolik - pumpa nesmie byt ponorend vo fyziologickom
roztoku.

POZOR: Ponéranie pomdcok impregnovanych antibiotikami vo fyziologickom roztoku spdsobi difiziu antibiotika
z pomdcky do roztoku. Roztok sa tym sfarbi do oranzova a koncentrécia antibiotik na pomécke sa zniZi.

9. 'V pripade pumpy neosetrenej povrchovou tpravou InhibiZone, ponorte naplnent pumpu do emitnej misky so sterilnym
fyziologickym roztokom alebo s roztokom antibiotik az kym nebude chirurg pripraveny na implantdciu pumpy.

PRIPRAVTE SI PREPOJENU MS PUMPU A VALCE
Valce penilnych protéz AMS 700 CX Preconnect, CXR Preconnect a LGX Preconnect a prislu$né pumpy sa dodédvaji uz
prepojené. Jediné prepojenie, ktoré musi chirurg urobit je medzi pumpu a nddrzkou.
Ked chirurg uréf proximélnu a distalnu dizku corpora cavernosa (dutinkatych telies), vyberte vhodnii kombindciu valca
spojeného s pumpou.
Aby sa zabezpetilo odstranenie vzduchu z valcov a pumpy pred pripojenim nddrzky, poostupujte podla nasledujticich
pokynov na pripravu pomdcky.
1. Odmerku ¢iasto¢ne napliite sterilnym fyziologickym roztokom.
2. Jednu hadicku s ¢iernym prizkom z pumpy ponorte do sterilného fyziologického roztoku.
3. Podrite pumpu tak, aby sfukovaci mechanizmus smeroval hore.
4. Stlacéte sfukovacie tlacidlo 1x a uvolnite.
5. Rychlo a pevne stlacte balénik pumpy. V baléniku pumpy by sa mal objavit fyziologicky roztok.
Pozndmbka: Tento krok je dolezity kvoli premazaniu ventilov pumpy na icely dalsej pripravy.

Pozndmbka: Ak sa v baloniku pumpy neobjavi fyziologicky roztok, alebo ak sa balénik nerozvinie na naplno, Ix stlacte
sfukovacie tladidlo a uvolnite. Tym sa pumpa resetuje. Opakujte krok 5. Tento postup bude mozno potrebné na aktivovanie
pumpy zopakovat viackrd.

6. Do prvom stlaceni pokralujte v stli¢ani a uvolniovani balénika kym sa valce nezaoblia a kym nie je balénik tvrdy na
stlacenie. Pred kazdym stla¢enim nechajte aby sa balénik pumpy tplne naplnil.

7. Stukovacie tlacidlo stlacte na 2-4 sekundy, aby sa z komponentov vytla¢il vzduch; Pozndmka: v odmerke nie st Ziadne
bublinky vzduchu.

8. Opakujte kroky 6 a 7 kym sa zo systému nevytlaci vSetok vzduch - to znamend, Ze pocas vyfukovania sa v odmerke
neobjavia Ziadne bublinky vzduchu.

9. Stlacenim valcov odstrante zvy$ok fyziologického roztoku z valcov.
POZOR: Nestldcajte naraz sfukovacie tlacidlo a balénik pumpy.

10. Pomocou hemostatického pednu (mosquito) s navle¢enymi modrymi hadickami zasvorkujte (1 zdpadka) Ciernu
hadi¢ku 2,5 cm od konca.

POZOR: Nezatvirajte hemostaticky pedn na viac ako jednu zdpadku. Nadmerny tlak sposobi trvalé poskodenie
hadiciek.

11. V pripade komponentov osetrenych antibiotickou povrchovou tpravou InhibiZone, umiestnite przdne (bez vzduchu
a kvapaliny) valce a pumpu na prazdny nezakryty sterilny podnos, do prézdnej emitnej misky alebo na sterilny
nastrojovy stolik - komponenty nesmu byt ponorené vo fyziologickom roztoku.

POZOR: Pondranie pomécok impregnovanych antibiotikami vo fyziologickom roztoku spésobi difiziu
antibiotika z pomdcky do roztoku. Roztok sa tym sfarbi do oranzova a koncentricia antibiotik na pomécke sa
znizi.
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V pripade komponentov neosetrenych povrchovou tpravou InhibiZone, ponorte prazdne valce a naplnenti pumpu do
emitnej misky so sterilnym fyziologickym roztokom alebo s roztokom antibiotik az kym nebude chirurg pripraveny na
implanticiu valcov.

PRIPRAVA NEPRIPOJENYCH VALCOV

Ked chirurg uréf proximélnu a distalnu dizku corpora cavernosa (dutinkatych telies), vyberte
vhodnt dvojicu valcov vhodnej dlzky . Pripravte valce s pomocou sterilného fyziologického
roztoku - pouzite tupt ihlu hribky 15 a striekacku s objemom 60 ml, postupujte nasledovne:

1. Podrzte valec v nedominantnej ruke a vytlacte z neho vzduch.

2. Nasadte tupt ihlu velkosti 15 na 60 ml striekacku ciasto¢ne naplnena sterilnym fyziologickym
roztokom.

3. Pomocou ¢iastoéne naplnenej strickacky vytiahnite z valca vSetok vzduch a potom pomaly
napliite valec sterilnym fyziologickym roztokom (priblizne 20-30 ml) bez vstreknutia
vzduchovych bubliniek.

- Podrite valec zozadu, $pickou dolu, aby sa distdlna cast valca mohla naplnit ako prvd

(Obrizok 4-9).

- Do valca vstreknite kvapalinu az kym sa nezaobli.

Obrazok 4-9

- Pomocou striekacky vytiahnite z valca vsetok vzduch.
4. Ak je to potrebné tento postup zopakujte raz.

5. Natiahnite vSetok fyziologicky roztok a vzduch z valca kym sa nesplosti, alebo kym nenarazite piestom striekacky na
odpor.
POZOR: Divajte pozor na prilusna aspirdciu, aby sa do valca cez polopriepustny silikénovy elastomér
nenatiahol vzduch.

6. Palcom podrzte piest striekacky a zasvorkujte hadicku (len na jeden zubok) 2,5 cm od $picky ihly za pomoci
hemostatického pednu s modrym ndvlekom. Potom vyberte ihlu velkosti 15 a striekacku.

POZOR: Nezatvirajte hemostaticky pedn na viac ako jednu zdpadku. Nadmerny tlak mézZe sosobit trvalé
poskodenie hadiciek.

7. 'V pripade valca osetreného antibiotickou povrchovou tpravou InhibiZone, umiestnite prazdny valec na prazdny
nezakryty sterilny podnos, do prizdnej emitnej misky alebo na sterilny ndstrojovy stolik - valce nesma byt ponorené vo
fyziologickom roztoku.

POZOR: Ponéranie pomdcok impregnovanych antibiotikami vo fyziologickom roztoku spésobi difiziu
antibiotika z pomdcky do roztoku. Roztok sa tym sfarbi do oranzova a koncentricia antibiotik na pomocke sa
znizi.

8. 'V pripade valca neosetreného povrchovou tpravou InhibiZone, ponorte valec do emitnej misky so sterilnym
fyziologickym roztokom alebo s roztokom antibiotik az kym nebude chirurg pripraveny na implantdciu.

9. Druhy valec pripravte podobnym sposobom.
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PRIPRAVTE NADRZKY

Pomocou dvoch 60ml striekaciek odstupniovanych po 1 ml napliite 65 ml do 100ml nddrzky.
1. Za¢nite nddrzkou v nedominantnej ruke a vytlacte z nej vzduch.

2. Podrzte nddrzku a nasadte tupti ihlu velkosti 15 a 60 ml striekacku ¢iasto¢ne naplnent sterilnym
fyziologickym roztokom na nddrzku (Obrédzok 4-10).

3. Na vytiahnutie vSetkého vzduchu z nddrzky pouzite ¢iasto¢ne naplnend striekacku.

4. Do odstrineni vetkého vzduchu vstreknite sterilny fyziologicky roztok (priblizne 20-30 ml) bez
toho, aby ste vstrekli vzduchové bublinky.

5. Pomocou palca zatlacte na bok nddrzky a vyformujte ju do tvaru misky.

Natiahnite vSetok zvy$ny fyziologicky roztok z nddrzky do striekacky a prestarite ked piest Obrizok 4-10
strickacky narazi na odpor a/alebo ked sa nddrzka vytvaruje do tvaru misky. Nechajte nddrzku
v tvare plochej misky.
POZOR: Divajte pozor na prilusni aspirdciu, aby sa do nddrzky cez polopriepustny silikénovy elastomér
nenatiahol vzduch.

7. Palcom podrzte piest strickacky a zasvorkujte hadi¢ku (len na jeden zibok) 2,5 cm od $picky tupej ihly za pomoci
hemostatického pednu s modrym ndvlekom a vytiahnite ihlu velkosti 15 a striekacku.

POZOR: Nezatvéirajte hemostaticky pedn na viac ako jednu zdpadku. Nadmerny tlak méze sdsobit trvalé
poskodenie hadiciek.

8. 'V pripade nddrzky oSetrenej antibiotickou povrchovou tpravou InhibiZone, umiestnite prazdnu nddrzku na prazdny
nezakryty sterilny podnos, do prézdnej emitnej misky alebo na sterilny ndstrojovy stolik - nddrzka nesmie byt
ponorend vo fyziologickom roztoku.

POZOR: Ponéranie pomécok impregnovanych antibiotikami vo fyziologickom roztoku sposobi difiiziu
antibiotika z pomdcky do roztoku. Roztok sa tym sfarbi do oranzova a koncentrécia antibiotik na pomécke sa
znizi.

9. V pripade nddrzky neo$etrenej povrchovou tpravou InhibiZone, ponorte nddrzku do emitnej misky so sterilnym
fyziologickym roztokom alebo s roztokom antibiotik az kym nebude chirurg pripraveny na implantéciu.
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VLOZTE VALCE

AMS md z vyroby zavedeny trakény steh v distdlnom konci kazdého
valca. Podla preferencie chirurga, bud po, alebo pred zavedenim valca
do crus, dokoncite nasledujice kroky:

1. Pouzite Furlowov zavddzaci ndstroj (Obrdzok 4-11) a Keithovu
ihlu na pomoc pri zavddzani valcov do corpora cavernosa.

2. Skontrolujte funkénost Furlowovho zavddzacieho néstroja
vytiahnutim obturdtora do drdzky - ,zatiahnutd“ poloha a potom
tplne zasunte obturdtor az kym sa na konci neobjavi $picka.

Pozndmbka: Keithove ibly v tvare blesku sii siicastou sady prislusenstva
AMS 700.

3. Vytiahnite obturdtor do ,zatiahnutej“ resp. ,zaistenej polohy.
Obidva konce trakénych stehov na valcoch (priblizne 10 cm)
pretiahnite cez ocko Keithovej ihly v tvare blesku (Obrazok 4-12).

4. Vlozte tupy koniec tejto ihly do Furlowovho zavddzacieho néstroja
(Obrizok 4-13) a zavedte steh do $trbiny v ndstroji.

5. Stiahnite steh tplne do $trbiny a zatiahnite ihlu dplne do tela
ndstroja.

6. DPodrzte Styri nite stehy proti povrchu ndstroja a zavedte ndstroj do
distdlnej casti dutinkatého telesa az kym sa $picka nenachddza pod
zaludom.

Pozndmbka: Je velmi délezité, aby bol pacientov penis vyrovnany
symetricky vzhladom k jeho telu, a aby ste pred pretlacenim ihly

cez Zalud dokladne identifikovali miesto prepichnutia. Furlowov
zavddzaci ndstroj musi byt v ipsilaterdlnom dutinkatom telese na jeho
distdlnom konci.

Pozn: Ak prekriZite cez septum medzi dutinkatymi telesami

do kontralaterilnej strany, vytiahnite, zavedte dilatdtor do
kontralaterdlnej strany a znovu umiestnite valec do ipsilaterdlnej
strany. Nie je potrebnd ziadna rekonstrukcia.

7. Penis mierne natiahnite. Ihlu prepichnite cez zalud Gplnym
zasunutim obturdtora do puzdra.

8. Uchopte ihlu ihelnikom, alebo hemostatickym pednom a vytiahnite
zo zaluda.

9. Vyvlecte ihlu zo stehu a odstrénite ju z operacného pola, aby nedoslo
k ndhodnému prepichnutiu valcov.

10. Nasadte pedn chrdneny hadi¢kami na trakéné stehy, aby nedoslo
k ndhodnému zatiahnutiu cez zalud.

11. Predny koniec valca zasunte do incizie v telese.

12. Jemne zatlalte valec distdlnym smerom na miesto cez inciziu
v telese.

Pozndmbka: pomocou trakiného stehu navddzajte valec az kym sa
distdlny koniec nedostane az pod Zalud. Ddvajte pozor, aby sa valec
pri zavddzani nestolil.
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:

Obrizok 4-11. Furlowov zavddzaci ndstroj

Obrézok 4-12. Navlecte trakény steh do
Keithovej ihly

P ) L Y = 2

==

Obrézok 4-13. Navlecenie Keithovej ihly

-20 -



CHIRURGICKY POSTUP (POKRACOVANIE)

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Pozorne skontrolujte, ¢i je distdlny koniec valca pod zaludom, ab
ste si overili spravnu polohu valca.

Pozndmka: Ddvajte pozor, aby trakiné stehy zostali na mieste v Zaludi,
aby bolo mozné neskor upravit polohu valcov. Ak je potrebnd viprava
polohy alebo viicsia dilatdcia, valec je potrebné jednoducho vytiahnut
z dutinkatého telesa.

Pred zavedenim proximdlneho konca valca, mierne vytiahnite
ditdlny koniec valca (pod zaludom) o niekolko centimetrov
proximalnym smerom.

Prelozte valec cez seba, potom zatlacte proximélny koniec valca
do crus a zdroven mierne natiahnite distilny koniec penisu
(Obrézok 4-14a, Obrizok 4-14b). Pripadne mozete Cast
proximdlneho ndstroja v tvare ,U* na rozhrani medzi vystupnou
hadi¢kou a valcom a pouzite néstroj na zatlaenie proximdlneho
konca valca do crus za sticasného mierneho natiahnutia distdlnej
Casti penisu. Plochsia ¢ast ndstroja by mala byt otocend smerom
k valcu.

Po zavedeni proximdlnej Casti valca na miesto, upravte polohu
distdlnej casti pod Zaludom miernym zatiahnutim za trakény steh.

Zmerajte dizku valca, aby zodpovedala rozmerom kavernéznych
telies tak, aby bol distdlny koniec tesne pod Zaludom, valec musi
byt v incizii v telese a proximalny koniec sa musi pevne opierat
o crus. Ak poloha nie je prijatelnd, vyberte valec, podla potreby
upravte dlZku a znovu implantujte.

Zopakujte postup a zavedte druhy valec do druhého telesa.

IMPLANTACIA NADRZKY
Velkost nadrzky
Vyberte vhodnu velkost nadriky podla dizky valca. Velkost nddrky

ndjdete vo velkostnej tabulke produktovej rady v tejto prirucke.

Infrapubick4 implanticia

1.

Vytvorte otvor vo fascii priameho svalu a vrecko v prevezikalno
priestore pod priamym brusnym svalom, kde zavediete nddrzku.
Pozndmbka: Hadicky nddrzky mozete viest cez fasciu priameho
brusného svalu - pouzijete pri tom AMS zavddzac hadiciek. Ked
pouzivate zavddzace hadiciek AMS, hadicky nasadzujte na rozsireny
koniec zavddzala a pretlacte ho cez fasciu. Pripadne mézete hadicku
zaviest priamo v stredovej Ciare medzi priamymi brusnymi svalmi.

Penoskrotilna implantdcia

1.

Vytvorte otvor v transverzdlnej fascii cez vonkajsi inguindlny
prstenec (Obrazok 4-15a). Tento otvor umoznuje pristupu do
prevezikdlneho priestoru. Pristup k inguindlnemu prstencu a

do prevezikdlneho priestoru si mézete ulahéit pomocou mini
retraktora, ktory je sticastou sady SKW retraktorov. Retraktor sa

Obrizok 4-14a. Penoskrotdlny pristup: Vlozte
valce

Obrazok 4-14b. Infrapubicky pristup: Vlozte

valce

Obrazok 4-15a. Vytvorte defekt
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zavddza cez inguindlny prstenec a tahd sa smerom k hlave, ¢im sa
odhali inguindlny prstenec. Po vytvoreni vrecka v prevezikdlnom
priestore pomocou prsta zavedte nddrzku do vytvoreného priestoru.

Pozndmbka: Pripadne mozete zaviest pripraventi nddrzku do
prevezikdlneho priestoru cez maly inguindlny rez. Vytvorte otvor

v prevezikdlnom priestore pod priamym brusnym svalom, dostatoine
velky, aby sa do neho zmestila nddrzka bez toho, aby bola pod tlakom.
Nisledne zavedte nadrzku.

Nédrzku naplite

2.

Po implanticii prepldchnite hadic¢ky nddrzky fyziologickym
roztokom - pouzite pritom tupt ihlu velkosti 22 nasadent na
striekacku s objemom 10 ml.

Pomocou 60ml strickacky a tupej ihly velkosti 15, napliite

nadrzku prislusnym objemom sterilného fyziologického roztoku.
Vo vieobecnosti by sa mal objem kvapaliny zhodovat s hodnotou
na nddrzke (65 ml alebo 100 ml). Av§ak 100 ml nizkoprofilovd
nddrzka AMS Conceal sa mo6ze naplnit az na 100 ml, takze
umoziiuje pripojit vietky velkosti valcov.

Pomocou hemostatického pednu s modrymi ndvlekmi znovu
zasvorkujte hadicku z nddrzky vo vzdialenosti 2,5 cm od konca ihly
(len na jeden zbok).

Pogndmbka: Nedovolte aby prebytoind dizka hadicky lezala na
nddrzke.

IMPLANTACIA PUMPY

1.

Tupou prepardciou vytvorte vrecko v najviac ovisnutej Casti skréta
(Obrazky 4-16a a 4-16b).

Do skrotdlneho vrecka zavedte pumpu.

Cez kozu skréta nasadte na hadi¢ky pumpy Allisovu alebo
Babcockovu svorku (Obrazok 4-17) aby pumpa ostala na mieste
pocas zvysku zdkroku.

Ak pouzivate nepospdjany systém, spojte valec a pumpu. Postup
spdjania ndjdete v tejto prirucke.

Pozndmbka: V pripade AMS 700 LGX PReconnect, AMS 700 CX

Preconnect sa prebytocnd dizka hadicky medzi pumpou a valcami
moze zasunit medzi okoiité thaniva.

Obrizok 4-16a. Infrapubicky pristup: tupa

preparicia

Obrazok 4-16b. Penoskrotalny pristup: tupa
preparicia

Obrizok 4-17. Vloite pumpu
(Zobrazuje sa penoskrotilny pristup)
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SKUSKA UPLNEHO NAFUKNUTIA/SFUKNUTIA

Zatvorte inciziu v corpus cavernosum

1. Uzavrite inciziu v tunica albuginea bud priebeznymi
horizontdlnymi matracovymi stehmi alebo vopred pripravenymi
stehmi, ddvajte pozor na dokladné zastavenie krvicania.

Pozndmbka: Ak pouzivate matracové stehy, mozete kridelkovy koniec
opakovatelne pouzitelného uzatvdracieho ndstroja AMS alebo noZicku
Jjednorazového proximdlneho ndstroja na prilogenie na valec, &im ho
chrdnite pri zakladani stehov. Posivajte ndstroj pozdl:é incizie pri
kazdom dalfom stehu, aby ste chrdnili valec.

Urobte prvii skiisku nafiiknutia/sfiknutia. Obrézok 4-18. Preplachnite hadicky
2. Preplichnite hadicky valca (Obrézok 4-18).

3. Pripojte 60 ml striekacku naplnenti 55 ml plniaceho roztoku na
kazdy valec.

4. Naftknite valec a skontrolujte kvalitu erekcie.

Pozndmbka: Skontrolujte polohu Spicky valca, pripadné zalomenie
valca, zahnutie, alebo narusenie linie stehov, pripadne tinik kvapaliny
z valca.

5. Spustite valce a skontrolujte zmiknutie.

POZOR: Ak pouzivate AMS 700 LGX Preconnect s pumpou MS,
AMS 700 CX Preconnect s pumpou MS alebo AMS 700 CXR
Preconnect s pumpou MS, aby nedoslo k poskodeniu pumpy,
nevstrekujte kvapalinu do hadicky vediicej z pumpy do nddrzky
pomocou striekacky.

6. Ak mi kazdy valec spravnu dizku a polohu, jeden koniec trakéného
stehu odstrihnite priblizne vo vzdialenosti 2 cm od zaluda,
pomaly ho vytiahnite, aby ste minimalizovail poskodenie Zaluda
a distdlneho konca valca.

Pozndmbka: Nevytahujte trakiné stehy z valcov az do konca zdkroku,
pre pripad potreby zmenit polohu valcov.

Pozn.: Stehy sii nevstrebatelné a musia sa vytiahnut zo Zaluda.
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UROBTE NAHRADNU SKUSKU NADRZKY

Pred pripojenim hadicky medzi pumpu a nddrzku, urobte
ndhradnt skasku nadrzky, aby ste sa uistili, Ze pumpa
a valce spolu dobre funguju.

UPOZORNENIE: Aby nedoslo k poskodeniu pumpy,
nevstrekujte kvapalinu do hadi¢ky medzi nddrzkou

a pumpou pomocou striekacky.

1.

Hemostaticky pedn s modrymi névlekmi nasadte na
hadicky nddrzky.

Ponorte hadi¢ky do kdpela s minimélne 55 ml plniacej
kvapaliny.

Uvolnite pedn z hadicky a stla¢te nafukovaci bal6nik,
aby sa valce naftikli, a aby sa dosiahla erekcia.

Skontrolujte, ¢i je kozmeticky vysledok uspokojivy.
Valce by mali byt pevné, bez ohybania alebo
zalamovania.

Valce sa sfukuju stlacenim sfukovacieho tlacidla na

4 sekundy.

Z valcov sa musi odstranit vsetka kvapalina, aby sa
kvapalia vritila do nddoby, musite jemne stladit penis/
valce.

Znovu zasvorkujte hadicky nddrzky chrinenym
pednom.

PREPOJTE VALCE A NADRZKU

Po uspesnom dokonceni nihradnej skisky nddrzky,
prepojte valce a nddrzku. Postup spdjania ndjdete v tejto
prirucke.

PRIPAJANIE HADICIEK

1.

Po implanticii valcov, nddrzky a pumpy a po
vykonani skiiSok popisanych v predchddzajicom texte,
pripojte hadi¢ky komponentov pomocou prisivacich
konektorov AMS alebo bezstehovych okienkovych
rychlokonektorov AMS.

POZOR: Pri reviznych opericiach po
predchéddzajicej implantécii hadiciek sa nesmi
pouzivat bezstehové okienkové konektory

AMS Quick Connect.

Pozndmbka: Pouzivajte bud priame konektory alebo
pravouhlé konektory, podla operaciného postupu a podia

anatomickych pomerov pacienta.

Podla potreby moézete z hadiciek stiahnut bielu
ochrannti manzetu, ak zavadzia pri spdjani konektorov.
Jemne uchopte manzetu za vystupok a stiahnite ju

z hadicky.

Po stiahnuti manzety na pozadovant dizku, mézete
prebyto¢nd dlzku odstrihnt.

POZOR: Neodstrihnite prilis vela materidlu
manzety tak, aby sa odkrytd hadicky dotykala
nafukovacej casti valca.

Zabrénte kontaktu medzi hadickamim a konektormi,
aby nedochddzalo k nadmernému opotrebeniu.
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BEZSTEHOVE OKIENKOVE RYCHLOKONEKTORY
AMS

1. Odstrihnite hadi¢ku na dlzku podla anatomickych pomerov
pacienta, ddvajte pozor, aby boli konce kolmé - pouzivajte rovné
noznice alebo ostrt ¢epel.

2. Zasvorkujte hadicky pomocou hemostatického pednu so $pickou
chranenou modrymi ndvlekmi.

3. Cast drziaka prstenca s men$im priemerom zasunte do hadicky.

4. Prstenec nasunte na hadicku (Obrdzok 4-19a), ddvajte pri tom
pozor, aby zuby prstenca smerovali ku koncu hadicky.

Pozndmbka: Systém ryjchlokonektorov AMS nie je mozné opakovane
sterilizovat. Konveniné nemocniénd sterilizdcia spésobi poskodenie

komponentov konektorov. Avsak montdzny ndstroj na rychlokonektory Obrézok 4-19a. Na haditku nasadte poistny
AMS sa méze opakovane sterilizovat podia pokynov na sterilizdciu prstenec
ndstrojov AMS.

5. Zopakujte to isté s koncom druhej hadicky.

Koniec konektora a hadicky prepldchnite sterilnym fyziologickym

roztokom, aby sa odstrdnili castice a vzduch, pouzite na to tupd
ihlu velkosti 22. jﬁ M):

Nasuiite konce hadiciek na konektor (Obrizok 4-19b). Obrazok 4-19b. Zasusite konce hadidick

8. DPevne zatla¢te jednu stenu hadi¢ky na strednt stenu konektora
a cez okienko konektora skontrolujte umiestnenie hadicky.

9. Pevne zatla¢te druhd hadicku na strednt stenu. Skontrolujte
okienko konektora, a overte, ¢i sa obidva konce hadicky stéle
dotykaju strednych stien konektora.

10. Konce konektora zalozte do ¢éelusti néstroja (Obrazok 4-20).

11. Rukovite ndstroja stlacte, kym sa zardzka nedotkne opaénej
rukovite.

POZOR: Pred uzavretim montizneho ndstroja skontrolujte
hadicku. Hadic¢ka sa nesmie zachytit medzi ¢elustou

montdzneho ndstroja a konektorom. Hadi¢ka musi vychddzat

priamo z konca konektora, cez Strbiny v montdZnom ndstroji.
Po pouziti montizneho ndstroja na rychlokonektory AMS by
sa mala hadic¢ka vytlicat cez okienko konektora. Znameni to,
ze hadicka je pevne pritlacend na stredovii stenu konektora.
Koniec manzety mimo konektora by mal byt rovnobezny

a takmer zarovno s koncom konektora. (Obrizok 4-20)
Znameni to, Ze manZeta bola dplne zatlatend a upevnend

v konektore. Silno zatiahnite za hadi¢ky na obidvoch koncoch
konektora, aby ste si overili, ¢i je spoj pevny

Obriazok 4-20. Umiestnite konektor do
Montdzneho ndstroja
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Pozndmbka: pri pouziti pravouhlého konektora musite montdzny
ndstroj pouzit dvakrdt, raz na kazdom konci konektora. Znovu si
overte, (i sa hadicka dotyka stredovej steny na obidvoch strandch
konektora. Zardzky na montdznom ndstroji sa musia dotjkat opacnej
rukoviite pri kazdom spojeni.

PRISIVACIE KONEKTORY
1. Odreite haditku na dizku (Obrazok 4-21) podla anatomickych

pomerov pacienta.

2. Vsetky spoje pomocou prisivacich konektorov AMS sa prisivaju
pomocou nevstrebatelnéh polypropylénu hribky 3-0. Zasvorkujte
hadi¢ky pomocou hemostatického pednu so $pickou chrénenou
modrymi ndvlekmi.

3. Pomocou tupej ihly velkosti 22 prepldchnite konce hadiciek Obrézok 4-21. Odstrihnite hadicky
(Obrazok 4-22) fyziologickym roztokom, aby ste pred spojeni
odstrénili pevné ¢iastocky a vzduch.

4. Hadicku natiahnite na konce konektora, tak, aby sa stretli
v strednej ¢asti konektora.

Pozndmbka: Ddvajte pozor, aby boli hadicky na konektore natiahnuté
rovno.

5. Pomocou dvojitého prekrizeného chirurgického uzla
s minimdlne dvoma dal$imi uzlami prisite hadi¢ku ku konektoru

(Obrazok 4-23).
Pozndmbka: Steh by mal stlacit, avsak nie prerezat hadicku.

6. Steh prelozte o 180° a rovnaky uzol pouzite na opacnej strane
konektora. Nédsledne pommocou dalsicho stehu zopakujte postup
na opa¢nom konci konektora.

Obrizok 4-23. Prisite konektor
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UROBTE SKUSKU UPLNEHO NAFUKNUTIA/
SFUKNUTIA

1.

Po spojeni vsetkych komponentov, Gplne naftknite a sfiknite valce
- minimdlne raz - aby sa zabezpecila sprévna funkcia pomockys;
skontrolujte kvalitu erekcie a ndsledné zmiknutie penisu.

Pozndmbka: Penis v erckcii by mal predstavovat uspokojivy kozmeticky
vysledok.

Pozndmbka: Ochabnuty penis by mal byt po sfiiknuti pri tele. Moze sa
objavit uréity opuch, ktory brini dostatocnému zmdiknutiu penisu.

Pozndmbka: Ak vysledky erekcie a ochabnutia nie sii prijatelné,
skontrolujte mnozstvo kvapaliny v nddrzke a podia potreby upravte
objem.

Pred dokoné¢enim zdkroku stlacte sfukovacie tlacidlo, aby sa valce
Ciastocne sfukli, tak, aby po zdkroku vo valcoch zostalo urcité
mnozstvo kvapaliny. Tym sa zabezpedi, aby boli kapsuly valcov
dostato¢ne velké, aby nebrdnil nafiknutiu.

Aby nenastalo samovolné naftiknutie, pred uzavretim incizie stlaéte
sfukovacie tlacidlo.

Zatvorte inciziu.

Pozndmbka: Niektori chirurgovia uzatvdrajii fasciu dartos v dvoch
vrstvdch priebeznym stehom pomocou chrémovaného catgutu 2-0
a ndsledne zasijii kozu.

Nalozte obviz a nechajte ¢iasto¢ne nafiknuté.
Prilepte penis k bruchu (Obrazok 4-24).

Pripadne mozete na 12-24 hodin zaviest drendz

Obrizok 4-24. Prilepte penis k bruchu
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OKAMZITA POOPERACNA STAROSTLIVOST

Lekdr méze do brucha zaviest uzavrety drendzny systém,
ktory zabezpeci drendz nadbyto¢nej tekutiny z miesta
incizie.

Po 24 hodindch obviz odstrante. Aby sa dosiahla rovnd
erekcia, upevnite penis na bruchu po dobu 4-6 tyzdnov.

PO PREPUSTENI PACIENTA Z NEMOCNICE
Pacient sa zvycajne prepuasta za 12-24 hodin.

Ked sa pacient vriti domov a po ustipeni opuchu méze
lekdr poziadat pacienta, aby si stiahol pumpu v skréte
do sprévnej polohy. Napolohovanie pumpy ulahc¢uje
pacientom ndjdenie pumpy.

Frekvencia polohovania pumpy zdvisi od lekdra. Niektor{
lekdri svojim pacientom odporicaji pumpu polohovat
kazdy den.
Na umiestnenie pupy do skréta je potrebné pacientovi
povedat aby:

* Pumpu presunul do skréta.

* Pevne uchopil pumpu a opatrne ju stiahol do skréta.
Pacient by mal opatrne stiahnut pumpu do polohy
v blizkosti vonkajsej steny skrorta.

Po troch az Siestich tyzdnoch by mal lekdr poucit pacienta,
aby prvykrét precykloval pomdcku. Na precyklovanie
pomdcky pacient protézu opakovane naftikne a sfikne.
Prvych niekolko nafiknuti a vyfiknuti pomocky moéze
byt pre pacienta bolestivych. Avsak po zahojeni po
zédkroku by mala bolest ustdpit. Pacientovi povedzte aby
protézu niekolko krdt denne naftikol a sfikol. Tym sa
maximdlne podpori vytvorenie pseudokapsuly a zabezpeci
sa maximdlna kapacita nddrzky.

4-6 tyzdnov po operdcii povedzte pacientovi, ze moze zacat
pouzivat protézu pri pohlavnom styku. Ak chcete, urcit, ¢i
je pacient pripraveny na pouzitie pomcky:
* Skontrolujte miesto incizie, ¢i sa dobre zahojilo.
Nemalo by sa vyskytovat ziadne zacervenanie,
opuch, alebo vytok. Tieto priznaky mézu znamenat
pritomnost infekcie a infekciu je potrebné okamzite
lie¢it antibiotikami.
* Spytajte sa pacienta na bolest pri cyklovani pomocky
a pozorujte ako pacient nafukuje a sfukuje pomaocku.

* Ak pacient nedokdze nafiknut pomdcku a domnievate
sa, ze moze byt zalomend hadicka, AMS odporica
pokausit sa o natiahnutie, hore dolu a do strany 2-3 krdt,
¢o moze umoznit nafiknut valce. Tento postup moze
problém vyriesit miernou tpravou polohy hadiciek, aby
sa optimalizoval prietok kvapaliny.

Ked'si overite, ze pacient vie pomocku pouzivat a ze
pomocka spravne funguje, informujte pacienta, Ze moze
mat pohlavny styk.

Ak je pacient obozndmeny s injekénou liecbou erektilnej
dysfunkcie, upozornite pacienta, Ze tieto terapie mézu
spdsobit poskodenie penilnej protézy a preto by sa nemala
pouzivat.

Pumpa obsahuje ventil, ktory odoldva zvy$enému tlaku

v nddrzke. Je tu vSak moznost, ze pomcka sa moze

v pooperaénom obdobi automaticky naftknut a je mozné,
ze pacient sa bude musiet vritit na kliniku kvoli sfiknutiu.
Samovolné nafiiknutie sa moze vyskytnit z réznych
dévodov.

Ak sa to stane, skontrolujte, ¢i pacient stli¢a sfukovacie
tla¢idlo na 4 sekundy, a ¢i pacient nédsledne nestlaci

balénik pumpy. Pacientovi povedzte aby protézu niekolko
krét denne naftkol a sfiikol. Tym sa maximélne podpori
vytvorenie pseudokapsuly a zabezpe¢i sa maximalna kapacita

nadrzky.

HODNOTENIE DLHODOBEJ FUNKCNOSTI A
POLOHY

Po ukonéeni obdobia hojenia po operdcii by mal lekdr
nadalej udrziavat kontakt s pacientom aspon raz ro¢ne, aby
si overil funk¢nost pomocky. Pri kazdoro¢nom vysetreni

sa pacienta spytajte na funk¢nost pomocky, a ¢i si vSimol
akékolvek zmeny funkénosti, napriklad stratu pevnosti
valcov. Skontrolujte tiez, ¢i sa u pacienta nevyskytuju
znamky infekcie alebo erdze.

Ak md pacient mechanické tazkosti s pomdckou, alebo sa
vyskytla infekcia alebo erézia, moze byt potrebna revizna
operacia.
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KOMBINACIA KOMPONENTOV AMS 700

Ak je to potrebné, je mozné kombinovat komponenty
roznych protéz produktového radu AMS 700, aby sa splnili
poziadavky pacienta pocas primdrneho a sekunddrneho
opera¢ného zakroku. (Odportcané nddrzky ndjdete v Casti
Matica produktového radu v tejto prirucke).

Nédrzky

Aj ked st 100 ml sférické a nizkoprofilové nddrzky

AMS Conceal vhodné pre vsetky velkosti valcov

AMS 700 LGX s MS pumpou, mdzete si zvolit aj

65 ml sférickt nddrzku s valcami velkosti 12 a 15 cm -
AMS 700 LGX MS Pump - v pripade, ze skiiska
naftknutia/sfdknutia preukdze, ze na nafiknutie obidvoch
valcov sta¢i 55 ml kvapaliny. Av$ak s valcami AMS LGX
MS Pump velkosti 18 a 21 cm sa musia vidy pouzivat

100 ml sférické a nizkoprofilové AMS Conceal nddrzky.

Na pripravu nddrzky postupujte podla pokynov v ¢asti
o priprave komponentov v tejto prirucke. Implantujte
a naplnte nddrzku.

Pumpa

Ak sa pumpa pre AMS 700 LGX + MS Pump Preconnect,
AMS CXR + MS Pump Preconnect alebo AMS 700 CX
alebo AMS 700 CX + MS Pump Preconnect pocas
zékroku poskodi, a ak uz boli valce implantované, mozete
pouzit samostatni AMS pumpu. Tento postup sa moze
tiez pouzit, ak sa AMS 700 + MS Pump pozaduje pre
pomocku, ktord je uz pripojend k Standardnej pumpe 700.

1. Zasvorkujte (len na jeden zub), kazdu priehladnd
hadi¢cku medzi pumpou a valcami pomocou pednu
chraneného hadickam.

2. Nastrihnutie hadi¢iek pouzivajte ostré noznice
a odpojte pumpu. Mali by to byt rovné noznice.
3. Implantujte pumpu a znovu pripojte novi pumpu
na valce bud's pomocou prisivacich konektorov

AMS alebo pomocou bezstehovych okienkovych
rychlokonektorov AMS.

Valce

Ak sa valce AMS 700 LGX Preconnect, AMS 700 CXR
Preconnect alebo AMS 700 CX Preconnect pocas
primdrneho zdkroku poskodia, je potrebné vymenit celt
pumpu a valce.

-29 -



Sfukovacie

DIAGNOSTIKA A RIESENIE PROBLEMOV | iy
VALCE
Problém Co robit i

Nespravna velkost

* Znovu dilatujte a zmerajte. Vyberte valec a pridajte, alebo odpojte zadné ndstavce, aby ste upravili dlzku.
Ak nemozete nastavit dlzku zadnymi ndstavcami, vyberte valec a vymente ho za valec vhodnej velkosti.

Problém s o Stlaéte sfukovacie tla¢idlo, aby ste "resetovali” blokovacie tlacidlo. Prvé stlacenie balénika pumpy musi
nafiknutim byt rychle a pevné, aby sa pumpa aktivovala (mali by ste citit puknutie). Ostatné stladenia balénika mo6zu
byt pomalSie.
Prepichnuté * Vyberte a vymerite poskodeny valec.

Ned4 sa nafaknut

e Skontrolujte, ¢i hadicka nie je zalomend. Ak je zalomend, opatrne ju narovnajte.

e Skontrolujte, ¢i sa valec nezalomil. Ak sa valec zalomil, skontrolujte, ¢i bol spridvne zavedeny.
o Ak sa valce stdle nedaju naftknut, vyberte ich a vymerite ich.

o Skontrolujte, ¢i st vietky pedny uvolnené.

Ned4 sa sfuknut

* Skontrolujte,

¢i sa pumpa sprévne sfukuje.

* Skontrolujte, ¢i hadicka nie je zalomend. Ak je zalomend, opatrne ju narovnajte.

* Skontrolujte, ¢ v hadi¢ke medzi pumpou a valcami nie st nedistoty. Ak st neéistoty v hadickdch,
hadi¢ky zasvorkujte pednmi s chrdnenymi $pickami, odpojte konektor, prepldchnite systém a znovu ho
napojte.

* Skontrolujte, ¢i majd valce spravnu velkost a ¢i st zaloZzené bez zalomenia.

e Ak sa valce stdle nedaju sfiknut, vyberte ich a vymerite ich.

o Skontrolujte, ¢i st vietky pedny uvolnené.

* Skontrolujte, ¢i sa pumpa sprévne sfukuje. Mohlo sa stat, Ze sa naraz stlacili sfukovacie tla¢idlo a balénik
pumpy. Pokdiste sa tento problém vyriesit stlaenim bokov sfukovacieho bloku. Nésledne stlacte
sfukovacie tlacidlo aspon na 5 sekind. Takto by sa mohli valce sfiknut normélne.

o Ak sa valce stdle nedaju sfiknut, vymente pumpu za novt.

NADRZKY

Problém

Co robit

Ned4 sa naplnit

* Skontrolujte, ¢i adaptér nddrzky nie je prelozeny cez nddrzku. Adaptér nddrzky by mal prechddzat cez
vistvu fascie spolu s hadickou.

* Ak to problém nevyriesi, vyberte nddrzku a vymente ju za noviL.

* Skontrolujte, ¢i méte dost priestoru pre nddrzku (t.j. nie v jazvovitom tkanive).

Prepichnuté * Vyberte a vymerite poskodent nddrzku.
Pumra
Problém Co robit
Zahnuty alebo * Stlacenim sfukovacicho tla¢idla napliite balénik pumpy. Dajte prsty prec zo sfukovacieho tlacidla. Znovu
skolabovany balénik aktivujte pevnym stladenim balénika pumpy. Normdlne naftknite.
pumpy * Ak to problém nevyriesi, stla¢te boky sfukovaciecho bloku, aby sa balénik pumpy znovu naplnil. Pred

pokusom o naftiknutie, stlacte sfukovacie tlacidlo na 2-4 sekundy, aby sa resetoval poistny mechanizmus.
Znovu aktivujte pevnym stlacenim balénika pumpy. Normalne nafiknite.
* Nestldcajte naraz sfukovacie tlacidlo a balénik pumpy.

Nemozné naftiknut
alebo sfiknut valce

* Vyberte pumpu zo skréta a pokuste sa naftiknut alebo sfitknut mimo tela v nddobe so sterilnym
fyziologickym roztokom.

* Ak sa pumpa stdle nedd naftknut alebo sfiknut, vymerite pumpu za novd.
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MATICA PRODUKTOVEHO RADU

PRODUKTOVY RAD PENILNE] PROTEZY AMS 700 + MS Pumra

Odportcané nddriky
Nizkoprofilovd | Zahrnuty vyber LS d:)sp:zilcu K dispozicii s
Sféricka nddrika nadrzka RTE PSS InhibiZone
AMS Conceal* prepojene
65 ml 100 ml 100 ml

12 cm v v v v
AMS 7_00 X 15 cm v v Balenie zadnych v v
g:ﬁlkuj &= 1 18 cm v v néstavcov obsahuje v v

21 cm v v po 2 ks: v v

0,5 cm,
1,0 cm, 1,5 cm

12 cm v v (nadstavitelné), v v
AMaﬁ;.Sk700 I;GX 15 cm v v 2,0 cm, 3,0 cm, v v
Nafukuje sa do
djiky a do Sirky 18 cm v v 4,0 cm, 5,0 cm, v v

21 cm v v a 6,0 cm. v 7

12 cm v v v v
Aﬁi 700 (;X 14 cm v v v v
N uje sa do

18 cm v v v v

*100 ml nizkoprofilovd nddrzka AMS Conceal sa méze naplnit az na 100 ml, takZze umoznuje pripojit vietky velkosti
valcov.
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PriLOHA

POVRCHOVA UPRAVA ANTIBIOTIKAMI
INHIBIZONE

AMS md vlastny postup na impregndciu antibiotikami do
povrchov penilnej protézy, koré prichddzaji do kontaktu
s tkanivam. Inovativna povrchovd dprava antibiotikami
InhibiZone md uvolnovat antibiotikd z povrchu pomocky
v teplom a vlhkom prostredi. V iz vitro testoch s pouzitim
citlivych organizmov, toto uvolnovanie zabezpecilo
antibioticky u¢inok tak na povrchu, ako aj v zéne
obklopujtcej osetrent pomdcku.

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

Patentovand antibiotickd povrchovd Gprava AMS vyuziva
kombindcu minocyklinu HCl a rifampinu (rifampicinu).
Komponenty AMS 700 st osetrené velmi nizkou
koncentriciou antibiotik. Spolo¢nost AMS doddva

rozne kompletné konfigurdcie typu AMS 700 za tcelom
individualizdcie lie¢by, avsak kompletnd pomécka (nddrzka,
pumpa a 2 valce), bez ohladu na konfigurdciu, obsahuje

< 33 mg rifampinu a < 12 mg minocyklinu HCI, ¢o
predstavuje menej ako 2 % peroralnej davky pre jeden
kompletny cyklus rifampinu alebo minocyklinu HCI pri
maximélnej ddvke vypocitanej pre priemernt koncentrdciu
najcastejSej konfigurdcie pomocky + (1) $tandardnd

odchylka.

In vitro $tidie s pomockami osetrenymi antibiotikami
a citlivymi kmenmi Szaphylococcus epidermidis
a Staphylococcus aureus vykazuji mikrobidlnu ,inhibi¢nt
z6nu“ okolo testovaného materidlu. Stadie na
obmedzenych zvieracich modeloch naznacuji, Ze tdto
povrchovd Gprava moze znizit potencidl bakteridlnej
kolonizécie oSetrenej pomocky.
Klinické dokazy o Géinnosti InhibiZone (IZ) prindsa post-
marketingova $tidia, ktord zahfiia komplexnd analyzu viac
ako 43 000 pacientov v databdze PIF AMS. Tdto $tudia
preukazuje signifikantné zlepsenie z hladiska poctu revizii
kvoli infekeii u pacientov s povodnym alebo reviznym
implantdtom AMS 700 o$etrenym InhibiZone (IZ) (ako aj
pacientov s diabetom, ktori dostali pévodny AMS 700 1Z
implantdt) v porovnani s pacientmi, ktor{ dostali AMS 700
bez o$etrenia IZ.
* InhibiZone je kontraindikované u pacientov:
- Citlivych na rifampin (rifampicin) alebo
tetracykliny

- S lupus erythematosus

* InhibiZone je potrebné dokladne zvdzit u pacientov:
- S postihnutim obli¢iek
- Krorf uzivaja warfarin, tonamidy, izoniazid
a halotin

Pozndmbka: Kompletny zoznam indikdcit, kontraindikdcit,
varovani a preventivnych opatreni ndjdete v Pokynoch na
pouzivanie pre penilnii protézu AMS 700 + MS Pump

s InhibiZone a pre lieky rifampin (vifampicin) a minocyklin
HCI.

IMPREGNACIA PARYLENOM

Impregndcia parylénom je lekdrsky polymér urceny na
znizenie oteru na réznych povrchoch a materidloch.
Na valcoch penilnej protézy radu AMS 700 je pouzitd
inovativna mikrovrstva Parylénu na obidvoch strandch
vnutornych povrchov valca a na vnitornom povrchu
vonkajsieho valca.

Vrstva md hrabku 60 miliéntin palca. Tym sa
pridali miliény cyklov ohybu do zistenia opotrebenia
v laboratérnych podmienkach.

STRUCNE ZHRNUTIE

Nafukovacia penilnd protéza AMS 700 je uréend na
pouzitie pri liecbe chronickej, organickej erektilnej
dysfunkcie u muzov (impotencie). Tieto pomocky

st kontraindikované u pacientov, ktori maju aktivnu
urogenitdlnu infekeiu, alebo aktivnu infekciu koze v mieste
chirurgickej rany (alebo AMS 700 + Inhibizone), ktorf
maji zndmu citlivost alebo alergiu na rifampin, minocyklin
HCI, alebo iné tetracykliny. Implantdcia spdsobi, ze
zvyskovd prirodzena alebo spontdnna erekcia, ako aj iné
moznosti intervenénej lie¢by uz nebudii mozné. Muzi

s diabetom, poranenim miechy alebo otvorenymi ranami
maju zvysené riziko infekcie. Ak sa erézia pomdcky
nevysetri a neo$etri, moze to sposobit infekciu a stratu
tkaniva. Implanticia moze spdsobit skrdtenie, zahnutie
alebo zjazvenie penisu. K moznym neziaducim tc¢inkom
patria (okrem iného), urogenitdlna bolest (zvycajne sa spdja
s hojenim), urogenitdlny edém, urogenitdlne ekchymozy,
urogenitdlny erytém, enkapsuldcia nadrzky, nespokojnost
pacientov, samovolné napnutie, mechanickd porucha

a poruchy mocenia.

Pred pouzitim tejto pomocky sa obozndmte s pokynmi
na pouzivanie, kde ndjdete kompletny zoznam indik4cif,
kontraindikdcii, vystrah, preventivnych opatreni a
potencidlnych neziaducich ¢inkov. Len na predpis.
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Tato strana je ponechand prdzdna zdmerne.
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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

-35-



B, ONLY

AMS"

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

92127382-16

© 2017 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.
All trademarks are the property of the respective owners.

92127382-16 (2017-11)

92127382-16B



