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INTRODUCCION

GENERALIDADES

La linea de productos de prétesis de pene AMS-700 incluye los siguientes
dispositivos protésicos implantables:

v Prétesis de pene AMS 700™ CX con- MS Pump™
v" Prétesis de pene AMS 700™ CX con-MS Pump™
preconectada

Prétesis de pene AMS 700™ CXR con MS Pump™
Prétesis de pene AMS 700™ CXR con'MS Pump™
preconectada

Prétesis de pene AMS 700 LGX™ con MS Pump™
Prétesis de pene AMS 700 LGX™ con MS Pump™

preconectada

AN

NX

Todas las configuraciones estdn disponibles con el tratamiento
antibiético InhibiZone™, un-tratamiento dntibidticosuperficial de
rifampicina y-minociclina.

Las prétesis de pene AMS 700 con MS Pump son totalmente implantables;
con un sistema cerrado lleno’de/fluido. (Figura. 1-1), que consta de:

¢ Dos cilindros
e Una bomba

* Un reservorio para el fluido

El reservorio almacena el fluido que llena y expande dos cilindros que se
colocan en el pene. El paciente accionala bomba para inflar o desinflar

el sistema. Los cilindros se inflan apretando varids veces la bomba, lo que
hace que el fluido se transfiera desde el reservorio. Esto provoca la ereccion
del pene (Figura 1-2). Los cilindros se desinflan‘presionando elbotén

de desinflado durante aproximadamente 2-4 segundos. De este modo se
transfiere el fluido al reservorio, volviendo el pene-a su flacidez anterior
(Figura 1-3). El pene puede quedar mds flécido al apretar el ¢je del

mismo. Todos los componentes estdn conectados mediante‘tubos resistentes
a los pliegues.

Para consultar las advertencias, precauciones y contraindicaciones, lea
las Instrucciones de uso que se proporcionan en el sitio web de AMS:
www.amselabeling.com.

Figura 1-1. Prétesis de pene de AMS

Reservorio

Cilindro

Botén de
desinflado

Figura 1-3. Desinflado del sistema




DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

CILINDROS

Cada kit de cilindros (Figura 1-4, Figura 1-4a) consta de:
¢ Dos cilindros de silicona con:
- Tubo interno de elastémero de silicona sélida con revestimiento
interior y exterior de parylene'(protege contra el desgaste)
- Cilindro de tejido eldstico_(entre los tubos internos/externos)
- Tubo externo de elastémero de silicona-sélida con revestimiento
interior de parylene(protege contra'‘el desgaste)
* Un tubo de silicona; resistente a los-pliegues,por cada cilindro
*  Un manguito.de protector'de PTEE (politetrafluoroetileno)-por
cada cilindro
* Una sutura de traccién por cada cilindro

Los cilindros vienen en varias longitudes y didmetros, segtin el ntimero del modelo.

Los)extensores proximales'se proporcionan en.unkit por separado.
Los extensores. proximalés'se colocan sobre la punta posterior maciza
del cilindro-én una eombinacién apropiada para la longitud anatémica
del paciente.

BomMBA

La bomba (Figura'1-5) cousta de:
¢ DPerilla'de-la bomba
* Botén de desinflado
* Tres tubos-de silicona, resistentes a-los pliegues
* Vilvula de bloqueo interna

La bomba MS se usa con todos-1os tiposde cilindros de la'serie AMS 700;
El tnico tubo a rayas negras conecta-la bomba al réservorio: Los dos
tubos transparentes conectan la bomba alos dos cilindros-En'los sistemas
preconectados, las conexiones entre Jla-bomba y el cilindro se realizan en
fébrica.

RESERVORIO

El reservorio (Figura 1-6) consta de:
* Un reservorio de silicona para el almacenamiento,del fluido:con
revestimiento interior de parylene (protege contra el desgaste)
* Un tubo de silicona a rayas negras resistente a los pliegues
* Dos opciones de tamano:
- 65 ml (sélo reservorio esférico)
- 100 ml (reservorio esférico y reservorio de bajo perfil

AMS Conceal™)*
El Gnico tubo a rayas negras conecta el reservorio a la bomba.

*No disponible en todos los mercados

Tubo resistente
a los pliegues
PTFE Sutura de

traccién

Figura 1-4. Prétesis de pene CX, CXR,
LGX: cilindros

Figura 1-4a. Prétesis de pene CXR: cilindros

Tubo
resistente a
los pliegues

Tubo con
codificacién
cromdtica

Botén de
desinflado

Perilla de
la bomba

Figura 1-5. Prétesis'de pene: bomba

Tubo- resistente

a'los pliegues

-

Reservorio

>

Reservorio
esférico

Reservorio de bajo

perfil AMS Conceal

Figura 1-6. Prétesis de pene: reservorio




DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO (CONTINUACION)

PRrROTESIS AMS 700 CX cON MS Pumr

Los componentes de la prétesis AMS 700 CX con Bomba MS preconectada

estdn configurados de la siguiente manera:

La bomba y los cilindros estén disponibles preconectados

o no conectados.

La configuracién infrapubica preconectada tiene 18-cm de tubos que
conectan la bomba y los cilindros.

El paquete penoescrotal'tiene 9.cm de tubos que corectan la bomba

y los cilindros.

Reservorio: 65 ml-(sélo reservorio ésférico); 100 ml (reservorio esférico
y reservorio de bajo perfil AMS Conceal)

Didmetro del cilindro: 12ymm - 18 mm

Longitudes del-cilindre: 12 cm; 15 cm; 18 cm; 21 cm, 24* cm
Extensores proximales: el kit de extensores proximales-contiene dos
extensores proximales de cada uno de los tamafos 0,5 cm, 1 cm,

1,5 cm apilables, 2.ecm; 3 cm; 4 cm, 5 cm y 6.cm (enyasados en'su
propiabandeja):

Los cilindros, se expanden solo en su'contorno.

Los cilindros, la bomba y el reservorio.estdn disponibles,con el tratamiento
antibibtico superficial InhibiZone.

*Unicamente porpedido.especial. Recibird el producto-al cabo de
6 w8 semands.

PROTESIS AMS 700 LGX coN MS Pump

Los componentes de la prétesis AMS 700 LGX ‘con MSPump. preconectada

estdn configurados de la-siguiente.manera:

La bomba y los cilindros'estdn disponibles preconectados.y-no conectados.

El paquete infraptibico-preconectado tiene 18 cm'de tubos'que.conectan
la bomba y los cilindros.

El paquete penoescrotal preconectado tiene 9 cm'de tubos que conectan
la bomba y los cilindros.

Reservorio: 65 ml (sdlo reservorio.esférico);100.ml (reservorio esférico’y
reservorio de bajo perfil AMS Conceal)

Didmetro del cilindro: 12 mm - 18 mm

Longitudes del cilindro: 12 cm, 15 cm, 18 cm; 21 cm

Extensores proximales: el kit de extensores proximales contiene dos
extensores proximales de cada uno de los tamafios 0,5 cm;-1\cm, 155 cm
apilables, 2 cm, 3 cm, 4 cm, 5 cm y 6 cm (envasados.en'‘su propia bandeja):
Los cilindros se expanden en su contorno y longitud.

El cilindro, la bomba y el reservorio estdn disponibles con €l tratamiento
antibidtico superficial InhibiZone.

/

Reservorio de bajo perfil
o esférico

N

Bomba Tubo resistente

l a los pliegues

..........

Cilindros

Figura 1-7. Prétesis de pene AMS 700 CX, LGX




DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO (CONTINUACION)

PrOTESIS AMS 700 CXR coN MS Pumr

La prétesis AMS 700 CXR estd disehada para un paciente con una anatomia que
requiera cilindros mds cortos y estrechos. También es til para las cirugfas de Cilindros
reimplantacién de prétesis de pene.

Los componentes de la prétesis AMS 700-CXR con Bomba MS estin

configurados de la siguiente manera:

* La bomba y los cilindros éstan disponibles preconectados o no

conectados.
* El paquete infraptibico preconectado tiene 15,cm de tubos que-conectan
la bomba y los cilindros: Bomba
* El paquete penoescrotal tiene'9 cm detubos'que conectan la bomba y

los cilindres. Bl o eeericn
* Reservorio: 65.ml (sélo reservorio esférico), 100 ml (reservorio esférico y | P

réservoriode bajo petfil AMS Conceal) é .
o Diametro del cilindro: 9,5 mm 14,5 mm" > . — g
* Longitudes'del cilindro: 10%¥ ‘em, 12cm, 14-cm, 16 ¢m, 18 cm

» »Extensores proximales: el kit de extensores proximales contiene dos

Tubo resistente

a los pliegues
extensores proximales de cada uno delostamafios 0,5 cm; 1 cm, 1,5 cm
apilables; 2 cm; 3-em, 4 cm, 5 cmy.6 cm (envasados,en su propia bandeja).
*-'Los cilindros se-expanden solo.en su contorno.
* _Elcilindro, la bomba'y el reservoriovestn disponibles con el tratamiento
antibidtico supetficial InhibiZone: Figura 1-8. Prétesis de-pene AMS 700 CXR

*Unicamerite por pedido especial. Recibivd el produicio al'cabo de 6.8 semanas.

Reservorio de bajo



ESTERILIZACION Y ALMACENAMIENTO DEL DISPOSITIVO

ESTERILIZACION

American Medical Systems esteriliza todos los componentes de

la linea de productos AMS 700 con MS Pump.

En condiciones normales de almacenamiento, los componentes
permanecerdn estériles hasta la fecha de caducidad si se
mantienen intactas las barreras estériles del envase.

Los dispositivos con InhibiZone tienen una duracién en
almacenamiento diferente a los dispositivos sin tratamiento.

Compruebe siempre la fecha de caducidad antes de wtilizar los

productos de la linea AMS 700 con MS Pump.

Para preservar la integridad del envase y la funcién de la
protesis, almacene los componentes esterilizados en un estante o
armario protegido. El entorno debe estar limpio, seco y con
una temperatura cercana a la temperatura ambiente. Para una
méxima proteccién durante el almacenamiento, deje las bolsas
dentro de sus cajas plésticas de transporte. Antes de usar el
producto, compruebe que el envase no estd dafiado.

PRECAUCION: no vuelva a esterilizar los componentes de
la linea de productos AMS 700 con MS Pump.

PRECAUCION: no vuelva a esterilizar ningiin
componente del kit de accesorios de AMS.

INSTRUMENTAL DE AMS

American Medical Systems dispone de instrumental
quirdrgico que puede utilizarse durante la cirugfa para facilitar
la implantacién de la prétesis de pene por parte del cirujano.
Para obtener informacién sobre la esterilizacién, consulte las
instrucciones que acompafian al instrumental o solicite a su
representante de AMS las Instrucciones para la esterilizacién de
los instrumentos de AMS correspondientes al nimero de pieza
23300056. Puede solicitar a AMS los siguientes instrumentos
sin esterilizar.

¢ Pasadores de tubos AMS

¢ Instrumento de cierre de AMS

¢ Instrumento de insercién de Furlow

* Instrumento de ensamblaje Quick Connect AMS

¢ Medidor AMS
El siguiente instrumento se proporciona estéril en el kit
de accesorios AMS 700.

* Instrumento proximal
Este instrumento estd disefiado para facilitar la insercién
de la porcién proximal del cilindro dentro del cuerpo cavernoso
y también puede usarse como elemento auxiliar para el cierre.

PRECAUCION: no vuelva a esterilizar ni vuelva a usar
el instrumento proximal. Estd disefiado para un solo uso.

Los siguientes instrumentos se proporcionan estériles en paquetes
separados

¢ Cavernétomo de AMS

* Kit de separadores SKW

PRECAUCION: no vuelva a esterilizar ni vuelva a usar el
cavernétomo de AMS ni el kit de separadores SKW. Estin
disefiados para un solo uso.

ALMACENAMIENTO

Las versiones de los componentes de la prétesis AMS 700
con MS Pump con tratamiento antibidtico superficial
InhibiZone son sensibles a la luz y la temperatura. Se deben
tomar las precauciones para almacenar los productos de acuerdo
con las instrucciones que figuran en el envase.

PRECAUCION: no almacene el producto con InhibiZone
a mds de 40 °C (104 °F).

PRECAUCION: no utilice ningin producto pasada la
fecha de caducidad.

Figura 2-1. Instrumento proximal



INSTRUCCIONES PARA EL QUIROFANO

Las siguientes instrucciones sirven como guia para

el cirujano. Se pueden usar varias técnicas quirdrgicas para
implantar la prétesis de pene de AMS. Las instrucciones que
se incluyen a continuacién describen una de estas técnicas.

PRECAUCION: este dispositivo debe ser usado
tnicamente por médicos que tengan conocimientos
relacionados con el uso de prétesis de pene inflables.
Este manual no pretende ser una obra de consulta
completa.

ENTORNO PREOPERATORIO

Instrumental

El centro hospitalario debe proporcionar el instrumental que se
requiere habitualmente para una cirugia urolégica.

Ademis de los componentes de la prétesis de pene AMS 700,
necesitard el siguiente equipo estéril:

v" Solucién salina normal estéril (solucién para llenado
y lavado)

v" Dos jeringas de 60 cc y dos de 10 cc (para llenar
y lavar los componentes de la prétesis)

v" Ocho pinzas hemostdticas mosquito (para sujetar los
tubos cuando se preparan con cubiertas)

v" Un par de tijeras limpias y afiladas para cortar los tubos

v" Dilatadores de Hegar (7 mm - 14 mm) o sondas
uretrales (21 Fr - 42 Fr) (para dilatar los cuerpos
cavernosos)

v" Instrumento de insercién de Furlow (para medir
y pasar suturas de traccién a través del glande)

v" Instrumento de ensamblaje Quick Connect AMS
(s6lo se necesita para conectores rdpidos de ventana
sin sutura)

v" Kit de accesorios de la AMS 700 con MS Pump (ver
la descripcién que aparece a continuacion)

v" Kit de extensores proximales de la AMS 700 con
MS Pump

v" Cavernétomos (opcionales)

v" Pasadores de tubos AMS (opcionales)

v" Instrumento de cierre AMS (opcional)

v

Sistema retractor SKW (opcional)

El kit de accesorios de la AMS 700 con MS Pump para la linea
de productos AMS 700 con MS Pump contiene los materiales
necesarios para una cirugfa de implantacién. Cada kit incluye:

Agujas para propdsitos especiales

v" Dos agujas de punta roma desechables de calibre 15
(para llenar los componentes)

v" Dos agujas de punta roma desechables de calibre 22
(para expulsar el aire y la sangre de los tubos antes de
realizar una conexién)

v" Un par de agujas de Keith (para pasar las suturas de
traccién del cilindro a través del glande)

Nota: las agujas de Keith tienen forma de “reldmpago”; la curva es

normal

Cubiertas de las pinzas hemostdticas
v" Cuatro tubos de 13 cm de longitud (para cubrir las
puntas de las pinzas hemostdticas que se usan para
preparar los componentes; las pinzas hemostdticas
cubiertas con tubos ayudan a proteger la prétesis para
evitar que se dafien los tubos)

Accesorios de conexion de los tubos
v" Cuatro conectores ripidos de ventana sin sutura AMS
v" Tres conectores ripidos de ventana sin sutura AMS
en dngulo recto
Un portaanillos de cierre con ocho collares
Tres conectores de sutura rectos
Dos conectores de sutura en dngulo recto
Un tapdn para tubos (para evitar que el fluido
entre en la protesis o salga de ella durante las cirugfas
de revisién)

ANENRNRN

Documentacion
v" Un folleto de instrucciones de uso del Sistema
Quick Connect
v Un Formulario de informacién del paciente
v" Un sobre para envio por correo (para enviar a AMS el
formulario de informacién del paciente cumplimentado)
v" Una tarjeta de identificacién del paciente

Instrumento proximal AMS

El instrumento de ensamblaje Quick Connect AMS se debe
pedir por separado. Es un instrumento de acero inoxidable
reutilizable que se usa para ensamblar los conectores.

El sistema Quick Connect de AMS se puede usar para sistemas
nuevos o cuando todos los componentes previamente implantados
se eliminan y sustituyen por componentes nuevos.

-10 -



INSTRUCCIONES PARA EL QUIROFANO (contuacion)

PREPARACION DEL EQUIPO

Cémo desembalar el kit de accesorios de AMS

1. Retire la bandeja de la caja con tapa.antipolvo
en el quiréfano.

2. Pida ala enfermera instrumentista que retire la-bandeja
interna de la bandeja externa, con una técnica estéril
apropiada, y coloque la bandeja interfia sobre ‘una mesa
Mayo estéril, libre'de particulas.

3. Abra la bandeéja internay coléquela sobre la mesa Mayo
estéril, libre de particulas:

Nota: la enfermera circulante debe registrar los nvimenos
de pieza’y de seriellote del kit de accesoriosien el formulario
de informacion del paciente. Los niimeros de pieza y
de-serie/lote’ aparecen en la-etiqueta.adhesiva) que se
encuensra en-un extremo de la caja con tapa antipolvo y
en_las etiguetas extraibles pequenas que se encuentran en la
parte dateral de'las bandejas de pldstico. Esta informacion
también aparece en'la tapa Tyvek™ dela bandeja externa.

Preparacién de las pinzas hemostiticas

Use el siguiente procedimiento para cubrir las pinzas
hemostéticas con el-tubo azul'\que se’incluye enel kit
de accesorios:

1. Coloque el tubo azul en"ambas mordazas de las pinzas
hemostdticas para cubrir por completo las superficies
dentadas.

2. Cierre y trabe las mordazas hasta escuchar el primer
chasquido para evitar ejercer demasiada presion sobre
el tubo.

3. Corte el tubo en la punta de la mordaza con unas tijeras
afiladas y limpias.

4. Reserve un par de tijeras como tijeras “virgenes” para los
tubos durante todo el procedimiento. Estas tijeras
se usardn durante toda la cirugfa para cortar los tubos
antes de conectarlos. Deben ser tijeras rectas.

- 11 -



PROCEDIMIENTOS (QUIRUGICOS

PREPARACION DEL PACIENTE

Antes de la cirugfa, el cirujano debe tomar las medidas necesarias para limitar el
riesgo de una infeccién posoperatoria.

PRECAUCION: el uso de un dispositivo con tratamiento antibiético
superficial InhibiZone no modifica la necesidad de cumplir con los
protocolos hospitalarios habituales de administracién profilictica de
antibidticos.

Una vez que el paciente se encuentré‘en quiréfano, el clinico debe rasurar
las 4reas abdominal y genital.'Después del rasurado, esta zona debe lavatse

con jabén de povidona yodada durante diez minutos o tal y‘como indique el
procedimiento de lavado preoperatorio-aprobado por el hospital.

Establezca el campo estéril, coloque los pafios quirdrgicosy prepare

al paciente‘de acuerdo con lasinstrucciones del médico! Durante toda la

intervencion, se:debe lavar el sitio:quirdrgico'con abundante cantidad de Figura 4-1. Infrapubica: identificacién del
antibiStico;de-amplio ‘espectro:. Coloque al paciente en la posicion apropiada de lugar de la incisién

acuerdo con la via'de acceso preferida del médico: infrapibica o penoescrotal.

ViAS DE'ACCESO QUIRURGICO

Las siguientes'descripciones que se inclayen a continuacién describen en
términos-generales las vias-de acceso quirtirgico infraptbica ypenoescrotal;
el médico tomard la decision final respectode la via de acceso y la técnica
quirtrgica:
Via de acceso infrapibica
Todas las prétesisde la linea de productos AMS 700‘con MS:Pump se
pueden implantar mediante una incisién infraptbica.-Si-se trata’de
una protesis preconectada;-asegtirese decque el paquete del cilindro/la
bomba indiquen infrapubico en la etiqueta.
Via de acceso penoescrotal
También es posible implantar.todas las prétesis de lalinea
de productos AMS 700 con*MS Pump a través de una incisién

penoescrotal. Si se trata de unaprotesis'preconectada, asegtrese. de que
el paquete del cilindro/la bomba indiquen penoescrotal en la etiqueta.

-12 -



PRO CED IMIENTOS QUIRGRGI COS (CONTINUACION)

INCISION Y DISECCION

1.

Coloque un catéter Foley para facilitar la identificacidn de la uretra. El
catéter Foley ayudard a descomprimir la vejiga y a evitar lesiones en la
misma durante la colocacién del reservorio.

Realice la incisién apropiada para la via de acceso quirtrgico elegida.

Penoescrotal: realice una incisién de 2 a 3 cm a través del rafe medio
del escroto en el dngulo penoescrotal.

* Cuando utilice el retractor SKW, coloque el retractor anular al
paciente, con el anillo grande hacia la cabeza del paciente (en direccién
cefdlica) y el anillo méds pequefio hacia los pies del paciente (en direccién
caudal) (Figura 4-2).

* Después de orientar el retractor, coloque el gancho azul afilado en el
meato. Luego ajuste bien la correa del pene, como si fuera la cuerda
de un arco. Sujete la correa del pene al retractor anular en las posiciones
de las tres en punto y de las nueve en punto.

* Realice una incisién escrotal alta, lleve la incisién hacia el pene y
no la suelte.

* Mientras sostiene la incisién en el pene, coloque ganchos en las
posiciones de la 1, las 5, 7, 11, 3 y 9 en punto (Figura 4-2).

Infrapibica: realice una incisién longitudinal o una incisién
transversal de 4 a 5 cm en la sinfisis ptbica (Figura 4-1).
Evite el haz neurovascular de la linea media.

Para la via de acceso penoescrotal, retraiga lateralmente el cuerpo
esponjoso, a fin de evitar dafar la uretra (Figura 4-3).

Diseque a través de la fascia de Dartos y la fascia de Bucks, para
exponer la tdnica albuginea.

Coloque suturas de anclaje.

Realice una incisién en uno de los cuerpos cavernosos (Figura 4-4).

Figura 4-2. Penoescrotal: identificacién del
lugar de la incisi6n

Figura 4-3. Penoescrotal: retraccién del cuerpo
esponjoso

Figura 4-4. Realizacién de la corporotomia
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DILATACION Y MEDICION

1.

Con una serie de instrumentos de dilatacién, dilate el cuerpo cavernoso proximal (hacia la rafz del pene) hasta, por lo
menos, 11 mm si el tubo del cilindro saldrd directamente de la corporotomia (la dilatacién debe ser mayor si el tubo permanecerd
dentro del cuerpo cavernoso proximal) y el cuerpo cavernoso distal hasta, por lo menos, 12 mm creando un espacio para
insertar un cilindro de pene. Después,de dilatar un cuerpo cavernoso, realice una incisién y dilate el cuerpo cavernoso
adyacente siguiendo el mismo procedimiento.

Figura '4-5a. Penoescrotal: dilatacién Figura 4-5b. Infrapubica: dilatacién

Mida cada’cuerpo de-forma proximal’y distal con el instrumento de dnsercién de Furlowo el instrumento de medicién
de AMS, estirando levemente el pene durante este proceso. Estas mediciones ayudan al médico a seléccionar los cilindros y
los extensores proximales'que mds se adapten a lajanatomiia del paciente.

Nota: medir ambas direcciones. desde una de las suturas de anclaje le proporcionard una medicion uniforme. Sin embargo, al usar

los dispositivos LGX, algunos médicos prefieren medir de forma distal desde el extremo_distal de-una corporotomia de 2 cm y de
Jforma proximal, desde el extremo proximal de wna corporotomia de 2 cm'para calcular el tamarnio dptimo del dispositivo.

Figura 4-6a. Penoescrotal: medicién Figura 4-6b. Infrapibica: medicién
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SELECCION DEL CILINDRO DEL TAMANO ADECUADO

Seleccione cilindros del tamafio adecuado vy, si corresponde, utilice extensores proximales.

Cilculo del tamano
* AMS 700 CXR con MS Pump

La porcién proximal del cilindro CXR es aproximadamente 1,5 cm mds larga que la de los cilindros CX y LGX. Se recomienda calcular el tamafio
con el Método A; como resultado, el tubo-saldrd de la corporotomia. A excepcién del extensor proximal de 1,5 cm, los extensores proximales
de la AMS 700 CXR no son apilables. Tienen un disefio de interconexion interno. Seleccione la longitud adecuada del extensor proximal

y conéctelo al cilindro, girando el extensor proximal e'introduciéndolo en el cilindro para obtener una indicacién palpable de que se ha
realizado la conexién de manera adéecuada.

PRECAUCION: no apile otros extensores proximales CXR que no sean los extensores proximales de 1,5 cm. Si se apilan extensores proximales de otros
tamafios, el mecanismo de cierre’'no se enganchari y es'posible que los‘extensores no permanezcan conectados entre si.

* AMS 700 CX con MS Pump y LGX con MS Pump
PRECAUCION: no apile otros extensores proximales CX/LGX que no sean los extensores proximales de 1,5 cm. Si se apilan extensores
proximales(de otros tamafios; el mecanismo de cierre no se enganchard y es posible que los extensores no permanezcan conectados entre si.
Existen-dos' métodos para seleccionar l6s tamafos'de cilindro-para las prétesis AMS 700 CX y LGX. -La técnica a utilizar vendrd determinada por
la propia expetiencia en‘implantes.de cada cirujano.

El Método A reduce la longitud de la porcién proximal maciza de los cilindros en el ¢je del pene y permite que el manguito del tubo entre
en contacto con una porcién de los ejes expansibles de los cilindros (Figura 4-7a). Puesto que el tubo estd parcialmente enterrado en los
cuerpos cavernosos, la utilizacién del método A tiene el potencial de aumentar la probabilidad de que se comprima o retuerza el tubo, lo
cual puede reducir la circulacién de fluido. Si cree que el tubo estd retorcido, intente enderezarlo con cuidado.

Calcule la longitud corporal total (distal + proximal)

Ejemplo

Longitud corporal distal 12 cm
Longitud corporal proximal +7 cm
Longitud corporal total 19 cm

Seleccione el tamaiio de cilindro més aproximado, que sea mds corto o igual que la longitud
corporal total. Si es necesario, agregue extensores proximales para adaptar
el cilindro a la anatomia del paciente.

Ejemplo

Longitud corporal total 19 cm CXR
Longitud del cilindro seleccionado -18 cm

Longitud de los extensores proximales 1 cm

Figura 4-7a. Método A

El método B permite que el tubo salga directamente de la corporotomia (Figura 4-7b). Siga la férmula que se describe a continuacién para
seleccionar la E)ongitud apropiada de?cilindro y la cantidad de extensores proximales. Si es necesario, extienda

la longitud de la corporotomia.

Calcule la longitud corporal total (distal + proximal)

Ejemplo
Longitud corporal distal 12 cm
Longitud corporal proximal +7 cm
Longitud corporal total 19 cm
Reste 2 cm de la longitud corporal total para obtener una medicién ajustada.
Ejemplo
Longitud corporal total 19 cm
-2 cm
Medicién ajustada 17 cm
Seleccione el tamaiio de cilindro més aproximado, que sea més corto o igual que la medicién
ajustada.
Ejemplo
Medicién ajustada 17 cm
Longitud del cilindro seleccionado 15 cm
Reste la longitud de cilindro seleccionado de la longitud corporal total para determinar t“‘ i
la longitud de extensores proximales necesaria para que se adapte al paciente. cX l ——
Ejemplo g
Longitud corporal total 19 cm
Longitud del cilindro seleccionado ~_-15 cm Figura 4-7b. Método B
Longitud de extensores 4 cm

Nota: no abra ningiin paquete de componentes hasta confirmar la longitud del cilindro.
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DESEMBALAJE DE LOS COMPONENTES

Los componentes de la prétesis de pene AMS 700 con MS Pump estdn envasados en bolsas estériles, salvo los extensores proximales,
que estdn envasados en bandejas estériles.

Mantenga los productos estériles en sus cajas pldsticas de transporte hasta que se encuentren en el quiréfano.

APERTURA DE LOS PAQUETES, INCLUIDOS LOS DISPOSITIVOS CON TRATAMIENTO
ANTIBIOTICO SUPERFICIAL INHIBIZONE
1. Retire el producto de la caja de transporte externa en el quiréfano.

2. Pidale a la enfermera instrumentista que retire la bolsa interna estéril y la coloque sobre una mesa Mayo estéril, libre de
particulas.

PRECAUCION: no coloque toallas de tela sobre la mesa Mayo. Pueden transferir particulas a los componentes AMS.
3. Cuando esté listo para preparar los componentes AMS, abra la bolsa interior y coléquelos sobre una mesa Mayo estéril libre de particulas.

Nota: la enfermera circulante debe registrar los niimeros de pieza y de seriellote asi como el tamario de los componentes en el formulario de
informacion del paciente.

Nota: las etiquetas adhesivas pequerias extraibles contienen los miimeros de pieza y de serie/lote asi como el tamario de los componentes.

PREPARACION DE LOS COMPONENTES

AMS recomienda que todos los componentes de la linea de productos AMS 700 con MS Pump estén preparados con solucién salina normal
estéril. La solucién salina normal estéril no debe contener residuos que puedan bloquear el flujo de fluido a través de los componentes.

Nota: la enfermera circulante debe registrar los niimeros de pieza y de seriellote asi como el tamarno de los componentes en el Formulario de
informacion del paciente. En la bolsa del producto, hay una lista con los miimeros de pieza y de seriellote asi como el tamasio de los componentes.

Los componentes cuyas etiquetas indican que estdn tratados con el tratamiento antibidtico superficial InhibiZone no se deben sumergir
en solucion salina normal estéril.

PRECAUCION: la introduccién de un dispositivo impregnado con antibidticos en una solucién salina hard que se diluyan en la
solucién. La solucién tomar4 una coloracién anaranjada y se reducird la concentracién de los antibidticos en el dispositivo.

PREPARACION DE LA BOMBA AMS 700 MS PuMP NO CONECTADA

Llene parcialmente un recipiente graduado con solucién salina normal estéril.
Sumerja los tres extremos de los tubos de la bomba en la solucién salina normal estéril (Figura 4-8).
Sostenga la bomba de manera tal que el mecanismo de desinflado quede en la parte superior.

Presione el botén de desinflado una vez y suéltelo.

M NS

Apriete una vez con fuerza y rapidez la perilla de la bomba. Deber4 aparecer solucién salina en ella.
Nota: este paso es importante para lubricar las vdlvulas de la bomba y seguir con la preparacion.

Nota: si no aparece solucion salina en la bomba o si la perilla no vuelve a inflarse por complero, presione el boton de desinflado una
vez y suéltelo. La bomba se reiniciard. Repita el paso 5. Es posible que deba repetir esta secuencia para activar la bomba.

6. Después de apretarla por primera vez, siga apretando y soltando la perilla de la bomba dos o tres veces mds para extraer el aire de
los componentes; es decir, no debe haber burbujas de aire en el recipiente graduado (puede apretarse con menos fuerza). Deje que
la bomba se llene completamente antes de apretarla.

PRECAUCION: no presione el botén de desinflado y la perilla de la bomba al mismo tiempo.

7. Con las 3 pinzas hemostdticas mosquito con cubiertas azules, sujete (1 muesca Gnicamente) cada uno de los 3 tubos a una pulgada
del extremo.

PRECAUCION: no haga avanzar el trinquete de la pinza hemostitica més de una muesca. Si ejerce demasiada presién sobre
los tubos, los dafiard permanentemente.
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En el caso de una bomba con tratamiento antibiético superficial InhibiZone, coloque la bomba sobre una bandeja vacia estéril,
una batea rifionera vacia o una mesa Mayo estéril; no se debe sumergir la bomba en solucién salina.

PRECAUCION: la introduccién de un dispositivo impregnado con antibiéticos en una solucién salina hard que se
diluyan en la solucién. La solucién tomard una coloracién anaranjada y se reducird la concentracién de los antibiéticos
en el dispositivo.

En el caso de una bomba sin tratamiento InhibiZone, sumerja la bomba llena en una batea rifionera de solucién salina normal
o solucién antibidtica estéril hasta que el cirujano esté listo para implantar la bomba.

PREPARACION DE LA BOMBA MS PUMP PRECONECTADA Y LOS CILINDROS

Los cilindros de las prétesis de pene AMS 700 CX, CXR y LGX preconectadas y sus respectivas bombas se proporcionan
preconectados. La tinica conexién que debe realizar el cirujano es la conexidén entre la bomba y el reservorio.

Una vez que el cirujano ha determinado las longitudes proximal y distal de los cuerpos cavernosos, escoja del inventario el cilindro y
la bomba preconectados mds adecuados.

Las siguientes instrucciones describen la preparacién del dispositivo, a fin de asegurar que se extraiga el aire de los cilindros y de la bomba
antes de que el cirujano conecte el reservorio.

1.

AT

10.

11.

Llene parcialmente un recipiente graduado con solucién salina normal estéril.

Sumerja en solucidn salina normal estéril el Gnico tubo negro de la bomba.

Sostenga la bomba de manera tal que el mecanismo de desinflado quede en la parte superior.
Presione el botén de desinflado una vez y suéltelo.

Apriete una vez con fuerza y rapidez la perilla de la bomba. Deberd aparecer solucion salina en ella.
Nota: este paso es importante para lubricar las vdlvulas de la bomba y seguir con la preparacion.

Nota: si no aparece solucion salina en la bomba o si la perilla no vuelve a inflarse por completo, presione el botén de desinflado una vez y
suéltelo. La bomba se reiniciard. Repita el paso 5. Es posible que deba repetir esta secuencia para activar la bomba.

Después de presionarlo por primera vez, siga apretando y soltando la bomba hasta que los cilindros adquieran redondez y cueste
apretar la bomba. Deje que la bomba se rellene completamente antes de apretarla.

Presione el botdén de desinflado durante 2-4 segundos para extraer el aire de los componentes; es decir, no debe haber burbujas
de aire en el recipiente graduado.

Repita los pasos 6 y 7 hasta extraer todo el aire del sistema; es decir, que no se observen burbujas en el recipiente graduado durante

el desinflado.

Apriete los cilindros para extraer la solucién salina que pueda quedar en su interior.

PRECAUCION: no presione el botén de desinflado y la perilla de la bomba al mismo tiempo.

Con una pinza hemostdtica mosquito con cubiertas azules, sujete (1 muesca Gnicamente) el tubo negro, a 1 pulgada del extremo.

PRECAUCION: no haga avanzar el trinquete de la pinza hemostitica mas de una muesca. Si ejerce demasiada presién sobre
los tubos, los dafiard permanentemente.

En el caso de los componentes con tratamiento antibi6tico superficial InhibiZone, coloque los cilindros y la bomba vacios (sin aire
ni liquido) sobre una bandeja vacia estéril no cubierta, una batea rifionera vacfa o una mesa Mayo estéril; no se deben sumergir
los componentes en solucién salina.

PRECAUCION: la introduccién de un dispositivo impregnado con antibiéticos en una solucién salina har4 que se
diluyan en la solucién. La solucién tomar4 una coloracién anaranjada y se reducir4 la concentracién de los antibidticos
en el dispositivo.

En el caso de componentes sin tratamiento InhibiZone, sumerja los cilindros vacios y la bomba llena en una batea rifionera de solucién
salina normal o solucién antibidtica estéril hasta que el cirujano esté listo para implantar los cilindros.
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PREPARACION DE LOS CILINDROS NO CONECTADOS

Una vez que el cirujano haya determinado las longitudes proximal y distal de los cuerpos cavernosos, escoja del inventario un par de
cilindros de la longitud apropiada. Prepare los cilindros con solucién salina normal estéril con una aguja de punta roma de calibre 15
y una jeringa de 60 cc, y realice los siguientes pasos:

Sostenga el cilindro con la mano no dominante y apriételo para extraer el aire.

2. Coloque una aguja de punta roma de calibre 15 en la jeringa de 60 cc, parcialmente llena con solucién
salina normal estéril.

3. Use la jeringa parcialmente llena para aspirar todo el aire del cilindro y luego llene lentamente el cilindro
con solucién salina normal estéril (aproximadamente 20-30 cc) sin inyectar burbujas de aire.

— Sostenga el cilindro desde la parte posterior, con la punta frontal hacia abajo para permitir que la porcién
distal del cilindro se llene primero (Figura 4-9).
— Inyecte el fluido dentro del cilindro hasta que se redondee.

— Aspire todo el aire del cilindro con la jeringa.

Figura 4-9

4.  Puede repetir este procedimiento mds de una vez si lo desea.

Aspire toda la solucién salina normal estéril y el aire del cilindro hasta que quede plano o hasta que el émbolo de la jeringa
encuentre resistencia.

PRECAUCION: no aspire en exceso para evitar que entre aire dentro del cilindro a través del elastémero de silicona
semipermeable.

6. Mientras sostiene arriba el émbolo de la jeringa con el pulgar, sujete el tubo (una muesca Gnicamente) a una pulgada de la
punta de la aguja con una pinza hemostdtica mosquito con cubiertas azules. Luego retire la aguja de calibre 15 y la jeringa.

PRECAUCION: no haga avanzar el trinquete de la pinza hemostitica mas de una muesca. Si ejerce demasiada presién sobre los
tubos puede dafarlos permanentemente.

7. Enel caso de un cilindro con tratamiento antibidtico superficial InhibiZone, coloque el cilindro sobre una bandeja vacia estéril
no cubierta, una batea rifionera vacia o una mesa Mayo estéril; no se deben sumergir los cilindros en solucién salina.

PRECAUCION: la introduccién de un dispositivo impregnado con antibidticos en una solucién salina hard que se diluyan en
la solucién. La solucién tomard una coloracién anaranjada y se reducira la concentracién de los antibiéticos en el dispositivo.

8. En el caso de un cilindro sin tratamiento InhibiZone, sumerja el cilindro en una batea rifionera de solucién salina normal estéril
o solucién salina normal mezclada con solucién antibidtica, hasta que el cirujano esté listo para implantarlo.

9.  Prepare el otro cilindro de la misma manera.

PREPARACION DE LOS RESERVORIOS

Para llenar el reservorio de 65 ml o 100 ml, use dos jeringas de 60 cc con graduaciones de 1 cc.

Comience con el reservorio en la mano no dominante y apriételo para extraer el aire.

2. Mientras sostiene el reservorio, coloque en el mismo una aguja de punta roma de calibre 15 y
una jeringa de 60 cc que esté parcialmente llena con solucién salina normal estéril (Figura 4-10).

3. Use una jeringa parcialmente llena para aspirar todo el aire del reservorio.

Una vez que se haya extraido el aire, inyecte solucion salina normal estéril (aproximadamente 20 - 30 cc) sin
inyectar una burbuja de aire.

5. Con el pulgar presione hacia adentro el costado del reservorio para darle forma céncava. Figura 4-10
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Aspire del reservorio toda la solucién salina y aire con la jeringa, y deténgase cuando el émbolo de la jeringa encuentre
resistencia y/o el reservorio quede con un forma céncava aplanada. Déjelo con la forma céncava aplanada.

PRECAUCION: no aspire en exceso para evitar que entre aire dentro del reservorio a través del elastémero
de silicona semipermeable.

Mientras sostiene arriba el émbolo de la jeringa con el pulgar, sujete el tubo (una muesca Ginicamente) a una pulgada de la punta
roma de la aguja con una pinza hemostdtica mosquito con cubiertas azules, y retire la aguja de calibre 15 y la jeringa.

PRECAUCION: no haga avanzar el trinquete de la pinza hemostitica m4s de una muesca. Si ejerce demasiada presién
sobre los tubos puede dafarlos permanentemente.

En el caso de un reservorio con tratamiento antibidtico superficial InhibiZone, coloque el reservorio sobre una bandeja vacia
estéril no cubierta, una batea rifionera vacfa o una mesa Mayo estéril; no se debe sumergir el reservorio en solucién salina.

PRECAUCION: la introduccién de un dispositivo impregnado con antibidticos en una solucién salina hard que se diluyan en
la solucién. La solucién tomard una coloracién anaranjada y se reducird la concentracién de los antibiéticos en el dispositivo.

En el caso de un reservorio sin tratamiento InhibiZone, sumerja el reservorio en una batea rifionera de solucién salina normal
estéril o solucién salina normal mezclada con solucién antibiética, hasta que el cirujano esté listo para implantarlo.
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INSERCION DE LOS CILINDROS
AMS ha colocado previamente una sutura de traccién a través de la punta distal de cada
cilindro. Segtin prefiera el cirujano, ya sea después de insertar el cilindro en la raiz

del pene o antes de hacerlo, realice los siguientes pasos:

1.

10.

1.
12.

13.

Use el instrumento de insercién de Furlow (Figura 4-11) y la aguja de Keith para
ayudar a introducir los cilindros en los cuerpos cavernosos.

Verifique el funcionamiento del instrumento deinsercién de Furlow retirando
el obturador hasta la ranura de cierre, en el casode la-posicion “retraida”, y luego
inserte el obturador porcompleto hasta que aparezca la punta en el extremo.

Nota: las agujas de Keith con_forma de relampdgo se incluyen en el'kit de accesorios de la
AMS 700.

Retire el obturador a la posicidn “retraida”o “bloqueada”. Pase ambos
extremos deda‘sutura de traccidn de los cilindros (aproximadamente 10 cm)
a‘través del ojo deluna aguja-de-Keith'con forma de‘relimpago (Figura 4-12).

Coloque el extremo. romo de esta aguja.dentro.del instrumento.de insercién
de Furlow (Figura'4-13) e introduzca la sutura en la-ranura-delinstrumento.

Retraiga la sutura por completo dentro de la.ranura e introduzcala aguja
én'su totalidad én el barril del instrumento.

Sostenga las cuatro hebras de stitura contra el insttumento e inserte el instriumento
dentro dela porcién distal'del cuérpo corporal hasta que la punta delantera

quede por debajo del glande.

Nota: esfundamental que el pene del paciente esté simérricamente alineado cont-su cuerpo
y que se identifique satisfictoriamente la ubicacion del pinchazo a través del glande antes
de atravesarlo-con la-aguja. Elinstrumento de insercion de Fuirlow-debe estar en los
cuerpos ipsolaterales en la punta distal.

Nota: si atraviesa el tabique intracavernoso bacid. el lado contralateral; retive el cilindro,
coloque el dilatador dentro del lado contralateral y vuelva-a posicionar el cilindro en el lado

ipsolateral. No es necesario realizar ninguna reparacion.

Coloque el pene levemente estirado; pase la'aguja-a través del glande ¢ inserte
por completo el obturador dentro del batril.

Sujete la aguja con un portaagujas o und‘pinza -hemostdtica mosquito, y tite
de ella por completo a través del glande.

Quite la aguja de la sutura y retirela del-drea paraevitar pinchar los cilindros
accidentalmente.

Coloque una pinza hemostdtica con cubierta de tubo en'las suturas de
traccién a fin de evitar la retraccién accidental a través del glande.

Inserte la punta delantera del cilindro dentro de la corporotomia,

Desde la corporotomia, empuje suavemente el cilindro en direccién’distal
para colocarlo en su lugar.

Nota: use la sutura de traccion para guiar el cilindro hasta que la punta delantera
quede bien colocada por debajo del glande. Tenga cuidado de no torcer ¢l cilindro
mientras lo coloca.

Evaltie con atencién la posicion de la punta delantera del cilindro debajo_del
glande para verificar que el cilindro esté colocado correctamente.

Nota: tenga cuidado de dejar la sutura de traccion en su lugar a través del glande para
que sea posible volver a posicionar el cilindro. Si es necesario volver a colocar el cilindro
0 se requiere mds dilatacion, simplemente extrdigalo del cuerpo corporal.

Figura 4-11. Instrumento de insercién de
Furlow

Figura 4-12. Insercién de la sutura de
traccién en la aguja de Keith

Figura 4-13. Colocacién de la aguja de
Keith
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14.

15.

16.

17.

18&

Antes de colocar el extremo proximal del cilindro, desplace levemente
la punta distal del cilindro (debajo del glande) varios centimetros
en direccién proximal.

Pliegue el cilindro sobre si mismo y empuje el extremo proximal del
cilindro en la raiz del pene mientras estira suavemente el extremo distal

del pene (Figura 4-14a, Figura 4-14b). Como alternativa, coloque la
porcién con forma de “U” del instrumento proximal en la unién entre el
tubo de salida y el cilindro,  use el instrumento para empujar el extremo
proximal del cilindro dentro de la rafz del, pene, mientras estira suavemente
el extremo distal del pene. Eljlado mds‘plano delinstrumento debe-estar
orientado hacia el cilindro.

Cuando la porcion proximal del cilindro esté en su lugar, vuelva a colocar la
porciéndistal debajo del glande, tdrando suavernente dela sutura de traccién.

Compruebe que la longitud del cilindro ‘permita su adaptacion satisfactoria
en los cuerpos cavernosos, asegurdndose de que la-punta distal esté cémodamente
situada debajo'del glande,\que el cilindro se‘encuentre dentro.de la corporotomia
y,que el extremo proximal esté firmemente ubicado contra la-raiz-del pene:
Si estd evaluacion' no resulta satisfactoriasretire el cilindro, ajuste la longitud
seglin sea necesario-y. vuelva-a implantarlo.

Repita-el procedimiento para insertar el cilindro restante dentro del otro
cuerpo corporal.

IMPLANTACION DEL RESERVORIO

Tamarno del reseryorio

Seleccione el tamafio'apropiado del reservorio basindose’en lalongicud/del
cilindro. Consulte la tabla’que aparece enla-seccién’de la Matriz dé¢’la linea
de productos de este manualypara determinar ¢l tamano-del reservorio.

Implantacién infraptbica

Cree una comunicacion en la fascia’del recto.y'un bolsillo en el-espacio
prevesical debajo del musculo del rectocpara ingsertar el reservorio.

Nota: se puede dirigir el tubo del reservorio ot través de la fascia del recto con
el pasador de tubos AMS. Al usar los pasadores.de tubos AMS, se debe colocar
el tubo en el extremo del pasador y se debe pasar a'travésde-la fascia.~Como
alternativa, se puede dirigir el tubo directamente a través de“la)linea ‘media
entre los miisculos del recto.

Implantacién penoescrotal

Cree una comunicacion en la fascia transversal a través del anillo inguinal
externo (Figura 4-15a). Esta comunicacién da acceso al espacio prevesical.
Puede tener acceso al anillo inguinal y al espacio prevesical mds fécilmente
con el retractor de Deaver pequeno que se proporciona en el kit de
retractores SKW. El retractor de Deaver se coloca en el anillo inguinal
y se lleva hacia la cabeza para dejar a la vista el anillo inguinal. Una
vez que se crea el bolsillo en el espacio prevesical, use el dedo para
colocar el reservorio en el espacio.

Figura 4-14a. Penoescrotal: insercién de los
cilindros

Figura 4-14b. Infrapibica: insercién de los cilindros

Figura 4-15a. Creacién de la comunicacién
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Nota: como alternativa, el reservorio preparado se puede colocar en el
espacio prevesical a través de una pequenia incision inguinal. Realice
una comunicacion en el espacio prevesical, debajo del miisculo del recto,
que tenga un tamano suficientementé grande como para colocar
el reservorio sin ejercer presion sobre éste. Luego inserte el reservorio.

Llenado del reservorio

2. Después de la implantacion, lave el tubo del reservorio con solucién
salina normal utilizando una‘aguja.de punta’roma de ealibre 22 en la
jeringa de 10 cc.

3. Con lajjeringa‘de 60 cc y la aguja de punta roma.de calibre 15, llene el
resetvorio‘con la cantidad apropiada desolucién’salina normal estéril. Por
lo general, la cantidad de fluido debe ser-equivalente'a la indicada en la Figura 4-16a. Infrapubica: diseccién roma
etiqueta del reservorio (65.¢co 100 cc). No-obstante; el reservorio de
bajo_perfil AMS ‘Conceal de 100 ml puede llenarse completamente
para adaptarse a todos los tamanos de cilindro.

4., Conla pinza hemostdtica mosquito concubiertas azules; vuelva a sujetar
el tubo del'reseryorio a 1 pulgada de la punta de la aguja (una muesca
Unicamente).

Nota: no permita que el-tubo sobrante se apoye entel reservorio.

IMPLANTACION DE LA BOMBA

1. Use una diseccién roma paraformar un bolsillo en la-porcién
inferior del escroto (Figuras 4-16a'y 4-16b).

2. Inserte la bomba en el bolsillo escrotal. Figura 4-16b. Penoescrotal: diseccién roma

3. Use pinzas Allis o Babcock para bombear los-tubos a través de la piel del
escroto a fin de sostener la bomba en su lugar (Figura 4-17), duranec el
resto del procedimiento.

4.  Siusa un sistema no conectado, realice una conexién‘éntre €l cilindro
y la bomba. Consulte las instrucciones de este manual sobre la forma de
realizar conexiones.

Nota: en las protesis AMS 700 LGX y AMS 700 CX preconectadas pueden
colocarse tubos adicionales entre la bomba y los cilindros dentro de'los
tejidos circundantes.

Figura 4-17. Insercién de la bomba
(aqui se muestra la via de acceso penoescrotal)
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REALIZACION DE LA PRUEBA
DE INFLADO/DESINFLADO

Cierre de la corporotomia

1. Cierre la tinica albuginea con una sutura continua de colchonero
horizontal o con suturas colocadas previamente, prestando especial
atencién a la hemostasia.

Nota: si usa la sutura de'colchonero, puede colocar-el extremo suelto del
instrumento de cierrve reutilizable AMS o'el pie del instrumento proximal
desechable sobre el cilindro-para protegerlo al suturar. Mueva el instrumento

a lo largo de-las incisiones con cada punto para proteger el cilindro.
Figura 4-18. Lavado del tubo
Realizacién de la primera prueba de-inflado/désinflado

2. Lave'los tubos de los cilindros (Figura4-18).

32, Coloque la jeringa de 60 cc con 55 cc(de solucién para llenar
cada cilindro.

40" Infle los cilindros para evaluar la calidad de la ereccién.

Nota: coptrole la tolocacion de la punta de los-cilindros; que ningiin cilindro
estétorcido o' plegado] quie no-éxista una debiscencia de la_linea de
sutura, o que no_haya una filtracidn‘de fluido del cilindro.

5. Desinfle para-evaluarla flacidez.

PRECAUCION: cuando use las prétesis AMS 700 LGX con
MS Pump; AMS 700 CX con MS Pump .o AMS 700 CXR con
MS Pump preconectadas, no inyecte fluido enel reservorio de
la bomba con una jeringa ya que podria dafar la bomba.

6.  Sicada cilindro tiene la longitud:adecuaday estd en-la posicién. correeta,
corte un extremo de la'sutura’de traccién a aproximadamente 2.cm
del glande; tire de ella lentamente para minimizar el traumatismo en el
glande y la punta delantera del cilindro:

Nota: no retive las suturas de traccion delos cilindros hasta
haber finalizado la cirugia, por si es necesario volver a colocar los
cilindros.

Nota: la sutura no es absorbible y debe retirarse del glande.
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REALIZACION DE LA PRUEBA DEL
RESERVORIO AUXILIAR

Antes de conectar el tubo entre la bomba y-elreservorio, realice
la prueba del reservorio auxiliar para asegurarse de que la bomba
y los cilindros funcionan bien juntos:

PRECAUCION: no inyecte ¢l fluido en el reservorio de
la bomba con una jeringa ya que podria dafiar

la bomba.

1. Coloque'la pinza hemostdtica con la cubierta azul en el
tubo del reservorio.

2.0 Sumerja el tubo en un recipiente'que contenga como
minimo 55 ml de solucién para llenado.

30" Retire la pinza hemostética del tubo y apriete la-perilla‘para
inflar los cilindros y provocar la ereccidon del pene:

4. Verifique que el resultado. estético sea satisfactorio. Los
cilindros deberfan quedar rigidos sin’torcerse’ni doblarse.

5. Desinfle'los cilindros presionando ‘el botén de desinflado
de la bomba-durante:4 segundos.

6. Los cilindros deberfan quedar totalmente vacios'de fluide;
apriete suavemente el perie/los cilindros para que el fluido salga
y vuelva al recipiente.

7. Vuelva a sujetar el tubo del reservorio con la pinza

hemostética con cubiertas.

CONEXION DE LOS CILINDROS

Y EL RESERVORIO

Después de realizar satisfactoriamente la prueba del reservorio
auxiliar, conecte los cilindros y el reservorio. Consulte las
instrucciones de este manual sobre la forma de realizar

conexiones.

CONEXION DE LOS TUBOS

1. Conecte los tubos de los componentes usando los
conectores de sutura AMS o los conectores répidos
de ventana sin sutura AMS después de implantar los
cilindros; el reservorio y la bomba, y de haber realizado la
prueba‘descrita anteriormente en este manual.

PRECAUCION: los conectores ripidos de ventana
sin sutura AMS no deben utilizarse en cirugias de
revisién que afecten a los tubos de los componentes
implantados previamente.

Nota: use conectores rectos o en a’ngu/o recto, segiin la técnica
del cirujano y la anatomia del paciente.

2. Siasflo desea, puede despegar el manguito de proteccién
blanco de los tuboes de los cilindros, si interfiere en una
conexion.

377 Sujete’suavemente el manguito por la lengiieta y despéguelo
delos tubos.

4. Una vez que haya despegado ¢l manguito hasta la longitud
deseada; puede cortar el\manguito excedente.

PRECAUCION: no retire demasiado material del
manguito blanco pata evitar,que el tubo de entrada
desnudo toque el eje expansible del cilindro.

5. Separe los tubos.y los conectores para evitarcel desgaste.
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CONECTORES RAPIDOS DE VENTANA SIN SUTURA
Quick CONNECT DE AMS

1.

Corte la longitud del tubo de forma que'se adapte a la anatomia del
paciente, asegurdndose de que el exttemo cortado quede parejo (deben
usarse tijeras rectas o una hoja de bisturf).

Sujete el tubo usando pinzasthemostdticas mosquito con cubiertas
de tubo azules.

Inserte la porcién de didmetro pequefio del portaanillos con collares
en el tubo.

Deslice el anillo con collares’en el'tubo (Figura 4-19a), asegurandose de
que.los'dientes-del anillo con collares miren hacia el extremo del tubo.

Nota:'el Sistema Quick Connect.de AMS no puede volver a esterilizarse.
L& esterilizacion convencional-en un-hospital danard los componéntes de los
conectores. Noobstante, el instrumento_de ensamblaje Quiick Connect
AMS puede-volver a esterilizarse déconformidad con las instrucciones

de reesterilizacion. de los-instrumentos de AMS.

5.
6.

10.

11.

Repita el procedimiento conel extremo’ del otro tube.

Lave el‘extremo del conector y el tubo con’solucién salina normal estéril,
a fin de eliminar las particulas.y el air€, usando'una aguja de punta roma

de calibre 22.
Inserte los extremos de los tubos en el conector (Figura 4-19b).

Empuje firmemente un lado del tubo hasta la pared media-del conector
y controle la colocacion del tuboia‘través de'la ventana’del conector:

Empuje firmemente el otro tubo hasta la pared media. Controle la-ventana
del conector para asegurarse'de qué.ambos.extremos de los tubos sigan
tocando las paredes medias deliconector.

Coloque los extremos del conector'en la mordaza del instrumento

(Figura 4-20).

Apriete los mangos del instrumento hasta’que el tope de cietre toque
el mango opuesto.

PRECAUCION: controle los tubos antes de cerrar el instrumento de
ensamblaje. Los tubos no deben quedar atrapados entre la mordaza
del instrumento de ensamblaje y el conector. Los tubos deben salir
directamente de los extremos del conector, a través de las ranuras
del instrumento de ensamblaje. Después de usar el instrumento de
ensamblaje Quick Connect AMS, los tubos deben sobresalir de la
ventana del conector. Esto indica que los tubos siguen firmemente
apoyados contra la pared media del conector. El extremo del collar
fuera del conector debe quedar paralelo al extremo del conector

y précticamente a ras del mismo (Figura 4-20). Esto indica que

el collar se ha insertado completamente y ha quedado sujeto al
conector. Tire firmemente de los tubos de ambos extremos del
conector para confirmar que se ha logrado una buena conexién.

Figura 4-19a. Deslizamiento del anillo con collares
en el tubo

Figura 4-19b. Inserciéon de los extremos
delos tubos

Figura 4-20. Colocacién del conector
en el instrumento de ensamblaje

-25-



PROCEDIMIENTOS QQUIRURGICOS conmmuncion)

Nota: cuando se use un conector en dngulo recto, el instrumento de
ensamblaje debe usarse dos veces, una en cada extremo del conector.
Nuevamente, asegiirese de que los tubos toquen la pared media

a ambos lados del conector. El tope derciérre del instrumento de
ensamblaje debe tocar el mango opuesto cada vez que se realice una

conexion.

CONECTORES DE SUTURA

1. Corte el tubo (Figura 4-21) de,tal forma'que se-adapte ala-anatomia
del paciente.

2. Todas las conexiones que tengan conectores de sutura AMS se
atan con polipropileno no absorbible 3-0. Sujetelos tubos de los Figura 4-21. Corte del tubo
componentes con .pinzas hemostaticas mosquito con cubiertas de

tubo. azules.

3.% Use una aguja de’puntajroma dée.calibre 22 parallavar los'extremos de
los ‘tubos (Figura 4-22) con solucién'salina normal, afin-de retirar las
particulas’y el aireantes de la conexién.

4. Empujelos tubos por encima de los extrerrios ‘del conector'de formatal
que se unan en el centro del.conector!

Nota: asegiirese de que los tubos queden derechos en el conector.

5. Use un nudo de cirujano simple-de doble.cote, seguido por.un minimo Figura 4-22. Lavado del tubo
de dos nudos de un solo.cote para‘unir los.tubos al conector

(Figura 4-23).
Nota: la sutura debe comprimir los tubos; pero no-cortarlos.

6. Pase la sutura 180° y use la misma técnica'de atado en el
lado opuesto del conector. Luego, use otrasutura y repita el
procedimiento en el extremo opuesto del conector.

Figura 4-23. Sutura en el conector
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REALIZACION DE LA PRUEBA FINAL
DE INFLADO/DESINFLADO

1. Una vez que todos los componentes estén conectados, infle y
desinfle completamente los cilindros'al menos una vez para
verificar que el dispositivo funciona correctamente, para comprobar
la calidad de la ereccién y para evaluar el grado de flacidez.

Nota: el pene erecto_debe presentar un vesultado estético satisfactorio.

Nota: el pene flicido debe quedar cerca del cuerpo_ al desinflarlo; puede

haber cierta hinchazon que impida un buen-resultado de flacidez.

Nota: si los resultados de ereccion.o flacidez no son aceptables, controle
la cantidad de fluido que hay en el reservorio'y ajuste el volumen
s1.6s mecesario.

2 Antes de finalizar el procedimiento, presione el\botén de desinflado
para permitir que los cilindros se desinflen-parcialmente, de modo que
los cilindros contengan atin un'poco de-fluido. en el posoperatorio. Esto
garantizard que las cdpsulas-de los cilindros mantengan un tamaio lo
suficientemente-grande para evitar cualquier resistencia al inflado,

Por dltimo y antes de eerrar la-incisién, presione el botén de
desinflado para evitar el inflado automadtico:

3. Cierre la incisién:

Nota: algunos médicos cierran’el dartos.en dos capas concsutura Figura 4-24, Sujecién del pene al abdomen con

catgut crémico 2-0 continua'y luego-cierran lapiel. cinta adhesiva

4. Coloque un vendaje en la herida y deje los cilindros‘parcialmente
inflados.

5. Pegue el pene al abdomen con cinta adhesiva.(Figura 4-24).

6.  Opcionalmente, puede colocarse un drenaje durante 12:a'24 horas:
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PERIODO POSPERATORIO INMEDIATO

El médico puede colocar un sistema de drenaje cerrado en el
abdomen para drenar el exceso de fluido del lugar de la incisién.

Después de 24 horas, retire el vendaje y‘desinfle completamente
los cilindros. Mantenga sujetado el peneal abdomen de-cuatro
a seis semanas para obtener una‘ereccién recta.

DESPUES DEL ALTA HOSPITALARIA
DEL PACIENTE

El paciente suele recibir el alta‘al cabo de 1224 horas:

Cuando ¢l paciente haya regresado a su domicilio y la hinchazén
provocada porda cirugia haya désaparecido, el médico, podrd
pedir-al paciente quetire de‘la bomba ubicada’en el escroto
hacia abajo parasituarla correctamente. Situar la bomba facilita
sudocalizacién al paciente.

La frecuencia de posicionamiento de la‘bomba se deja a criterio
del médico-Algunoes-médicos indican-a sus(pacientes que
sitden la bomba diariamente.

Para situar la bomba en el'escroto, se debe indicar al

paciente que:

* Ubique la bomba en elescroto,

* Sujete la bomba con firmeza y-tire hacia abajo ctidadosamente
de la bomba ubicada en el escrotor El paciente debe tirar
suavemente de la bomba hacia una posicién cercana a la pared
externa del escroto.

Entre tres y seis semanas después, el médico podrd indicar al
paciente que comience a implementar el ciclo-del dispositivo por
primera vez. Para implementar el ciclo del dispositivo, el paciente
debe inflar y desinflar la prétesis varias veces. Las primeras veces, es
posible que el paciente sienta dolor al inflar y desinflar el dispositivo.
No obstante, el dolor deberfa desaparecer después del periodode
cicatrizacién posoperatorio. Indique al paciente que infle y desinfle
completamente la prétesis varias veces al dfa. Esto maximizard'el
desarrollo de una pseudocdpsula y la capacidad del reservorio.

Entre cuatro y seis semanas después de la cirugfa, indique

al paciente que puede comenzar a usar la prétesis para

mantener relaciones sexuales. A fin de determinar si el paciente

estd listo para usar el dispositivo:

* Revise el lugar de la incisién para asegurarse de que haya
cicatrizado correctamente. No debe haber enrojecimiento,
hinchazén ni drenaje. Cualquiera de estos efectos puede
indicar la presencia de infeccidn, que deberd tratarse de
inmediato, con antibidticos.

* Pregunte al paciente si siente dolor al implementar el ciclo
del dispositivo y observe cdmo el paciente infla y desinfla
el dispositivo.

* Siel paciente no es capaz de inflar el dispositivo y usted
cree que el tubo puede estar retorcido, AMS recomienda
intentar la técnica de tirar-estirar: se tira del pene del
paciente, estirdndolo hacia afuera, arriba, abajo y de lado a
lado 2-3 veces, para que los cilindros se puedan inflar. Esta
técnica puede resolver el problema modificando ligeramente
la colocacién de los tubos para optimizar la circulacién de

fluido.

Cuando determine que el paciente sabe cémo utilizar
el dispositivo y que el dispositivo estd funcionando
correctamente, informe al paciente de que puede mantener
relaciones sexuales.

Si el paciente estd familiarizado con las terapias de inyeccién
para la disfuncién eréctil, recuérdele que dichas terapias pueden
dafar la prétesis de pene y que, por lo tanto, no deben
utilizarse.

La bomba contiene una vélvula que resiste la presién elevada
en el reservorio. No obstante, existe la posibilidad de que

el dispositivo se infle automdticamente durante el periodo
posoperatorio inmediato y es posible que el paciente deba

regresar al consultorio para que se lo desinflen. El inflado
automdtico puede producirse por diversas razones.

Si esto sucede, verifique que el paciente presione el botén de
desinflado durante un minimo de 4 segundos y que después
no apriete la bomba. Indique al paciente que infle y desinfle
la prétesis varias veces al dia. Esto potenciard la maxima
formacién de una pseudocdpsula y la capacidad del reservorio.

EVALUACION DE LA COLOCACION Y EL
FUNCIONAMIENTO A LARGO PLAZO

Después del periodo de cicatrizacién posoperatorio, el médico
debe seguir en contacto con el paciente al menos de forma
anual para evaluar el funcionamiento del dispositivo. Durante
la evaluacién anual, pregunte al paciente cémo estd funcionando
el dispositivo y si ha notado algiin cambio en el funcionamiento,
por ejemplo, si los cilindros perdieron rigidez. Compruebe
también si el paciente presenta signos de infeccién o erosidn.

Si el paciente experimenta dificultades mecdnicas con el
dispositivo, o tiene infeccién o erosidn, quizds sea necesario
realizar una cirugfa de revisién.
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(COMBINACION DE COMPONENTES DE DIFERENTES MODELOS

COMBINACION DE LOS COMPONENTES
DE LA PROTESIS AMS 700

Es posible combinar los componentes de diferentes prétesis
de la linea de productos AMS 700, si es necesario, para
satisfacer las necesidades del paciente durante la cirugfa primaria
y secundaria. (Vea las recomendaciones en relacién con los
reservorios en la seccion de la Matriz de la linea de productos
de este manual.)

Reservorios

Aungque los reservorios esférico y de bajo perfil AMS Conceal de
100 ml son adecuados para todos los tamarios de la AMS 700
LGX con MS Pump, puede optar por usar el reservorio esférico de
65 ml con los tamarios de 12 cm y 15 cm de la AMS 700 LGX
con MS Pump, si una prueba de inflado/desinflado indica que se
necesitan 55 cc de fluido o menos para inflar ambos cilindros. No
obstante, siempre deben usarse los reservorios esférico y de bajo

perfil AMS Conceal de 100 ml con los cilindros de 18 cm y 21 cm
de la AMS 700 LGX con MS Pump.

Para preparar el reservorio, siga las instrucciones correspondientes
de la seccién de este manual denominada Preparacién de los
componentes. Implante y llene el reservorio.

Bomba

Si la bomba para las prétesis AMS 700 LGX con MS Pump,
AMS 700 CXR con MS Pump 6 AMS 700 CX con MS
Pump preconectadas se dafia durante la cirugfa, y si ya se
implantaron los cilindros, puede sustituirse por una bomba
AMS separada. Este método también puede utilizarse si se
desea una AMS 700 con MS Pump para un dispositivo que estd
preconectado a una bomba 700 estdndar.

1. Sujete (un solo chasquido) cada tubo transparente entre
la bomba y los cilindros con una pinza hemostatica con
cubiertas de tubo.

2. Use tijeras limpias y afiladas para cortar los tubos de la bomba,
y retire la bomba. Deben ser tijeras rectas.

3. Implante la bomba y vuelva a conectar la nueva bomba
a los cilindros usando conectores de sutura AMS o
conectores rapidos de ventana sin sutura AMS.

Cilindros

Si los cilindros de las prétesis AMS 700 LGX, AMS 700 CXR
6 AMS 700 CX preconectadas se dafian durante la cirugia
primaria, deben reemplazarse la bomba y los cilindros en

su totalidad.
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

Botén de desinflado

CILINDROS

Perilla de la
bomba

Problema

:Qué hacer?

Tamafo inadecuado

* Dilate de nuevo y vuelva a medir. Retire el cilindro y afada o elimine los extensores proximales
para ajustar la longitud. Si no puede ajustar la longitud con los extensores proximales, retire el
cilindro y sustitdyalo por un cilindro del tamafio adecuado.

Dificultad para inflarse

* Presione el botén de desinflado para “reiniciar” la vélvula de cierre. La primera vez que apriete
la perilla de la bomba, hdgalo rdpidamente y con firmeza para activar la bomba (deberd notar un
chasquido). Las demds veces que apriete la bomba podrd hacerlo con mayor lentitud.

Estd pinchado

* Retire el cilindro dafiado y sustitdyalo.

No se infla

* Compruebe que el tubo no esté plegado. Si estd plegado, enderécelo con cuidado.

* Asegurese de que el cilindro no esté torcido. Si el cilindro estd torcido, asegtirese de que esté
correctamente insertado.

¢ Si el cilindro sigue sin inflarse, retirelo y sustitdyalo.

* Compruebe que todas las pinzas hemostdticas de goma usadas se hayan retirado del tubo.

No se desinfla

* Aseglrese de que la bomba se desinfla correctamente.

* Compruebe que el tubo no esté plegado. Si estd plegado, enderécelo con cuidado.

* Compruebe que el tubo situado entre la bomba y los cilindros no contenga residuos. Si hay
residuos en el tubo, sujételo con pinzas hemostdticas con cubierta de tubo, retire el conector, lave
el sistema y vuelva a conectarlo.

* Asegtrese de que los cilindros sean del tamano correcto y que hayan sido colocados sin formar
pliegues.

* Si el cilindro sigue sin desinflarse, retirelo y sustittyalo.

* Compruebe que todas las pinzas hemostdticas de goma usadas se hayan retirado del tubo.

* Compruebe que la bomba se desinfla correctamente. El botén de desinflado y la perilla de la
bomba pueden haber sido apretados simultdneamente. Trate de resolver este problema apretando
los lados del bloque de desinflado. A continuacién, presione el botén de desinflado durante al
menos 5 segundos. Con esto debera lograr que los cilindros se desinflen normalmente.

* Si los cilindros contindan sin desinflarse, sustituya la bomba por una nueva.

RESERVORIOS

Problema

:Qué hacer?

No se puede llenar

* Compruebe que el adaptador del reservorio no esté replegado sobre el reservorio. El adaptador
del reservorio deberd seguir el mismo camino de salida del tubo a través de la fascia.

* Si esto no soluciona el problema, retirelo y sustittiyalo por un nuevo reservorio.

* Compruebe que haya espacio suficiente para el reservorio; por ejemplo, que no invada tejido cicatricial.

Estd pinchado

* Retire el reservorio danado y sustitiyalo.
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RES O LUCI (,) N D E P RO B LEMAS (CONTINUACION)

BomMmBA

Problema

:Qué hacer?

La bomba presenta
concavidades o
estd colapsada

* Presione el botén de desinflado para volver a llenar la bomba. Aparte los dedos del
botén de desinflado. Vuelva a activarlo apretando con firmeza la bomba. Infle normalmente.

* Si esto no resuelve el problema, presione los lados del bloque de desinflado para volver a llenar
la bomba. A continuacién, presione el botén de desinflado durante 2 — 4 segundos para reiniciar
el mecanismo de bloqueo antes de intentar el inflado. Reactive apretando con firmeza la bomba.
Infle normalmente.

* No apriete el botén de desinflado y la perilla de la bomba simultdneamente.

Los cilindros no se
inflan ni se desinflan

* Extraiga la bomba del escroto e intente inflarla o desinflarla fuera del cuerpo, en un bafio con suero
salino estéril.
* Sila bomba continda sin inflarse o desinflarse, sustittiyala por una nueva bomba.
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MATRIZ DE LA LINEA DE PRODUCTOS

LINEA DE PRODUCTOS DE PROTESIS DE PENE AMS 700 coN MS Pump

Recomendaciones .,
] Seleccién de
sobre el reservorio . . .
Tamafio del = O extensores Disponible Disponible
» eservorio de bajo . reconectada InhibiZ
cilindro | Recervorio esférico 65 perfil AMS Conceal* [T S P con RDIEene
incluida
ml 100 ml 100 ml

AMS 12em | v v v v
700 CX 15 cm v v Cada paquete 4 v
Se infla en su 18 cm v v de extensores v v
contorno

21 cm v v proximales incluye Z v

2 extensores,
AMS 12 cm v v cada uno: 0,5 cm, v v
700 LGX 15em | v v 1em, 1,5 cm v 5
Se infla 18 cm v v (apilables), 2 cm v v
en longitud 21 v ’ ’ 4
y contorno cm Y o, Ay Y
5cmy 6 cm.

AMS 12 cm v v v A
700 CXR 14 cm v v v v
Se infla en 16 cm v v v v
su contorno

18 cm v v v 4

*El reservorio de bajo perfil AMS ‘Conceal de 100.ml puede llenarse completamente para-adaptarse a todoslos tamanos de cilindro.
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ANEXO

TRATAMIENTO ANTIBIOTICO
SUPERFICIAL INHIBIZONE

AMS cuenta con un proceso de propiedad exclusiva para impregnar con
antibi6ticos las superficies de la protesis de pene que estdn en contacto
con los tejidos. Esta innovacién con-el tratamiento antibidtico
superficial InhibiZone estd disefiada para eluir los“antibiéticos
de la superficie del dispositivo ctiando estd expuesto.a un medio cdlido
y hiimedo. En pruebas in.vitro con'organismos sensibles, esta
elusién brindé accién antibidticaen la superficie y en la.zona que
rodea el dispositivo tratado:

Se deben mantener los protocolos.de profilaxis con antibidticos existentes,
segtin lo-determinen’el médico o la-institucion.

El proceso de tratamiento antibidtico superficial patentado de
AMS utiliza unaformulacién de clorhidrato de minociclinay
rifampina (rifampicina). Los componentes de [a}AMS 700 son
tratados con niyeles muybajos de antibiéticos. AMS, proporciona
numerosas configuraciones completas de la AMS.700 para
personalizar’el tratamiente;-sin embargo, un dispositivo:completo
(reservorio, bomba'y dos cilindros); ctalquiera-que sea la configuracion,
representa menos del 2% de la-eéxposicién a una dosis oral-para un
ciclo completo de rifampina o minociclina;

Aunque la cantidad de antibi6ticos presente ¢ los diversos
componentes del AMS 700 puede variar; el promedio en las
configuraciones mds habitualés de los dispositivos es de unos 27 mg
(DE  6) de rifampicinay 11 mg de minociclina (DE+ 1).

Estudios i vitro con el material del dispositivo(tratado_con antibidticos
y cepas sensibles de Staphylococeus epidermidis y Staphylococeus
aureus muestran una “zona de inhibicién” microbiana alrededor del
material de prueba. Un estudio limitado en-un modelo animal sugjere
que este tratamiento superficial puede reducir la‘posibilidad de
colonizacién bacteriana del dispositivo tratado.

Un estudio post-comercializacién, consistente en una revision
exhaustiva de mds de 43.000 pacientes en la base\de datos
comprendida por los formularios de informacién del'paciente
(PIF) de AMS, proporciond evidencia clinica de la efectividad de
InhibiZone (IZ). Este estudio muestra una mejora significativa
en la tasa de revisiones debidas a infecciones en pacientes ¢on
implantes de AMS 700 IZ originales o de revisién (asi como en
diabéticos receptores de implantes originales AMS 700 1Z), en
comparacién con aquellos que fueron implantados dispositivos

AMS 700 sin tratamiento 1Z.

* InhibiZone estd contraindicado en pacientes:
- sensibles a la rifampina (rifampicina) o las
tetraciclinas;
- con lupus eritematoso.

¢ Se debe considerar cuidadosamente el uso de InhibiZone
en pacientes:
- con enfermedades renales;
- que toman warfarina, tionamidas, isoniazida y
halotano.

Nota: para obtener una lista completa de las indicaciones,
contraindicaciones, advertencias y precauciones, consulte las
Instrucciones de uso de las protesis de pene AMS 700

con MS Pump con InhibiZone y para los farmacos rifampina

(rifampicina) y minociclina.
REVESTIMIENTO DE PARYLENE

El revestimiento de parylene es un polimero de uso
médico disenado para reducir el desgaste en materiales de
diversas superficies y texturas. En los cilindros de la linea
de productos de prétesis de pene AMS 700, se aplica un
innovador revestimiento de parylene microdelgado en
ambos lados de las superficies de los cilindros internos y en
la superficie interna del cilindro externo.

El revestimiento tiene un espesor de 60 millonésimas
de pulgada. Ha sumado millones de ciclos de torsién
en pruebas de banco de laboratorio antes de que
se detectara desgaste.

RESENA BREVE

La prétesis de pene inflable de la serie AMS 700™ estd
indicada para su uso en el tratamiento de la disfuncién
eréctil masculina (impotencia) orgdnica y crénica. Estos
dispositivos estdn contraindicados en pacientes que padezcan
infecciones urogenitales activas o infecciones de la piel
activas en la zona de la cirugfa, o (en el caso del AMS 700
con Inhibizone™) en pacientes sensibles o alérgicos a la
rifampicina, minociclina u otras tetraciclinas. El implante
elimina las erecciones latentes naturales o espontdneas y no
es compatible con otras opciones de tratamiento quirtrgico.
Los hombres con diabetes, lesiones en la médula espinal

o llagas, pueden sufrir un mayor riesgo de infeccién. En
caso de no evaluar y tratar la erosién del dispositivo podria
haber infeccién y pérdida tisular. El implante puede
provocar la cicatrizacién, curvatura o el acortamiento del
pene. Entre los posibles efectos adversos se incluyen dolor
urogenital (normalmente asociado con la cicatrizacién),
edema urogenital, equimosis urogenital, eritema urogenital,
encapsulacién del reservorio, insatisfaccién del paciente,
autoinflacién, fallo mecdnico y disminucién de la miccién.
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Antes de utilizar estos dispositivos, lea las Instrucciones de uso para
obtener una lista completa de las indicaciones, contraindicaciones,

advertencias, precauciones y efectos adversos potenciales. Sélo con
receta médica.
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