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EINLEITUNG

Dieses Kapitel umfasst die folgenden Angaben:
* Indikationen

*  Kontraindikationen

*  Warnhinweise

¢ VorsichtsmafSnahmen

INDIKATIONEN

Das AMS 800 System dient der Behandlung von Harninkontinenz
aufgrund von eingeschrinkter urethraler (intrinsischer)

Abbildung 1-1.

. o AMS 800 bei einem minnlichen
Patienten sowie Kindern. Patienten implantiert

Sphinkterdefizienz bei erwachsenen minnlichen und weiblichen

KONTRAINDIKATIONEN

1. Das Implantat ist bei Patienten kontraindiziert, die laut
Arzt aufgrund korperlicher oder geistiger Zustinde nicht fiir
chirurgische Eingriffe bzw. eine Narkose in Frage kommen.

2. Das Implantat ist bei Patienten mit Harninkontinenz

aufgrund eines bzw. erschwert durch einen irreversiblen
unteren Harnstau kontraindiziert.

3. Das Implantat ist bei Patienten mit irreparabler
Detrusorhyperreflexie oder Blaseninstabilitit kontraindiziert.

4. Die Implantation der InhibiZone™ Ausfiihrung dieses Abbildung 1-2.
Implantats ist bei Patienten mit nachgewiesener Allergie AMS 800 bei einem weiblichen
oder Empfindlichkeit gegentiber Rifampin oder Patienten implantiert

Minocyclin bzw. anderen Tetracyclinen kontraindiziert.

5. Die Implantation von Produkten mit InhibiZone ist
kontraindiziert bei Patienten mit systemischem Lupus
erythematodes, da Verschlimmerungen dieses Zustands
durch Minocyclin berichtet wurden.

WARNHINWEISE

1. Bei Patienten mit Harnwegsinfektionen, Diabetes,
Riickenmarksverletzungen, offenen Wunden oder
Hautinfektionen im Bereich des Situs besteht ein erhéhtes
Risiko implantatbedingter Infektionen. Zur Reduzierung der
Infektionswahrscheinlichkeit sind entsprechende Mafinahmen
zu ergreifen. Eine Infektion, die nicht auf eine antibiotische
Behandlung anspricht, kann das Entfernen des Implantats
erforderlich machen. Bei einer Explantation aufgrund einer
Infektion kann es zu Narbenbildung kommen, was die
Reimplantation eines neuen Systems erschweren kann.

2. Erosionen kénnen durch Infektionen, Druck auf das Gewebe,
unsachgemifle Groflenbestimmung der Manschette, falsche
Auswahl des Ballons, Gewebeschiden und Fehlplatzierung
von Komponenten verursacht werden. Die Manschette kann
um die Harnréhre bzw. den Blasenhals herum erodieren. Die
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Kontrollpumpe kann durch das Skrotum erodieren.
Der Druckregulierungsballon kann in die Blase
erodieren. Akute Harnwegsinfektionen kénnen

die ordnungsgemifSe Funktion des Implantats
beeintrichtigen und zu einer Erosion der Harnréhre im
Manschettenbereich fithren. Wird eine’Gewebeerosion
nicht diagnostiziert und rechtzeitig behandelt, kann dies
zu einer betrichtlichen Zustandsverschlechterung bzw.
zu Infektion und Gewebeverlust fithren.

Bei schlechter Blasen-Compliance oder kleiner
fibrotischer Blase'ist ggf. ¢ine Intervention und in
manchen Fillen eine Augmentationszytoplastik'vor
Implantation des:Systems erforderlich.

Bei Patienten| mit Drang-Inkontinenz, Uberlaufblase,
Detrusorhyperreflexie oder Blaseninstabilitit solleen
diese Zustinde vor Implantation desSystems
behandelt oder kontrolliért (bzw.-behoben) werdén.

Katheter oder-andere’ Instrumente dirfen erst hach
Luftablass'aus der Manschette-und Deaktivierung
des Implantats (zur, Vermeidung ven’potenziellen
Verletzungen an der Harnrohre-oder dem AMS800
System) durch die Harnréhre geschoben werden.

Das Implantat ¢nthalt feste Silikonelastomere. Das
Implantat enthilt kein Silikongel. Die Risiken
und Nutzen einer- Implantatiowbei Patienten mie
nachgewiesener Silikonempfindlichkeit missen
sorgfiltig abgewogen werden,

Chirurgische, physische, psychologische oder
mechanische Komplikationenmachen (ggf. eine
chirurgische Revision oder Entfernung des Implantats
notwendig. Die Entfernung des- Implantats ohne
zeitgerechte Reimplantation eines neuen Implantats
kann die Reimplantation erschweren.<Die zeitliche
Abstimmung der Reimplantation sollte vom
behandelnden Arzt auf Grundlage der Anamnese und
des Zustands des Patienten vorgenommen werden!

Verschleifs, eine Diskonnektion der Komponenten oder
sonstige mechanische Probleme kénnen zu einer chirurgischen
Intervention fithren. Mechanische Komplikationen kénnen
eine Fehlfunktion der Komponenten und ein Austreten von
Fliissigkeit umfassen. Mechanische Fehlfunktionen, die den
Fliissigkeitstransfer von der Manschette zum Ballon nicht
zulassen, konnen den Harnabfluss behindern. Mechanische
Probleme sollten sorgfiltig vom behandelnden Arzt/von

der behandelnden Arztin untersucht und die Vorteile und
Risiken der Behandlungsméglichkeiten, einschliefilich einer
chirurgischen Revision, sollten vom Patienten erwogen
werden.

10.

11.

Unerwiinschte Nebenwirkungen bei Kontrastmitteln in
der Anamnese des Patienten schlieflen die Verwendung
derselben als Fiillmittel fiir das Implantat aus. Stattdessen
wird das Implantat mit Kochsalzlosung gefiillt.

Bei weiblichen Patienten mit persistierender
Inkontinenz muss eine vesikovaginale Fistel, die
aufgrund einer nicht erkannten iatrogenen Verletzung
entstanden sein konnte, ausgeschlossen werden.

Bei einer Uberempfindlichkeitsreaktion auf ein
mit InhibiZone beschichtetes Implantat miissen
Manschette und Pumpe entfernt und der Patient
entsprechend behandelt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Hinweise beziiglich des Patienten

1.

Die Patientenauswahl setzt eine griindliche prioperative
Beratung und Beurteilung durch den Arze/die Arztin voraus.

Der Patient sollte beraten werden, damit seine
Erwartungen in Bezug auf die kérperlichen,
psychologischen und funktionalenErgebnisse der
Implantation eines AMS 800, Systems realistisch

sind. Obwohl das Implantat die Harnkontrolle
wiederherstellen soll, bleibt bei manchen Patienten nach
diésem Eingriff eine gewisse Inkontinenz bestehen.

Wihrend des.postoperativen Zeitraums und bei der
anfanglichen Verwendung des Implantats kdnnen bei
Aktivierung des-Implantats Schmerzen auftreten. Es
liegen Berichte Giber Fille chronischer Schmerzen im
Zusammenhang mit dem Implantat vor. Bei Schmerzen,
die.in Schweregrad oder Dauer iiber die Erwartungen
hinausgehen;-ist'ggf. einé medizinische oder chirurgische
Intervention erforderlich. Patienterysollten in Bezug auf
die zw erwartenden pestoperativen Schmerzen sowie
deren Schweregrad-und Dauer informiert werden.

Gewebefibrosen, vorherige chirurgische Eingriffe
oder eine vorherige Strahlentherapie im/Bereich des
Implantats kann bzwi konnen die Imiplantation einer
Manschette an der bulbiren Harnrohre oder am
Blasenhals ausschlieSen.

Fortschreitende degenerative Erkrankungen (wie

z. B{die Multiple Sklerose) konnen die Niitzlichkeit
des Implantats in'der Zukunft zur Behandlung der
Harninkontinenz eines Patienten einschrinken.

Fir die ordnungsgemifle Verwendung des Implantats
sind angemessene manuelle Geschicklichkeit, Kraft,
Motivation und geistige Klarheit erforderlich.
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7. Traumata oder Verletzungen im Becken-, Damm-

oder Bauchbereich, wie sie durch Aufprall beim Sport
verursacht werden konnen, kénnen zu einer Beschidigung
des Implantats bzw. des umliegenden Gewebes fiihren. Ein
daraus resultierendes Versagen des Implantats erfordert u.
U. eine chirurgische Korrektur bzw. einefi; Austausch des
Implantats. Der Arzt/die Arztin solle¢ den Patienten iiber
die Maglichkeiten informieren und ihn vor traumatischen
Verletzungen in diesen Bereichen warnen.

Weibliche Patienten im-gebirfahigen Alter miigsen
gewarnt werden, dass eine Schwangerschaft zwar
akzeptabel, ein Kaiserschnitt aber-moglicherweise(indiziert
ist, um das Risiko:ven Verletzungen-am Blasenhals

und depumgebenden Manschette zu mindern. Fiir
Patienten, die schwanger werden; wird'die Deaktivierung
des Implantats-im dritten Trimenon zur Reduzierung

des Erosionsrisikos empfohlen. Patientinnen; die eine
Schwangerschaftin Betracht ziehen, sollten in Erwiagung
ziehen, die Implantation zu verzogetn.

Kinder, die dieses Implantat erhalten, miissen
regelmifiig untersucht werden. Die lebenslange
radiologische und urodynamische Kontrolle des
Harnwegs-ist besonders wichtig, Vor der Implantation
sollte der Patient und'dessen Familie @ber die
Komplikationsrate und-die Notwendigkeit einer
langfristigen Nachsorge informiert werden.

10. Der Durchmesser der implantierten
Verschlussmanschette muss, in Bezug auf Katheter
oder andere transurethrale Implantate bestimme
werden. Der Innendurchmesser der kleinsten
Verschlussmanschette (3,5 cm)-geht (absolut leer)“in
der Regel tiber 28 French hinaus. Weiterer Spielraum
ist notwendig fiir das Harnréhrengewebe des
Patienten zwischen dem transurethralen Implantat
und der Verschlussmanschette. Die Dicke.des
Harnréhrengewebes des Patienten ist charakeeristisch
und muss vom Arzt/von der Arztin ermittelt werden,
damit die richtige Grofle gewihlt werden kann.

Hinweise beziiglich InhibiZone

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenerkrankungen
ist die Verwendung von Produkten mit InhibiZone
sorgfaltig abzuwigen, da Rifampin (Rifampicin) und
Minocyclin eine zusitzliche Belastung der Leber oder
Nieren verursachen konnen.

Patienten, bei denen ein mit InhibiZone beschichtetes
Produkt implantiert wurde und die gleichzeitig
Methoxyfluran einnehmen, sind eingehend auf
Anzeichen von Nierentoxizitit zu iiberwachen.

Bei Patienten, bei denen ein mit InhibiZone
beschichtetes Produkt implantiert wurde
und die gleichzeitig Warfarin einnehmen, ist
die Prothrombinzeit zu tiberwachen, da eine
Verlangsamung der Koagulation infolge von
Tetracyclinen beobachtet wurde.

Die Verwendung von Produkten mit InhibiZone sollte
bei Patienten, die Thionamide, Isoniazid und Halothan
einnehmen, sorgfiltig abgewogen werden, da bei
Patienten, die diese Medikamente in Kombination mit
héher dosiertem Rifampin (Rifampicin) einnehmen, die
Leber betreffende Nebenwirkungen beobachtet wurden.

Implantate mit InhibiZone diirfen nicht mit
Ethylalkohol, Isopropylalkohol, anderen Alkoholsorten,
Aceton oder anderen nicht polaren Losemitteln in
Berithrung kommen. Derartige Mittel konnen die
Antibiotika vom Implantat ablésen.

InhibiZone-Komponenten vor der Implantation nicht
in Kochsalz- oder andere Losungen tauchen. Die
Komponenten konnen bei Bedarf unmittelbar vor
derImplantation kurz abgespiilt-oder in eine sterile
Losung-getaucht werden.

InhibiZone ersetzt nich¢ die normale
Antibiotikatherapie. Verwenden Sie weiterhin alle
prophylaktischen Antibiotika, die'normalerweise fiir
urologische Eingriffe verwendet werden.

Da Produkte mit InhibiZone mit einer Kombination
aus Rifampin-(Rifampicin) und Minocyclin imprigniert
sind, gelten alleKontraindikationen, Warnhinweise
und Vorsichtsmafinahmen fiir die Verwendung dieser
antimikrobiellen, Wirkstoffe und. miissefr fiir dieses
Produkt befolgt werden, obwohl systemische Mengen
an Minocyclin und Rifampin (Rifampicin) bei
Patienten mitdiesemy Implantat hochsewahrscheinlich
nicht vortkommen werden.

Hinweise beziiglich des Eingriffs

L.

Die falsche Grofle derManschette odér des Ballons
bzw:andere Ursachen kénnen zu einer Gewebeerosion,
Migration der. Kompenenten oder fortwihrenden
Inkontinenz fithren.

Eine Migration’der. Komponenten kann erfolgen,

wenn die’Manschette falsch bemessen, die Pumpe oder
der Ballon nic¢ht richtig platziert oder die Schliuche
falsch zugeschnitten werden. Eine Migration kann zu
Schmerzen, Komplikationen, Geritefehlfunktionen und
einer chirurgischen Revision fiihren.
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3. Eine unangemessene Operationstechnik oder
sterile Technik, die anatomische Fehlplatzierung
der Komponenten sowie unangemessene
GrofSenbestimmung und/oder falsches Fiillen der
Komponenten kann zu Fehlresultaten fihren.

4. Obwohl die Schliuche fir mehr Bestandigkeit
gegeniiber Knicken verstirke wurden, besteht die
Maoglichkeit, dass bei einer falschen Bemessung der
Linge wihrend der Implantation Knicke entstehen.

Hinweise beziiglich des Implantats

1. Ist das Deaktivierungsventil wihrend des Fiillens'der
Manschette geschlossen, kann keine Fliissigkeit von
der Manschette zum Ballon gelangen, was zu einer
anhaltenden Ausflussobstruktion fithren kann:

a. Bei starkem Druck.in der Blase wiirde der
automatische Druckablass, derin der Regel mit
dem‘Implantat eintritt, vethindert.(Ein Zyklieren
des Implantats kann diese Blockierung beseitigen:

b. " Dieser Vorgang kannsich als schwietig erweisen,
wenn die Deaktivierung bei leerem Pumipenballon
erfolgt, Wenn'das Implantat nicht zykliert werden
kann, kann-durch’”Zusammendriicken der Seiten
neben dem Deaktivietungsknopf Fliissigkeit-in“den
Pumpenballon gelangen. Danach kann die Pumpe
normal zykliert werden.

c. Die Freigabe des Deaktivierungsventils erfordert
ggf. einen héheren Druck als zam Zyklieren des
Implantats verwendet wird.

2. Im Verlauf der Zeit kann es zu Anderungen;des
Systemdrucks kommen, wenn-der Ballon'mit
rontgendichter Losung einer falschen Konzentration
gefiille wird. Befolgen Sie die Anweisurnigen im
OP-Handbuch zur Vorbereitung des Kontrastmittels
mit der richtigen Konzentration.

ANTIBIOTISCHE
OBERFLACHENBEHANDLUNG MIT
INHIBIZONE™

American Medical Systems verfiigt {iber einen
firmeneigenen Prozess zur Imprignation der
gewebekontaktierenden Flichen des Systems zur
Blasenkontrolle. Diese antibiotische InhibiZone-
Oberflichenbehandlung soll die Antibiotika in einer
warmen, feuchten Umgebung von dem Implantat eluieren.
Bei In-Vitro-Tests mit empfinglichen Organismen sorgte
diese Elution fiir eine antibiotische Wirkung auf der
Oberfliche sowie im Bereich des behandelten Implantats.

Die bestehenden prophylaktischen Antibiotikatherapien
miissen nach Ermessen des Arztes oder laut den Richtlinien
des Krankenhauses eingehalten werden.

Die _patentierte AMS-Oberflichenbehandlung mit
Aatibiotika basiert auf einer Formulierung aus
Minocyclinhydrochlorid und Rifampin (Rifampicin).

Ein Systemimplantat enthilt weniger als 2 % der
oralen’Dosisexposition wihrend einervollstindigen
Behandlung'mit Rifampin und Minocyclin, selbst wenn
zwei der'groffiten Manschettenimplantiert werden. Die
durchschnittliche Menge an Rifampin und Minocyclin auf
einem Implantat werden-durch die Mittelwerte und 95 %
Toleranzintervalle der folgenden Implantatkonfigurationen
dargestellt:

* 1,9 mg Rifampin (0,7<3,1 mg) und 2,8 mg
Minoecyclin\(2,1 — 3,5 mg) bei der. Implantat-
konfiguration mit der niedrigsten”Antibiotikamenge,
d. h. einzelne 4,0 cm Manschette + Kontrollpumpe.

* 3,7 mg Rifampin (0,9.—6,5mg) und.6,3 mg
Minocyclin'(4,7 — 8,0 mg) bei derImplantat-
konfiguration mit der héchsten Antibiotikamenge,

d. hodoppelte 11,0-cm Manschette + Kontrollpumpe.

In=Vitro-Studien mit dem Material-des mit’Antibiotika
behandelten Implantats-und émpfindlichen Stammen
von Staphylococcus epidermidis und-Staphylococcus aureus
zeigen ‘¢ine mikrobielle ,,Inhibitionszene® im Bereich des
Testmaterials. Dieklinische Signifikanz dieser In-Vitro-
Datencist nicht bekannt:Eine begrenzte Studie am
Tiermodelllegt nahe, dass diese Oberflichenbehandlung
die Méglichkeit einer bakteriellen Kolonisierung des
behandelten Implantats verringern kann.

Es wurden keine klinischen Studien durchgefiihrt, um
die Wirkung der antibiotischen Oberflichenbehandlung
zur Reduzierung der Inzidenz von Infektionen bei
Schliefmuskelimplantaten zu beurteilen.
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BESCHREIBUNG DES SYSTEMS

Das AMS 800 Implantat besteht aus drei Komponenten:
einer Verschlussmanschette, einer Kontrollpumpe und
einem Druckregulierungsballon sowie aus Konnektoren.
Die Manschette kann bei jugendlichen und erwachsenen
minnlichen Patienten entweder an der bulbiren
Harnrohre (Abbildung 1-1) oder am Blasenhals
(Abbildung 1-2) implantiert werden. Bei weiblichen
Patienten und Kindern wird die Manschette direkt am

Blasenhals angebracht (Abbildung 1-2). Abbildung 1-1. Abbildung 1-2.
AMS 800 mit implantierter AMS 800 mit implantierter
Manschette an der Manschette am Blasenhals

bulbiren Harnrohre

FUNKTIONELLE BESCHREIBUNG Funktionelle Beschreibung dargestellt bei einem
minnlichen Patienten
Das AMS 800 System simuliert die normale

SchlieBmuskelfunktion, indem das Offnen und Schliefen
der Harnrohre durch den Patienten kontrolliert wird.

Bei geschlossener Manschette bleibt der Harn in der
Blase (Abbildung 2-1a).

Bei Harndrang driickt der Patient mehrmals kurz auf den
Pumpenballon, der im Skrotum oder Labium implantiert

ist. So gelangt Fliissigkeit in die Manschette und weiter

in den Druckregulierungsballon. Die Manschette 6ffnet Abbildung 2-1a. Harnrshre durch

Manschette geschlossen

sich und Harn wird durch die Harnréhre abgegeben
(Abbildung 2-1b). Der Ballon sorgt automatisch fiir
einen erneuten Druckaufbau in der Manschette, da
die Fliissigkeit automatisch wieder vom Ballon in die
Manschette tritt (Abbildung 2-1¢).

Die Kontrollpumpe ist so konzipiert, dass der Urologe/die
Urologin das Implantat ohne einen weiteren chirurgischen
Eingriff deaktivieren kann (siche Anweisungen zur
Deaktivierung der Manschette).

Abbildung 2-1b. Offnen der Manschette und

Harnablass durch Manipulation der Pumpe

Abbildung 2-1c. Automatischer
Wiederverschluss der Manschette
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KOMPONENTEN

Dieses Kapitel umfasst eine kurze Beschreibung der Komponenten und

der Zubehorteile des AMS 800 Systems zur Blasenkontrolle:
Verschlussmanschette

Druckregulierungsballon

Kontrollpumpe

Zubehérset (einschl. Konnektoren)

Quick Connect-Konnektorenzange (optional)

Schlauchdurchfiihrer (optional)

AN NI N N N R

Deaktivierungskit (optional)

Manschetten und Pumpen sind mit InhibiZone™, einer antibiotischen
Oberflichenbehandlung, erhiltlich. Hierbei handelt es sich um eine
antibiotische Oberflichenbehandlung aus Rifampin (Rifampicin)

und Minocyclin.*

Verpackung

Mit Ausnahme der als unsteril gekennzeichneten Teile (Quick Connect-
Konnektorenzange und Schlauchdurchfiihrer) sind alle Komponenten
und Zubehorteile sterilisierte Produkte. Jede Sterilkomponente ist separat
in einer Staubschutzhiille aus Kunststoff verpackt, die wiederum steril ist
und tiber einen Tyvek™! Deckel verfiigt. Die innere Schale befindet sich
in der Sterilumgebung einer duf8eren Kunststoffschale, ebenfalls mit einem
Tyvek-Deckel. Diese doppelte Verpackung wird des Weiteren fiir den
Transport durch einen Auflenkarton geschiitzt. Aufkleber an einem Ende
des Kartons und auf dem Tyvek-Deckel der duferen Schale verweisen auf
die Komponenten, ihre Grof3e sowie Serien- und Chargennummern.

EINZELKOMPONENTEN

Verschlussmanschette

Die Verschlussmanschette, die entweder an der bulbiren Harnrohre

(bei minnlichen Patienten) oder am Blasenhals (bei minnlichen und
weiblichen Patienten sowie bei Kindern) implantiert wird, verschlief3c

die Harnrohre, indem sie um sie herum Druck ausiibt. Sie besteht aus
einem Silikonelastomer und ist in dreizehn Groflen von 3,5 cm bis 11 cm
Linge erhiltlich. Alle Manschetten sind leer etwa 1,8 cm breit. Der Arzt
ermittelt die richtige Grofle fiir den Patienten, indem er intraoperativ
den Umfang des Gewebes um die Harnréhre herum misst. Der Schlauch
der Manschette ist iiber einen Konnektor mit dem Schlauch der
Kontrollpumpe verbunden.

1 Tyvek™ ist eine eingetragene Marke von E.I. DuPont de Nemours and Company.

<— Abbildung 2-2.
Verschlussmanschette
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BESCHREIBUNG DES IMPLANTATS orrserzonc)

Druckregulierungsballon

Der Druckregulierungsballon, der im Retzius-Raum implantiert wird,
regelt den Druck, der von der Verschlussmanschette ausgeiibt wird. Er
besteht ebenfalls aus einem Silikonelastomer und ist in den folgenden

sechs Groflenordnungen erhiltlich.

Abbildung 2-3.
* 51-60 cm H,O *  41-50 cm H,O Druckregulie-

e 61-70 cm H,O ¢ 81-90 cm H,O rungsballon
e 71-80 cm H,O *  91-100 cm H,O

—

Der Ballondruck befindet sich nach Aktivierung in dem angegebenen
Bereich. Der Arzt wihlt in der Regel den niedrigsten Druck aus, der
zur Aufrechterhaltung des Verschlusses des Blasenhalses oder der
bulbiren Harnrohre notwendig ist. Der Schlauch des Ballons ist iiber
einen Konnektor mit einem Schlauch der Kontrollpumpe verbunden.

Kontrollpumpe

Die Kontrollpumpe wird im Weichgewebe des Skrotum oder Labium
implantiert. Sie ist etwa 1,3 cm breit und 3,5 cm lang. Der obere Teil
der Kontrollpumpe (der Ventilblock) umfasst den Widerstand und
die Ventile fiir den Fliissigkeitstransfer zwischen den Komponenten.
Die untere Hilfte der Kontrollpumpe ist ein Balg, den der Patient
kurz zusammendriickt, um Flissigkeit zu tibertragen und abzulassen.

Der Deaktivierungsknopf befindet sich oben auf der Kontrollpumpe. «— Schliuche
Bei Betitigung wird die Ubertragung von Fliissigkeit zwischen
den Komponenten unterbrochen. So kann der Arzt/die Arztin die

Manschette in den folgenden Situationen geéffnet lassen: solider Teil
(Ventilblock) O
*  Wihrend der Abheilzeit nach dem Eingriff

*  Bei transurethralen Eingriffen

A

Deaktivierungsknopf

Das AMS 800 System verfuigt tiber farblich codierte Schliuche, weicher Teil —»
mit denen der Arzt/die Arztin die Verbindung zwischen den (Pumpenballon) \ f ‘

Komponenten korrigieren kann:

e Transparente Schliuche fiir den Anschluss an Abbildung 2-4.
der Manschette Kontrollpumpe

e Schwarze Schliuche fiir den Anschluss am Ballon

Die Schliuche werden mit Konnektoren verbunden.

Es gibt zwei Arten von Konnektoren: gerade AMS-Konnektoren
und gebogene Quick Connect-Konnektoren. Die Anschliisse
kénnen auch mit geraden oder gebogenen Konnektoren
hergestellt werden, die dann mit nicht resorbierbaren 3-0
Polypropylenverbindungskonnektoren gesichert werden.




BESCHREIBUNG DES IMPLANTATS (Forrserzonc)

Zubehorset

Das AMS-Zubehorset fiir das AMS 800 System umfasst die fiir ein
Implantationsverfahren erforderlichen Materialien. Das Zubehérset
umfasst auch die folgenden Einwegartikel:

e Manschetten-Messinstrument (Abbildung 2-5)
- Ein Einmal-Manschetten-Messinstrument
*  Spezialnadeln (Abbildung 2-6)
- Zwei stumpfe 15-G-Nadeln (zum Fiillen der Komponenten)

- Zwei stumpfe 22-G-Nadeln (zum Spiilen der Schlauchsffnung

S HHHE

und Konnektoreninnenseiten)
e Schutzschliuche

- Zwei 30 cm lange Silikonschlduche (zum Schutz der Spitzen

der GefifSklemmen bei der Priparation der Komponenten, )
zum Schutz des Schlauchs vor Schiden durch die
Abbildung 2-5. Manschetten-
Klemmenbacken) Mot
essinstrument

e Schlauchkonnektoren und Klemmbhiilsen
- Drei gerade Fadenverbindungskonnektoren
- Zwei rechtwinklige Fadenverbindungskonnektoren
- Ein 3-Wege-Fadenverbindungskonnektor (Y-Konnektor)
- Drei gerade Quick Connect-Konnektoren
- Zwei rechtwinklige Quick Connect-Konnektoren
- Ein 3-Wege-Quick Connect-Konnektor (Y-Konnektor)

- Acht Klemmbhiilsen (eine Klemmhiilsenhalterung zur
Verwendung mit Quick Connect-Konnektoren).

Mit dem Manschetten-Messinstrument wird der Umfang der

Harnréhre gemessen. Bei Auswahl einer Manschettengrof3e ist zu
beachten, dass die Manschettenlinge auf den AufSendurchmesser der

Abbildung 2-6. Stumpfe Nadeln

Manschette verweist, wenn diese um die Harnrohre positioniert wird.

Hinweis: Der Innenumfang der Manschette ist etwas kleiner als der
AufSenumfang der Manschette.

Die Komponenten werden mithilfe der 15-G-Nadeln gefiillt. Sie
passen genau in das Schlauchlumen und verhindern, dass Flissigkeit
wihrend des Fiillvorgangs austritt. Die 22-G-Nadeln sind klein
genug und passen in den Schlauch, so dass sie Luft und Blutreste
verdringen, bevor die Verbindung hergestellt wird.

Schieben Sie den Extra-Silikonschlauch aus dem Zubehérset tiber die
Spitzen der Gefiffklemmen, die beim Abklemmen der Schlduche oder bei
der Handhabung der Implantatskomponenten verwendet werden (siche

Vorbereitung der Gefiflklemmen).




BESCHREIBUNG DES IMPLANTATS (Forrserzonc)

Konnektoren

Zwei Systeme fiir die Verbindung von Komponenten und Schliuche sind fiir
das AMS 800 System erhiltlich.

*  Fadenverbindungskonnektoren

Abbildung 2-7.

Fadenverbindungskonnektoren

*  Quick Connect-Konnektoren

Das Zubehorset umfasst drei gerade und zwei rechtwinklige AMS-
Fadenverbindungskonnektoren und einen 3-Wege-Y-Konnektor
(Abbildung 2-7). Diese Konnektoren werden mit permanenten, nicht
resorbierbaren Nahtfiden (3-0-Polypropylen) befestigt.

Das Zubehérset umfasst auch AMS Quick Connect-Konnektoren (drei m “
gerade, zwei rechtwinklige und einen 3-Wege-Y-Konnektor) (Abbildung 2-8),

acht Klemmbhiilsen (oder Verschlussringe) (Abbildung 2-9) und eine
Klemmbhiilsenhalterung. Sie miissen eine Quick Connect-Konnektorenzange
(Abbildung 2-10) bestellen (die vor Ort sterilisiert wird), um die Quick Abbildung 2-8. Quick Connect-

Konnektoren

Connect-Konnektoren zu verwenden.

VORSICHT: Bei Revisionsverfabren, bei denen bereits implantiertes
Schlauchmaterial vorbanden ist, diirfen die AMS Quick Connect-Konnektoren
nicht verwendet werden. Anderungen an den Schliiuchen konnen im Laufe der _
Zeit die Fixierung mit den Quick Connect-Konnektoren beeintriichtigen. Das W
Quick Connect-System kann verwendet werden, wenn alle zuvor implantierten \ /
Komponenten entfernt und durch neue Komponenten ersetzt werden.

Quick Connect-Konnektorenzange (optional)

Sie miissen die AMS Quick Connect-Konnektorenzange bestellen, um die
Quick Connect-Konnektoren des Zubehorsets zu verwenden. Es ist ein

wiederverwendbares Instrument aus Edelstahl, mit denen die Konnektoren
geschlossen werden. Die Quick Connect-Konnektorenzange wird unsteril
geliefert und kann sterilisiert werden. Quick Connect-Konnektoren konnen nur
dann bei Revisionseingriffen verwendet werden, wenn alle zuvor implantierten
Komponenten entfernt und durch neue Komponenten ersetzt werden.

Vorsicht: Die AMS Quick Connect-Konnektorenzange muss vor dem
Gebrauch sterilisiert werden.
Schlauchdurchfiihrer (optional) Abbildung 2-10. Quick Connect-

Schlauchdurchfiihrer (Abbildung 2-11) dienen zur Verlegung der Konnekrorenzange
Komponentenschlduche von einem Inzisionssitus zum anderen. Das

maschinierte Ende des Schlauchdurchfiihrers passt genau in das Schlauchlumen.
Die Schlauchdurchfiihrer werden unsteril geliefert und miissen vor dem
Gebrauch sterilisiert werden.

Vorsicht: Die Schlauchdurchfiibrer miissen vor dem Gebrauch sterilisiert werden.

Deaktivierun gskit Abbildung 2-11. Schlauchdurchfiihrer

Bei dem Deaktivierungskit handelt es sich um ein optionales Paket, das fiir das
anfingliche Implantat nicht erforderlich ist. Es umfasst 3 Edelstahlstépsel und

1 geraden Fadenverbindungskonnektor (Abbildung 2-12). Die drei St6psel sind
oft bei Revisionseingriffen hilfreich. Sie schiitzen das Innere der zuriickbehaltenen
Komponenten und verhindern eine Kontamination der Fliissigkeit(en).

Abbildung 2-12. Deaktivierungskit




STERILISIERUNG UND LAGERUNG DES IMPLANTATS

PFLEGE UND AUFBEWAHRUNG VON VORSTERILISIERTEN
KOMPONENTEN

Alle Komponenten und Zubehérteile des Implantats sind sterilisierte Produkte. Sie sind vor
dem Verfallsdatum der Sterilisation zu verwenden.

VORSICHT: Spezielle Instrumente wie die Quick Connect-Konnektorenzange und
Schlauchdurchfiibrer werden unsteril geliefert. Sie miissen vor jedem Gebrauch erneut
sterilisiert werden.

Zum Schutz der Unversehrtheit der Verpackung und der Funktion des Implantats AMS 800
miissen die vorsterilisierten Komponenten auf einem geschiitzten Regal oder in einem Schrank
gelagert werden. Die Umgebung muss sauber und trocken sein und etwa Raumtemperatur
haben. Fiir maximalen Schutz wihrend der Lagerung sind die Schalen mit den Komponenten
in den jeweiligen Staubschutzhiillen zu belassen.

e An einem sauberen, lichtgeschiitzten und kiihlen Ort lagern.

*  Wasser, direkte Sonneneinstrahlung, hohe Temperaturen, Luftfeuchtigkeit und
UV-Licht vermeiden.

e Abnorme Héohen iiber NN, Temperaturen, Luftfeuchtigkeit, Beliiftung, Sonnenlicht,
Staub, Salz und Ionen in der Luft vermeiden.

¢ Nicht an einem Ort mit chemischen Substanzen oder Gas aufbewahren.

Die verschiedenen Komponenten des AMS 800 Systems mit der antibiotischen
Oberflichenbehandlung InhibiZone sind licht- und temperaturempfindlich. Es muss darauf
geachtet werden, dass die Produkte entsprechend den Angaben auf der Packung gelagert werden.

VORSICHT: Produkte mit InhibiZone nicht bei Temperaturen iiber 40 °C (104 °F) lagern.
VORSICHT: Das Produkt darf nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwendet werden.

STERILISIERUNG

So werden AMS-Instrumente sterilisiert

American Medical Systems sterilisiert weder die AMS-Schlauchdurchfiihrer noch die AMS
Quick Connect-Konnektorenzange. Diese Instrumente werden in Dampfsterilisierungspaketen
geliefert, die fiir die Sterilisierung im Krankenhaus einsatzbereit sind.

Vor dem Gebrauch miissen optionale Schlauchdurchfiihrer und Quick Connect-
Konnektorenzangen im Dampfautoklaven 20 Minuten lang bei 120 bis 123 °C oder im
Vorvakuum-Dampfautoklaven 3 1/2 Minuten lang bei 134 bis 137 °C sterilisiert werden.
Diese Instrumente miissen nach jeder Implantation griindlich gereinigt werden, damit Sie
vor dem nichsten Eingriff fiir die Resterilisierung bereit sind.

Resterilisierung der Komponenten

Die sterilisierten Komponenten und Zubehorteile diirfen NICHT resterilisiert werden. Nur die
entsprechend gekennzeichneten unsterilen Instrumente (Schlauchdurchfiihrer und AMS Quick
Connect-Konnektorenzange) konnen resterilisiert werden.

AMS-Fadenverbindungskonnektoren und AMS Quick Connect-Konnektoren diirfen
nicht resterilisiert werden. Nur die beiden Edelstahlinstrumente, die in Verbindung mit
dem Implantat AMS 800 verwendet werden, diirfen resterilisiert werden: die AMS-
Schlauchdurchfiihrer und die AMS Quick Connect-Konnektorenzange.
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OP-VORBEREITUNG

VORBEREITUNG DES OPS

Prioperative Vorbereitung des OP-Teams

Vor Beginn einer Implantation mit dem AMS 800 System sollten der Arzt/die
Arztin und das OP-Personal sich mit dem Implantat und den erforderlichen
Materialien sowie den Schritten des Verfahrens vertraut machen.

Sowohl der Arzt/die Arztin als auch das OP-Personal miissen die
Informationen in diesem Handbuch vor dem Eingiff lesen. Zudem
sollte wihrend des Eingriffs eine Ausfiihrung des OP-Handbuchs im OP
vorliegen, damit bei Bedarf schnell Einsicht genommen werden kann.

In vielen Fillen ist es hilfreich, wenn der Arzt/die Arztin bzw. das
OP-Personal eine Implantation des AMS 800 Systems mitbeobachten darf,
da sie sich so des OP-Setup und den Verfahrensschritten vertraut machen
koénnen, bevor sie sie selbst durchfiihren.

Kurz vor dem Eingiff sollte sich das OP-Team 10 Minuten lang mit
Polyvidon-Jodseife oder unter Zuhilfenahme des in dem jeweiligen
Krankenhaus genehmigten Verfahrens die Hinde waschen.

Prioperative Vorbereitung des Patienten

Viele Arzte verschreiben Patienten vor dem Eingriff prophylaktische
Antibiotika. Diese Praxis trigt zur Minderung des Infektionsrisikos bei.

Der Arzt/die Arztin sollte auflerdem die Moglichkeit einer allergischen
Reaktion auf die Implantatmaterialien mit dem Patienten besprechen. In
der Fachliteratur wurde tiber unerwiinschte Ereignisse bzw. Wirkungen
und andere Beobachtungen bei Patienten mit Silikonimplantaten berichtet.
Den Berichten zufolge deuten diese Nebenwirkungen/Beobachtungen auf
allergieartige® Symptome und andernfalls auf einen mit immunologischen
Storungen einhergehenden Symptomkomplex hin. Es wurde kein
ursichlicher Zusammenhang zwischen den unerwiinschten Ereignissen und
Silikonelastomeren festgestellt.

Nachdem der Patient in den OP gebracht wurde, wird der Bauch- und
Genitalbereich des Patienten von Haaren befreit. Nach der Rasur muss der
Bereich 10 Minuten lang mit Polyvidon-Jodseife oder dem vom Krankenhaus
genchmigten prioperativen Waschverfahren desinfiziert werden.

Bei Platzierung der Manschette an der bulbiren Harnrohre tiber einen
perinealen Zugang wird der Patient in Lithotomieposition gebracht,
vorbereitet und fr eine Inzision im Damm- und Bauchbereich abgedeckt.
Bei der Platzierung an der bulbiren Harnréhre {iber einen penoskrotalen
Zugang wird der Patient in Riickenlage gebracht, wobei die Beine auf
entsprechenden Ablagen vorsichtig gespreizt werden.

Bei Platzierung der Manschette am Blasenhals sind minnliche Patienten
wie bei einer suprapubischen Prostatektomie zu positionieren. Der Patient
wird in Riickenlage gebracht und fiir eine Bauchinzision vorbereitet und
abgedeckt. Zugang zum Dammbereich sollte gewahrt werden.

Bei der Platzierung der Manschette am Blasenhals bei weiblichen
Patienten kann die Positionierung, Vorbereitung und Abdeckung je nach
Operationstechnik in Lithotomieposition oder Riickenlage erfolgen.

11



O P"‘VO RBEREITUNG (FORTSETZUNG)

VERBRAUCHSMATERIAL UND INSTRUMENTE —
ANFORDERUNGEN

Fiir die Implantation des AMS 800 Systems sind gewisse herkdmmliche chirurgische
Instrumente und Verbrauchsmaterialien erforderlich. Jeder Arzt hat zudem eigene
Vorstellungen in Bezug auf das Besteck, das ihm zur Verfiigung stehen sollte.

Die folgenden Instrumente sollten neben standardmifligem OP-Material ebenfalls
verfiigbar sein:

*  Sterile Edelstahlschale

*  1000-ml-Messbehilter

*  500-ml-Messbehilter

e Schwammschale

*  Medikamentenbecher

*  Nierenschale

e Zwei 30-ml-Einmalspritzen

* Eine 10-ml-Einmalspritze

* 8 mit Silikon ummantelte GefifSklemmen

*  Gerade, saubere und scharfe Schere

*  Hegar-Dilatatoren

*  Babcock-Klemmen

*  Asepto™ Spritze

* Antibiotische Lsung

*  Katheter

*  Nabelband

*  Vaginalpack

»  Sterile Kochsalzlésung zum Abspiilen der Handschuhe und zum Auffiillen
der Komponenten

*  Retraktor (penoskrotaler Zugang)

*  Langes Nasenspekulum (optional)

e Darmrohr (optional)

*  Zentimetermaf$ (optional)

Ein mit Plastik abgedeckter Mayo-Standplatz oder eine Edelstahlschale dient als Pult
bei der Handhabung und Auffiillung der Implantatkomponenten. Die Komponenten
diirfen nicht mit Papier- oder Tuchabdeckungen in Kontakt kommen.

Tauchen Sie die gefiillten Implantatkomponenten in einen Aufbewahrungsbehilter
mit sterilem Wasser, bis sie implantiert werden.

Spritzbecken sind so aufzustellen, dass der jeweilige Arzt/die jeweilige Arztin seine /
ihre Handschuhe wihrend der Implantation — und besonders vor Herstellung der
Schlauchanschliisse — schnell siubern kann.

VORSICHT: Die Komponenten diirfen nicht mit Papier- oder Tuchabdeckungen
in Kontakt kommen. Fragmente dieser Stoffe konnen, wenn sie in das System

gelangen, die Fliissigkeitsbewegung blockieren.
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O P"‘VO RBEREITUNG (FORTSETZUNG)

KOMPONENTEN OFFNEN

Wihrend des Transports der Komponenten aus dem Lager in den OP
sind die sterilen Schalen stets in den Staubschutzhiillen zu belassen.
Die Komponenten sind erst im OP zu 6ffnen, wenn der Arzt/die
Arztin die entsprechende Anweisung erteilt.

Hinweis: Das Zubehirset des AMS 800 Systems muss stets zuerst gedffnet
werden, damit die GefifSklemmen und Spritzen, die zur Vorbereitung und
zum Auffiillen der Komponenten verwendet werden, vorbereitet werden
kionnen.

Befolgen Sie beim Offnen der Komponenten im OP die folgenden
Anweisungen:

1. Schalen aus den Staubschutzhiillen nehmen. Dazu die Schachteln
durch Ziehen an der Sicherheitslasche 6ffnen.

Hinweis: Der Springer sollte die Teile- und Serien- bzw. Chargen-
nummern sowie die GrifSe der Komponenten auf dem AMS-
Patienteninformationsformular notieren. Dazu werden die Angaben
auf den Geriteetiketten verwendet.

Hinweis: Die Bezeichnung (in englischer Sprache), die éile- und
Serien-/Chargennummer sowie die GrifSe der Komponenten sind auf
dem Aufkleber an einem Ende der Staubschutzhiille und auf den
kleinen abziehbaren Etiketten auf der Seite der Plastikschalen zu
finden. Diese Informationen sind auch auf dem Deckel der dufSeren
Schale (Tyvek) aufgefiibrt.

2. Beim Herausnehmen der inneren Schale aus der dufleren Schale

sind die folgenden Anweisungen zu befolgen:

- Deckel vollstindig mit einer kontinuierlichen Bewegung von
der Schale ziehen.

- Die duflere Schale festhalten, ohne dabei die innere Schale
zu beriihren.

- Das OP-Personal hebt die innere Schale vorsichtig mit dem
Zeigefinger (nicht mit dem Daumen) nach oben und aus der
jufleren Schale heraus.

- Das OP-Personal legt die innere Schale auf dem mit Plastik
abgedeckten Mayo-Standplatz im Sterilbereich ab.

3. Befolgen Sie beim Offnen der inneren Schale kurz vor der
Vorbereitung der Komponenten die folgenden Anweisungen:

- Komponenten aus den inneren Schalen nehmen. Dazu die
Deckel der sterilen inneren Schalen abziehen.

- Komponenten vorsichtig aus der Schale herausnehmen.

- In die entsprechenden Positionen auf dem mit Plastik abgedeckten
Mayo-Standplatz legen.
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O P "‘VO RBEREITUNG (FORTSETZUNG)

GEFASSKLEMMEN VORBEREITEN

Zum Schutz der Komponentenschliuche vor Schiden durch die Backen
der Mosquito-Gefifiklemme (Abbildung 4-1) werden die Backen mit
Silikonschlauchmaterial aus dem Zubehdrset abgedeckt. Befolgen Sie bei
der Verkleidung der Backen die folgenden Anweisungen:

1. Schlauch bis zur Verriegelung auf beide Backen der Gefiffklemme
schieben.

2. Die Zihne an beiden Backen aller sechs Gefif$klemmen miissen
vollstindig bedeckt sein.

3. Die Schliuche oben an den Backen mit einer scharfen, sauberen
Schere abschneiden.

4. Die Schere wird wihrend des gesamten Verfahrens fiir die
Schliuche verwendet.

Die Backen bis zum ersten Klicken zusammendriicken, um
tibermifligen Druck auf die Schlauchstiicke zu vermeiden.
(Backen nicht mehr als ein Klicken zusammendriicken.)

SYSTEMKOMPONENTEN VORBEREITEN

Fiilll6sung

Die Fliissigkeit, mit der das Implantat gefiille wird, muss steril und
vollstindig frei von Feinstaub sein. Feinstaub in der Flussigkeit kann
die Funktionsweise des Implantats beeintrichtigen. Die Losung
muss auch iostonisch sein, um den Transfer von Fliissigkeit durch
die Silikonmembran (die halbdurchlissig ist) auf ein Minimum zu
reduzieren. Physiologische Kochsalzlosung wird als isotonische
Lésung zum Auffiillen des Implantats empfohlen.

Wenn Kontrastmittel bevorzugt wird, kann eine der nachfolgenden,
in der Tabelle aufgefithrten Testlésungen zum Auffiillen verwendet
werden. Wenn Sie diese Kontrastmittelmischungen nicht verwenden,
dndert sich ggf. die Isotonizitit der Gemische und die Bildung von
Feinstaub wird gefordert.

Hinweis: Die aufgefiibrten Produkte gehoren zu den radiographischen Lisungen,
die von American Medical Systems fiir die Verwendung in AMS-Implantaten
getestet wurden. Nur steriles Wasser darf zum Verdiinnen verwender werden.
Eine vollsiindige Liste erhalten Sie von American Medical Systems.

VORSICHT: Keine sterile Kochsalzlosung oder Ringersche
Laktatlosung zum Verdiinnen der Kontrastmittellosungen verwenden.

WARNUNG: Kontrastmittel ist kontraindiziert, wenn der Patient
eine Jodallergie hat.

Feinstaub in der Fiilllssung kann die Funktionsweise des Implantats
beeintrichtigen. Die Fiilllosung darf nie Blut oder Schmutzstoffe
enthalten. Die Losung (sterile Kochsalzlosung) ist isotonisch und enthilt
intrazellulire Fliissigkeit, um den Transfer von Fliissigkeit durch die
halbdurchlissige Silikonmembran auf ein Minimum zu reduzieren.

Abbildung 4-1. Mit Schlauchmaterial
ummantelte Backen der GefifSklemme
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OP-VORBEREITUNG (Forrssrzonc)

Validiert fiir eine
Kontrastmittel Verdiinnung Hersteller Verwendung mit
InhibiZone
Conray 43 30 ml Conray 43 + 60 ml steriles HHO Mallinckrodt Ja
Cysto Conray I 60 ml Cysto Conray II + 15 ml steriles HHO Mallinckrodt Ja
Hypaque-Cysto 60 ml Hypaque-Cysto + 58 ml steriles H20 Nycomed Nein
Isovue 200 60 ml Isovue 200 + 23 ml steriles HHO Bracco Nein
Isovue 300 57 ml Isovue 300 + 60 ml steriles HHO Bracco Nein
Isovue 370 38 ml Isovue 370 + 60 ml steriles HHO Bracco Nein
Omnipaque 180 60 ml Omnipaque 180 + 14 ml steriles HHO Nycomed Nein
Omnipaque 240 60 ml Omnipaque 240 + 38 ml steriles HyO Nycomed Nein
Omnipaque 300 57 ml Omnipaque 300 + 60 ml steriles HyO Nycomed Ja
Omnipaque 350 48 ml Omnipaque 350 + 60 ml steriles HHO Nycomed Nein
Telebrix 12 53 ml Telebrix 12 + 47 ml steriles H)O  Laboratoire Guerbel Ja
Bei einer grofleren Menge Farbstoff und steriles Wasser in einem dquivalenten Verhiltnis verwenden.

Jede Komponente sollte nach dem Auffiillen in ein
Aufbewahrungsbecken mit physiologischer Kochsalzldsung getaucht
werden, damit ein Kontakt der Komponenten mit Feinstaub
vermieden wird. Die Kochsalzlosung, die als Fiilllssung verwendet
wird, darf nicht aus dem Aufbewahrungsbecken, in dem die gefiillten
und vorbereiteten Komponenten getaucht werden, bezogen werden.

Die Komponenten, die laut Aufleleber mit der antibiotischen
Oberflichenbehandlung InhibiZone versehen sind, diirfen NICHT
in die sterile physiologische Kochsalzlosung gelegt werden.

VORSICHT: Wenn die mit Antibiotika impréignierten Implantate

in Kochsalzlosung eingetaucht werden, kann dies ein Ablosen der
Antibiotika von dem Implantat und dessen Diffusion in die Losung
verursachen. Dadurch verfiirbt sich die Losung orange und die
Konzentration der Antibiotika auf dem Implantat wird abgeschwiicht.

VORSICHT: Der isotonische Zustand der Fliissigkeit muss bewahrt
werden. Bei Primdrfiillen wird sterile Kochsalzlosung verwendet.
Bei Revisionsfiillen, fiir die urspriinglich ein Kontrastmittel
eingesetzt wurde und der Arzt/die Arztin einige der urspriinglichen
Komponenten zuriickbehalten hat, wird dasselbe Kontrastmittel
mit derselben Dichte verwendet. Die Leistung des Implantats

kann nachlassen, wenn unterschiedliche Losungen oder Losungen
unterschiedlicher Dichte gemischt werden und die Isotonizitit nicht
mehr gegeben ist bzw. wenn sich Feinstaub bildet.
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O P"‘VO RBEREITUNG (FORTSETZUNG)

KONTROLLPUMPE VORBEREITEN

Befolgen Sie bei der Vorbereitung der Kontrollpumpe die folgenden

Anweisungen. Die Kontrollpumpe muss nicht mit einer Spritze

gefiillt werden.

1.

Die Schlauchenden in ein Becken mit der entsprechenden

Fulllssung legen (Abbildung 4-2a).
Pumpe in einem Winkel von 45° (schwarzer Schlauch oben) halten.

Wiederholt auf den Pumpenballon driicken, bis die gesamte Luft aus
der Pumpe und dem Schlauch durch Fliissigkeit ersetzt ist.

Hinweis: Der Schlauch muss wihrend des Fiillvorgangs in der
Fliissigkeit eingetaucht bleiben.

Hinweis: Wenn Luftblasen im Pumpenballon zuriickbleiben, ist der
Balg weiterhin zusammenzudriicken, um sie zu entfernen. Luftblasen
treten durch den schwarz gekennzeichneten Schlauch aus.

Mit Schlauchmaterial ummantelte Gefiflklemmen verwenden,
um jeden Schlauch 4 bis 5 cm vom Ende abzuklemmen (eine
Einkerbung), wihrend der Schlauch in der Fliissigkeit eingetaucht
bleibt (Abbildung 4-2b).

VORSICHT: Die Ratsche der GefiifSklemme darf nur um eine
Einkerbung bewegt werden. UbermiifSiger Druck kann die
Schliiuche permanent beschiidigen.

Hinweis: Der transparente Pumpenschlauch wird an den transparenten
Manschettenschlauch angeschlossen, der schwarze Schlauch an den
schwarzen Schlauch des Ballons.

Eine mit antibiotischer InhibiZone-Oberflichenbehandlung
versehene Pumpe in eine leere sterile Schale oder in eine
Nierenschale legen und mit einem sterilen Tuch abdecken. Vor
der Implantation muss die Pumpe auf Lufteinschliisse untersucht

werden.

Eine nicht mit InhibiZone behandelte Pumpe in eine Nierenschale
mit steriler physiologischer Kochsalzlosung legen, bis der Chirurg
zur Implantation der Pumpe bereit ist.

VORSICHT: Wenn die mit Antibiotika imprignierten
Implantate in Kochsalzlosung eingetaucht werden, kann dies
ein Ablosen der Antibiotika von den Implantaten und deren
Diffusion in die Losung verursachen. Die Losung verfirbt sich
orange und die Konzentration der Antibiotika in dem Geriit
wird abgeschwiicht.

Abbildung 4-2a. Enden beider Schlduche

in die Fiilllosung legen

Abbildung 4-2b. Gefiflklemmen mit
Schlauchenden in der Fiilllssung

[P—

3

~

Abbildung 4-3a. Luft aspirieren
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O P "VO RBEREITUNG (FORTSETZUNG)

DRUCKREGULIERUNGSBALLON VORBEREITEN
Befolgen Sie bei der Vorbereitung des Druckregulierungsballons die

folgenden Anweisungen:
1. Stumpfe 15-G-Nadel an der 30-ml-Spritze befestigen.
2. Die Spritze mit etwa 25 ml Fiilllssung fiillen.

3. Den luftgefiillten Ballon mit einer Hand halten und
zusammendriicken, bis er leer ist.

4. Die Nadel in das Ende des Ballonschlauchs einfiihren.

5. Im Ballon verbleibende Luft aspirieren, bis Widerstand am
Spritzenkolben zu spiiren ist (Abbildung 4-3a).
Hinweis: Die Spritze ist stets aufrecht zu halten: d. h. die Nadel zeigt
nach unten und der Kolben nach oben.
Spritze mit 20 ml Filllssung fiillen (Abbildung 4-3b).
Den Ballon drehen, bis alle Luftblasen in einer groffen Blase
zusammenkommen (Abbildungen 4-3¢ und 4-3d).

8. Den Ballon an dem Schlauch halten, um die Luftblase in den
Schlauchadapterbereich zu zichen.

9. Die Luft wird zuerst aspiriert, und danach die Flissigkeit. Dabei
wird die Spritze solange aufrecht gehalten, bis die gesamte Luft

aus dem Ballon entfernt ist. Sicherstellen, dass keine Luft im
Ballon oder im Schlauch zuriickbleibt.

VORSICHT: Der Druckregulierungsballon darf nicht
iibermiifSig aspiriert werden, da Luft durch die halbdurchlissige

Silikonmembran in das System gesogen werden kann.
10. Den Kolben aufrecht halten, um den Druck zu wahren.

11. Den Schlauch (eine Einkerbung) mit der mit Schlauchmaterial
ummantelten Gefif$klemme 3 cm unterhalb der Nadel

abklemmen (Abbildung 4-3e).

VORSICHT: Die Ratsche der GefiifSklemme darf nur um eine
Einkerbung bewegt werden. UbermiifSiger Druck kann die
Schliiuche permanent beschiidigen.

12. Den leeren Ballon bis zur Implantation in ein

Aufbewahrungsbecken mit Fiilllssung tauchen.

VORSICHT: Keine GefiifSklemmen auf den Ballon legen.

Instrumente auf dem Ballon kionnen ibn beschiidigen.

Abbildung 4-3b. Ballon fiillen

>
<

Abbildung 4-3c. Ballon drehen

Abbildung 4-3d. Luftblasen zusammenziehen

Abbildung 4-3e. Schlauch

abklemmen
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O P "VO RBEREITUNG (FORTSETZUNG)

MANSCHETTE VORBEREITEN

Befolgen Sie bei der Vorbereitung der Verschlussmanschette die
folgenden Anweisungen:

Stumpfe 15-G-Nadel an der 30-ml-Spritze befestigen.
Die Spritze mit etwa 10 ml der Fiilllssung fiillen.

Die luftgefiillte Manschette mit einer Hand festhalten und
zusammendriicken, bis sie leer ist.

Die Nadel in das Ende des Manschettenschlauchs einfiihren.

In der Manschette verbleibende Luft aspirieren, bis leichter

Widerstand am Kolben gespiirt wird (Abbildung 4-4a).

Manschette je nach Grofle mit 1 bis 5 ml der empfohlenen

Filllosung fiillen (Abbildung 4-4b).

VORSICHT: Die Manschette nicht iiberfiillen (Abbildung 4-4c).
Zu viel Fliissigkeit kann das Manschettenmaterial debnen.

Hinweis: Die zum Fiillen der Manschette erforderliche
Fliissigkeitsmenge richtet sich nach der Grofse der Manschette. GrifSere
Manschetten erfordern mehr Fliissigkeit als kleinere Manschetten.

Die Spritze auf den Mayo-Standplatz legen und beide
Manschettenenden festhalten. Kleine Luftblasen in einer
grofSen Luftblase sammeln.

Den Daumen iiber das Manschettenende rollen, um die grofle

Luftblase in den Schlauchadapter zu driicken (Abbildung 4-4d).

Abbildung 4-4a. Luft aspirieren

4F
/

Abbildung 4-4b. Nadel in Schlauch einfithren

richtig falsch

S| XS

Abbildung 4-4c. Manschette nicht iiberfiillen

Abbildung 4-4d. Ende der Manschette rollen
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O P"‘VO RBEREITUNG (FORTSETZUNG)

10.

11.

12.

13.

Die Spritze wieder aufrecht halten (Nadel zeigt nach unten,
Kolben nach oben). Druck auf die Manschette aufrechterhalten,
wihrend der Kolben zuriickgezogen wird, um zuerst die Luftblase
und dann die Fliissigkeit zu aspirieren.

Wenn Luft in der Manschette oder im Schlauch zuriickbleibt,
sind die o. a. Schritte zu wiederholen.

Wenn Luft und Fliissigkeit entfernt und die Manschette ganz
leer ist, wird der Manschettenschlauch (eine Einkerbung)

3 cm unterhalb der Nadel und auch 3 cm unter der ersten
Gefiflklemme mit zwei mit Schlauchmaterial ummantelten

Mosquito-Gefiflklemmen abgeklemmt (Abbildung 4-4e).

Eine mit antibiotischer InhibiZone-Oberflichenbehandlung
versehene Manschette in eine leere sterile Schale oder in eine
Nierenschale legen und mit einem sterilen Tuch abdecken. Vor
der Implantation muss die Manschette auf Lufteinschliisse
untersucht werden.

Eine nicht mit InhibiZone behandelte Manschette in eine
Nierenschale mit steriler physiologischer Kochsalzldsung legen, bis
der Chirurg zur Implantation der Manschette bereit ist.

Vorsicht: Wenn die mit Antibiotika imprignierten Implantate
in Kochsalzlosung eingetaucht werden, kann dies ein Ablosen
der Antibiotika von den Implantaten und deren Diffusion

in die Losung verursachen. Die Losung verfiirbt sich orange
und die Konzentration der Antibiotika auf dem Geridit wird
abgeschwiicht.

Abbildung 4-4e. Manschette abklemmen
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PLATZIERUNG DER MANSCHETTE AN DER BULBAREN HARNROHRE

OP-TECHNIKEN

Es gibt unterschiedliche Ansitze fiir die Implantation des AMS 800
Systems. Das OP-Personal muss wissen, welchen Ansatz der Arzt/

die Arztin verwenden wird, da dies die Position des Patienten, die

Wahl der Instrumente, die Wahl der Komponenten und die Folge

der OP-Schritte bestimmt. Die unterschiedlichen Ansitze werden im

Folgenden kurz beschrieben.

PLATZIERUNG DER MANSCHETTE AN DER
BULBAREN HARNROHRE — PERINEALER ZUGANG

Befolgen Sie bei der Platzierung der Manschette an der bulbiren

Harnrohre die folgenden Anweisungen:

1.

Foley-Katheter oder eine 20-French-Sonde als Identifizierungshilfe
bei der Praparation in die Harnréhre schieben.

Damminzision an der Mittellinie setzen und den M.
bulbocavernosus um die bulbire Harnréhre herum stumpf
priparieren (Abbildung 4-6).

Hinweis: Die Priparation erfolgt stumpf-
Manschetten-Messinstrument (oder Penrose-Drain) an der

Stelle um die Harnrohre herum platzieren, wo die Manschette
implantiert werden soll. Sie muss eng sitzen, darf die Harnréhre aber
nicht einschrinken (Abbildung 4-7).

Hinweis: Wenn sich der Katheter oder die Sonde in der Harnrohre
befindet, muss er/sie entfernt werden, bevor die GrofSe der Harnrohre
ermittelt werden kann.

Hinweis: Manschetten-Messinstrument vor Gebrauch nicht dehnen.
Hinweis: Der Arzt/die Arztin legt die richtige Manschettengrofse
nach eigenem Ermessen fest. Das MafSband liefert nur ungefihre
Messwerte des Umfangs der bulbiren Harnrohre. Der Innenumfang
der Manschette ist etwas kleiner als der AufSenumfang der Manschette.
ManschettengrofSe wihlen, die der gemessenen Linge entspricht.

Hinweis: In der Regel ist eine Manschettenlinge von 4,0 oder 4,5 cm
fiir die Platzierung an der bulbiren Harnrohre erforderlich.

Hinweis: Die Manschettenlinge ist der AufSenumfang der Manschette,
wenn sie um die Harnrohre gelegt wird.

Manschette fiir die Implantation vorbereiten.

Manschette so am Implantationssitus positionieren, dass das
Geflecht nach aufen und die aufblasbare Seite zur Harnréhre zeigt.

Vorbereitete Manschette mit der Lasche zuerst unter der
Harnrohre herschieben.

Hinweis: Der Schlauch muss sich auf der Pumpenseite befinden.
VORSICHT: Zur Vermeidung von Schiden an der Manschette

wird die Manschettenlasche mit einer mit Schlauchmaterial
ummantelten GefiifSklemme gegriffen.

Abbildung 4-5. Platzierung an der bulbiren
Harnrohre

Abbildung 4-7. Umfang der Harnrohre messen
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PLAT;IERUNG DER.MANSCHETTE AN DER
BULBAREN HARNROHRE (FORTSETZUNG)

8. Schlauch wie folgt durch die Laschensffnung schieben:

- Das Ende des Manschettenschlauchs durch die Offnung
schieben, bis die Gefif$klemme auf die Offnung trifft. Die
zweite Gefiftklemme auf den Manschettenschlauch auf der
der Offnung gegeniiberliegenden Seite klemmen, und die
erste Gefiflklemme freigeben; so dringt keine Luft in die
Manschette ein.

- Den Schlauch vollstindig durch die Offnung ziehen und
die Manschette schlieflen, indem die Lasche iiber den
Schlauchadapter (Taste) gezogen wird. Darauf achten, dass die
Offnung in den Schlitz am Adapter passt.

- Die Manschette so drehen, dass der Adapter sich lateral zur
Harnréhren-Mittellinie befindet und die Schliduche so legen,
dass sie die Manschette nicht beriihren.

Abbildung 4-8. Linea Alba durchtrennen
Druckregulierungsballon implantieren

9. Entsprechenden Druckregulierungsballon auswihlen.

10. Suprapubische Inzision setzen, die Rektusfaszie quer
durchschneiden und die Linea alba durchtrennen, um den
Retzius-Raum zu erreichen (Abbildung 4-8).

11. Mithilfe einer stumpfen Priparation wird Platz fir den
Ballon geschaffen.

12. Ballon im Retzius-Raum positionieren.

13. Ballonleitungsende mit einer 22-G-Nadel auf einer mit Fiilllosung
gefiillten 10-ml-Spritze spiilen.

14. 15-G-Nadel auf einer mit Fiilllssung gefiillten 30-ml-Spritze
am Ballon anschlieflen und Geféf(klemme vom Schlauch entfernen.

15. Spritze mit 22 ml der ausgewihlten Fiilllosung fiillen.
Hinweis: Griflere Manschetten erfordern ggf- mehr Fiilllosung. Abbildung 4-(91.SD}rlilckrﬁgli)llijrungsballon fiillen
Hinweise zum Manschettendruck siehe Schritt 17. HiG Schiauch abidemmen

16. Schlauch ca. 3 cm vom Ende mit einer mit Schlauchmaterial
ummantelten Gefiflklemme verschlielen (Abbildung 4-9).

VORSICHT: Die Ratsche der GefiifSklemme nur um eine
Einkerbung bewegen. UbermdifSiger Druck kann die Schliuche
permanent beschiidigen.

17. Manschettendruckoption: Groflere Manschetten erfordern ggf.
mehr Filllésung. Diese kann durch einen Druckaufbau in der
Manschette wie folgt erreicht werden:

- Ballon und Manschettenschlauch spiilen.

- Voriibergehenden Anschluss mit einem
Fadenverbindungskonnektor zwischen Ballon und Manschette
herstellen.

- Gefiflklemme entfernen. Eine Minute warten. GefifSklemme
wieder anbringen (nur eine Einkerbung).

- Ballon und Manschette trennen.

- Ballonschlauch spiilen, Gefiflklemme entfernen und Filllosung
aspirieren.

- Erneut mit 20 ml Fiilllssung fiillen und mit einer Gefifklemme
verschliefSen.
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PLATZIERUNG DER MANSCHETTE AN DER
BULBAREN HARN ROHRE (FORTSETZUNG)

Pumpe implantieren

18. Mithilfe einer stumpfen Priparation wird im Skrotum ein

unabhingiger Subdartos-Raum geschaffen (Abbildung 4-10).

Hinweis: Die Kontrollpumpe muss auf derselben Seite des Patienten wie
der Druckregulierungsballon platziert werden.

19. Pumpe mit Deaktivierungsknopf nach auflen so im Skrotalfach
platzieren, dass sie spiirbar ist (Abbildung 4-11).

20. Schlauch zur Bauchinzision verlegen.
Hinweis: Die Pumpenleitung sollte sich in der Bauchinzision iiber
Rektusmuskel und Faszie befinden.

Schléiuche anschlieflen

Befolgen Sie die Anweisungen im Abschnitt zum AnschliefSen der
Schliuche. Uberpriifen Sie die Anschliisse, indem Sie das System
aktivieren (d. h. die Manschette schliefSen/6ffnen).

Deaktivieren

Das System muss nach der Implantation vier bis sechs Wochen lang im

deaktivierten Modus bleiben. Deaktivieren Sie das System, indem Sie die

Anweisungen im entsprechenden Abschnitt befolgen. Abbildung 4-10. Raum schaffen

Abbildung 4-11. Pumpe im Raum platzieren

22



PLATZIERUNG DER MANSCHETTE AN DER
BULBAREN HARNROHRE (FORTSETZUNG)

PLATZIERUNG DER MANSCHETTE AN DER
BULBAREN HARNROHRE — PENOSKROTALER
ZUGANG

Befolgen Sie bei der Platzierung des Implantats durch skrotale Inzision

|

die folgenden Anweisungen:

1. Der Patient wird in Riickenlage gebracht, wobei die Beine auf
entsprechenden Ablagen vorsichtig gespreizt werden. Weder die
Knie noch die Hiiften sind gebeugt. So wird vermieden, dass die

Harnrohre gedehnt wird (wie z. B. in der Lithotomieposition)
(Abbildung 4-12). Die Blase wird iiber einen Harnrohrenkatheter Abbildung 4-12.
geleert, um Verletzungen wihrend der Platzierung des
Druckregulierungsballons zu vermeiden.

2. Eine obere penoskrotale Inzision setzen und durch das subkutane
Gewebe vertiefen. Die Inzision auf den Penis verschieben und mit
einem Retraktor und stumpfen Wundhaken an den Positionen
1, 3, 5,7, 9 und 11 Uhr stabilisieren. Diese Wundhaken sichern
die Skrotalinzision auf dem Penis und helfen bei der Vermeidung
einer unnotigen Priparation im Skrotum. Die Skrotalinzision
gewihrt ausgezeichneten Zugang zum proximalen Bulbus urethrae
sowie den retropubischen und Dartos-Rdumen und lisst den M.

bulbocavernosus intakt (Abbildung 4-13).

3. Die Schwellkérperauflenhiille (Tunica albuginea) der beiden Corpora
cavernosa scharf freilegen. Metzenbaum-Schere proximal unter der

Hiille her zum proximalen Corpus schieben (Abbildung 4-14).

4. Nach Sicherung der tiefen Exponierung des proximalen Corpus
wird ein Deaver-Retraktor fiir die Retraktion nach kaudal an der
Seite der Harnrohre platziert (Abbildung 4-15).
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PLATZIERUNG DER MANSCHETTE AN DER
BULBAREN HARNROHRE (roxsserzinc)

5. Dieser Schritt wird auf der kontralateralen Seite wiederholt
(Skrotalseptum exponiert) (Abbildung 4-16).

6. Das Skrotalseptum wird dann scharf von der bulbiren Harnréhre

getrennt (Abbildung 4-17).

Abbildung 4-17.

7. Durch die scharfe Priparation der Buck-Faszie, die die
auseinandergehenden Corpora cavernosa mit dem Corpus
spongiosum verbindet, kann die Harnréhre leicht mobilisiert

werden (Abbildung 4-18).

Abbildung 4-18.

8. Dasich der Patient in Riickenlage befindet, ist die Harnrohre
mobil. Mithilfe einer rechtwinkligen Klemme kann die posteriore
Priparation der Harnrohre fast unter Sicht erfolgen. Die
rechtwinklige Klemme wird gedffnet, um ausreichend Platz fir die
Platzierung der Verschlussmanschette zu schaffen (Abbildung 4-19).

Abbildung 4-19.
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PLATZIERUNG DER MANSCHETTE AN DER
BULBAREN H_ARNROHRE (FORTSETZUNG)

9. Harnréhre messen und Verschlussmanschette der richtigen Grofie

anlegen (Abbildung 4-20).

Druckregulierungsballon implantieren
10. Es gibt zwei Methoden der Platzierung des Druckregulierungsballons.

a. Blase leeren, Scott-Retraktor entfernen und Skrotalinzision
seitlich des Penis aufweiten. Druckregulierungsballon mithilfe des
Leistenrings im retropubischen Raum platzieren. Dabei die Fascia
transversalis durchstechen. Nach der Implantation des Ballons wird
die Offnung mithilfe eines resorbierbaren Fadens verengt

(Abbildung 4-21).
Abbildung 4-20.
Eichel
N :

\

3
Schere durchschneidet
Tuberculu die Fascia transversalis

pubicum (Leistenkanalboden) beim
Leistenring Zugang des Retzius-Raums

Ramus superior

' ' Corpora — '
ossis pubis ~W = cavernosa
) dulBerer Leistenring
- \ e Corpus spongiosum von Deaver- |
Samenstran - um die Harnréhre Retraktor nach
\ '] kranial gezogen
Ramus

Bulbus corporis

ischiopubicus L .
spongiosi penis

Hoden

Abbildung 4-21.

b. Skrotalinzision tiber die Leistengegend verlagern und Leistenring
lokalisieren. Mithilfe der Fingerdissektion wird eine Tasche unter
dem Rektum, aber anterior zur Fascia transversalis geschaffen
(kranial zum Leistenring). So wird die Notwendigkeit vermieden,
die Faszie bei Patienten mit vernarbtem Retroperitoneum
aufgrund von Bestrahlung oder Strahlenchirurgie zu durchdringen.
Nach der Implantation des Ballons wird die Offnung mithilfe eines
resorbierbaren Fadens verengt.
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PLATZIERUNG DER MANSCHETTE AN DER
BULBAREN HARNROHRE (FORTSETZUNG)

Pumpe implantieren

11. Unteren Teil der Skrotalinzision bestimmen und eine Tasche
unter der Skrotalhaut und dem M. dartos schaffen, die die
Pumpe aufnehmen kann. In einem Abstand von etwa 2 cm
vom Hautrand wird ein Tunnel gebildet, der zum Schluss den
Schlauch und den Konnektor verbirgt. Mithilfe einer lockeren
Tabaksbeutelnaht um die Offnung des Tunnels wird die
Pumpenposition gesichert (Abbildung 4-22).

Schliuche anschlieflen

Befolgen Sie die Anweisungen im Abschnitt zum Anschlieflen
der Schliuche. Uberpriifen Sie die Anschliisse, indem
Sie das System aktivieren (d. h. die Manschette schlieflen/6ffnen).

Deaktivieren Abbildung 4-22.
Das System muss nach der Implantation vier bis sechs Wochen lang

im deaktivierten Modus bleiben. Deaktivieren Sie das System, indem

Sie die Anweisungen im entsprechenden Abschnitt befolgen.
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PLATZIERUNG DER MANSCHETTE AN DER
BULBAREN HARN ROHRE (FORTSETZUNG)

ANBRINGEN EINER ZWEITEN MANSCHETTE AM SYSTEM

In der klinischen Literatur wird berichtet, dass ein kleiner Prozentsatz der Patienten mit schwerer Belastungsinkontinenz
auch nach der Platzierung eines kiinstlichen SchlieBmuskels in gewissem Mafd weiterhin an Inkontinenz leidet. In solchen
Fillen kann bei minnlichen Patienten eine zweite Manschette um die bulbire Harnréhre herum implantiert werden.

Die zweite Manschette wird iiber einen 3-Wege-Konnektor aus dem Zubehorset am System angeschlossen. Sobald das
System zykliert werden kann, dauert es etwa doppelt so lange wie bei einer Manschette und einem Ballon, bis sich beide
Manschetten gefiillt haben.

Wenn die Inkontinenz sekundir zu einer Harnréhrenatrophie an der ersten Manschette entstanden ist, muss ggf. auch die
erste Manschette ausgewechselt werden.

Tabelle 1-1. Kombinationen mit zwei Manschetten

Manschettengroflen | 3,5 4,0 4,5 5,0 5,5 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 9,0 10 11

3,5

4,0

4,5

5,0

5,5

6,0

6,5

7,0

7,5

8,0

9,0

10

11

| Verweist auf verwendbare Manschettenkombinationen.
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PLAT;IERUNG DER.MANSCHETTE AN DER
BULBAREN HARN ROHRE (FORTSETZUNG)

Komponenten und Zubehor

* 2 Manschetten

* 1 Druckregulierungsballon

e 1 Kontrollpumpe

* 1 Zubehorset

*  Schlauchdurchfiihrer, Quick Connect-Konnektorenzange (bei Bedarf)

Richtige Manschettengréfie auswihlen

Befolgen Sie die o. a. Anweisungen zur Auswahl der Manschette, indem
Sie die bulbire Harnrohre mit dem Manschetten-Messinstrument
ordnungsgemifd abmessen.

Komponenten fiillen

Die Verwendung einer zweiten Manschette setzt voraus, dass zusitzliche
Fulllssung zugegeben wird. Ein System mit einer Manschette benétigt
eine Fillung mit 22 ml, die Aspiration des Druckregulierungsballons
und eine erneute Fiillung mit 20 ml. Wenn zwei Manschetten verwendet
werden, sollte das System mit 24 ml gefiillt, der Druckregulierungsballon
aspiriert und das System erneut mit 20 ml gefiillt werden. Beim
Druckaufbau beider Manschetten umfasst die Wartezeit 60 Sekunden.

Zweite Manschette platzieren

Zuerst wird der kiinstliche Schliefmuskel deaktiviert und ein Foley-

Abbildung 4-23.

Katheter eingefiihrt, um die Palpation der Harnrohre zu erleichtern.
Befolgen Sie die o. a. Schritte zur Abmessung der Harnrohre und Auswahl
der Manschette. Bei Platzierung der zweiten Manschette proximal oder
distal zur ersten Manschette ist ein Abstand von 1 bis 2 cm zwischen den
Manschetten zu lassen, damit sie nicht aneinanderreiben und damit die
Vaskularisierung aufrechterhalten werden kann.

Bei Ersatz der Originalmanschette

Wenn beide neuen Manschetten platziert und abgeklemmt sind,
wird der Schlauch gespiilt und der 3-Wege-Konnektor mit einem
nicht resorbierbaren Polypropylenfaden (3-0) an den beiden
Manschettenenden befestigt. Spiilen Sie den 3-Wege-Konnektor.
Schlieffen Sie den Druckregulierungsballon an, der zuvor mit

24 ml Fulllosung gefiillt wurde. Entfernen Sie die Klemmen von

der Manschette und den Ballonschliuchen. Warten Sie 60 Sekunden,
bis die Manschette gefiillt ist. Verschlieflen Sie die einzelnen
Manschettenschliuche unter dem 3-Wege-Konnektor.

Trennen Sie den Ballon, aspirieren Sie die Fliissigkeit aus dem Ballon
und fiillen Sie ihn wieder mit 20 ml. Wenn der Pumpenschlauch
angeschlossen werden kann, muss der 3-Wege-Konnektor erst gespiilt
werden, um Luft und Feinstaub zu entfernen. Befolgen Sie die o.

a. Schritte zum Anbringen des Schlauchs und zur Befestigung mit
Fadenmaterial.
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PLAT;IERUNG DER.MANSCHETTE AN DER
BULBAREN HARN ROHRE (FORTSETZUNG)

Wenn die Originalmanschette zuriickbehalten wird

Verschlieflen Sie den weifSen/transparenten Schlauch, der von

der bestehenden Manschette zur Pumpe fiihrt, auf jeder Seite des
derzeitigen Konnektors. Durchtrennen Sie den Konnektor. Wenn
die neue Manschette platziert ist, kiirzen Sie den Schlauch auf die
gewiinschte Linge und spiilen die Enden. Schliefen Sie eine mit
10 ml Fulllésung gefiillte Spritze und eine stumpfe 15-G-Nadel am
neuen Manschettenschlauch an. Entfernen Sie die Klemme und
geben Sie (je nach ManschettengrofSe) 1-2 ml der Fiilllssung in die
neue Manschette. Verschlieffen Sie den Schlauch und entfernen Sie
die Spritze. Spiilen Sie den Schlauch, befestigen Sie den 3-Wege-
Konnektor und den Pumpenschlauch und befestigen Sie den
Konnektor mit Nahtmaterial am Pumpenschlauch.

Schliuche anschliefien

Befolgen Sie die Anweisungen zum Anschlieffen der Schliuche bei
Verwendung von geraden und rechtwinkligen Konnektoren. Der
3-Wege-Konnektor wurde mit Nahtmaterial an den Manschetten und an
dem Pumpenschlauch befestigt. Sie kénnen den 3-Wege-Konnektor auch
an Faszie oder am subkutanen Gewebe sichern, um ihn zu stabilisieren.

Deaktivieren

Das System muss nach der Implantation vier bis sechs Wochen lang im
deaktivierten Modus bleiben. Deaktivieren Sie das System, indem Sie
die Anweisungen im entsprechenden Abschnitt befolgen.
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PLATZIERUNG DER MANSCHETTE AM BLASENHALS

PLATZIERUNG DER MANSCHETTE AM
BLASENHALS

Fiithren Sie einen Katheter in die Harnréhre ein, um die Blase zu

leeren und wihrend der Priparation zu identifizieren.

1.

Zu Beginn des Eingriffs wird eine suprapubische Inzision gesetzt. Die

Priparation erfolgt um den Blasenhals herum (Abbildung 4-24).

Zur Ermittlung der erforderlichen Manschettengrofle wird der
Umfang der Harnréhre am Blasenhals mit dem Manschetten-
Messinstrument gemessen. Manschetten-Messinstrument dazu
an der Stelle, an der die Manschette implantiert werden soll, um
die Harnrohre legen. Sie muss eng sitzen, darf die Harnréhre
aber nicht einschrinken. Wenn ein Katheter in die Harnrohre
eingefiihrt wurde, muss dieser entfernt werden, bevor der

Blasenhals gemessen werden kann (Abbildung 4-25).
Manschettengrofle wihlen, die der gemessenen Linge entspricht.

Ausgewihlte Manschette auf die Implantation vorbereiten (siche
Anweisungen zur Vorbereitung der Verschlussmanschette).

Bei der Implantation der vorbereiteten Manschette wird zuerst die
Manschette (Lasche zuerst) unter dem Blasenhals hergeschoben.
Manschette an der mit Silikon ummantelten GefifSklemme
anfassen und an der Lasche ziehen, um Schiden an der
Manschette zu vermeiden.

Druckregulierungsballon implantieren

6.
7.

10.

11.

12.

Entsprechenden Druckregulierungsballon auswihlen.

Mithilfe einer stumpfen Priparation wird im Retzius-Raum Platz
fir den Ballon geschaffen. Ballon im Retzius-Raum positionieren
(Abbildung 4-26).

Ballon mit 22 ml der entsprechenden Fiilllosung fiillen und
Schlauch 3 cm vor dem Ende mit einer mit Silikon ummantelten
Gefiflklemme (nur eine Einkerbung) verschlieflen.

Ballon- und Manschettenschlauch in den Leistenbereich verlegen

(Abbildung 4-27).

Der Manschetten- und Ballonschlauch werden kurz iiber

einen geraden Fadenverbindungskonnektor verbunden, um

die Manschette zu fiillen. Wenn ein Katheter in die Harnrohre
eingefiihrt wurde, muss dieser vor dem Fiillen entfernt werden.
Gefiffklemmen entfernen und 30 Sekunden lang warten, bis sich
die Manschette gefiillt hat.

Manschetten- und Ballonschlauch ca. 3 cm vom Ende mit
einer mit Silikon ummantelten GefifSklemme verschlieflen und
Konnektor entfernen.

Spritze mit einer 15-G-Nadel in den Ballonschlauch einfiihren,
Gefiflklemmen entfernen und Restfliissigkeit aus dem Ballon
aspirieren. Wieder mit 20 ml der Fiilllosung fiillen, Schlauch mit
einer mit Silikon ummantelten Gefif{klemme verschliefSen und
Spritze entfernen.

weiblicher Patient

minnlicher Patient

Abbildung
424,

Abbildung
4-27.
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PLATZIERUNG DER MANSCHETTE AM BLASENHALS (Forserzone)

Pumpe implantieren

13. Die Kontrollpumpe wird anhand stumpfer Priparation, mit der ein
unabhingiger Subdartos-Raum geschaffen wird, im Skrotum oder
Labium implantiert. Die Kontrollpumpe wird auf derselben Seite
wie der Druckregulierungsballon implantiert (Abbildung 4-28).

14. Pumpe mit Deaktivierungsknopf nach auflen so im Raum
platzieren, dass sie spiirbar ist. Pumpenschlauch zum

Leistenbereich verlegen (Abbildung 4-29).

Schliuche anschlieflen

Befolgen Sie die Anweisungen im Abschnitt zum Anschlieflen der
Schliuche. Uberpriifen Sie die Anschliisse, indem Sie das System
aktivieren (d. h. die Manschette schliefen/6ffnen).

Deaktivieren

Das System muss nach der Implantation vier bis sechs Wochen lang
im deaktivierten Modus bleiben. Deaktivieren Sie das System, indem
Sie die Anweisungen im entsprechenden Abschnitt befolgen.

Transvaginaler Zugang

Manche Arzte bevorzugen den transvaginalen Zugang zur Implantation
der Manschette bei weiblichen Patienten. Zunichst wird der Patient

in Lithotomieposition gebraucht, vorbereitet und abgedeckt. In der
vorderen Vaginawand wird ein Inzision in umgekehrter U-Form
gesetzt. Die stumpfe Priparation wird um den Blasenhals begonnen.
Zum Schluss wird der Umfang des Blasenhalses mit dem Manschetten-
Messinstrument gemessen, damit die richtige Manschettengrofie
ermittelt werden kann. Wenn ein Katheter in die Harnrohre eingefiihrt
wurde, muss dieser entfernt werden, bevor der Blasenhals gemessen
werden kann. Richtige Manschettengrofle auswihlen und vorbereiten
und um den Blasenhals implantieren. Wenn die Manschette
transvaginal implantiert wird, ist eine zweite kleine suprapubische
Inzision zu setzen, um den Druckregulierungsballon und die
Kontrollpumpe platzieren zu konnen.
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ANSCHLIESSEN DER SCHLAUCHE

Schliuche anschliefien

Die Schlauchenden werden mit AMS-Fadenverbindungs-
konnektoren oder AMS Quick Connect-Konnektoren verbunden. In den
meisten Fillen werden gerade Konnektoren verwendet. Rechtwinklige
Konnektoren sollten immer dann verwendet werden, wenn die

Schlduche an der Verbindungsstelle scharf gebogen sind.

VORSICHT: Bei Revisionsverfahren, bei denen bereits
implantiertes Schlauchmaterial vorhanden ist, diirfen die

AMS Quick Connect-Konnektoren nicht verwendet werden.
Ana'erungen an den Schliuchen konnen im Laufe der Zeit die
Fixierung mit den Quick Connect-Konnektoren beeintriichtigen.
Das Quick Connect-System kann verwendet werden, wenn alle
zuvor implantierten Komponenten entfernt und durch neue
Komponenten ersetzt werden.

Verwendung von AMS Quick Connect-Konnektoren

1. Die Schliuche werden mithilfe einer sauberen und scharfen
Schere direkt auf die anatomischen Gegebenheiten
des Patienten zugeschnitten (Abbildung 4-30).

2. Den Klemmring auf den Schlauch aufschieben und sicherstellen,
dass die Zihne des Klemmrings zum Schlauchende weisen

(Abbildung 4-31).

3. Konnektor und Schlauch mit einer 22-G-Nadel und einer mit
Fulllssung gefiillten 10-ml-Spritze spiilen (Abbildung 4-32),
um Feinstaub und Luft zu entfernen.

4. Schlauchende in den Konnektor schieben (Abbildung 4-33).

- Eine Seite des Schlauchs fest auf die Mittelwand des
Konnektors schieben.

- Platzierung anhand des Sichtfensters priifen.

- Konnektor und Schlauch spiilen, bevor die endgiiltige
Verbindung hergestellt ist.

5. Das andere Schlauchende in den Konnektor schieben

(Abbildung 4-33).

- Eine Seite des Schlauchs fest auf die Mittelwand des
Konnektors schieben.

- Sicherstellen, dass beide Schlauchenden die
Mitte beriihren.

6. Die geraden Konnektorenden auf die Backen der
Konnektorenzange schieben.

Abbildung 4-31. Klemmihiilse aufschieben

>

Abbildung 4-32. Schliuche und

Konnektor spiilen

Abbildung 4-33. Schliuche in

den Konnektor einfithren
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ANSCHLIESSEN DER SCHLAUCHE (Forrserzon)

7. Zangengriffe bis zum Anschlag zusammendriicken (Abbildung 4-34).

VORSICHT: Den Schlauch vor dem SchliefSen der Zange
iiberpriifen. Es darf sich kein Schlauch zwischen der Zange

und dem Konnektor befinden. Sie muss gerade aus den
Konnektorenden, d. h. durch die Schlitze in der Zange austreten.

VORSICHT: Nach der Verwendung der Konnektorenzange
muss sich der Schlauch durch das Konnektor-Sichtfenster
wolben. Dies deutet darauf hin, dass der Schlauch noch fest an
der Mittelwand des Konnektors anliegt.

8. Bei Verwendung eines rechtwinkligen Konnektors:

- Zange zweimal verwenden, d. h. einmal an jedem Ende

(Abbildung 4-35).
Hinweis: Zange bis zum Anschlag zusammendriicken.

9. Bei Verwendung eines 3-Wege-Konnektors muss die Zange
dreimal, d. h. einmal an jedem Konnektorende, angesetzt werden.
Die Zange muss von der Seite beider Konnektorenden fassen.
Schlauch in jedes Konnektorende schieben, bis sie die Innenwand
beriihrt (was durch das Sichtfenster zu erkennen ist) (Abbildung
4-36).

VORSICHT: Der lange Ast des 3- Wege-Konnektors muss an die
Kontrollpumpe angeschlossen werden.

10. Wenn alle Anschliisse vorgenommen sind, wird das System
zykliert, um die ordnungsgemifle Funktion zu bestitigen, und
dann deaktiviert (siche Anweisungen).

Verwendung der AMS-Fadenverbindungskonnektoren

Alle Anschliisse mit AMS-Fadenverbindungskonnektoren werden mit
nicht resorbierbarem Polypropylen-Nahtmaterial (3-0) hergestellt.

1. Die Schliuche werden mithilfe einer sauberen und scharfen
Schere direkt auf die anatomischen Gegebenheiten des Patienten
zugeschnitten.

2. Schlauchenden werden mit einer stumpfen 22-G-Nadel und einer
10-ml-Spritze mit Fulllssung gespiilt, um Fremdmaterial und Luft
zu entfernen, bevor die Anschliisse vorgenommen werden.

3. Konnektorenden so iiber die Schliuche schieben, dass sie die
Mittelwand des Konnektors erreichen. Konnektor vor Anschliefen
mit einer stumpfen 22-G-Nadel spiilen.

Hinweis: Die Schlauchenden miissen die Mittelwand beriibren.

4. Der Schlauch wird mit einem doppelten Uberhand-Ligaturknoten
gefolgt von zwei einfachen Uberhandknoten mit dem Konnektor
verbunden.

Hinweis: Der Nahtfaden muss den Schlauch zusammendriicken, darf
ihn aber nicht durchtrennen.

richtig

Abbildung 4-35. Rechtwinkligen Konnektor

verwenden

Abbildung 4-36. Quick Connect-
Konnektorenzange (Zugang seitlich tiber einen
3-Wege-Konnektor)
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ANSCHLIESSEN DER SCHLAUCHE (Forrserzon)

5. Nahtmaterial zur anderen Konnektorseite schieben und wie

angegeben abbinden (Abbildung 4-37).

6. Wenn alle Anschliisse vorgenommen sind, wird das System

zykliert, um die ordnungsgemifle Funktion zu bestitigen, und
dann deaktiviert (siche Anweisungen). "
Abbildung 4-37. Fadenverbindungskonnektor

34



ANSCHLIESSEN DER SCHLAUCHE (Forrserzon)

DEAKTIVIERUNGSKIT

Das Deaktivierungskit ist bei Revisionseingriffen hilfreich. Das
folgende Beispiel veranschaulicht das Explantieren der Manschette und
Zuriickbehalten der restlichen Komponenten.

Wenn die Manschette aufgrund von Erosion explantiert werden muss,
wird zuerst der Schlauch mit den ummantelten GefifSklemmen auf
beiden Seiten des Konnektors abgeklemmt. Dann wird der Schlauch
geschnitten und die Manschette entfernt. Wenn keine Infektion
vorliegt, konnen der Druckregulierungsballon und die Kontrollpumpe
in situ verbleiben. Die Schlauchstopsel bleiben in den Schlauchenden,
wihrend das Gewebe um die Harnréhre nach Entfernen der
Manschette abheilt.

Mit Einfiihren der Stdpsel in die Enden des Kontrollpumpenschlauchs
(mit transparentem Verstirkungsfasern) schiitze der Arzt/die Arztin die
Fillldsung wihrend der Deaktivierung vor einer Kontamination durch
Blut oder andere Materialien.

1. Innenseite des Schlauchs mit einer stumpfen 22-G-Nadel spiilen
und Stépsel aus dem Deaktivierungskit einfithren.

2. Schlauchstdpsel mit einem 3-0 nicht resorbierbaren Nahtfaden
sichern. Dabei wird ein doppelter Uberhand-Ligaturknoten
gefolgt von mindestens zwei Uberhandknoten verwendet, um den
Konnektor an dem Schlauch zu befestigen. Der Nahtfaden sollte
den Schlauch zusammendriicken, darf aber nicht so fest sitzen,
dass er ihn durchtrennt.

3. Der Schlauchstopsel am Schlauch der Kontrollpumpe wird wie die
Originalkonnektoren oberflichlich positioniert und die Inzision
wird verschlossen.

4. Nach der Wundheilung — bei Einsetzen der neuen Manschette —
muss der Schlauch unter dem Stdpsel mit einer ummantelten
GefifSklemme abgeklemmt werden. Stopsel entfernen.
Sicherstellen, dass die Enden des Schlauchs gerade abgeschnitten
wurden. Schlauchenden mit einer 22-G-Nadel und einer
10-ml-Spritze mit Systemfliissigkeit spiilen. Komponenten mit
einem Fadenverbindungskonnektor erneut verbinden. Da die
Originalfliissigkeit im System zuriickbehalten wurde, ist kein
weiterer Fiill- oder Vorbereitungsschritt notwendig.
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INBETRIEBNAHME

MANSCHETTE DEAKTIVIEREN
Befolgen Sie zur Deaktivierung des Systems die folgenden Anweisungen:

1. Pumpenballon mehrmals kurz zusammendriicken, um die gesamte
Fliissigkeit aus der Manschette zu entfernen (Abbildung 4-38).

Hinweis: Die Manschette ist leer, wenn die Pumpe flach bleibr. '

2. Warten, bis sich der Pumpenballon teilweise wieder gefiillt hat
(ca. 30-60 Sekunden).

Hinweis: Die Zeit oder Anzahl der Pumpbewegungen, die erforderlich

sind, um die Pumpe zu fiillen oder zu leeren, sollte notiert werden.
Diese Informationen sind nach dem Eingriff hilfreich. Abbildung 4-38. Pumpenballon kurz

. . . . . mmendriicken
3. Ist eine leichte Vertiefung im Pumpenballon zu spiiren, auf den zusammendriicke

Deaktivierungsknopf driicken (Abbildung 4-39).

Hinweis: Die leichte Vertiefung sollte im Pumpenballon belassen
werden, damit sichergestellt ist, dass ausreichend Fliissigkeit zur spéiteren
Aktivierung der Pumpe vorhanden ist. Die Harnrohre darf nicht )~
blockiert sein und der Pumpenballon sollte nicht vollkommen flach sein.

Hinweis: Der Deaktivierungsknopf ist immer spiirbar, auch wenn das
System deaktiviert ist. (Es handelt sich hierbei nicht um einen Knopf,

der ganz eingedriickr werden kann).

4. Nach Betitigung des Deaktivierungsknopfs ist es moglich, dass Abbildung 4-39. Bei spiirbarer Vertiefung auf den
sich der Pumpenballon fester als gewohnt anfiihlt. Deaktivierungsknopf driicken

Hinweis: Die Vertiefung im Pumpenballon bleibr bis zur Aktivierung
teilweise gefiillt. Bei Deaktivierung des Systems debnt sich die
Manschette nicht auf (Harnrohre nicht geschlossen) und der Patient
bleibt inkontinent. Keine Fliissigkeit wird in die Manschette oder
Pumpe geleitet, wenn das System deaktiviert ist.

MANSCHETTE (ERNEUT) AKTIVIEREN: NORMALE )
METHODE

Befolgen Sie zur (erneuten) Aktivierung des Systems die folgenden

Anweisungen:

5. Mehrmals auf den Deaktivierungsknopf driicken, um den Abbildung 4-40. System (nach Deaktivierung
Ventilkegel zu losen (Abbildung 4-40). Dann kurz, aber kriftig erneut) aktivieren
auf den Pumpenballon driicken.

Hinweis: So wird der Ventilkegel des Deaktivierungsknopfs wieder in
die aktivierte Position gebracht. Nach der Deaktivierung fiillt sich erst
die Pumpe, dann die Manschette (Abbildung 4-41). Es dauert einige
Minuten, bis sich das System gefiillt hat und bis die Manschette die
Harnréhre bzw. den Blasenhals verschliefSt. Wenn das System aktiviert
ist, ist die Pumpe ggf. weniger druckfest.

Abbildung 4-41. Manschette und Pumpe
erneut gefiille
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INBETRIEBNAHME (Forrserzonc)

Hinweis: Ist es schwierig, das System zu aktivieren, befindet
sich ggf- nicht ausreichend Fliissigkeit in der Pumpe, um den
Deaktivierungsknopf in die aktivierte Position zu driicken. Die
nachfolgenden Methoden konnen hier Abbilfe schaffen.

MANSCHETTE (ERNEUT) AKTIVIEREN:
OPTIONALE METHODEN

Wenn die normale Aktivierungsmethode fehlschligt, versuchen Sie es

anhand einer der folgenden optionalen Methoden.

Seitendruck-Methode

1.

Die Seiten der Kontrollpumpe neben dem Deaktivierungsknopf
zusammendriicken, damit Fliissigkeit in den Pumpenballon
gelangen kann (Abbildung 4-42).

Hinweis: Es kann mebrere Minuten dauern, bis sich die Pumpe erneut
Sfiillt. Wenn der Pumpenballon iiber ausreichend Fliissigkeit verfiigt, kurz,

aber kriftig zusammendriicken, um das System erneut zu aktivieren.

Wattestibchen-Methode

1.
2.

Deaktivierungsknopf auf der Kontrollpumpe ertasten.

Druck mit einem Wattestibchen auf den Bereich direkt hinter
dem Deaktivierungsknopf ausiiben (Abbildung 4-43).

Hinweis: Der Ventilkegel sollte dadurch gelost und Pumpe und
Manschette mir Fliissigkeit gefiillt werden.

Biegen des Ventilblocks

1.

Deaktivierungsknopf auf der Kontrollpumpe ertasten und
Zeigefinger dariiber platzieren (auf der Schlauchseite)
(Abbildung 4-44).

Daumenspitze auf der gegeniiberliegenden Seite unter den
Deaktivierungsknopf legen.

Zeigefinger der anderen Hand auf den festen Teil der Pumpe
(Ventilblockteil) vor den Deaktivierungsknopf legen (in Richtung
des Pumpenballons).

Die Daumen dienen als Angelpunkt, wihrend die Pumpenenden
kriftig nach unten gebogen werden, um die Pumpe zu aktivieren.
Pumpenenden nach dem Verbiegen wieder loslassen.

Pumpenballon kurz mehrmals zusammendriicken, um Fliissigkeit
zu Gbertragen.

—>©<—

N

Abbildung 4-42. Seitendruck-Methode

Abbildung 4-43. Wattestibchen-Methode

Abbildung 4-44. Biege-Methode
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POSTOPERATIVE VERSORGUNG

Manche Arzte setzen vor dem Eingriff ein prophylaktisches
Antibiotikum und intravendse Antibiotika unmittelbar
postoperativ ein. Die meisten entlassen die Patienten
jedoch mit Antibiotika fiir 5 bis 10 Tage. Die

folgenden Abschnitte umfassen weitere Einzelheiten zur
postoperativen Versorgung.

UNMITTELBAR NACH DER OPERATION

Aktivieren Sie die Manschette nach dem Eingriff und
fithren Sie vor dem Wundverschluss einen Katheter in die
Harnrohre ein. Die Verweilzeit des Katheters in situ wird
vom Arzt/von der Arztin festgelegt.

Nach 24 Stunden kénnen Eisbeutel auf den Bereich der
Pumpe gelegt werden, um das postoperative Odeme

zu reduzieren. Ggf. kann der behandelnde Arzt/die
behandelnde Arztin auch Antibiotika verschreiben. Der
Patient sollte in die Verwendung von Inkontinenzeinlagen
oder Kondomkathetern eingewiesen werden, bis das System
vier bis sechs Wochen nach dem Eingriff aktiviert wird. Der
Patient sollte auch angewiesen werden, tibermifSigen Druck
auf den Manschettenbereich zu vermeiden.

NACH DER ENTLASSUNG AUS
DEM KRANKENHAUS

Der Patient wird in der Regel ab dem dritten Tag
nach dem Eingriff entlassen. Nach der Entlassung
aus dem Krankenhaus sollte der Patient Antibiotika
verordnungsgemif$ einnehmen.

Der Patient muss das System vor Verwendung des Systems
zur Blasenkontrolle AMS 800 in der Arztpraxis aktivieren
lassen. Das System wird normalerweise vier bis sechs
Wochen nach dem Eingriff aktiviert. Zu diesem Zeitpunkt
wird der Patient angewiesen, dass das Implantat jetzt beim
Urinieren verwendet werden kann.

Die Aktivierung des Systems kann sich als schwierig
erweisen, wenn die Deaktivierung bei leerem Pumpenballon
eintritt. Wenn das Implantat nicht zykliert werden kann,
kann durch Zusammendriicken der Pumpenseiten neben
dem Deaktivierungsknopf Fliissigkeit in den Pumpenballon
gelangen. Danach kann die Pumpe normal zykliert werden.
Siehe Anweisungen zur Aktivierung/Deaktivierung,.

Es ist moglich, dass der Patient bei der erstmaligen
Verwendung des Implantats leichte Beschwerden hat.
Uberpriifen Sie den Situs der Inzision, um sicherzustellen,
dass die Wundheilung ordnungsgemifs erfolgt und der
Patient bereit ist, das System zu verwenden.

Es darf keine Rotung, Schwellung oder Drainage vorliegen.
Jedes dieser Symptome deutet auf eine Infektion hin, die
entsprechend mit Antibiotika behandelt werden muss.
Fragen Sie den Patienten nach Berithrungsempfindlichkeit
bzw. Beschwerden, wenn das System zykliert wird.

Unter Umstinden muss der Patient bis zu eine Stunde
lang in der Praxis beobachtet werden, damit festgestellt
werden kann, ob mit dem aktiviertern System ausreichend
Kontinenz erreicht wird.

Der Patient ist in die Verwendung des Systems einzuweisen.
Der Patient sollte einen permanenten Patientenausweis
tragen, der andere im Notfall tiber das Implantat informiert,
um eine Katheterisierung ohne vorherige Deaktivierung
(wodurch die Harnréhre oder das Implantat beschidigt

werden kénnte) zu vermeiden.

BEWERTUNG DER LANGFRISTIGEN
FUNKTION UND PLATZIERUNG

Nach der postoperativen Abheilungsphase sollte der Arzt/
die Arztin mit dem Patienten zumindest einmal jihrlich
in Verbindung bleiben, um die Funktion des Gerits

zu beurteilen. Wihrend der jihrlichen Kontrolle sollte
der Arzt/die Arztin den Patienten iiber die Funktion

des Implantats und zu festgestellten Verinderungen im
Hinblick auf die Funktionsweise befragen.

Wenn der Patient mechanische Schwierigkeiten mit dem Gerit
hat oder wenn eine Infektion oder Erosion vorliegt, kann eine
chirurgische Revision oder Explantation erforderlich sein. Im
Fall einer chirurgischen Revision sind dieselben Vorbereitungs-
und Implantationstechniken zu befolgen, die in diesem
Handbuch aufgefiihrt werden. Fadenverbindungskonnektoren
miissen bei Revisionen eingesetzt werden, bei denen nicht das
gesamte System entfernt wird.
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DOKUMENTATION

AUSFULLEN DES
PATIENTENINFORMATIONS-FORMULARS

American Medical Systems benétigt fiir jedes
Implantationsverfahren ein ausgefiilltes und eingereichtes
Patienteninformationsformular des Patienten. Dieser
Schritt ist notwendig, um die Voraussetzungen der
eingeschrinkten Garantie von AMS zu erfiillen und damit
der Patient den Ausweis erhilt.

Der obere Teil des Formulars betrifft den Patienten und
das Verfahren. Die primiren Ursachen sollten zusammen
mit den Komponenteninformationen (Manschettengrofie,
Druck sowie Serien-/Chargennummern) so vollstindig wie
moglich unter Verwendung der selbstklebenden Etiketten
im Lieferumfang angegeben werden.

Die erste Ausfertigung der Patienteninformation wird

unmittelbar an American Medical Systems zuriickgeschickt.

Die verbleibenden Ausfertigungen werden zu den Akten
des Krankenhauses, des Arztes oder (bei Bedarf) des
Patienten gelegt. Das Produktriicksendeformular auf der
letzten Seite der Patienteninformation wird ausgefiillt,
wenn Komponenten explantiert werden.

INFORMATIONEN ZUR RUCKSENDUNG
UND ZUM ERSATZ VON PRODUKTEN

Ein Patienteninformationsformular muss zum Zeitpunkt
der Implantation ausgefiillt und bei American Medical
Systems hinterlegt werden, damit die Produktgarantie

in Kraft tritt. Vor der Riicksendung von Komponenten
(explantiert oder unbenutzt, steril oder unsteril) muss
das Produktriicksendeformular (auf der letzten Seite der
Patienteninformation) ausgefiillt werden.

Alle Anweisungen auf dem Formular sind genau zu befolgen.
Auflerdem miissen alle Komponenten vor der Riicksendung
an American Medical Systems griindlich gereinigt worden
sein. Fordern Sie ein AMS-Produktriicksendeset vom
AMS-Kundendienst an, um explantierte Komponenten an
American Medical Systems zuriickzusenden.

Eine volle oder teilweise Gutschrift fiir zuriickgesendete
Komponenten wird gemif§ den AMS-Riicksenderichtlinien
und AMS-Produktgarantiebestimmungen gewihrt.
Vollstindige Informationen zu diesen Bestimmungen
erhalten Sie beim AMS-Kundendienst.

Setzen Sie sich vor der Riicksendung von Produkten mit
TIhrem zustindigen AMS-Vertreter in Verbindung.

INFORMATIONEN ZU DIESEM DOKUMENT

Dieses Dokument wurde fiir medizinisches Fachpersonal
verfasst. Auf Anfrage stellt American Medical Systems auch
Patientenliteratur zur Verfiigung.

Die Produktliteratur wird von American Medical Systems
regelmiflig tiberarbeitet. Fragen hinsichtlich der Giiltigkeit
der vorliegenden Informationen richten Sie bitte an Ihre
zustindige AMS-Vertretung.
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FEHLERBEHEBUNG

Problem

Gesamtes System

Das System lisst sich
nicht zyklieren

Leckage in einer der Komponenten

Verschlussmanschette

Zu eng oder zu locker um
die Harnrohre

Durchstochen oder beschidigt
Druckregulierungsballon
Beim Auffiillen durchstochen

Kontrollpumpe

Schwierigkeiten bei der (erneuten)
Aktivierung des Systems

AbhilfemafSnahme

Anschliisse/Verbindung zwischen den Komponenten priifen. Wenn
diese stimmen, muss das gesamte Implantat ausgewechselt werden.

Durch Manipulation der Pumpe oder Ultraschall nach Leckagen
suchen. Bei Leckagen sind alle Komponenten auszuwechseln
(da Korperflissigkeit in das System eingedrungen ist).

Falsch dimensionierte Manschette entfernen. Harnréhre erneut mit
dem Manschetten-Messinstrument abmessen und Manschette der
richtigen Grofle implantieren.

Entfernen und durch neue Manschette ersetzen.

Entfernen und durch neuen Druckregulierungsballon ersetzen.

Seiten der Kontrollpumpe neben dem Deaktivierungsknopf kurz
zusammendriicken, damit Fliissigkeit in den Pumpenballon gelangen
kann. Wenn der Pumpenballon wieder tiber ausreichend Fliissigkeit
verfigt, ihn kurz, aber kriftig zusammendriicken (siche Abschnitt zur
Deaktivierung in Bezug auf Hinweise zu anderen Methoden).
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Australian Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Led
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Brazil Local Contact
nga informagées de contato da
O%oston Scientific do Brasil Ltda,

¢°) por favo%apesse o link

(/Q/ WWEV\ tonscientific.com/bra
. N\
RPN :
ENERS YN
»‘ \)1’ Q:b ‘$?§\ < \?/\

™The denoted marks are trademarks or registered trademarks of American Medical Systems, Inc.
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