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ALLMAN INFORMATION

DETALJERAD PRODUKTBESKRIVNING

AMS Ambicor™-penisprotesen ir ett slutet vitskefyllt system som bestar av ett
par cylindrar som ir implanterade i corpora cavernosa och en pump som ir
implanterad i scrotum. Alla komponenter ansluts med vikresistenta slangar.
Produkten levereras féransluten och fylld med fysiologisk koksaltlosning.
Cylindrarna fylls genom att vitska pumpas 6ver fran behallarna i de proximala
dndarna av cylindrarna till cylinderenheten och astadkommer en erektion. De
toms genom att vitskan aterfors till behallarna s att penis ater blir slak.

PRODUKTEGENSKAPER

Produkt i tvi delar

Denna forfyllda och féranslutna tudelade (pump och cylindrar) produke
eliminerar behovet av att fylla och ansluta produkten under operation.

Liitta att fylla och tomma

Patienten hittar litt fyllningspumpen i scrotum och han behover endast
klimma nagra ganger for att pumpa upp produkten, eftersom varje klimning
overfor en stor miangd vitska. Nir patienten vill tdmma produkten béjer han
bara penisen mot scrotum och haller den sa i 6-12 sekunder och innan han

slipper upp den.

PRODUKTFUNKTION
Fyllning

Fyllningspumpen placeras i scrotum. Patienten pumpar upp cylindrarna
genom att stabilisera pumpen med ena handen och krama och slippa
pumpblasan fler ginger med den andra handen sa att cylindrarna blir styva.
Nir cylindrarna ar helt uppumpade ir pumpblisan héird och kan inte lingre
klimmas ihop.

Tomning

Patienten tommer produkten genom att sitta tummen under penisskaftet
som en stodjepunke och fingrarna lingst upp pa penisskaftet. Patienten

ska med samma eller andra handens fingrar béja ner penisen 6ver tummen
(stddjepunkten) mot scrotum i en vinkel om 55-65 grader sé att bada
cylindrarna bojs. Cylindrarna ska hallas i den hir positionen i cirka

6—12 sekunder och sedan slippas. Detta 6ppnar ventilerna s att vitskan
kan floda tillbaka till behéllarna och pumpen. Patienten kan ocksa tomma

produkten genom att béja cylindrarna uppét. Detta kan han géra genom att
sitta tummen ovanpa penisskaftet och folja samma anvisningar som ovan.

Fyllning

Témning




ALLMAN INFORMATION (FORTS.)

PRODUKTKOMPONENTER

Cylinderstorlekar
AMS Ambicor penisprotes finns i foljande

cylinderstorlekar:

Storlekar (diameter efter lingd)
12,5 mm x 14 cm

12,5 mm x 16 cm

12,5 mm x 18 cm

14 mm x 16 cm

14 mm x 18 cm

14 mm x 20 cm

15,5 mm x 18 cm

15,5 mm x 20 cm

15,5 mm x 22 cm

Forpackning for AMS Ambicor

Protesen ir forpackad i en vitskefylld innerpase.
Protesen ligger foransluten, forfylld och steriliserad
i en pase i ett passystem som dr placerat i en
dammskyddad lida. De proximala cylinderindarna
ar fastsatta i en skyddande dyna for att minimera
rorelse i pasen.

Bakindesforlingarna (RTE) ir forpackade i den
vitskefyllda pasen med Ambicor-produkten.

Dessa bakindesforlingare innefattar ett par
bakindesforlingare vardera om 0,5 cm, 1 cm, 2 cm
och 3 cm.

Ambicor bakindesforlingare finns dven i ett
separat bakindesforlingarkit som innehaller ett par
bakindesforlingare vardera om 0,5 cm, 1 cm, 2 cm
och 3 cm som tillhandahills steriliserade.

Varje Ambicor protesforpackning innehaller ocksa:
2 Keith-kanyler
* DPatientinformationsformulir

Ett kuvert for inskickning av det ifyllda
patientinformationsformuliret till AMS

* Medicinskt identifieringskort for patient
* Bruksanvisning f6r Ambicor

OBS! For varningar, forsiktighetsitgirder och
kontraindikationer, se bruksanvisningen till

AMS Ambicor som finns i produktforpackningen.

STERILISERING

Sterilisering av komponenter

American Medical Systems steriliserar Ambicor
penisprotes och bakindesforlingare. Under normala
forvaringsforhallanden forblir produkterna sterila
tills utgdngsdatumet, forutsatt att férpackningens
sterila skydd forblir intake. For att skydda
forpackningens integritet och protesens funktion
ska de steriliserade produkterna forvaras pa en
skyddad hylla eller i ett skip. Miljén ska vara ren,
torr och halla nira rumstemperatur. Fér maximalt
skydd under forvaring ska Ambicor-protesen och
bakindesforlingarna ligga kvar i forpackningen.
Kontrollera att forpackningen inte uppvisar nagra
skador och kontrollera utgingsdatum innan
produkten anvinds.

FORSIKTIGHETSATGARD: AMS

Ambicor penisprotes eller AMS Ambicor
bakindesforlingare fir inte teranvindas,
ombearbetas eller steriliseras om. De ir endast
avsedda for engingsbruk.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvind inte
produkter som har passerat utgingsdatum.




ALLMAN INFORMATION (FORTS.)

AMS-hjilpmedel

American Medical Systems har kirurgiska
instrument som kan anvindas under operationen
for att underlitta for kirurgen vid implantation av
penisprotesen. For information om sterilisering, se
anvisningarna som medféljer hjilpmedlen.

Foljande hjilpmedel finns att bestilla frain AMS.

Icke-steriliserade

Dessa hjilpmedel kan steriliseras om och
dteranvindas.

e AMS storleksmatt

e Furlow insittningsverktyg

* AMS f6rslutningsverktyg

Steriliserade

e Proximalverktyg (dubbel anvindning for
insittning och férslutning av cylinder)

* Engingsdilatatorer
e SKW retraktorsats

FORSIKTIGHETSATGARD: De sterila
verktygen fér inte steriliseras om eller
ateranvindas. De ir endast avsedda for

engingsbruk.
FORSIKTIGHETSATGARD: Anvind inte

produkter som har passerat utgingsdatum.




ANVISNINGAR FOR OPERATIONSSAL

ANVISNINGAR FOR OPERATIONSSAL

Foljande anvisningar r avsedda som en vigledning
for kirurgen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Denna produkt
far endast anvindas av likare som har genomgitt
limplig utbildning och med ingiende kunskaper
om anvindningen av uppblasbara penisproteser.
Denna handbok ir inte avsedd som ett
fullstindigt referensdokument.

Material for iordningstillande fore
operation

Sjukhuset ska tillhandahalla de instrument som
normalt krivs vid en urologisk operation. Utdver
AMS Ambicor-penisprotesen behévs foljande sterila
utrustning:

Instrument:

* 2 Keith-kanyler som finns i Ambicor-
forpackningen for att infora cylinderstricksuturer
genom glans

* Mitverktyg for corpuslingd

* Furlow insittningsverktyg for inférande av
stricksuturer genom glans

* Corpusdilatatorer (7 mm—17 mm)

* 1 sterilt kirurgiskt bord (assistansbord) eller
bricka i rostfritt stal

* 1 skél med steril fysiologisk saltlosning
* Antibiotisk 16sning for irrigation (tillval)
e AMS forslutningsverktyg (tillval)

Dokumentation

* En bruksanvisningsbroschyr f6r AMS Ambicor
penisprotes
* Ett patientinformationsformulir

e Ett kuvert f6r inskickning av det ifyllda
patientinformationsformuliret till AMS

* Ett AMS Ambicor medicinske identifieringskort

for patient

Forberedelse av patienten

Fore operationen ska likarna vidta limpliga
dtgdrder for att begrinsa risken for postoperativ
infektion.

Nir patienten har forts in i operationssalen ska
buk- och genitalieregionen rakas. Efter rakning
ska omréadet skrubbas med povidon-jodtval i tio
minuter enligt sjukhusets godkidnda preoperativa
skrubbningsprocedur.

Uppritta det sterila filtet samt drapera och férbered
patienten i enlighet med likarens anvisningar.
Under hela ingreppet ska operationsstillet spolas
med rikliga miangder bredspektrumsantibiotika.

Patienten ska placeras sa att ett penoscrotalt snitt
kan goras.

Ta ut produkten ur forpackningen

OBS! 1a inte ut protesen ur forpackningen forrin
efter kirurgen har dilaterat och mdtt bida corpora
cavernosa under operationen.

OBS! Artikelnummer och serie-/lotnummer och
komponenternas storlek stir pa klistermdrket i
ena dnden av dammskyddslidan och pa de sma
lostagbara etiketterna pa foliepdsarna. Anteckna
denna information pa etiketten och fist den pa
patientinformationsformuliret.

Lat de sterila pasarna ligga kvar i
dammskyddslddorna tills komponenterna ir i
operationssalen. Ta ut pdsarna ur dammskyddslddan
i operationssalen genom att dppna den omirkta
inden av ladan.




ANVISNINGAR FOR OPERATIONSSAL (oxrs)

Ta ut Ambicor-produkten ur forpackningen:

1.

Ta ut den inre vitskefyllda foliepasen ur den
yttre pasen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Fér att undvika
risken att klippa i Ambicor-protesen eller
bakindesforlingarna ska du inte 6ppna
forpackningen med sax.

Placera den sterila, vitskefyllda foliepasen pa ett
sterilt, luddfritt assistansbord.

FORSIKTIGHETSATGARD: Tyghanddukar
som placeras pa assistansbordet utgor
en risk for att ludd 6verfors till AMS-

komponenterna.

Hall foliepasen over en rondskal som innehaller
steril fysiologisk saltlosning. Riv forsiktigt

upp foliepésen vid sidoskaran. Tém Ambicor-
produkten, dess bakindesforlingare och vitskan
i rondskalen. Tillsitt steril fysiologisk saltlosning
enligt behov sa att komponenterna i behallaren
ticks.

OBS! Lit INTE protesen vara exponerad for luft.
Sink ner protesen i vitskan frin foliepdsen eller
i steril fysiologisk saltlosning omedelbart efter

att den tagits ut ur foliepdsen. Lit protesen vara
nedséinkt tills implantationen for att undvika art
det kommer in luft i produkten.

Ta bort dndarna pid Ambicor-cylindrarna frin

den skyddande dynan.
Sling dynan.

Lat produkten och bakindesforlingarna ligga
kvar i behallaren tills de ska implanteras.

Intraoperativa procedurer

Kirurgiska ingrepp

Sitt thop nédvindig utrustning och placera
patienten for en penoscrotal kirurgisk metod. Med

den penoscrotala metoden limnas snittet vil dolt
och gor det litt att komma it corpora cavernosa.

Uppritta det sterila filtet samt drapera och forbered
patienten i enlighet med likarens anvisning. Under
hela ingreppet kan operationsstillet spolas med
rikliga mingder bredspektrumsantibiotika.

oljande beskrivning dr en oversikt 6ver den
Foljande besk g kt d
penoscrotala kirurgiska metoden.

Penoscrotal metod

1. Borja med att ligga in en Foley-kateter for att
underlitta identifiering av urinroret.

2. En del likare anvinder SKW-retraktorsystemet
for att placera penisen i stricke lige sa att
corpora exponeras.

3. Gor ett 2-3 cm langt snitt genom
sammanvixningslinjen pa scrotum vid den
penoscrotala vinkeln. Vissa likare foredrar att
ligga ett hogt scrotalt snitt for bittre proximal
dtkomst av corpora. Dra direfter isdr corpus
spongiosum lateralt for att undvika att urinréret

skadas.

4. Dissekera genom fascia penis for att friligga
tunica albuginea. Lat suturerna sitta kvar och
anvind dem som en referenspunkt vid mitning
av corpora. Gor ett snitt i en av corpora
cavernosa.

5. Dilatera proximala corpus (crus) och distala
corpus sa att ett utrymme bildas for inféring av
en peniscylinder. Dilatera corpus cavernosum
till 13-16 mm.

OBS! Tillgingliga Ambicor-cylinderdiametrar ir
12,5 mm, 14 mm och 15 mm.




ANVISNINGAR FOR OPERATIONSSAL (oxrs)

7.

Efter dilatation av den ena corpus cavernosum
ska den intilliggande corpus cavernosum snittas
och dilateras pa samma sitt.

For att vilja de cylindrar och
bakindesforlingare som passar patientens
anatomi ska varje corpus mitas proximalt
och distalt med Furlow-insittningsverktyget
eller limpligt mitverktyg (se avsnittet
”Storleksbestimning” for att vilja cylinder av
lamplig storlek). Som en allmin regel placeras
corporotomin bést nir tva tredjedelar av det
totala corpusmattet ligger distalt om snittet
och en tredjedel proximalt. Detta underlittar
placeringen av cylindrarna och kan undvika att
behovet av att forlinga corporotomin under

ingreppet.

Vilj cylindrar av limplig storlek, sitt pa
bakindesforlingarna (vid behov) och anvind
insittningsverktyget for att fora in cylindrarna i
corpora cavernosa enligt féljande:

a. Nir cylindern fors in distalt ska du anvinda
Furlow-insittningsverktyget for att stricka
ut penis en aning. Verktyget ska vara
palperbart under glans.

b. Tri forst dragningssuturen pa cylinderns
framsida genom en Keith-kanyl och placera
sedan Keith-kanylen i insdttningsverktyget.

c. For in Furlow-insdttningsverkeyget distalt i
corpora cavernosa och for in kanylen genom
glans.

d. Pumpa upp cylindrarna helt och for sedan
in cylinderns proximala dnde.

e. Tom cylindrarna genom att boja bada
jamnt till 55-65 grader och halla dem dir i
6-12 sekunder.

f. Placera cylindrarnas distala indar genom att
dra i stricksuturerna.

g. Anvind proximalverktyget for att placera de
proximala cylinderindarna i corpora.

Se vid inférandet till att Furlow-
insdttningsverktyget 4r i ipsilaterala corpora vid
distala penis. Eftersom intracavernost septum kan
vara inkonsekvent distalt dr det ldtt hint att man
kommer over till den kontralaterala sidan.

Om du tror att du kan ha kommit éver till den
kontralaterala sidan ska du sitta en dilatator i den
andra sidan. Om cylindern kommer 6ver behovs
ingen reparation. Ta helt enkelt bort cylindern och
placera den ritt.

OBS! Corpussnittet kan behiva utvidgas for att
se till att inmatningsroret kommer ut direkt frin
corporotomin.

Nir bada cylindrarna har implanterats ska

tunica albuginea forslutas. Placera AMS-
forslutningsverktyget eller forslutningsinden av
proximalverktyget (eller andra limpliga instrument)
over cylindern for att skydda den mot oavsiktlig
kanylskada sa att corpusdelen kan forslutas. Detta
kan goras med noggrann uppmirksamhet pa
hemostas.

8. Anvind trubbig dissektionsteknik och skapa en
ficka i den mest laterala och nedhingande delen
av scrotum.

9. For in pumpen i scrotumfickan. Patienten ska
inte kunna kinna slangen mellan pumpen och
cylindrarna.

10. Nir bada cylindrarna och pumpen implanterats
ska du kontrollera protesens funktion genom att
fylla och tomma produkten.

11. Somliga likare forsluter dartos i tva lager med
16pande resorberbar 2-0-sutur. Forslut huden.

12. Ligg pa ett sarforband. Lat produkten vara
delvis fylld. Vissa viljer att tejpa penis mot
buken under natten. Ett drinage kan dessutom
laggas i 12-24 timmar.

Foér postoperativa anvisningar, se avsnittet
"Postoperativa dtgirder”.




ANVISNINGAR FOR OPERATIONSSAL (oxrs)

Storleksbestimning

Nedan anges den metod som rekommenderas
for val av cylinderstorlekar for AMS Ambicor
penisprotes.

Metod

Denna metod leder till att slangen sticker ut

direkt ur corporotomin. Félj den nedan angivna
formeln for att vilja en cylinder av limplig lingd

och limpligt antal bakindesforlingare. Forling
corporotomin vid behov.

1. Berikna den totala svillkroppslingden (distalt +

proximalt)
Exempel
Distal svillkroppslingd 11 cm

Proximal svillkroppslingd +8 cm
Total svillkroppslingd 19 cm

2. Subtrahera 2 cm frin den totala

svillkroppsldngden for att erhalla ett justerat

matt.

Exempel

Total svillkroppslingd 19 cm
—2 cm

Justerat matt 17 cm

3. Vilj den cylinderstorlek som ligger nirmast
(antingen kortare 4n eller lika med) det
justerade madttet.

Exempel
Justerat matt 17 cm
Vald cylinderlingd 16 cm

4. Subtrahera den valda cylinderlingden fran

den totala svillkroppslingden for att faststilla
lingden pa de bakindesforlingare som behévs

for att passa patienten.
Exempel
Total svillkroppslingd 19 cm

Vald cylinderlingd -16 cm
Bakindesforlingarens lingd 3 cm

Fyllnings-/tomningstest

Nir alla komponenter har implanterats ska
produkten fyllas for att kontrollera erektionens
kvalitet och témmas for att utvirdera slakheten.
Penisen ska ligga nira kroppen nir cylindrarna
har tomts. Det kan férekomma viss svullnad som

forhindrar tillfredsstillande slakhet.

10



POSTOPERATIVA ATGARDER

POSTOPERATIVA ATGARDER

Omedelbart efter operationen

Efter operationen fyller vissa likare cylindrarna
delvis under de forsta 24 timmarna. Detta
underldttar hemostas. Likaren kan placera ett slutet
drinagesystem i buken for att drinera extra vitska
fran snittsdret.

Ta bort forbandet efter 24 timmar och tém
cylindrarna helt. Stod penis mot buken i

4—6 veckor for att 4stadkomma en rak erektion.
Den vanliga metoden ir att tejpa penis mot buken.

Efter utskrivning av patienten frin
sjukehuset

Nir patienten har dtervint hem och svullnaden
efter operationen har lagt sig kan likaren be
patienten att dra pumpen i scrotum nedét for

att placera den korrekt. En korrekt placering av
pumpen gor det ldttare for patienten att hitta den.

Likaren avgor hur ofta pumpens placering behover
korrigeras. Vissa lakare ber patienterna att korrigera
pumpens placering flera ginger dagligen.

Vid placeringen av pumpen i scrotum ska
patienten:

1. Lokalisera pumpen i scrotum.

2. Fatta tag i pumpen med fast hand och dra
forsiktigt ner den i scrotum. Patienten ska
forsiktigt dra pumpen till ett lige nira scrotums
yttervagg.

Efter 3—6 veckor kan likaren be patienten att borja
cirkulera produkten f6r forsta gingen. Produkten
cirkuleras genom att patienten fyller och témmer
protesen flera ganger. Cylindrarna maste vara helt
fyllda innan de kan tommas.

De forsta gangerna som produkten fylls och toms
kan vara smirtsamma for patienten.

Smirtan ska dock avta after den postoperativa
lakningsperioden. Be patienten fylla och tdmma
protesen flera ginger dagligen.

Forklara for patienten att han normalt kan borja
anvinda protesen vid forsiktigt samlag 4—6 veckor
efter operationen. Folj anvisningarna nedan for att
faststilla om patienten ir redo att bérja anvinda
protesen:

1. Kontrollera att snittsaret har like ordentligt.
Det ska inte forekomma rodnad, svullnad eller
drinage. Var och en av dessa kan utgéra tecken
pa en infektion som i si fall ska behandlas
omgiende med antibiotika.

2. Fraga patienten om smirta nir produkten
cirkuleras och observera patienten nir han fyller
och témmer den.

Nir patienten har visat att han vet hur protesen
anvinds och du har faststillt att den fungerar som
den ska kan du ge patienten tilldtelse att ha samlag.

Utviirdering av lingtidsfunktion och
placering

Efter den postoperativa likningsperioden ska
lakaren halla en fortsatt kontakt med patienten pa
dtminstone arlig basis for att utvirdera produktens
funktion. Friga patienten under den arliga
utvirderingen om hur produkten fungerar och om
han har mirkt av nigra forindringar i funktionen,
t.ex. att cylindrarna forlorar i styvhet. Undersok
dven patienten med avseende pé tecken pa infektion
eller erosion.

Om patienten har mekaniska problem med
produkten, eller om det forekommer infektion eller
erosion, kan revisionskirurgi vara nédvindig.

11



INGREPPSBILDER

INGREPPSBILDER
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INGREPPSBILDER (FORTS.)
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KORT SAMMANFATTNING

KORT SAMMANFATTNING

AMS Ambicor penisimplantat r avsett att anvindas vid behandling av kroniska, organiska manliga
erektionsstérningar (impotens). Dessa produkter kontraindiceras for patienter med aktiva urogenitala
infektioner eller aktiva hudinfektioner i operationsomradet. Implantation oméjliggor dels latenta naturliga
eller spontana erektioner, dels andra invasiva behandlingsalternativ. Personer med diabetes, ryggmirgsskador
eller 6ppna sir l6per en okad infektionsrisk. Underldtenhet att utvirdera och behandla produkterosion kan
leda till infektion och férlust av vivnad. Implantation kan leda till att penis forkortas eller kurveras eller

till drrbildning pa penis. Majliga biverkningar innefattar bl.a. urogenital smirta (vanligen i samband med
lakning), patientmissnoje, mekaniska fel, automatisk fyllning, bojd penis eller férindrad kinsel, urogenitalt
hematom, urogenitalt 6dem och infektion.

Lis bruksanvisningen innan dessa enheter anvinds for en fullstindig forteckning 6ver indikationer,
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgirder och potentiella komplikationer och biverkningar.

Receptbelagd.
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