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INFORMATION

I detta avsnitt finns foljande information:
* Indikationer

*  Kontraindikationer

*  Varningar

*  Forsiktighetsitgirder

INDIKATIONER

AMS 800 anvinds f6r behandling av urininkontinens pa grund
av minskad uretral/blisresistens (intern sfinkterdefekt) hos min,

kvinnor och barn. Figur 1-1.
AMS 800 implanterad

i en manlig patient

KONTRAINDIKATIONER

1. Denna produkt ir kentraindicerad hos patienter som likaren
faststiller\vara daliga kandidater £6r kirurgiska ingrepp och/eller
anestesi pa grund ay. fysiska eller mentala forhallanden.

2. ‘Denna produkt-ir kontraindicerad hos patienter. med
urininkontinens pa grund av;eller som kompliceras.pd grund av, Sl
irreversibelt obstruerade nedre urinvigar:

3. Denna produkt dr kontraindiceradhos patienter med

obehandlingsbar detrusorhyperreflexi eller som lider
av instabil blasa.

4. Implantation av InhibiZone™-versionen ‘av denna produke

.1 .. . \ . Figur 1-2.
kontraindiceras for patienter med kind allergi mot eller AMS 800'irnplanterad
overkinslighet for rifarhpin (rifampicin); minocyklin hydroklerid i en-kvinnlig patient

(minocyklin HCl)-eller andra tetracykliner

5. Implantation av produkter med InhibiZone kontraindiceras for
patienter med systemisklupus erythematosus eftersom minocyklin
HCI har rapporterats forvirra‘detta tillstind,

VARNINGAR

1. Patienter med urinvigsinfektion, diabetes, tyggradsskador, 6ppna
sar eller hudinfektioner i operationsomradet 18per en.ékad risk
for implantatrelaterad infektion. Limpliga &tgirder bor vidtas
for att minska risken for infektion. Infektion sem inte'svarar pa
antibiotikabehandling kan medféra att implantatet masteavligsnas:
Infektion som foljs av explantation av produkten kan leda till
arrbildning som kan forsvéra efterfoljande aterimplantatiomn.

2. Erosion kan orsakas av infektion, vivnadstryck, felaktig
manschettstorlek, felaktigt val av ballong, vivnadsskador och
felaktig komponentplacering. Kuffen kan erodera runt urinledare
och blashals. Kontrollpumpen kan erodera genom scrotum.

Den tryckreglerande ballongen kan erodera in i blisan. Akut
urinvigsinfektion kan hindra korrekt funktion hos enheten och kan
medfora att uretra eroderas i kuffomradet. Underlételse att utvirdera
och omggende behandla erosion kan leda till att tillstindet avsevirt
forvirras, vilket i sin tur leder till infektion och/eller vivnadsforlust.
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10.

11.

Dalig eftergivlighet hos urinblésan eller en liten
fibrotisk urinblisa kan medfora att viss intervention
blir nédvindig inklusive forstoringscystoplastik innan

implantatet implanteras.

Betriffande patienter med tringningsinkemntinens,
overflodesinkontinens, detrusorhyperteflexi eller instabil
blasa, bor dessa tillstdind behandlas och kontrolleras
(eller atgirdas) innan produkten implanteras.

For inte in en kateter eller ndgot annaginstrument
genom uretra utan att forst-tomma kuffen och
inaktivera enheten for att-forhindra eventuella skador
pa uretra eller AMS-800.

Produkten innehaller fasta silikonelastomerer.
Produkten-innehaller intessilikongel, Overvig
noggrant riskerna och-fordelarna med:att implantera
denna produke pa‘patienter med dokumenterad
overkdnslighet mot silikon.

Kirurgiska, fysiska, psykelogiska-¢ller mekaniska
komplikationer-kanj-om de uppstar, medfora

behov avcrevision‘eller avlagsnande av implantatet.
Om produkten-avligsnas utan-att en ny produke
implanteras inom kort kan-dettatmedfora att
reimplantation-lingre fram blir svirare. Tidpunkten
for reimplantation skall beslutas-av den behandlande
lakaren, baserat pd patientens. sjukdemstillstdnd och
historik.

Produktforslitning, komponénturkoppling eller andra
mekaniska problem kan leda till kirurgisk intervention.
Mekaniska komplikationer kan inkludera komponentfel
och vitskelidckage. Mekaniska fel som omojliggor
overforing av vitska frin kuffen till'ballongen kan

leda till utflédesobstruktion. Mekaniska héndelser

bor noga utvirderas av behandlande likare-och
patienten bér verviga risker och fordelar med olika
behandlingsalternativ, inklusive revisionskirurgi.

P4 grund av erfarenheter av att patienter reagerat
negativt mot rontgentit vitska bor detta inte anvindas
som fyllnadsmedium for implantatet. I stillet bor
saltldsning anvindas for att fylla produkten.

Kvinnliga patienter med ihédllande inkontinens bor
undersdkas for att exkludera vesikovaginal fistel, som kan
ha uppstitt till f6ljd av en oupptickt iatrogen skada.

Om en 6verkinslighetsreaktion utvecklas mot en
InhibiZone-belagd produkt ska kuffen och pumpen
avldgsnas och patienten behandlas pa limpligt sitt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Patientrelaterade

1.

Patienturval kriver grundlig preoperativ konsultation
och utvirdering av likaren.

Patienten bor erhélla radgivning i syfte att ha realistiska
forvintningar av fysiska, psykologiska och funktionella
resultat av implantation av en AMS 800. Implantatet
ar visserligen avsett should be avsett att aterstilla
urineringskontroll, men vissa patienter kan fortfarande

uppleva en viss grad av inkontinens efter ingreppet.

Patienten kan uppleva smirta nir produkten aktiveras
under den postoperativa perioden och i bérjan av
anvindningen.: Det har rapporterats fall av kronisk
smirta i:anknytning till produkten. Smirta av en
svarighet eller styrka bortom vad som kan forvintas kan
medfora behov av medicinsk eller kirurgisk behandling.
Patienten bér informeras om forvintad postoperativ

smirta,inklusive svarighetsgrad och varaktighet.

Vivnadsfibros, tidigare kirurgiska ingtepp eller
stralbehandling i implantatomradet kan utgora
hinder mot implantation avien kuff vid bulbus
urethrae ¢eller blashalsen.

Eventuell progressiv degenererande sjukdom, t.ex.
multipel skleros; kan begrinsa implantatets framtida
anvindbarhet som behandling for patientens
inkemntinens:

Korrekt-anvindning av produkten’kriver adekvat
manuell firdighet, styrka, motivation och mental skirpa.

Trauma'i bicken=; perineal- eller.bukomridena,

t.ex! slag--ellér stotskador som ar forknippade med
idrottsutévning, kan orsaka skada pa den implanterade
predukten. och/eller‘omkringliggande vivnad. Sadan
skada kan leda-till att produktenislutar fungera och
eventuellt krava kirurgiska argirder, inklusive utbyte av
implantatet. Likaren bor informera patienten om dessa
risker och uppmana'vederbérande att undvika trauma i

dessa emraden:

Kvinnliga-patienter 1 fertil-alder maste informeras om
att graviditet 4r-mojlig men att kejsarsnitt kan krivas
fériatt minimera risken for skada pa blashalsen och
dess kringliggande kuff. For de patienter som blir
gravida rekommenderas att produkten inaktiveras
under dén sista trimestern for att undvika risken

for erosion. Patienter som dverviger graviditet bor

overviga att vinta med implantationen.
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9.

Barn som implanteras med produkten bér undersokas
regelbundet. Réntgenundersokningar och urodynamisk
overvakning av urinvigarna under hela livet r
avgdrande. Fore implantationen maste patienten och
familjen informeras om komplikationsfrekvensen och

behovet av lingsiktig uppfoljning.

10. Man bor beakta den implanterade ocklusiva kuffens

diameter i férhillande till katetrar och andra
transuretrala enheter. Nar den ér helt tormd overstiger
innerdiametern pi den minsta“ocklusiva kuffen

(3,5 c¢m) vanligtvis 28 E Ytterligare frice utrymmie
krdvs for ate rymma patientens uretrala vivnad mellan
den transuretrala enheten 'och den ocklusiva kuffen.
Denpuretrala vivnadens tjocklek ir patientspecifik och
kraver undersokning ay<likare for-att faststdlla dess
betydelse f6r storleksbestimning.

InhibiZone-relaterade

1.

Overvignoga riskerna mot nyttan med anvindning
av produkter. med InhibiZoge pa patienter med leyer>
eller njursjukdomreftersom anviandningen av rifampin
och minocyklin HCl kan utsitta lever-och njurar for
ytterligare pafrestningar:

Patienter som' fir en-produkt med InhibiZene
implanterad och dven, tar metoxifluran ska overvakas

noggrant med avseende pa tecken. pa;njurtoxicitet:

Patienter som fir en produkt tmed InhibiZone
implanterad och dven tar warfarin ska dyetrvakas nied
avseende pd protrombintiden eftersom tetracykliner
har rapporterats fordréja koagulation.

Overvig noga riskerna mot nyttan-med anvindning
av produkter med InhibiZone pé patienter som star
pa tionamider, isoniazid och halotan p4 grund av
risken for leverbiverkningar som har rapporterats fér
patienter som anvinder dessa likemedel och-hogre

doser av rifampin.

Lat inte produkter med InhibiZone komma i kontakt
med etyl- eller isopropylalkohol eller annan alkohol,
aceton eller andra icke-polira losningsmedel. Dessa
16sningar kan avligsna antibiotika frin produkten.

InhibiZone-komponenter ska inte blotliggas i saltlosning
eller andra losningar fore implantation. Komponenterna
kan hastigt skéljas eller doppas i en steril 16sning
omedelbart fore implantationen om si dnskas.

7.

InhibiZone ersitter inte normala antibiotikaprotokoll.
Fortsitt anvindning av eventuella profylaktiska
protokoll som nomalt sitts in vid urologiska
kirurgiska ingrepp.

Eftersom InhibiZone-produkterna dr impregnerade med
en kombination av rifampin och minocyklin HCI giller
de kontraindikationer, varningar och forsiktighetsmatt
som utfirdas for dessa antimikrobiella medel och ska
foljas i samband med anvindningen av denna produkt,
dven om det dr osannolikt att systemiska nivéer av
minocyklin HCI och rifampin hos patienter som far
denna produkt implanterad kan detekteras.

Kirurgirelaterade

1.

Felaktig kuffstorlek, felaktigt val av ballong
ellerandra orsaker kan leda till vivnadserosion,
komponentmigration eller fortsatt inkontinens.

Komponentmigration kan uppsta om kuffen ir av
felaktig storlek, om pumpen eller ballongen inte
placeras korreke eller om slanglingderna ir felakriga.
Migration kan leda till smirta, komplikationer,
produktfel och revisionskirurgi.

Misslyckade resultat kan-uppsta pa grund av

felaktig kirurgisk-teknik, felaktig steril teknik,
anatomisk felplacering/av komponenter, felaktig
storleksbestimning och/ellerfyllning av komponenter.

Forstdrkea slangar har visserligen tagits fram for att gora
dem mer.motstandskraftiga movveck, men slangveck
kan trots detta“uppstd om anslutningsslangen skirs till
en-olimplig lingd.underdmplantationen.

Produktrelaterade

1.

Om-inaktiveringsventilen ir stingd ndr kuffen fylls kan
vitskan inte forflyttas frankuffen till ballongen och
som f8ljd kan ihallande utflodesobstruktion uppsta:

2.~ Vid stora tryck i blasan skulle den automatiska
trycklitenad som\ normalt sker isenheten forhindras.
Om enheten far gi'igenom en cykel kan detta
atgarda-utlodesobstruktionen.

b:~ Detkan vara svart attldta enheten gd igenom en cykel
om inaktivering-sker medan pumpbollen ir ttmd. Om
detinte garatt lita implantatet g igenom en cykel kan
man klimma pa sidorna bredvid inaktiveringsknappen
for atet'fylla pumpbollen och direfter kan pumpen ga
igenom en cykel pa vanligt sitt.
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c.  Det kan krivas storre tryck dn vid normal
fyllning och tomning av enheten for att lossa
inaktiveringsventilen.
2. Systemtryckforindringar kan uppsté efter
en tid om ballongen fylls med rontgentit
vitska i fel koncentration. Félj anvisningarna i
operationssalsmanualen for att bereda den rontgentita
vitskan till korrekt koncentration.

INHIBIZONE™ ANTIBIOTISK
YTBEHANDLING

American Medical Systems anvinder sig-av en
patentskyddad process for art impregnera AMS
800-implantatets vivnadskontaktytor med antibiotika
Denina nyhet, antibiotisk InhibiZone-ytbehandling, dr
avsedd att eluera-antibiotika frin produktens yta'nir den
utsitts for en varmoch fuktig miljs. Vid invitro-tester
utforda’ pd mottagliga organismer var denna eluering
antibiotiske verksam bade paytancoch i ett omrade som
omgav.det behandlade implantetet.

Befintliga profylaktiska antibiotikaprotokoll'ska uppracchallas

i enlighet med vad likaren eller institutionen beslutar.

I AMS patenterade process for.antibiotisk ytbehandling
anvinds en blandning bestéende av.minocyklin HClFoch
rifampin.

AMS 800-komponenterna ir behandlade-med mycket
laga nivder av antibiotika. AMS tillhandahaller flertalet
kompletta konfigurationer av AMS 800 icsyfte att
underlitta individanpassning av behandlingen; men

dven om AMS 800 PRB inte ir InhibiZone-behandlad
innehéller en komplett enhet (PRB, pump samt en eller
tva kuffar), oberoende av konfiguration, <6;5 mg rifampin
och <8 mg minocyklin HCI. Detta motsvarar.mindre dn
2 % av den orala exponeringsdosen for en fullstindig kur
rifampin eller minocyklin HCl med maxdosen beriknad
frin medelvirdet och ett 95-procentigt toleransintervall:

In vitro-studier med det antibiotikabehandlade
produktmaterialet och mottagliga stammar av staphylococcus
epidermidis och staphylococcus aureus visar en mikrobiell
“himningszon” runt testmaterialet. Den kliniska betydelsen
av dessa in vitro-data 4r okind. En begrinsad modellstudie
pa djur tyder pd att denna ytbehandling kan reducera risken
for bakteriell kolonisering av den behandlade produkten.

Inga kliniska studier har genomforts for att utvirdera
effekterna av den antibiotiska ytbehandlingens formaga att
reducera forekomsten av infektioner pa sfinkterimplantat.




PRODUKTBESKRIVNING

SYSTEMBESKRIVNING
AMS 800 bestar av tre komponenter: en ocklusiv kuff,

en kontrollpump, en tryckreglerande ballong samt
kopplingar. Kuffen kan implanteras antingen vid bulbus
urethrae (Figur 1-1) eller vid blishalsen (Figur 1-2) hos
min och tondriga min. Hos kvinnor och barn placeras

kuffen vid blishalsen (Figur 1-2).

SYSTEMFUNKTION

AMS 800 simulerar normal sfinkterfunktion genom att
oppna och stinga uretra enligt patientens styrning, Urinen
stannar kvar i bldsan nédr kuffen,ir stingd. (Figur 2-1a)

Nir patienten vill témma blasan skall hanyeller hon
upprepade ganger krama ochslippa pumpen som
implanterats i scrotum eller Tabium: Dirmed forflyttas
vitskan 1 kuffen till den tryckeeglerande ballongen. Kuffen
oppnas och-urin_passerargenom wuretra. (Figur 2-1b)
Ballongen trycksitter ddrefterautomatiske kuffen

i och med att vitskan automatiskt dterfors av den
tryckreglerande ballongen till kuffen:(Figur 2-1c)

Kontrollpumpen ir utformad sa att urologen kan
inaktivera den implanterade produkten utan-ytterligare
operation (se anvisningar om. inaktivering av. kuffen).

Figur 1-1. Figur 1-2.
. AMS 800 AMS 800 implanterad
implanterad med kuff med kuff vid blashals

vid bulbus urethrae

Systemfunktion hos min

Figur 2:1b.-Oppnande ay kuffen och'urinering
genom\att manipulera-pumpen

Figur 2-1c. Automatisk kuffaterforslutning
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KOMPONENTER

I detta kapitel ges en kortfattad beskrivning av féljande komponenter och
tillbehor till AMS 800:

Ocklusiv kuff

Tryckreglerande ballong

Kontrollpump

Accessory kit (inklusive kopplingar)
Quick Connect monteringsverktyg (tillval)

Slangforare (tillval)

NS NEE NER N N NN

Deaktiveringskit {tillval)

Kuffar och’pumpar ir tllgangliga-med-antibiotisk InhibiZone™-
ytbehandling, som 4r-en antibiotisk ytbehandling béstiende av rifampin
och' minocyklin HCI.

Forpackning

Alla komponenter och-tillbehdr ir steriliserade produkter, utom
instrumentsom angivits.som icke-sterila (Quick Connect-verktyg

och slangforare). Varje steril komponent dr separat férpackad i en

inre plastbricka-som ir steril och f6rseglad med ett Tyvek™-lock.-Den
inre brickan ligger i en‘steril milj6 i en ytterbricka av, plast som ocksd
forseglats med ett Tyvek-lock. Dénna dubbla forpackning.skyddas
ytterligare av en ytere transportkartong. Sjilvhiftande etiketter pa ena
sidan av den yttre kartongen och pa Tyvek-locket.till den yttre brickan

identifierar komponenterna,cderas storlekar samt serie- och lothummer:

ENSKILDA KOMPONENTER
Ocklusiv kuff

Den ocklusiva kuffen som implanteras vid-antingen bulbus-urethrae (min)
eller vid blashalsen (min, kvinnor och barn) ockluderasuretra,genom att
applicera tryck runtom. Den ir tillverkad ‘av silikonelastomer och finns i
tretton storlekar i lingder mellan 3,5 cm och<'1'cm (alla kuffar dr cirka
1,8 cm breda nir de 4r tdmda). Kirurgen faststiller korreke storlek-for
patienten genom att mita omkretsen av vivnaden runt ‘uretra-under
operationen. Kuffslangen kopplas till kontrollpumpen med en anslutning.

<— Figur 2-2.
Ocklusiv
kuff
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Tryckreglerande ballong

Den tryckreglerande ballongen, som implanteras i det previsikala
rummet styr hur mycket tryck den ocklusiva kuffen ska avge.
Ballongen ir ocksa tillverkad av silikonelastomer och finns i féljande

tre storlekar:

Figur 2-3.
* 51-60cmHyO Tryckreglerande
e 61-70cm HyO ballong

e 71-80cmH,O

Vid aktiveringen kommer ballongtrycket att vara inom angivet intervall.
Kirurgen stiller vanligen in ligsta nédvandiga ballongtryck for att
bibehilla tillslutning av blashals eller bulbus urethrae. Ballongens slang
ar vidare kopplad till'en slang fran kontrollpumpen via en koppling.

Kontrollpump

Kontrollpumpencimplanteras i den mjuka vivnaden i scrotum eller
labium. Den’ir cirka 1,3 cmybred och 3,5 cm'ling. Den 6vredelen
ay kontrollpumpen-(ventilblocket) innehaller resistor och ventil som
krivs {61 att dverfora vitska mellan komponenterna. Den undre delen
avkontrollpumpenidr en boll som patienten kramat och slapper sa att
vitskan 6verférs nir patienten ska tomma blasan.

Inaktiveringsknappen sitter i kontrollpampens.ovre del.'Nir
inaktiveringsknappen-trycks in hindras vitskan frin att 6verforas

mellan komponenterna..Med denna funktion kan likaren lata

kuffen vara dppen: HMard del

ilblock) . —>
* under den postoperativa likningsperioden (ventilblock) O

Inaktiverings-

knapp

A

*  for transuretrala ingrepp

AMS 800 har firgkodade slangar fér-atc underlitra for kirurgen ate Miuk dél

gora ritt anslutningar mellan komponenterna: (pumpboll) u
*  Genomskinlig slang ansluts till kuffen

e Svart slang ansluts till ballongen

Figur2-4. Kontrollpump
Slangarna ansluts med kopplingar. Det finnis tvé typer ay kopplingar:

AMS raka eller béjda Quick Connect suturfria fonsterkopplingar, De

kan dven anslutas med raka eller bojda suturkopplingarsom fists med

3-0 polypropylenknutar (icke-resorberbara).




PRODUKTBESKRIVNING (roxrs)

Accessory kit

AMS 800 Accessory kit innehaller material som krivs for ett
implantationsingrepp. Accessory kittet innehéller foljande

engangsartiklar:
e Mattband (Figur 2-5)
- Martband f6r mitning av uretra
*  Specialnalar (Figur 2-6)
- Tvé trubbiga nalar (15.g) (for komponentfyllning)
- Tva trubbiga nalar'(22 g)\(f6r spelning av,slangdppningcoch
inuti kopplingarna)
*  Skyddsslangar

- Tva 30 cmdingder av silikonslang (f6r att ticka dndarna pa de
peanger som anvinds f6r att forbereda komponenterna s att

inte slangarna skadas-av peangens kiftar.)
» Slangkopplingar-och spannhylsor
- Treraka suturknutskopplingar
£ "Tva ratvinkliga suturknutskopplingar
- \En 3-vigs sututknutskeppling (Y-koppling)
- Tre raka Quick Connect fonsterkopplingar
- Tva rawinkliga Quick ‘Connect fonsterkopplingar
- En 3-vigs Quick Connectfonsterkoppling (Y-keppling)

- Arta spinnhylsor (pien hallare, anivinds med Quick
Connect-kopplingar).

Maittbandet miter urinrorets omkrets. Vidval av-kuffstorlek hinvisar
kufflingden till kuffens ytterdiameter-da den omgirdar uretra:

OBS! Kuffens inre omkrets ir nigot mindre dn dess yttre omkrets.

Anvind 15 g-nilarna for att fylla kemponenterna. De passar-titt
i slanglumen for att forhindra vitskeldckage under pafyllningen.
22 g-nilarna ir tillrdckligt smé for att passa inuti-slangen for att
spola bort luft och blod innan en anslutning gdrs.

Placera extra silikonslang som finns i accessory kittet 6ver spetsarna
pa de peanger som anvinds for att klimma ihop slangar och*hantera

produktkomponenter (se Forberedelse av peanger).

Ny

Figur 2-5. Mattband

Figur 2-6. Trubbiga nilar




PRODUKTBESKRIVNING (roxrs)

Kopplingar
Det finns tva system for anslutning av komponenter och slangar ate tillgé for

AMS 800.

e Suturknutskopplingar

*  Quick-Connect-kopplingar

AMS 800 Accessory kittet innehéller treraka och tva ritvinkliga AM
suturknutskopplingar och en 3-vigs Y-koppling. (Figur 2-7) Dessa kopplingar
fists med permanenta, icke-resorberbara suturer(3-0 polypropylen).

AMS 800-tillbehorssatsen innehéller dven AMS Quick Connect suturfria
fonsterkopplingar - tre Taka, tva ratvinkliga och'en 3-vigs Y-keppling
(Figur 2-8), dtta spainnhylsor’(ellerddsringar) (Figur'2-9)-och en hallare for
spannhylsor. Fér att kunna anvinda Quick Cennect-kopplingarna miste ett
Quick Connect-verktyg (Figur 2-10) bestillas. Detta steriliseras pa plats.

FORSIKTIGT! AMS Quick Connect suturfria fonsterkopplingar ska
inte anvindas vid revisionsingrepp som omfattar tidigare implanterade
komponentslangar. Forindringar i slangen over tid kan forsimra
Jfixeringsformdgan-hos Quick Connect suturfria fonsterkopplingar.
Quick. Connect-systemet kan. anvindas nir alla tidigare implanterade
komponenter ska avligsnas och bytas ut mot nya.

Quick Connect monteringsverktyg (tillval)

Du miste bestalla AMS Quick-Connect montetingsverktyg for-att kunna anvinda
Quick Connect-kopplingarna i Accessory kittet. Det ér ett-dteranvindbart
instrument i rostfritt sedbsom afnvinds for att stinga kopplingarna: Quick
Connect monteringsverktyg levereras osterilt/och kan omsteriliseras. Quick
Connect-kopplingarna fir intecanvindas.vid revisionskirurgi, utom nir alla
tidigare implanterade komponenter avligsnas och byts ut.

Forsiktigt! Sterilisera AMS Quick Connect-monteringsverktyg ovdentligt

Jfore anviindning.

Slangforare (tillval)

Slangférare (Figur 2-11) anvinds for ‘att-dra komponentslangarna frin
ett incisionsstille till ett annat. Slangforarens bearbetade dnde sitter cate
i slanglumen. Slangf6rarna levereras osterila och maste steriliseras fore

anvindning.
Forsiktigt! Slangforarna mdste steriliseras ordentligt fore anvindning.

Deaktiveringsutrustning

Deaktiveringsutrustningen ir ett tillvalspaket som inte brukar behovas vid

en initial implantation. Den innehiller 3 pluggar av rostfritt-stal och. Irrak
suturknutskoppling (Figur 2-12). De tre pluggarna kommer ofta val till pass
under revisionskirurgi i syfte att skydda insidan av de bevarade komponenterna
och vitskan frin kontamination.

B8P Y

Figur 2-7. Suturknutskopplingar

m s

Figur 2-8. Quick Connect suturfria
fonsterkopplingar

Figur'2-9. Spinnhylsor

Figur 2510. Quick Connect
monteringsverkeyg

Figur 2-11. Slangforare

Figur 2-12. Deaktiveringskit




PRODUKTSTERILISERING OCH FORVARING

SKOTSEL OCH FORVARING AV STERILISERADE KOMPONENTER

Alla komponenter och tillbehér till denna produke ér steriliserade produkter. Anvind de
steriliserade produkterna fore angivet utgingsdatum.

FORSIKTIGT! Angivna instrument, t.ex. Quick Connect-verktyget och slangforarna,
levereras osterila. De mdste omsteriliseras fore varje anvindning.

De i forvig steriliserade komponenterna ska forvaras pa en skyddad hylla eller i ett skap
for att bevara forpackningens integritet och AMS 800-implantatets funktion. Miljon ska
vara ren, torr och halla nirarumstemperatur:. For maximalt skydd under forvaring ska
komponentbrickorna foryaras inuti sina'skyddande ytterkartonger:

*  Forvaras pa ren; mork och sval plats.
*  Undpvik vatten, direkt solljus, hoga temperaturer, fukt och ultraviolett ljus.

*  Undyik onormala héjder, temperaturer, luftfuktighet, luftning, solljus, damm,
salt och joner i luften,

¢ O Foryara inte\produkterna pa'en plats'dir det,finns kemikalier eller gas.

Deversionerav AMS800-komponenter.som forsetts med-InthibiZone antibiotisk
ytbehandling irJjus- ochtemperaturkénsliga. Var dirfor-noga med att forvara dessa
produkter i enlighet med anvisningarna pa férpackningen.

FORSIKTIGTY Forvara inte InhibiZone-produkter vid en temperatur som
overstiger40 °C (104 °F).
FORSIKTIGT! Anviind inte dessa produlter efter angivet utgingsdatuin.

STERILISERING

Sterilisering av AMS-instrument

American Medical Systems steriliserar inte AMS slangforare eller AMS Quick Connect
monteringsverktyg. Dessa instrument levereras. i angsteriliseringsforpackningar, redof6r

sterilisering pa sjukhuset.

Sterilisera slanginférarna (tillval) och-snabbkopplingsverktyget i dngautoklav.fore
anvindning. For information om ombearbetning; se anvisningarna ‘'som medfsljer
hjdlpmedlen. Rengor dessa instrument grundligt efter varje implantation sivatt de arredo
for omsterilisering fore nista ingrepp.

Omsterilisering av komponenter
De steriliserade komponenterna och tillbehoren far INTE omsteriliseras: Endast instrtument

som angivits som osterila (slangférare och AMS Quick Connect-verktyg) kan omsteriliseras.

AMS suturknutskopplingar och AMS Quick Connect suturfria fonsterkopplingar fir inte
omsteriliseras. Endast de tva rostfria instrument som anvindsi tillsammans med AMS 800
far omsteriliseras: AMS slangf6rare och AMS Quick Connect montéringsverktyg.
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KIRURGISK FORBEREDELSE

FORBEREDELSE AV OPERATIONSSAL

Preoperativ forberedelse av operationsteamet

Innan en AMS 800 implantation inleds skall kirurgen och
operationspersonalen bekanta sig med produkten och den utrustning
som krivs och med ingreppets olika moment.

Séavil kirurgen som operationspersonalen’ska lisa igenom informationen
i denna handbok fére operationen: Vidare skall detfinnas en
operationssalsmanual i operationssalen under oeperationen som ett hjilpmedel.

Det ir ofta till god hjilp. fér kirurgen och/eller operationspersonalen att
observera en implantation av. ett AMS"800-implantat, Dirnted fir man
mojlighet att bekanta sig‘med operationssalens arrangemang och med
ingreppet innan man- faktiske utfor det sjilv.

Fore operationen 'bor operationsteamet skrubba med povidon-jodtval i
tiominuter eller i enlighet med sjukhusets godkinda skrubbningsprocedur;

Preoperatiy forberedelse av-patienten

Manga lakare forskriver profylaktiska antibiotika fére operationen. Detta
anses-vara till-hjilp for ace minska infektionsrisken.

Det drocksa viktigt att kirurgen diskuterar riskén for e allergisk reaktion
mot materialen i produkten med patienten.. Den vetenskapliga litterataren
innehéller rapporter om ‘komplikationer-och biverkningar liksom’andra
observationer. rorande patienter med ‘implanterbara silikonprodukter.

De rapporterade hindelserna/observationerna. indikerar."allergiliknande?
symtom och i andra fall ett symtomkémplex som ardforknippat med
immunologiska storningar: Inget orsakssamband-har faststillts mellan
dessa hindelser och silikonelastomer.

Nir patienten har forts in i opérationssalen ska buk- och genitalicomriden
rakas. Efter rakningen ska omradet skrubbas-med. pevidon=jodtvali

tio minuter eller sjukhusets godkdnda preoperativa skrubbningsprocedur
foljas.

Vid kuffplacering vid bulbus urethrae placeras-patienten i litotomilige;
prepareras och draperas for savil perinealtsom abdeminalt snitt.\Vid
placering vid bulbus urethrae med anvindning)av transversal $crotal téknik
ska patienten placeras i rygglige med benen litt.abducerade pa benstod eller
andra strickare.

Vid kuffplacering vid bléshalsen krivs f6r manliga patienter ett arrangemang
som liknar det som anvinds f6r suprapubisk prostatektomi, Patienten
placeras i rygglige, prepareras och draperas for en abdominal ineision.
Bibehill atkomst till perineum.

Vid kuffplacering vid blashalsen i kvinnliga patienter kan patienteén placeras
i litotomilige eller rygglige, beroende pé kirurgisk metod, samt prepareras
och draperas.

11



KIRURGISK FORBEREDELSE (roxrs)

NODVANDIGA MATERIEL OCH INSTRUMENT

Ett antal konventionella kirurgiska instrument och materiel krivs for
implantation av AMS 800. Den enskilde kirurgen kan dven ha preferenser
betriffande vad som bér finnas tillgingligt.

Foljande utrustning, férutom annan standardutrustning, bor finnas tillginglig
i operationssalen:

»  Steril bricka av rostfritt stil

* 1000 cc graderad behallare

* 500 cc graderadbehillare

e Skl for svampar

*  Medicinkepp

*  Rondskal

o (OTva engingssprutor, 30-cc

¢ _Enengingsspruta, 10 ce

*0> 8 silikonskodda peanger

e~ (Rak, ren-och vass sax

*  Hegar dilatorer

*  Babcock-klimmor

*  Asepto”-spruta

* Antibiotisk 16sning

e Kateter

*  Bomullsband

*  Vaginalpackning

*  Steril saltlosning for skoljning av’handskar och! fyllning av komponenter
e Sirhake (transversal scrotal teknik)
*  Forlingt nasalt spekulum (tillval)

*  Rektalslang (tillval)

* Linjal med centimetergradering (tillval)

Anvind ett plastdraperat Mayo-still eller en bricka av rostfritt stal'som station
for hantering och fyllning av implantatets komponenter. Var noga med att
inte lita komponenterna komma i kontakt med papper eller tygdukar.

Sink ned de fyllda implantatkomponenterna i en skl for forvaring som fyllts
med sterilt vatten, fram till implantationen.

Placera handfat sé att kirurgerna enkelt kan rengéra sina handskar-under
implantationsingreppet, i synnerhet innan slanganslutningarna gors.

FORSIKTIGT! Var noga med att inte lita komponenterna komma
i kontakt med papper eller tygdukar. Fragment av dessa kan orsaka
obstruktion av viitskeflodet om de tringer in i produkten.
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KIRURGISK FORBEREDELSE (roxrs)

ATT OPPNA KOMPONENTER

Forvara alltid de sterila brickorna i sina skyddande kartonger
di komponenterna forflytas fran lagret till operationssalen.
Komponenterna fir endast 6ppnas i operationssalen pa
uppmaning av kirurgen.

OBS! AMS 800 Accessory kittet mdste alltid oppnas forst for att forbereda
peangerna och sprutorna som anvindswid forberedelse och fyllning av
komponenterna.

Gor si hir for att oppna komponenterna-i operationssalen:
1. Ta ut brickorna ut‘de skyddande kartongerna genom att:oppna
kartongerna vid skyddsfliken.

OBS! Cirkulerande skoterska ska-skriva upp artikel- och
seriezflotnummer samt komponentstorlekarna-pa-AMS
patientinformationsformulir (PIE): Anvind-etiketterna
som’ medfoljer produkten.

OBS! Namnet pi komponenten.(engelsky),) artikel-"och serie-/
lotngmmer samt koinponentstorlek anges pd-den sjilvhiftande
etiketten i ena dndan av skyddsforpackningen och pa de smd
lostagbara etiketterna pa sidan av plastbrickorna. Dessa uppgifter
stdr ocksd pa locket (Tyvek-bladet) pad den yttre-brickan:

2. Gor sa harfor atptarut den)inre brickan-fran den yttre brickan:
- Dra tillbakalocket frin brickan med en.enda rorelse.
- Hall i den yrttre’brickan utan att'réra vid den sterila innerbrickan.

- Lat steril skoterska anvinda'pekfingret (ifite tummen) {6r att
forsiktigt lyfta upp,den’ inre brickan och ta ut‘den frin den
yttre brickan.

- Den sterila skoterskan ska placera den‘inre brickan pa att
plastdraperat Mayo-still i det sterila filget.

3. Oppna den inre brickan strax innan komponenterna ska
forberedas med anvindning av foljande mérod:

- Ta ut komponenterna frin den inre brickan genom att dra‘av
locken frin de sterila inre brickorna.

- Ta forsiktigt upp komponenterna fran brickan.

- Placera dem i limpliga positioner pa plastdraperat Mayo-stall:

13



KIRURGISK FORBEREDELSE (roxrs)

FORBEREDELSE AV PEANGER

For att skydda komponentslangarna frin att skadas av peangernas
kiftar (Figur 4-1), ska kiftarna tickas med silikonslang som finns
i AMS 800 Accessory kittet. Gor sd hir for att ticka kiftarna:
Placera slangen péd peangens kiftar upp till boxlaset.

Tick alla tinderna pa bida kiftarna pa sex peanger.

Klipp av slangen vid kiftens spets med en.ren, vass sax.

Ll

Spara saxen for anvindning som-slangsax under ingreppet.

Nir peangerna anvinds far Kiftarna endast klimmas ihopfram
till det forsta klicket sdatt inte‘slangen utsites for allefor stort
tryck. (For.inte ihop peangen mer ‘4n ett klick.)

FORBEREDELSE AV SYSTEMKOMPONENTER

Fyllningsvitskor

Vitskan som’anvinds for ate fylla implantatet maste vara steril och
helt fri-fran partiklar. Férekomst av frimmande materiali vitskan kan
paverka implantatets funktion. Losningensmdste vidare vara’isoton
for att minimera 6verforing ay vitska éver silikonmembranet, som ir
halvgenomslipplige. Normal saltlgsning 4r den isotona lésning
som rekommenderas for fyllning av implantatet.

Om kontrastvitska emellertid 4r att foredra’kan énav detestade
l6sningarna i tabellen nedan anvindas som fyllningsvétska. Om
du inte anvinder kontrastvatskan.i-angivna‘propertioner kan
isotoniciteten dndras vilket frimjar uppkomstav partiklar.

OBS! De produkter som anges nedan dr nigra av de. radiografiska
losningar som har testats av American:Medical Systems for anvindning
i AMS-produkter. Endast sterilt vasten faranvindas. vid spidning.
Kontakta American Medical Systems forien komplert lista.

FORSIKTIGT! Anviind inte steril saltlosning eller Ringerlaktat for
att spiida kontrastvitskorna.

VARNING! Kontrastviitska dir kontraindicerat om patienten ir
allergisk mot jod.

Forekomst av partiklar i fyllningsvitskan kan paverka implantatets
funktion. Fyllningsvitskan méste vara alltid vara fri franblod och
skrip. Losningen (steril saltldsning) ir isoton med intracellulir
vitska for att minimera overforing av vitska genom det
halvgenomtringliga silikonmembranet.

Figur 4-1. Slangskodda peangkiftar

14



KIRURGISK FORBEREDELSE (roxrs)

Conray 43 30 cc Conray 43 + 60 cc steril HHO Mallinckrodt Ja
Cysto Conray II 60 cc Cysto Conray 11 + 15 cc steril HHO  Mallinckrodt Ja
Hypaque-Cysto 60 cc Hypaque-Cysto + 58 cc steril HHO Nycomed Nej

Isovue 200 60 cc Isovue,200 + 23 cc steril HHO Bracco Nej

Isovue 300 57 ceIsovue 300 + 60 cc steril HHO Bracco Nej

Isovue 370 38 cc Isovue 370 + 60 ce steril HHO Bracco Nej
Omnipaque 180 . 60 cc Omnipaque 180 + 14 cc steril HHO Nycomed Nej
Omnipaque 240 _60.cc Omnipaque240 + 38 cc steril HHO Nycomed Nej
Omnipaque 300<° 57 cc:Omnipaque 300 + 60 cc steril HHO Nycomed Ja
Omnipaque 350 <48 cc.Omnipaque 350 + 60 cc steril HyOQ Nycomed Nej

Telebrix 12 53.ccTelebrix|12 + 47 ec sterikH- O Leé)z:;ilre Ja

Anvind samma andel firgimne med sterilt vatten for en storre total volym.

Efter fyllning skall varjé komponent sankas ned'i en-forvaringsskal med
normal saltlésning for att f6rhindra-kontakt mellan-komponenten och
frimmande material. Kontrollera att den saltlosning som anvidnds som
fyllningsvitska dr separat frén forvaringsskalen dir komponenterna
laggs efter det att de har fyllts och forberetts.

Komponenter som enligt etiketten iir behandlade med antibiotisk
InhibiZone-ytbehandling ska’ INTE-blotliggas i vanlig steril saltlosning.

FORSIKTIGT! Om antibiotikaimpregnerade produkter blotliggs i
saltlosning kommer antibiotikan pad produkten att losas upp och fillas
ut i losningen istillet. I sa fall firgas losningen orange samtidigt som
antibiotikakoncentrationen pa produkten minskay.

FORSIKTIGT! Det iir viktigt att bibehdilla viitskans isotona status.
Anviind steril saltlosning for primdéra fall. Vid revisionskirurgi; nir
rontgentiit viitska har anviints vid den primdra operationen-och
kirurgen har bevarat nigra av de priméira komponenterna, ska samma
rontgentita viitska med samma densitet anviindas. Produktens funktion

kan forsimras om olika typer av viitskelosningar eller lisningar med olika
densitet blandas och isotoniciteten gir forlorad eller om partiklar bildas.
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KIRURGISK FORBEREDELSE (roxrs)

FORBERED KONTROLLPUMPEN

Folj nedanstiende instruktioner for att férbereda kontrollpumpen. En

spruta behovs inte for att fylla kontrollpumpen.

1.

Placera varje slanginde i en skil med limplig vitska for fyllning.
(Figur 4-2a)
Hall pumpen i 45 graders vinkel med den svarta slangen overst.

Krama och slipp pumpbollen flera ganger. tills all luft i pumpen

och slangarna har ersatts med wétska.
OBS! Det iir viktigt ast slangarna hills nedsinkta medan fyllning pigir.

OBS! Om det finns luftbubblor kvar i pumpbollen’ska du fortsiitta
att krama-och slippa pumpbollen for-att fibort dem De kommer att
tryckas ut via den svarta slangen.

Hall slangarna nedsinktatoch anvind slangbeklida peanger for att
klimma ihop-(endast ett hack) varje-slang 4-eller 5 cm fran dnden.

(Figur 4-2b)

FORSIKTIGT! For'inte fram peangens spirr mer in ett hack. For
mycket tryck kommer att orsaka permanent skada pa slangarna.

OBS! Den.genomskintiga pumpslangen anshuts till den genomskinliga
kuffslangen och den svarta slangen ansluts till den svarta ballongslangen.
En icke InhibiZone-behandlad fylld pump:ska sinkas ned.i en

forvaringsskal med fyllningsvitska tills'den ska implanteras.

En pump som ir behandlad med antibiotisk InhibiZone-
ytbehandling ska“placeras’'pa. en tom steril bricka eller tom rondskal
och tickas med en steril duk. Fore implantering bér. pumpen
inspekteras for innesluten luft.

VAR FORSIKTIG! Om antibiotikaimpregnerade produkter
blotliggs i saltlosning kommer antibiotikan pai produleten

att losas upp och fillas ut-i losningen istiillet. I si fall fiirgas
losningen orange samtidigt som antibiotikakoncentrationen pi
produkten minskar.

Figur 4-2a. Placera bada slangarnas
dndar i fyllningsvitskan

Figut4-2b. Klim ihop slangarna med
indarna i fyllningsvitskan

———

2

2N

Figur 4-3a. Aspirera luft
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KIRURGISK FORBEREDELSE (roxrs)

FORBERED DEN TRYCKREGLERANDE BALLONGEN

Folj nedanstiende instruktioner for att forbereda den tryckreglerande

ballongen (PRB):

1. Anslut en trubbig nal (15 g) till 30 cc sprutan.
2. Fyll sprutan med cirka 25 cc fyllningslosning.
3. Hall den luftfyllda ballongen i.¢na handen och krama den tills

den ir t6md.
4. For in nalen i ena dnden av ballongslangen.

Aspirera eventuell\Juft som finns kvar i ballongen tills du kdnner

ett motstind vid sprutkolven. (Figur.4-3a) Peauy
OBS! Hill-alltid sprastan uppriits: dvs, med nélen neddtoch kolven ﬁg
uppdt:

Eyll ballongen med cirka 20" cc fyllningslésning. (Figur 4-3b) Figur 4-3b. Fyll ballongen

Rotera'ballongen tills alla luftbubblorhar samlats till en bubbla.

7
(Figurer 4-3¢ och 4-3d) 4>
8 Hall'ballongen i slangen for att dra in luftbubblan i { ‘
slangadapteromtadet.
9. Aspirera luften forst-och ditefter all vitska.med sprutan upprite
tills allduft har avligsnats ur ballongen: Kontrollera att.det inte
finns nagon luft kvar i ballongen eller slangen.

FORSIKTIGT! Den'tryckreglerande ballongen fir inte

Figur 4-3c. Rotera ball
overaspireras eftersom luft kan dras in i systemet via det halvt igur 4-3¢. Rotera ballongen

genomtringliga silikonmembranet.
10. Hall kolven uppritt for.att bibehalla trycket.

11. Kldm ihop slangen (endast ett hack) med slangbeklidd peang
3 cm under nélen. (Figur 4-3e)

D

FORSIKTIGT! For inte fram peangens spirr nier in ett hack:
For mycket tryck kommer att orsaka permanent skada pa Figur 4-3d. Samla ihop luftbubblorna till en
slangarna.

12. Sink ned den tomda ballongen i en forvaringsskal med
fyllningsvitska tills den ska implanteras. A
FORSIKTIGT! Liigg ingen peang ovanpai ballongen. Ballongen ‘ .
kan skadas om instrument placeras pa den. ‘

Figur 4-3e. Klim ihop slangen
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KIRURGISK FORBEREDELSE (rorrs)

FORBERED KUFFEN

Folj nedanstiende instruktioner for att forbereda den ocklusiva kuffen:

1. Anslut en trubbig nal (15 g) till 30 cc sprutan.
Fyll sprutan med cirka 10 cc fyllningslésning.

Hall den luftfyllda kuffen i ena handen och krama den tills den

ir tomd.

4. For in nélen i ena 4nden avkuffslangen.

Aspirera eventuell luft.som finns-kvar, i‘’kuffen tills du kinner ett

litt motstind met Kolven: (Figur 4-4a)

6. Fyll kuffen med 1 ccill 5 ccravrekommenderad fyllningsvitska,

beroende pé kuffstorleken, (Figur'4-4b)

FORSIKTIGT! Fyll inte kuffen for mycket. (Figur 4-4c) For

mycket vitska kan stricka ut kuffmaterialet.

OBS!"Den miingd viitska som krivs for att fylla kuffen. varierar
beroende pa kuffstorlek = storre kuffar kriver mer vitska in
mindre kuffar.

7.5 Placera sprutan pa Mayo-stillet-och hall'i kuffens bada dndar.
Samla upp alla smé luftbubblor till.en storluftbubbla.

8. Rullakuffindén med tummen for att-tvinga“ut den stora

luftbubblan'i slangadaptetn.” (Figur 4-4d)

Figur 4-4a. Aspirera luft

4F
J

Figur 4-4b. For in nélen i slangen

Ritt

Q

Fel

X

Figur 4-4c. Fyll inte kuffen for mycket

Figur 4-4d. Rulla kuffinden
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KIRURGISK FORBEREDELSE (roxrs)

9. Hall aterigen sprutan uppritt (nélen riktad nedat och kolven
uppat). Bibehall trycket pa kuffen och dra tillbaka kolven for att
forst aspirera aterstdende luft frin kuffen och direfter vitska.

10. Upprepa ovanstiende moment om det finns luft kvar i kuffen
eller slangen.

11. Nir luft och vitska har avldgsnats och kuffen ir helt tom ska
tva slangbeklidda mosquito-peanger anvindas for att forse
kuffslangen med dubbla klimmor (endastett hack), med den
forsta peangen 3 cm under nalen och den andra'3 cm under
den forsta peangen< (Figur 4-4e)

12. En manschett;som dr behandlad med antibiotisk InhibiZone-
ytbehandling ska placeras pa'en tom steril bricka eller tom

rondskal ech tickas med en steril duk. Fore implantation bor
manschetten) inspekeeras for innesluten luft.

13. En icke InhibiZone-behandlad imanschett ska blotlaggas i en
rondskal med vanligsteril saldosning tills dess att kirurgen ir redo
attimplantera manschetten.

Varning! Om antibiotikaimpregnerade produkter blotliggs i
saltlosning kommer antibiotikan pai produkten att losas upp
och fillas ut i losningen istéllet. 1 si fall firgas losningen
orange samtidigt som antibiotikakoncentrationen pi
produkten minskar.

Figur 4-4e. Klim ihop kuffen
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PLACERING AV KUFF VID BULBUS URETHRAE

KIRURGISKA METODER

Det finns flera olika metoder f6r implantation av AMS 800. Det ar
viktigt att operationspersonalen vet vilken metod kirurgen avser anvinda,
eftersom metoden kommer att paverka patientens position, instrument,
val av komponenter samt den kirurgiska sekvensen. Foljande kortfattade
beskrivningar ger en allmin 6versike ay. de'olika metoderna.

PLACERING AV KUFF VID BULBUS URETHRAE -
PERINEAL METOD

Utfér foljande moment for att placera kufferi’vid bulbus urethrae:
1. Placera en Foley-kateter eller en sond (20 E)i uregra for att
underldtta identifiering vid dissektion:

2. Anldgg encperineal incision'i mittlinjen och dissekera musculus
bulbocavernosus-fran tunt bulbus urethrae. (Figur 4-6)

OBS! Anviind trubbig dissektion.

3.0 Placerakuff-mdttet (eller Penrose-drin) runt uretra dir kuffen-ska
implanteras: Det ska sitta tdct utan-att pressa ihop urctra. (Figur 4-7)

OBS! Eventuell kateter eller sond ska avligsnas innan. uretra mits.
OBS! Strick inte,ut kuff-mattet fore anvindning.

OBS! Kirurgen miste anvinda sitt eget omdomie vid val av limplig
kuffstorlek. Mdtthandeér ger endase ett ungefirligt midrt av-omkretsen
pé bulbus urethrae) Kuffens inre omkrets dr ndgot mindre dn- dess
yttre omkrets.

4. Vilj en kuffstorlek som motsvararden uppmittatingden:

OBS! En kufflingd pd 4,0 cm-eller 4,5 cm krdvs normalt for

placering runt bulbus urevhrae.
OBS! Kufflingden éir kuffens yttre ombkrets nit-den omsluter uretra.
5. Forbered kuffen for implantation:

Placera kuffen vid implantationsstallet med den yivda baksidan
mot utsidan och den uppblisningsbara sidan mot uretra.

7. For den forberedda kuffen, med fliken férst under;uretra:
OBS! Slangen ska vara pa pumpsidan.

FORSIKTIGT! Fatta tag i kuffens flik med en slangskodd peang
Jor att undvika skada pa kuffen.

Figur 4-7. Miromkretsen pi uretra
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PLACERING AV KUFF VID BULBUS URETHRAE (o)

8.

For slangen genom flikens hél enligt foljande:

- For dnden pi kuffens slang genom halet tills peangen méoter
hélet. Sitt fast den andra peangen pa kuffslangen pa motsatta
sidan om hélet och lossa sedan den forsta peangen, sd att det
inte kommer in luft i kuffen.

- Dra resten av slangen genom halet-och forslut kuffen genom
att dra fliken over slangadaptern (knappen). Kontrollera att
kanterna pd halet passard adapterskaran.

- Rotera kuffen si att adaptern dr lateral i forhallande till uretras
mittlinje och placera slangen s att den-gar fri fran kuffen:

Implantation av'den tryckreglerande ballongen

9.

10.

11,
12.
13:

14.

15.

16.

17.

Vilj limplig tryckreglerande ballong.

Anligg’en suprapubisk incision, delafascia rectus transveralt och
separera linea alba-med en utatspridande rérelse £6r att na det
prevesikala rummet. (Figur 4-8)

Anvind @rubbig dissektion for attskapa-en ficka for ballongen:
Placera ballongen i\det previsikala rummet:

Spola ballongens slanginde med-en 22'g nil pden 10 cc’spruta

somfyllts med fyllningsvitska.

Ansluren 15 g-nél till30 cc sprutan som fyllts'med fyllningsvitska
till ballongen ochlossa peangen fran slangen.

Fyll ballongen-med 22 cc fyllningsvitska.

OBS! Storre kuffstorlekar kan kriva mer fyllningsvitska. Se
moment 17 betriffande alternativ fortrycksittning av kuffen.

Klim ihop slangen citka;3 cm. fran dnden’ med-en’slangskodd
peang (endast ett hack). (Figur 4-9)

FORSIKTIGT! For inte fram peangens spéiirr mer in ett hack.
For mycket tryck kommer att orsaka permanent skada pd 'slangen.

Alternativ for trycksittning av kuffen: Storre kuffstorlekar kan
kriva mer fyllningsvitska, som kan erhéllas genom att kuffen
trycksitts enligt foljande:

- Spola ballong- och kuffslang.

- Gor en tillfillig anslutning med en suturknutskoppling mellan

ballong och kuff.

- Lossa peangen. Vinta en minut och sitt direfter tillbaka
peangen (endast ett hack).

- Koppla loss ballong och kuff.
- Spola ballongslangen, lossa peangen och aspirera fyllningslésning.

- Fyll pd med 20 cc fyllningslsning och sitt pa peangen.

Figur 4-8. Separera linea alba

Figur4-9. Fylbden tryckreglerande ballongen
ochiplacera en peang pé slangen
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Implantation av pump

18. Anvind trubbig dissektion for att skapa en beroende subdartos-ficka
i scrotum. (Figur 4-10)

OBS! Kontrollpumpen ska pi samma sida hos patienten som den
tryckreglerande ballongen.

19. Placera pumpen i scrotumfickan med inaktiveringsknappen utit sa
att den kan palperas. (Figur 4-11)

20. Led slangarna till den abdominala incisiorien.

OBS! Pumpslangarna ska vara ovanfor-musculis rectus och fascia i den
abdominala incisionen.

Anslutning av slangar

Folj anvisningarna i avsnittet om slanganslutning. Kontrollera
anslutningen genom att@ktivera systemet(stinga/oppna kuffen).
Inaktivera

Systemet maste vara jnaktiverat-under fyra tillsex veekor efter

implantation. Inaktivera systemet enligt anvisningarna i avsnittet

"Inakdivering av systemet”.
Figur 4-10. Skapa ficka

Figur 4-11.Placera pumpen i fickan
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PLACERING AV KUFF VID BULBUS URETHRAE -
TRANSVERSAL SCROTAL TEKNIK

Utfor f6ljande moment for att placera enheten via en scrotal incision:

1.

Placera patienten i rygglige med benen litt abducerade pa benstod
eller andra strickare. Knin och héfter dr inte béjda. Dirmed
undviks att uretra stricks ut somi-litotomilige. (Figur 4-12)

For in en uretral kateter for att tomma blasan for att undvika
skada vid placering av den-tryckreglerande ballongen.

Ligg en Ovfe transversal scrotal incision och-fordjupa den genom
den subkutanavivnaden. Flyta incisionen uppit'pd penis och
stabilisera med en sarhake-och trubbiga hakar vid klockan 1, 3, 5,
7,9 och 11. Deéssa hakar sikrar den scrotala incisionen pi penis
och hjilper dll att forebygga onsdig dissektion i scrotum. Den
serotala incisionen ger utmarke atkomst till proximal bulbir uretra
samt retropubikala och dartos-utrymmen och limnar musculus
bulbocavernosus-intake. (Figur 4-13)

Friligg tunica albuginea till bida corpora cavernosa med vass
teknik. For Metzenbaumesaxen proximalt utmed tunicas ventrald
yta till proximal corpora. (Figur 4-14)

4. Nir djup friliggning av proximal corpora har uppnatts placeras en

Deaver-hake pa sidan av uretra for caudal retraktion. (Figur 4-15)

Figur 4-12.

TN

Figur 4-15.
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PLACERING AV KUFF VID BULBUS URETHRAE (ors)

5. Detta upprepas pa den kontralaterala sidan for friliggning av
septum scroti. (Figur 4-16)

6. Septumyscrotidissekeras ddrefter vasst frin denybulbira uretra.

(Figur 4-17)

7. Genom vass dissektion av.membranav Bucks fascia-som binder
divergerande corpora-cavernosum’vid eorpora spongiosum, kan
mobilisering av uretra enkeltastadkommas.\(Figur 4-18)

Figur 4-18.

8. Eftersom patienten ir i rygglige dr uretra rorlig och en ritvinklig
klimma kan anvindas f6r att genomf6ra posterior dissektion-av
uretra praktiskt taget med direke visualisering. Den ritvinkliga
klimman 6ppnas for att skapa tillrickligt utrymme for placering

av den ocklusiva kuffen. (Figur 4-19)

Figur 4-19.
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PLACERING AV KUFF VID BULBUS URETHRAE (ors)

9. Mic uretra och placera en ocklusiv kuff av limplig storlek runt

ombkretsen. (Figur 4-20)

Implantation av den tryckreglerande ballongen
10. Den tryckreglerande ballongen kan placeras pa tva sitt.

a. Tom blasan, avligsna Scott-haken och f6rskjut den scrotala inci-
sionen till sidan av penis. Placera den tryckreglerande ballongen
i det retropubiska rummet genom att ta téda pé inguinalmyn-
ningen och skira igenom fascia transversalis. Forminska 6pp-
ningen efter implantation-av-den_tryckreglerande ballongen med

en absorberandesutur, (Figur 4-21)

Tuberculu
pubicum
Ingumalmynnlng

Ramus N\ LQ
superior ~_ \ QN ‘\‘3
e\

Sadesstrang Av

Ramus ischii—___

2.

pubis bus.corpus
giosum
Testikel eptum scroti

Figur 4-20.

N\
1 '\“J\

\
Extern »
inguinalmynning
dras kranialt-med <
infant Deaver )

Figur 4-21.

b. Forskjut den scrotala incisionen 6ver det inguinala omradet och'ta
reda pa inguinualmynningen. Anvind fingerdissektion for att skapa
en ficka under rectus, men framfor fascia transversalis (kranialt.om
inguinalmynningen). Dirmed undviker man att behova tringa
igenom fascia i patienter med érrat retroperitoneum pa grund av
stralning eller radikal kirurgi. Férminska 6ppningen efter implanta-
tion av den tryckreglerande ballongen med en absorberande sutur.

Sax trdnger igenom

f cia transversalis
uinalkanalens golv)

\k%r att f3 atkomst till

retropubikala rummet
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Implantation av pump

11. Undersdk den undre aspekten av den scrotala incisionen for skapa
ett utrymme under scrotumhuden och musculus dartos som kan
utgora en ficka for pumpen. Bérja skapa.en tunnel cirka 2 cm fran
hudens kant i syfte att gora det littare’att senare dolja slang och
koppling. Knyt en sutur (purse string) 16st runt tunnelns 6ppning
for att sikra pumpens position: (Figur 4-22)

Anslutning av slangar

Folj anvisningarna i aysnittet om slanganstutning; Kontrollera
anslutningen genom att aktivera systemet (stanga/oppna kuffen).

Inaktivera

Figur 4-22.

Systemet mdste vara inaktiverat under fyra tll sex veckor efter
implantation. Inaktivera'systemet enligt anvisningarna’i avsnittet
“Inaktivering av systemet’.
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ATT ANSLUTA YTTERLIGARE EN KUFF TILL SYSTEMET

Klinisk litteratur rapporterar att en liten andel patienter med svar anstringningsinkontinens kan fortsitta att rapportera en
viss grad av inkontinens dven efter insittning av en artificiell sfinkter. I sédana fall kan ytterligare en kuff implanteras pa
min runt bulbus urethrae.

Den andra kuffen ansluts till produktsystemet med hjilp av en 3-vigskoppling som ingar i Accessory kittet. Nir
produkten ir redo fyllas och tommas med vitska, kommer det att ta ungefir dubbelt sa ling tid att fylla bada kuffarna
som det gor att fylla en kuff frin en'enstaka ballong.

Om patienten upplever inkontinens som ir sekundir till uretral atrofi vid den férsta kuffens placering, kan det dven vara
nddvindigt att byta ut den forsta kuffen.

Tabell 1=1. Dubbla kuffkombinationer

Kuffstorlekar|>3,5 4,0 4,5 5,0 5,5 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 9,0 10 11
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| Anger kuffkombinationer som kan anvindas.
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Komponenter och tillbehér

e 2 kuffar

* 1 tryckreglerande ballong

* 1 kontrollpump

* 1 AMS 800 Accessory kit

*  Slangférare, Quick Connect-verktyg (vid behov)
Vilj korrekt kuffstorlek

Folj normala instruktioner ¢énligt ovan for val av kuff'genom korrekt
mitning av bulbus urethrae med kuff-mattet.

Fyll komponenterna

Ytterligare fyllningsvitska maste liggas-till i systemet for den andra
kuffen. Ettisystem‘med en kuff keaver fyllning av-systemet med 22 cc,
aspirering av_den tryckreglerande ballongen och’ direfter aterfyllning av
systemet med 20, cc: For att ricka-till denandra kuffen méste systemet
tyllas'med 24 cc, den-tryckreglerande ballongen aspireras och- ddrefter
ska systemet fyllas igen med 20 ce. Vid trycksitening, vinta

60 sekunder for att bada kuffarna ska trycksittas.

Insittning av en andra kuff

Inaktivera férst'dencartificiella sfinktern ochdr in.enFoley-kateter for atc
underldtta uretral \palpering. Folj'de moment som beskriyvits ovan i-denna
manual for uretral matning och val av kuff. Nar'den andra.kuffen placeras
antingen proximalt eller ‘distalt om'den forsta kuffen, ska-ett utrymme

pa 1 till 2 cm limnas mellan’de bada kuffatna for att férhindra ate de
kommer i kontakt med 'varandraioch for att bevara vaskularisering.

Om den ursprungliga kuffen byts ut

Nir bada de nya kuffarna sitter pa.plats och har, forsetts med
klammor ska slangen spolas 6¢h 3-vigskopplingen fistas vid.de
bida kuffindarna med en 3-0 icke-resorberbar polypropylensutut:
Spola 3-vigskopplingen. Anslut den tryckreglerande ballongen; som
tidigare har fyllts med 24 cc fyllningsvitska. Avligsna klimmorna
frin kuffen och ballongslangen. Vinta®60 sekunder sd‘att kuffarna
trycksitts och sitt ddrefter tillbaka klimmorna pdyarje kaffslang
under 3-vigskopplingen.

Koppla loss ballongen, aspirera vitska fran ballongen och'fyll

den igen med 20 cc. Nir du ir redo att ansluta pumpslangen-ska
3-vigskopplingen forst spolas for att avldgsna luft och pattiklar Folj
ovan beskrivna moment f6r anslutning av slangen och suturering.

Figur 4-23.
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Om den ursprungliga kuffen bevaras

Ta reda pa den vita/genomskinliga slangen mellan den existerande
kuffen och pumpen. Sitt klimmor pa slangen pa var sida om
den aktuella kopplingen. Skir av kopplingen. Skir av slangen
till 6nskad lingd ndr den nya kuffen sittét pa plats och spola
dnden. Anslut en spruta som fyllts-med 10 cc fyllningsvitska
och forsetts med en 15 g trubbig nél till den nya kuffens

slang. Avligsna klimman och'tillsitt 1 - 2.¢c (beroende pa
kuffens storlek) fyllningsvitska:till den-nya kuffen. Sitt tillbaka
klimman pa slangen och avligsna sprutan. Spola slangen, Anslut
3-vigskopplingen-och pumpslangen och fist kopplingen vid
pumpslangen med.sutur,

Anslutning av slangar

Folj normala anvisningar for‘anslutning)av slangarna vid anvindning
av'raka och ritvinkliga kepplingar. 3-vigskopplingen fists med
suturet. vid kuffar och pumpslang. Du kan fista-3-vigskopplingen vid
faseia eller subkutanvivnad-for att-halladen stilla.

Inaktivera

Systemet maste vara inaktiveragunder.fyra till.sex veckor efter
implantation. Inaktivera systemet enligt anyisningarna
i avsnittet “Inaktivering‘av’ systemet”.
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PLACERING VID BLASHALS

Placera en kateter i uretra for att tdomma blisan och for att underlicta
identifiering vid dissektion.

1. Inled ingreppet med att ligga en suprapubisk incision och
dissekera runt blashalsen. (Figur 4-24)

2. Mt uretras omkrets vid blishalsen med kuff-méttet for att
faststilla den kuffstorlek som ‘behodvs. Placera kuff-mittet runt
uretra dir kuffen ska implanteras. Det ska'sitta titt utan att pressa
ihop uretra. Om en kateter, hao placerats'i uretra maste denna
avldgsnas innan blashalsen mits. (Figur 4-25)

3. Vilj en kuffstorlek som motsvarar den uppmirta lingden.

Forbered den valda kuffenfor implantation (se bruksanvisning for
forberedelse av den ocklusiva kuffen)-

5. (For att implantera den férberedda kuffen ska kuffen foras,
medfliken forst, under blishalsen. Fatta tag i kuffen nied en
silikonskodd peang ochrdra i fliken for.att undvika'skada pa kuffen.

Implantation av den tryckreglerande ballongen
6. “Vilj lamplig tryckreglérande ballong.

7. Anvind trubbig dissektion for att'skapa ett utrymme for
ballongen i-det prevesikala rummet.-Placera ballongen'i det
previsikala rummiet. (Figur'4-26)

8. Fyll ballongen med 22 cc aylamplig fyllningslosning och placera en
silikonskodd peang pa slangen 3 em frindnden'(endast ett-hack).

9. Led ballongslangen och kuffslangen till der-inguinala omradet.
(Figur 4-27)

10. For att trycksitta kuffen anstuts kuffslang och ballongslang
tillfilligt med en rak suturknutskoppling. Eventuell kateter i uretra
maste avldgsnas fore trycksittning-Avligsna'slangklimmorna och
vinta 30 sekunder tills kuffen trycksiets.

11. Placera silikonskodda peanger pé kuffslang och ballongslang cirka
3 cm frin dnden och avlidgsna kopplingen.

12. For in en spruta med en 15 g nal i ballongslangen, avligsna
peangen och aspirera dterstiende vitska fran ballongén: Acerfyll
den med 20 cc fyllningsvitska, placera en silikonskodd peang pa
slangen och ta bort sprutan.

Kvinna

Figur 4-24.
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Implantation av pump

13. Anvind trubbig dissektion for att skapa en beroende subdartos-
ficka for implantation av kontrollpumpen i scrotum eller
labium. Kontrollpumpen ska placeras pi samma sida som den

tryckreglerande ballongen. (Figur 4-28)

14. Placera pumpen i fickan med inaktiveringsknappen utat sd att
den kan palperas. Led pumpslangarna till det inguinala omradet.

(Figur 4-29)
Anslutning av slangar

Folj anvisningarna i avsnittet om slanganslutning. Kontrollera
anslutningen genom att aktivera systemet (stanga/dppna kuffen).

Inaktivera

Systemet.maste yvara inaktiverat under fyta till sexveckor efter
implantation.\ Inaktivera systemet enligt anvisningarnai avsnittet
>Inaktivering av systemet”.

Transvaginal‘metod

Vissa liakare-foredrar att dimplantera kuffen i-kvinnliga patienter vid
en transvaginal incision. Borja\med ate placera patienten i vanligt
litotomilidge; preparera och drapera-Gor eninverterad ”U?-incision
i vaginas frimre vigg Inled trubbig dissektion runt-blashalsen.
Mit direfter bldshalsens-omkrets . med mattbandet 6r att faststilla
vilken kuffstorlek som behdvs: Om en kateter har placerats i-utetra
méste denna avldgsnas innan blashalsen mits. Vilj och forbered
lamplig kuffstorlek och-implantera den runt blashalsen. Om kuffen
implanteras transvaginalt'maste ytterligare ‘én liten suprapubisk
incision goras for insdttning av, den tryckreglérande ballongen-och
kontrollpumpen.
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ANSLUTNING AV SLANGAR

AMS suturknutskopplingar eller AMS Quick Connect suturfria
fonsterkopplingar anvinds for anslutning av slangarna. I de flesta fall
ska de raka kopplingarna anvindas. Ritvinkliga kopplingar ska alltid
anvindas nir slangen gor en skarp sving vid’anslutningspunkten.

FORSIKTIGT! AMS Quick Connect suturfria fonsterkopplingar
ska inte anvindas vid revisionsingrepp som omfattar tidigare
implanterade komponentslangar. Forindringar i slangen over

tid kan forsimra fixeringsformdgan hos Quick Connect suturfria
Jfonsterkopplingar. Quick Connect-systemet kan anviindas nér alla
tidigare implanterade komponenter ska avligsnas och bytas ut
mot nya.

Anyinda AMS Quick Connect suturfria fonsterkopplingar

1.0 Anvand en ren; vass-sax for-act skira av slangarna rake sa atr de
passar patientens-anatomi.’ (Figut-4-30)

2.7 Forspinnhylsan overslangen och kontrollera att den'tandade
delen ir riktad mot slanginden. (Figur4-31)

3. Aavind en 22 g nal-och en“10 cc spruta fylld' med
fyllningsvitskafor attspola kopplingen‘och slangen
(Figur 4-32) for attavldgsna’partiklar och luft.

4. For in slanginden i kopplingen:(Figur 4-33)
- Tryck bestimtiena sidan av slangen mot kopplingens mittvigg:
- Kontrollera placeringen genom kopplingens fonster.
- Spola koppling och slang fore-slutgiltig anslutning.

5. For in den andra slangindéni kopplingen: (Figur4-33)
- Tryck bestimt ena sidan ayslangen-mot kopplingens mittvagg:
- Kontrollera att bada slanginddrna rérvid mitten.

6. Placera den raka kopplingens dndar i ‘monteringsverktygets kiftar.

Figur 4-31. For p4 spannhylsan

>

Figur 4-32:-Spola slangen och-kopplingen

Figur 4-33. For in slangen i kopplingen
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ANSLUTNING AV SLANGAR (roxrs)

7. Tryck ihop verktygets handtag tills dess att forslutningsstoppet
vidror det motsatta handtaget. (Figur 4-34)

FORSIKTIGT! Kontrollera slangen innan monteringsverktyget
stiings. Slangen fir inte fastna mellan monteringsverktygets
kéiftar och kopplingen. Slangen mdste sticka rakt ut ur
kopplingens indar, genom skdirorna i monteringsverktyget.

FORSIKTIGT! Niir monteringsverktyget har anviints ska
slangen bukta ut genom kopplingens fonster. Detta visar att

slangen sitter stadigt.mot kopplingsviiggens mitt. I Fel
8. Om ritvinklig koppling.anvinds: N
- Anvind yerktyget tva ginger; en ging i vardera anden: (Figur 4-35) N
OBS! Tryck ihop verktygets handiag tillsdéss att forslutningsstoppet : ] / _
vidror det motsatta bandtager. DX
9. Nir en 3-vigskoppling anvinds‘méste-monteringsverkeyget \\

anvindas.3 ginger - en ging i varje inde av-kopplingen.
Monteringsverktyget maste aktiveras-frin sidanav varje
kopplingsinde. For fram slangen ivarje kopplingsinde tills
stangen r6r vid den inre-kopplingsviggen somckan ses'genom

kopplingens fonster. (Figur'4-36)
FORSIKTIGT! Den'linga grenen pi 3-vigskopplingen maste
anslutas till kontrollpumpen.

10. Nir alla anslutningardr klara ska produkten'gd igenom en eykel
for att bekrifta funktionen vareftér produkten'ska inaktiveras
(se anvisningar).

Anvinda AMS suturknutskopplingar
Alla anslutningar med AMS suturknutskopplingar knyts med

3-0 icke-resorberbar polypropen:
1. Anvind en ren, vass sax for att skira av'slangarna raktsa att
de passar patientens anatomi.

2. Anvind en 22 g trubbig nal och en 10.cc spruta for attspola
slangindarna med fyllningsvitska for att‘ayligsna partiklar
och luft fére anslutningen.

3. Tryck kopplingsindarna 6ver slangen si att de méts vid

kopplingens mittnav. Anvind 22 g trubbig nal for att spola

kopplingen innan anslutningen firdigstills. Y
OBS! Kontrollera att slangindarna ror vid mittnavet. Figur 4-36. Quick Connect monteringsverkiyg

4. Sl4 en dubbel 6verhandskirurgknut f5ljt av tva enkla slag (anyind frinsidan av 3-vigsanslutningen)

for att fista slangen pa kopplingen.

OBS! Suturen ska dra ét utan att skira sonder slangarna.
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5. For suturen till kopplingens motsatta sida och anvind samma

sutureringsteknik. (Figur 4-37)

6. Nir alla anslutningar 4r klara ska produkten ga igenom en
cykel for att bekrifta funktionen varefter produkten ska
inaktiveras (se anvisningar). .

~

Cidt . .
% Figur 4-37. Suturknutskoppling
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ANSLUTNING AV SLANGAR (roxrs)

DEAKTIVERINGSKITTET

Deaktiveringskittet 4r till nytta vid revisionskirurgi. Fljande exempel
beskriver explantation av enbart kuff och bevaring av
ovriga komponenter.

Nir kuffen maste explanteras pa grund av erosion ska skyddade
peanger forst placeras pa bada sidor av kopplingen for att stinga till
slangen. Skir direfter av slangen och’explantera kuffen. Om de inte
ar infekterade kan den tryckreglerande ballongen och kontrollpumpen
limnas kvar i kroppen med slangpluggar i'slangindarna medan
vivnaden runt uretra liker eftet det att kuffen‘explanterats.

Genom att fora inen slangplugg i-kontrollpumpens slang (med
genomskinligt forstirkningsfilament) kan kirargen skydda
fyllningslosningen fran kentamination av'blod eller'andra material
medan systemet dr inaktiverat.

1. Spola insidan av slanginden med en trubbig)22 g trubbig nal och
satt direfter inen-slangplugg frin deaktiveringskittet,

2. Suturera slangpluggen med, 3-0 icke-resorberbar sutur. Sli en
dubbel dverhandskirurgknut foljt av minst tvicknutar.med enkla
slag for atr fasta kopplingen’vid slangen. Suturen sitta at runt
slangen‘utan att)slangen skirs sonder:

3. Slangpluggen som anslutsill kontrollpumpens-slang placeras
pa samma ytliga stille som de-ursprungliga kepplingaina och
incisionen forsluts:

4. Efter likning, nar den'nya kuffen sitts'in, ska.en skodd peang
anvindas for att stinga till slangen-under pluggen. Avligsna
pluggen. Kontrollera att slangandarna har skurits av rakt.
Anvind en 22 g nal och 10 cc spruta for-att spola slangindarna
med systemvitska. Ateranslut @il komponenten med:en
suturknutskoppling. Ingen ytterligare fyllning eller luftcémning
krivs eftersom all den ursprungliga vitskan finns kvar i'systemet.
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PRODUKTANVANDNING

INAKTIVERA KUFFEN

Inaktivera produkten pa foljande sitt:

1.

Krama och slipp pumpbollen upprepade ginger for att avligsna
all vitska frin kuffen. (Figur 4-38)

OBS! Kuffen ér tom nér pumpen forblir platt.
Lat pumpen éterfyllas delvis (citka 30 sekunder till en minut).

OBS! Vi rekommenderar attden tid det tar eller antal
pumptryckningar som kyivs for att.tomma pumpen-registreras.
Denna information dr. till postoperativ-nytta.

Tryck pa inaktiveringsknappen nér en litt inbuktning i-pumpbollen
kan kinnas( (Figur 4-39)

OBS! Det ir vikrigt att det finns en litt inbuktning i pumpbollen for
att tillforsikra att der finnstillrickligtmed vdtska i pumpen for att
aktivera. enheten. senare. Uretra_miste vara oppens-men pumpbollen
ska inte vara-helt platr.

OBS!\Du kommer alltid-utt kunna kinna inakiiveringsknappen;. iven
ndr‘produkten drinaktiverad. (Detin dr inte en typ‘av knapp-som
buktarin i basen.)

Nir du teycker pa inaktiveringsknappen kan pumpbollen
eventuellt kinnas fastare in normalt.

OBS! Inbuktningen i pumpbollen ' kommer forbli delvis fylld fram zill
aktivering. Nér produkten inaktiveras kommer kuffen.inte attvara
Jylld (uretra éir-inte stingd) och patienten-blir inkontinent. Ingen
viitska kommer att forflyttas sill kuffen eller pumpen nir produkten
dr inaktiverad.

AKTIVERA (REAKTIVERA) KUFFEN:
NORMAL METOD

Aktivera (reaktivera) produkten pa féljande sitt:

5.

Tryck pa inaktiveringsknappen ndgra ganger for attlossa ventilen:

(Figur 4-40) Krama direfter pumpbollen snabbt och kraftfullt:

OBS! Detta kommer att fora tillbaka inaktiveringsventilen- till
aktiverat lige. Efter aktivering kommer pumpen att fyllas forst. och
direfter fylls kuffen. (Figur 4-41) Det kommer att ta nigra-minutér
Jfor produkten att fyllas pa och for kuffen att stinga till wretra eller
blishalsen. Nir systemet dr aktiverat kan pumpen kinnas mindre fast.

Figur 4-38. Krama och slipp pumpbollen

Figur 4-39. Tryck pa inaktiveringsknappen
ndr endate inbuktning kinns

Figur 4-40.. Aktivera (reaktivera) systemet
(avsluta inaktiveringsstatus)

Figur 4-41. Kuff och pump pafyllda
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PRODUKTANVANDNING (roxrs)

OBS! Om det dr svirt att aktivera produkten kanske det inte
finns tillrickligt med vitska kvar i pumpen for att trycka
inaktiveringsknappen till aktiverat lige. Anvind en valfri metod
enligt nedan om detta hinder.

AKTIVERA (REAKTIVERA) KUFFEN: —- @ <
VALFRIA METODER

Om normal aktiveringsmetod inte fungerar, anvind en av foljande
valfria metoder.

Krama fran sidan \_/
1. Krama kontrollpumpens sidor bredvid-inaktiveringsknappen sa

att vitska kan fylla pumpbollen. (Figur 4-42) Figur 4-42. Krama frin sidan

OBS!Det kanta flera minuterinnan pumpen fylls pa. Krama
prmpbollen snabbt och krafifullt nir tillrickligt mycket vitska har
aterfores till den, for att reaktivera systemet.

Bomullstops

10" Kédnn pa kontrollpumpen foratt ta reda pd inaktiveringsknappen.

2. Ta en bomullstops och(tryck pd omradet precis bakom
inaktiveringsknappen. (Figur 4-43) — ’
OBS! Detta borlossa ventilen sd att viitska kan fylla pumpen och
direfter kuffen.

Boj ventilblocket

1. Kinn pa kontrollpumpen;och tareda pé inaktiveringsknappen.
Placera pekfingtet ovanfor den(pa slangsidan). (Figur'4-44)

Placera tumspetsen under inaktiveringsknappen‘pd motsatt sida. Figur4-43. Bomullstops

Placera andra handens pekfinger. pa pumpens fasta‘del
(ventilblocket) framfor inaktiveringsknappen (mot pumpbollen).

4. Aktivera genom att boja pumpinden nedatymed en fast rérelse,
med tummarna som stdd.

5. Slipp efter bojningen.

Krama och slipp pumpbollen flera ginger for att Syerfora vitska.

Figur 4-44. Stodmetod
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POSTOPERATIV VARD

Vissa kirurger sitter in profylax i form av antibiotika
fore operationen och intravends antibiotika omedelbart
efter operationen. De flesta viljer att skicka hem

sina implanterade patienter med en 5 till 10 dagars
antibiotikakur. Foljande stycken innehéller ytterligare
information om postoperativ vard.

OMEDELBART EFTER OPERATIONEN

Inaktivera kuffen efter operationencoch for-in"en kateter i
uretra fore tillslutning, Lakaren avgor hur lingé katetern

ska ligga kvar.

Efter 24 timmar kan personalen placera-koldomslag i
pumpregionien for-att minska det postoperativa 6demet.
Antibiotika kan. forskrivas efter.implanterande likares
beslut. Patienten bor informeéras om anvindning av
inkontinensskydd eller’kondomkatetrarills produkten
aktiveras. fyra'till sex veckor efter operationen. Patienten
bor uppmanas-att undvika ateutsitta kuffomradet for
allefér stor kompression.

EFTER UTSKRIVNING FRAN SJUKHUSET

Patienten skrivs normalt ut en-till fyra dagar efter
operation. Patienten bor dta antibiotika, enligt lakarens
anvisningar efter utskrivning fran sjukhuset.

Patienten maste dtervinda till likarens mottagning

for ate aktivera produkten innan AMS 800
urineringskontrollsystem tas i bruk. Produkten-aktiveras
vanligen fyra till sex veckor efter opérationen: Vid.detta
tillfalle ska patienten informeras.om att\det ir mojligt att
borja anvinda implantatet for att urinera.

Det kan vara svart att lita enheten gd‘igenom en cykel

om inaktivering dgde rum nir pumpbollén var témd.

Om det inte gar att lita implantatet gi igenem en cykel
kan man klimma pa kontrollpumpens sidor bredvid
inaktiveringsknappen for att fylla pumpbollen och direfter
kan pumpen ga igenom en cykel pa vanligt sitt. Se
anvisningarna for aktivering/inaktivering.

Patienten kan uppleva visst obehag de forsta gingerna
implantatet anvinds. Kontrollera att incisionen har like
ordentligt for att faststilla att patienten ir redo att
anvinda produkten.

Det ska inte forekomma nigon rodnad, svullnad eller
drinage. Om nigot av detta forekommer kan det vara ett
tecken pd infektion som i si fall ska behandlas pa limpligt
sitt. Fraga patienten om det kinns nagon 6mhet och/eller
obehag nir produkten gir igenom en cykel.

Likaren kanske vill observera patienten i upp till en timme
pa mottagningen for att faststilla om tillricklig kontinens
har uppnatts efter aktivering.

Patienten ska informeras betriffande operationen. Patienter
ska ha ett permanent ID -kort for att informera andra

om produkten i hindelse av akuta situationer och for att
forhindra kateterisering utan att produkten inaktiveras
(vilket skulle kunna skada uretra eller produkten).

UTVARDERING AV LANGTIDSFUNKTION
OCHPLACERING

Efter den postoperativa likningsperioden ska kirurgen halla
en fortsatt kontakt med patienten pd dtminstone en drlig
basis for att utvirdera produktens funktion. Vid det arliga
besoket ska kirurgen friga patienten om hur produkten
fungerar-och om patienten har noterat nigra forindringar

i funktionen:

Om patienten har mekaniska problem med produkten,
ellerom det forekommer infekéion eller erosion, kan
fevisionskirurgi eller avligsnande av produkten krivas.

Vid revisionskirurgi skall sasnma forberedelser och
implantationstekniker som beskrivs i p andra stillen i denna
manual anvindas. Sutarknutskopplingar maste anvindas vid
revisionskirurgi om-intealla komponenter explanteras.
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DOKUMENTATION

FYLLA 1
PATIENTINFORMATIONSFORMULARET

American Medical Systems kriver att ett patientinformations-
formulir fylls i och skickas in for varje implantationsingrepp.
Detta dr nédvindigt for att uppfylla AMS begrinsade
garantipolicy och for att patienten ska fi.ett ID-kort.

Den 6vre delen av formuldret giller patienten.och
ingreppet. Den primira etiologin ska specificeras i detalj
och komponentinformationen —‘kuffstotlek, ballongtryck
och serie-/lotnummer ~— ska'vara sa fullstindig som
mojligt, med anvandningav de sjalvhiftande etikétter som
foljer med i forpackningen.

Skicka omedelbart det forsta exemplaret av. patientinformations-
formularet till Ametican Medical Systems. Spara
aterstiende exemplar for sjukhusets, kirurgens eller
patientens (vid behov) register. Fyll i varureturformuldret
pa sistasidan ay patientinformationsformuliret om
komponenterhar explanterats.

INFORMATION ‘OM LAGERRETURER
OCH PRODUKTBYTEN

Ett patientinformationsformular(PIF) méste fyllas

i och registreras hos American, Medical Systems vid
implantationstillfillet foratt produktgarantin ska aktiveras.
Innan nigon komponent returneras, oavsett-om detror sig
om explanterade eller oanyinda (sterila eller icke=sterila)
komponenter, ska varureturformuliret pa sista'sidancav
patientinformationsformuliret fyllas i.

Folj alla anvisningar pd formuliret.noga och’se till

att komponenterna har rengjorts ordentligt innan de
returneras till American Medical Systems. Begir en AMS
produktreturkit frin AMS kundtjdnst f6r att returnera
explanterade komponenter till American Medical Systems.

I samtliga fall forutsitter aterbetalning eller delvis
dterbetalning for en returnerad komponent ett
godkinnande enligt villkoren i AMS varureturs- respektive
produktgarantipolicy. Kontakta AMS kundtjinst for
fullstindig information om dessa policyer.

Kontakta din lokala AMS-representant innan du returnerar
en produkt.

DOKUMENTINFORMATION

Detta dokument har forfattats med sjukvardspersonal
som malgrupp. Kontakta American Medical Systems for
allmint informationsmaterial.

American Medical Systems uppdaterar emellanit
produkdlitteraturen. Kontakta girna American Medical
Systems om du har frigor om denna informations aktualitet.
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FELSOKNING

Problem

Hela produkten

Produkten kan inte ga igenom
en cykel

Lickage i ndgon av komponenterna

Ocklusivikuff

Sittet for hirt eller for16st.runt uretra

Punkterad. eller skadad
Tryckreglérande ballong
Punkterad vid fyllning

Kontrollpump

Svart att aktivera (reaktivera)
produkten

Atgiird

Kontrollera anslutningarna mellan komponenterna. Byt ut hela
produkten om de ir korrekta.

Kontrollera om det finns ett lickage genom att manipulera pumpen
eller anvind ultraljud. Om det finns ett lickage ska alla komponenter
bytas ut(eftersom kroppsvitska har tringt in i systemet).

Avligsna kuffen av felaktig storlek. Mit uretra igen med miéttbandet
och implantera ritc storlek.

Avlagsna oc¢h byt ut mot en ny kuff.

Avlagsna.och byt'ut met en ny tryckreglerande ballong.

Krama och slipp sidorna pa kontrollpumpen bredvid
inaktiveringsknappen sd.att vitskakan fylla pumpbollen. Krama
pumpbollen‘snabbt och kraftfullt nir tillrickligt mycket vitska
har dterfores dill den, foratt reaktivera systemet (se avsnittet om
aktivering for ytterligare metoder).
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Australian Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Brazil Local Contact
Para informacées de contato da
B n Scientific do Brasil Ltda,
favor, acesse o link
<\0 www.bostonscientific.com/bra
%fb Qf’)'
(/Q/
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