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ACIKLAMALAR

Bu boliim asagidaki agiklamalari listeler:

KULLANIM ENDIKASYONLARI
AMS 800; erkek, kadin ve cocuk hastalarda iiretral / mesane cikis

Kullanim Endikasyonlar:
Kontrendikasyonlar
Uyarilar

Onlemler

direncinde azalma nedeniyle olusan (intrinsik stinkter eksikligi) tiriner Sekil 1-1

inkontinans tedayisinde kallanilie: Erkek hastaya implante
edilmis AMS 800

KONTRENDIKASYONLAR

1. Bu cihaz,“doktorun fiziksel veya zihinsel durumlarindan 6tiirti

cerrahi prosediir ve/ veya.anestezi i¢in uygun gormedigi hastalarda
kontrendikedir.

Bu cihaz, geri dondiirtilemez sekilde tikanmis alt idrar Se g
yollari-nedeniyle idrarka¢irma rahatsizligs ceken hastalarda '
kontrendikédir.

Bu cihaz; diizelmeyen detrusor hiperrefleksi‘veya mesane
instabilitesi olan hastalarda kontfendikedir.

Cihazin InhibiZone™ iceren versiyonunun‘implantasyonu, .

. . . Na RNt A .. SN N Sekil 1-2.
rifampin (rifampisin) veya minosiklin hidrokloriire (minosiklin Kadin hastaya implante
HCI) ya da diger tetrasiklinlere alerjisi veya hassasiyeti oldugu edilmis AMS 800
bilinen hastalarda\kontrendikedir.

Minosiklinin siddetlendirdigi bildirildiginden InhibiZone iceren
tirtinlerin implantasyonu sistemik lupus eritematozlu hastalarda
kontrendikedir.

UYARILAR

1.

Idrar yolu enfeksiyonlari, diyabet, onturilik yaralanmalars; ameliyat
bolgesinde agik yara veya cilt enfeksiyonlar gibi‘tibbi-rahatsizliklari
bulunan hastalarda protezle iligkili enfeksiyon riski artabilit.
Enfeksiyon olasiligini azaltmak i¢in uygun 6nlemler alinmalidir.
Antibiyotik tedavisine yanit vermeyen enfeksiyonlar; protezin
¢tkarilmasina neden olabilir. Cihazin eksplantasyonu senrasi-ortaya
ctkan enfeksiyonlar, skarlasmaya yol agarak yeniden‘implantasyon
islemini zorlastirabilir.

Erozyon enfeksiyon, doku tizerindeki baski, uygun olmayan
manget boyutlandirmasi, uygun olmayan balon se¢imi, dokuthasar:
ve bilesenin yanlis yerlestirilmesinden kaynaklanabilir. Manget,
tiretra veya mesane boynunun etrafinda aginmaya ugrayabilir.
Kontrol pompasi skrotum tizerinden aginmaya ugrayabilir. Basing
diizenleyici balon mesaneye dogru aginabilir. Akut idrar yolu
enfeksiyonu, cihazin diizgiin ¢alismasini engelleyebilir ve manget
bolgesinde tiretranin asinmasina neden olabilir. Erozyonun

1
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degerlendirilip vakit kaybedilmeden tedavi
edilmemesi, durumun kotiileserek enfeksiyona ve/
veya doku kaybina neden olmasina yol agabilir.

Mesane uyumsuzlugu veya kiiciik bir fibrotik
mesane, protez yerlestirmeden 6nce kimi
durumlarda biiytitme sistoplastisicde dahil olmak
tizere bir miktar miidahale gerektirebilir.

Sikisma inkontinansi, tasma inkontinanst,
detriisor hiperrefleksi weya mesane instabilitesi
olan hastalarin burahatsizliklarimn cihazin
implantasyonundan énce tedayi ve kontrol
edilmesi (veya ¢oziilmesi).gerekir.

Uretra ya'da AMS 800'(in hasar gdriesini
onlemek i¢in’ mansonun-havasini bosalemadan
ve cihazi'devre disi birakmadan iiretradan kateter
veya baska bir alet gecirmeyin.

Bu cihaz katsilikon ‘elastomerler<dgermekredir.
Bu ¢ihaz silikon jel igermez. Silikona karst
hassasiyeti oldugu belgelenmis hastalarda cihaz
implantasyonunun riskleri ve faydalart-dikkade
degerlendirilmelidir:

Cerrahi; fiziksel, psikolojik veya mekanik
komplikasyonlar olusursa protezircrevizyonu
veya ¢ikarilmasigerekebilir. Yeni bir cihazi
zamaninda implante etmeden’ cihazin ¢ikarilmast;
sonraki reimplantasyon islemini-zorlagtirabilir.
Reimplantasyonun zamanlamas, tedaviyi
gergeklestiren doktor tarafindan hastanin saghk
durumuna ve gegmisine gére belirlenmelidir.

Uriiniin aginmast, bilesenlerden-birisinin cikmasi
veya diger mekanik sorunlar cerrahi’ miidahaleye
neden olabilir. Mekanik komplikasyonlar,
bilesenlerin arizalanmasi ve sivi kacagy seklinde
kendini gosterebilir. Mansondan balona

stvi aktarimina izin vermeyen herhangi bir
mekanik ariza, ¢ikista ttkanmaya neden olabilir.
Mekanik etkiler tedaviyi gerceklestiren doktor
tarafindan dikkatli bir sekilde degerlendirilmeli
ve revizyon cerrahisi dahil olmak iizere, hasta
tedavi segeneklerinin avantaj ve risklerini
degerlendirmelidir.

Radyopak soliisyona karst hasta oykiisiinde
bulunan ge¢mis advers reaksiyon(lar), protez

icin bir dolum araci olarak kullanimint
engellemektedir. Bunun yerine, cihazi doldurmak
icin salin kullanilmalidir.

10. Kalic1 inkontinansi olan kadin hastalar,

11.

taninmayan bir iyatrojen hasarindan
kaynaklanabilecek vezikovajinal fistiilii ekarte
etmek i¢in degerlendirilmelidir.

InhibiZone kapli bir cihaza karsi hipersensitivite
reaksiyonu olursa, manget ve pompanin
¢tkarilmasi ve hastanin uygun sekilde tedavi
edilmesi gerekir.

ONLEMLER
Hastaya Iliskin

1.

Hasta se¢imi, hekim tarafindan kapsamli
preoperatif konsiiltasyon ve degerlendirme
gerektirit.

AMS 800 implantasyonundan gergekgi fiziksel,
psikolojik ve islevsel beklentilere sahip olmalarin:
saglamak icin hastalara danigmanlik verilmelidir.
Protezdiriner kontrolii geri kazandirmak icin
tasarlanmis olmasina ragmen, bazr hastalar bu
islem sonrasi belirli bir miktarinkontinans
rahatsizlig1 yasamaya devam etmektedir.

Hastalar, cihaz postoperatif donemde ve ilk
kullanim doneminde aktive edildiginde agri
hissedebilirler. Cihaz'ile ilgili kronik agri vakalar:
bildirilmistir. Beklenenin dtesinde bir siddeti
veya siiresi.olan agritibbi veya cerrahi miidahale
gerektirebilir. Hastalara agrinin siddeti ve siiresi
dahil olmak f{izere, ameliyat sonrasi: beklenen agr1

hakkinda danigmanlik saglanmalidur.

Doku fibrozu, 6nceki’ameliyatlar veya implant
alaninda 6nceden yapilan radyasyon tedavisi,
bulbéz tiretra.veya mesane boynuna manson
implantasyonunu-engelleyebilir.

Herhangi birasamali dejeneratif hastalik, 6rn.
Multipliskleroz, hastanin iiriner inkontinansi
tedavisinde implante protezin gelecekteki
yararliigini sinirlayabilir.

Cihazin uygun bir sekilde kullanimi i¢in yeterli
derecede el becerisi, giig, motivasyon ve zihinsel

keskinlik gereklidit.

Spor;ile‘iliskili darbe yaralanmalari gibi

pelvik, pefineal veya abdominal travma ya da
yaralanmalar implante edilen cihazin ve/veya
cevreleyen dokularin zarar gormesine neden
olabilir. Bu zarar, cihazin arizalanmasina neden
olabilir ve protezin degistirilmesi de dahil olmak
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10.

tizere cerrahi diizeltme islemlerini gerekli kilabilir.
Doktor, bu tiir olasiliklar hakkinda hastalar:
bilgilendirmeli ve onlar1 bu bolgeleri travmaya
karst korumalari konusunda uyarmalidir.

Cocuk doguracak yasta olan kadin hastalar
gebeligin kabul edilebilir oldugu an¢ak mesane
boynu ve gevresindeki mangsetchasar riskini en
aza indirmek i¢in sezaryenin endike olabilecegi
konusunda 6nceden uyarilmalidir. Hamile kalan
hastalar i¢in t¢lincii‘ceyrek donemde cihazin
devre dist birakilmasi erozyon. riskinin azaltdmas:
icin onerilir,/ Hamile kalmayi planlayan hastalara,
implantasyonu ertelemeyi diigiinmeleritavsiye
edilir.

Cihaz takilan gocuklar diizenli-araliklarla
degetlendirilmelidit. Urinér sistemin 6miir

boyu radyolojik've iirodinamik siirveyansi
onemlidir, Implantasyondan 6nce; hasta ve
ailesi, komplikasyon orani veuzun stireli takip
ihtiyacindan haberdar edilmelidir;

Kateterveya diger trans-tiretral cihazlara gore
implante edilmis tikayici mansetin ¢apina dikkat
edilmelidir. Havasi tam olarak alindiginda, en
kiigiik tikayicr mangetin (3,5 cm)\ic capr genellikle
28F'yi agar. Trans-iiretral cihazile tikayict manget
arasina hastanin.iiretra dokusunwyerlestirmek
igin ek klerens gerekiry Uretral-doku: kalinligi
hastaya 6zgiidiir ve boyutlandirma tizerindeki
etkisini belirlemek i¢in hekimin degérlendirmesini
gereketirir.

InhibiZone'a ili§kin

1.

Rifampin ve monosiklin HCI kullanimi, hepatik
ve renal sistemler tizerinde ek stres yaratabilecegi
icin InhibiZone iceren {riinlerin kullanimi,
hepatik veya renal hastaliklari olan hastalarda
dikkatle degerlendirilmelidir.

InhibiZone igeren bir cihazin takildig1 ve
aynt zamanda metoksifluoran alan hastalar
renal toksisite belirtileri bakimindan dikkatle
izlenmelidir.

Tetrasiklinlerin koagiilasyonu yavaslattig
bildirildigi icin, InhibiZone igeren bir cihazin
takildig1 ve ayn1 zamanda warfarin alan hastalarda
protrombin stiresi izlenmelidir.

Tionamid, izoniazid ve halotan kullanan
hastalarda, bu ilaglar1 ve yiiksek dozlarda rifampin

alan hastalarda olast hepatik yan etkiler bildirilmis
oldugundan, InhibiZone iceren iriinlerin

kullanimi dikkatle degerlendirilmelidir.

InhibiZone igeren cihazlar etil alkol, izopropil
alkol veya diger alkollerle, aseton ya da diger non-
polar solventlerle temas etmemelidir. Bu solventler
cihazdaki antibiyotikleri uzaklastirabilir.

InhibiZone igeren bilesenler implantasyon
oncesinde salin veya diger soliisyonlarla
islatilmamalidir. Arzu edilirse bu bilesenler
implantasyondan hemen 6nce steril bir soliisyonla
kisa siireli yikanabilir veya soliisyona batrilabilir.

InhibiZone normal antibiyotik protokollerinizin
yerine gegctmez. Urolojik cerrahi prosediirler igin
normalde kullanilan profilaktik protokolleri
kullanmaya devam edin.

InhibiZone igeren iiriinler rifampin ve minosiklin
HCI kombinasyonu ile emprenye edildiginden, bu
tip cihazin takildigr hastalarda minosiklin HCl'nin
ve rifampinin sistemik seviyelerinin tespit edilmesi
olasr.olmasa da s6z konusu antimikrobiyal
ajanlarinkullanimina iligkin kontrendikasyonlar,
uyarilar ve 6nlemler bu cihazin kullaniminda
gecerli olacaktir ve-bunlara uyulmalidir.

Ameliyata Iliskin

I

Yanlis kelepce boyutlandirma, yanlis balon secimi
veya diger nedenler, doku erozyonu, bilesenlerin
yer degistirmesi-veya inkontinansin devam
etmesine neden olabilir.

Silindirlerin boyutunun uygun olmamast,
pompanin veya balonun dogrirgekilde
yerlestirilmemesi veya-boru- uzunlugunun

hatali olmasi durumunda-cihaz bilesenlerinde
yer degistirme gorilebilir: Yer degistirme agri,
komplikasyonlar; ¢ihaz arizasi ve cerrahi revizyon
ile sonuclanabilir.

Uygun olmayan cerrahi-teknik kullanimi, uygun
olmayan steril teknikler, bilesenlerin anatomik
olarak hatali yerlestirilmesi, bilesenlerin hatali
olarak boyutlandirilmas: ve/veya doldurulmas:
gibi nedenlerle basarisiz sonuglar alinabilir.

Gii¢lendirilmis borular boru biikiilmelerine diren¢
gosterecek sekilde tasarlanmis olmasina ragmen,
boru bukiilmeleri, implant islemi sirasinda
baglant borusunun uygun olmayan uzunluga
getirilmesinden dolay1 meydana gelebilir.
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Cihaza iligkin
1. Manget sisirildiginde devre dist birakma valfi
kapaliysa, akigkan mangetten balona gecemez ve

bunun sonucu olarak siirekli ¢tkis yolu tikaniklig
ortaya ¢ikabilir:

a. Mesane i¢inde biiyiik basing olusmasi
durumunda, cihazda nermal olarak olagan
otomatik basing tahliyesi 6nlenecektir. Cihazi
devreden gecirmek; cikistaki ukanikhigi
giderebilir.

b. Pompa ampulii’soniik oldugunda devre dist
birakilmasi durumunda cihazin devreden
gecirilmesi zorcolabilir, Protez(devreden
gecirilemedigi takdirde, devreden ¢ikarma
diigmesine bitigik taraflarin sikilmastyla stvinin
pompa ampulinii-doldurmasi saglanir ve
daha sonra pormpa normal sekilde devreden
gecirilebilir.

c..\'Devreden ¢ikarma vanasinuy serbest
burakilmast, cihazin devreden gecirilmesi‘icin
gereken basmgtan daha biiyiik bir-basing
gerektirebilir.

2. Balonun yanlis konsantrasyona sahip radyopak
cozeltiyle doldurulmast sonucu zamanla sistern
basinct degisiklikleri ortaya ¢ikabilir. Radyopak
cozeltiyi dogru konsantrasyonda hazirlamak-icin
Ameliyathane Kilavuzundaki talimatlartizleyin.

INHIBiZONE™ ANTIBIYOTIK YUZEY
TEDAVISI

American Medical Systems, tiriner kontrol sisteminin
dokuyla temas eden yiizeylerine antibiyotik
uygulamakta kullanilan tescilli bir isleme sahiptir:
InhibiZone Antibiyotik Yiizey Tedavisi olarak
adlandirilan bu yenilik 1lik, nemli bir ortama maruz
kaldiginda cihazin yiizeyindeki antibiyotiklerin
ayristrilmasint amaglar. Elverisli organizmalar
kullanilarak gerceklestirilen in vitro testlerde bu
ayrigma siirecinin hem yiizeyde hem de islemden
gecen cihazin etrafindaki alanda antibiyotik etkisi
temin ettigi gortilmustiir.

Hekim ve/veya kurum tarafindan belirlenen mevcut
profilaktik antibiyotik protokolleri muhafaza
edilmelidir.

AMS'nin patentli antibiyotik yiizey tedavisi islemi bir
minosiklin HCI ve rifampin formiilii kullanir.

AMS 800 bilesenleri ¢ok az miktarda antibiyotikle
islenmigstir. AMS, tedaviyi bireysellestirmek

icin AMS 800'iin ¢ok sayida tamamlanmig
konfigiirasyonunu saglar; bununla birlikte AMS 800
PRB IZ ile islenmedigi halde, konfigiirasyonuna
bakilmaksizin komple bir cihaz <6,5 mg rifampin
ve (PRB, pompa ve bir veya iki manget) <8 mg
minosiklin HCI icerir. Bu, maksimum dozun
ortalama degerler ve %95 tolerans araligindan
hesaplandigt hastaya komple rifampin veya minosiklin
HCl verildigi durumlarda oral doz maruziyetinin
%?2'sinden daha azini temsil eder.

Antibiyotik isleminden gegirilen cihaz malzemesi

ve elverisli' Staphylococcus epidermidis ve
Staphylococcus aureus dizileriyle gerceklestirilen in
vitro arastirmalarda test malzemesinin etrafinda
mikrobiyal-“inhibisyon bolgesi” gozlenmistir. Bu in
vitro verilerin klinik 6nemi bilinmemektedir. Sinirli
hayvan modelleri tizerinde yapilan-calismalarda

bu yiizey isleminin, islemden-gecirilen cihazin
bakteri kolonizasyon potansiyelini artirabilecegi ileri
strtlmistur.

Antibiyotik yiizey tedavisinin sfinkter implantasyonu
enfeksiyonlarinin goritlme stkhgini azaltma etkisini
degerlendiren higbir klinik ¢alisma yapilmamugtir.
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SISTEM ACIKLAMASI

AMS 800 protezi ti¢ bilesenden olusur: tikayici
manget, kontrol pompasi, basing diizenleyici balon
ve konektorler. Yetiskin ve ergen erkeklerde manget,
biilboz tiretra (Sekil 1-1) veya mesane boynuna
(Sekil 1-2) yerlestirilebilir. Kadinlarye ¢ocuklarda ise
manget, mesane boynuna yerlestirilir. (Sekil 1-2)

SiSTEM CALISMASI

AMS 800, hastanin kontroliinde iiretrayxacip
kapatarak normal'sfinkter fonksiyonunu simiile eder.
Mangset kapauldiginda, idrar mesanede kalir.

(Sekil 2-1a)

Hasta idrarini bogaltmak istediginde, skrotuma

véya labiuma implante edilmig pompayt birkac kez
sikar ve serbest burakir. Bu, - manset icindeki sivinin,
mangetten basine diizenleyici balona tasinmasini
saglar, Manget acilic've idrar, tiretra igerisinden-gecer.
(Sekil 2-1b) Sonrasinda, sivinin basing diizenleyici
balon tarafindan mansete otomatik olarak geri
dondiirilmesiyle balon-mangete otomatik olarak
yeniden basing uygular. (Sekil 2-1c)

Kontrol pompas, tirélogun, implante edilen' cihaz:
ek ameliyat olmadan devreden ¢tkarmasina olanak
saglayacak sekilde tasarlanmugtir (Mansetin'Devreden
Cikarilmasiyla ilgili talimatlara bakin.)

Sekil 1-1. Sekil 1-2.
Biilboz iretraya mangetle Mesane boynuna mangetle
implante edilmis implant edilmis AMS 800
AMS 800

Bir Erkekte Gosterilen Sistem Calismasi

Sekil 2-Tb. Mansetin agilmasi ve pompa
manipilasyonuyla idrar yapma

Sekil 2-1c. Mangetin otomatik olarak yeniden kapanmasi




CiHAZI N TANI M I (DEVAMI)

BIiLESENLER

Bu béliim, asagidaki AMS 800 Uriner Kontrol Sistemi bilesenleri ve
aksesuarlarinin kisa bir a¢iklamasini sunar:

Tikayict Manget

Basing Diizenleyici Balon

Kontrol Pompasi

Aksesuar Kiti (Konektorler Dahil)

Hizli Baglant1 Tertibats Aract (Istege Bagli)
Boru Gegiriciler (Istege Bagli)

A N N NI N N NN

Devreden Cikarma Kiti'(Istege Bagly)

Mangsetler ve-pompalar; rifampin ve\minosiklin HCI antibiyotik ytizey
tedavisi olan' InhibiZone™ Antibiyotik Yiizey Tedavisi ile birlikte gelir.

Ambalaj

Sterilize‘tasarlanmamis araglar (Hizli Baglanet Araci ve boru gegiriciler)
haricinde tiim bilesenler ve aksesuarlar seerilize iirtinlerdir. Her steril
bilesen; steril ve Tyvek™ kapak ile kapatlmis bir i¢ plastik tepsi
igérisine ayri olarak-ambalajlanir; ¢ tepsi, aynigekilde bir Tyvek
kapaklakapatilmis olan plastik dis tepsinin-steril ertami icerisinde yer
alir. Bu gift'ambalaj, tagima icin bir dig kutuyla daha da fazla korunur
Dis kutunun bir ucunda vedss tepsinin Tyvek kapagindayer alan
yapiskan etiketler bilesenleri, boyutlarini've serive parti numaralarini
tanimlar.

AYRI BiLESENLER
Tikayicit Manget

Biilboz tiretra (erkek) veya mesane boynuna (erkekler,-kadinlar,
cocuklar) implante edilen tikayicr. manget; dairesel basin¢. uygulayarak
tiretray: tikar. Silikon elastomerden yapilir ve boyu 3,5 cm ile;11 cm
arasinda degisen on ¢ ebatta (sondartldiigiinde tim mansetler
yaklagik 1,8 cm genisliktedir) mevcuttur. Doktor, tiretra etrafindaki
dokunun cevresini ameliyat sirasinda ol¢érek hasrada kullanilacak
uygun ebatt belirler. Manset borusu, kontrol pompasi borusuna bir
konektor ile baglanir.

<+——  Sekil 2-2.
Tikayict
Manget




CiHAZI N TANI M I (DEVAMI)

Basing Diizenleyici Balon

Prevezikal alana implante edilen basing diizenleyici balon, tikayici
mangetin uyguladigi basing miktarini kontrol eder. Bu da silikon
elastomerden yapilmis olup asagidaki ti¢ aralikta satiga sunulur.

* 51-60 cm H,O

* 61-70 cm H,O

* 71-80 cm H,O

Devreye alindiktan sonra balen basinci, belirtilen aralikta olacaktir.
Doktor genellikle mesane boynunun veya biilboz tiretranin kapanisini
korumak i¢in gerekli olan en-disitk’balon basineini seger: Balonun
borusu, kontrol pompasindan gikan boruya dabir konektor ile
baglanur.

Kontrol Pompast

Kontrol pompast, skrotunt veya labiumun yumusak dokusuna
implante edilir. Yaklasik olarak 1,3\cm genislikte ve 3,5:¢m
uzunluktadir. Kontrol pompasinin iist kismi (vana blogu), bilesenler
arasinda stvi-transferi-icin gerekli olan direnci ve vanalarricerir.
Kontrol pompasinin alt yarisi, hastanin idrar ¢ikarmak-amaciyla swvi
transfer etmek-icin siktigi ve serbest biraktig: bir ampuldiir.

Devreden cikarima diigniesi, kontrolpompasinin st kisminda yer alir.

Devreden ¢ikarma‘digmesine basildiginda, sivinin bilesenler arasindaki

transferini durdurur. Bu 6zellik; doktorun.manseti-acik birakmasina
olanak saglar:

e Ameliyat sonrasi iyilesme’doneminde

* Transiiretral prosediirler icin

AMS 800, doktorlarin bilegenler arasinda-dogru baglantryapmasina
yardimct olan renk kodlu borulara sahiptir:

*  Seffaf boru mangete baglanir

e Siyah boru balona baglanir

Borular, konektorlerle baglanir. Iki tipdkonektds meveurtur; AMS
diiz veya kavisli Hizli Baglanti Siitiirsiiz Pencere Konektorleri.

3-0 polipropilen (emilebilir olmayan) baglantilarla sabitlenen(diiz veya
kavisli siitiirli konektor de olabilir.

Sekil 2-3.
Basing
Diizenleyici
Balon
Boru
Sert Par¢a L
(vana O Devreden
blogu) Cikarma
Diigmesi
Yumugak
Parca
(pompa
ampulii)
Sekil 2-4.

Kontrol.Pompasi
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Aksesuar Kiti

AMS 800 igin Aksesuar Kiti, bir implantasyon prosediirii i¢in gerekli
olan aksesuar malzemelerini igerir. Aksesuar Kiti, agagidaki tek
kullanimlik 6geleri igerir:

*  Manget Boyutlandirici (Sekil 2-5)
- Bir adet tek kullanimlik manset boyutlandirict
o Ozel Amagl Igneler (Sekil 2-6)
- Iki adet 15 gauge kiint igne (bilesénleri doldurmak igin)
- Iki adet 22 gauge kiint igne (borunun girisini ve konektorlerin
icini yikamak-icin)
e Koruma Borulari

- lIkicadet 30 em silikon boru (bilesenleri hazirlamak icin
kullandan hemostatlarin uglarini kapatmakiicin—hemostat
cenelerinin tlipe zarar vermesini-engeller.)

» _Boru Konektoleri ve Tespit Parcalarr
- Ugadet diiz siitiir baglama konekeorii
& Tki adet dikagils siitiir baglama konektori
- \Bir adet,3 yonlisiitiie'baglama konektorii (Y-konektor)
- Ug adet diiz hizlpbaglanti-pencere konektorii
- Iki adev'dik agil hizli baglanti pencere konekeorii
- Bir adet 3 yonlii-hizli baglant pencere konektorii (Y konektdr)

- Sekiz tespit\parcasi (bir tespit pargasi tuticusu iizerinde, Hizli
Konektorlerle kullanylir).
Manset Boyutlandirici,itetral gevreyi élger. Manset-boyutunu
secerken manget boyu, mangetin tiretray: ¢evreledigindeki dis capina
isaret eder.

Not: Mangsetin i¢ cevresi, dis cevresinden bir-miktardaha kiiciiktiir

Bilesenleri doldurmak i¢in 15 gauge igneler kullanin. Doldurma iglemi
strasinda sivi sizinusini engellemek icinborununiimeniyle tistdiste
gelir. 22 gauge igneler, bir baglant yapilmadan 6nce havayi|ve kani su
ile cikarmak icin tiipiin igine oturacak kadar kiigiiktiir.

Aksesuar Kitinde bulunan ekstra silikon boruyu, borulariklemplemek
veya cihaz bilesenlerini tasimak i¢in kullanilan hemostatlarin uclarinm
tizerine yerlestirin (Hemostatlarin Hazirlanmasina-bakin):

Konektorler

AMS 800'de bilesenleri ve borulart baglamak icin iki sistém bulunur:
e  Siitiir Baglama Konektorleri

e Hiuzli Konektorler

Aksesuar Kiti, {i¢ adet diiz ve iki adet dik acili AMS Siitiir

Baglama Konektorii ile bir adet 3 yonli “Y” konektorii igerir.

(Sekil 2-7) Bu konektorler kalici, emici olmayan siitiirlerle baglanir
(3-0 polipropilen).

Sekil 2-5.

N

Mangset Boyutlandirict

Sekil 2-6. Kiint Uglu Igneler
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Aksesuar Kiti; ti¢ii diiz, ikisi dik agili ve biri 3 yonla “Y” konektor
olmak tizere AMS Hizli Baglant Stitiirsiiz Pencere Konektdrleri
(Sekil 2-8), sekiz tespit parcast (veya kilitleme halkasi) (Sekil 2-9) ve
bir tespit pargast tutucusu igerir. Hizli Konektorleri kullanmak i¢in
yerinde sterilize edilen bir Hizli Baglant Aract (Sekil 2-10) siparis
edilmelidir.

DIKKAT: Onceden implante edilmis bilesen borusu iceren
revizyon prosediirlerinde AMS Hizlr Baglant: Siitiirsiiz Pencere
Konektorleri kullanilmamalidy. Borularda zaman i¢inde olusan
degisiklikler, Hizl: Baglanti Siitiirsiiz Pencere Konektorlerinin
sabitleme performansini azaltabilir. Hizli Baglant: sistemi,
onceden implante edilmis tiim bilesenler sokiiliip yeni bilesenlerle

degistirildiginde kullanilabilir.

Hizli Baglanti Tertibats Araci (istege Bagly)

Aksesuar Kitindeki hizlv konekeorlerikullanmak icin AMS. Hizli
Baglant Tertibau Aracinrsiparis etmelisintiz. Buy|konekeorleri
kapatmak icin kullanilan, yeniden kullanilabilir bir paslanmaz ¢elik
alettit. Hizlr Baglanu Tertibat Aracy; steril'edilmeden génderilir ve
yeniden sterilize-edilebilir. Hizlrkonektdrler;onceden implante edilmis
tiim bilesenlerin sokiiliip.yeni bilegenlerle degistitilmesi haricinde,
revizyon ‘ameliyatlarinda kullaniimamalidir.

Dikkat: AMS Hizly Baglant: Tertibaty Avacini keullanmadan once
uygun sekilde sterilize edin.

Boru Gegiriciler (Istege Bagli)

Boru Gegiriciler (Sekil 2-11) bilesenlerin borularini, bir insizyon
bolgesinden bagka bir insizyon bolgesine yonlendirmek i¢in kullanylr.
Gegiricinin iglenmis ucu, beru liimenine sikica ge¢me saglar. ‘Boru
geciriciler steril edilmeden gdnderilir ve kullanmadan once sterilize
edilmelidir.

Dikkat: Boru gegiricileri kullanmadan ince uygun sekilde stevilize
edin.

Devreden Cikarma Kiti

Devreden Cikarma kiti, normalde ilk implantasyon icin gerekli
olmayan opsiyonel bir pakettir. 3 adet paslanmaz ¢elik“tapa ve

1 diiz stitiir baglama konektorti icerir (Sekil 2-12).13 tapa genellikle
korunan bilesenlerin i¢ini ve stviy1 kontaminasyondan \korumak icin
revizyon cerrahi prosediirlerinde kullanilir.

B8 8>P>Y

Sekil 2-7. Siitiir Baglama Konekedrleri

m s

Sekil 2-8. Hizli Baglant Siitiirstiz Pencere
Konektorleri

Sekil 2-10. Hizl¥Baglant Tertibati Aract

Sekil 2-11. Boru Gegiriciler

IR

Sekil 2-12. Devreden Cikarma Kiti




CIiHAZIN STERILIZASYONU VE SAKLANMASI

ONCEDEN STERILiZE EDiLMi$ BiLESENLERIN
BAKIMI VE SAKLANMASI

Bu cihazin tiim bilegenleri ve aksesuarlari sterilize tirtinlerdir. Sterilize
tiriinleri son kullanma tarihinden 6nce kullanin.

DIKKAT: Hizli Baglant: Aract ve boru gegiriciler gibi ézel aletler,
sterilize edilmeden gonderilir. Bunlar: her kullanimdan once yeniden
sterilize edin.

Ambalajin biitiinligiinii ve AMS 800 protezin islevini korumak i¢in
onceden sterilize edilmis bilesenleri korumali bir raf veya dolapta saklayin.
Ortamin temiz, kuru've oda sicakligina yakin olmasi gerekir. Saklama
sirasinda maksimum koruma-icin bilesen tepsilerini‘toz koruyucu kapakli
kutularin iginde birakin.

e Temiz, karanlik ve serin biryerde saklayin:

e Su, degrudantgiines isig1, yiiksek sicakliklar, nem ve mor otesisiktan
koruyun.

e “Anormal yiiksekliklet; sicakliklar,cnem, havalandirma, giines 15181, toz,
tuz've havadaki iyonlardan kagmin.

 “Kimyasal veya'gaz:bulunan‘bir yerde saklamayin.

InhibiZone Antibiyotik Yiizey Tedavisi bulunan AMS 800 siiriimleri

is1ga ve sicakliga duyarhidir. Uriinlerin-ambalajdaki talimatlara uygun
saklanmasina 6zen-gosterilmelidir.

DIKKAT: InhibiZone bulunan iiriinleri 40°C-(104°F) iizevindeki
sicakliklarda saklamayin:

DIKKAT: Son kullanma tayibi gegmis iiviinii kullanmayin.

STERILIZASYON

AMS Araglar1 Nasil Sterilize Edilir

American Medical Systems, AMS Boru'Gegiricileri ve AMS Hizli Baglanti
Tertibat1 Aracini sterilize etmez. Bu aletler, hastane sterilizasyonu icin
hazir, buharl: sterilizasyon ambalajlarinda gonderilir:

Kullanmadan 6nce, istege bagl Boru Gegiricilerini ve Hizh Konektor Tertibat
Aracinit buharli otoklav ile sterilize edin. Yeniden isleme ile ilgili bilgiler icin,
araglarla beraber verilen talimat kilavuzlarina bakin. Bir sonraki implantasyon
prosediiriinden 6nce yeniden sterilizasyona hazir olmalari icin bu alederi her
implantasyon prosediiriinden sonra iyice temizleyin.

Bilegen Yeniden Sterilizasyonu

Sterilize edilmis bilesenleri veya aksesuarlari yeniden sterilize ETMEYIN.
Sadece 6zel, sterilize edilmemis araclar (Boru Gegiriciler ve AMS Huzli
Baglant1 Araci) yeniden sterilize edilebilir.

AMS Sitiir Baglama Konektorlerini ve AMS Hizli Baglant Siitiirstiz
Pencere Konektorlerini yeniden sterilize etmeyin. Sadece AMS 800
proteziyle birlikte kullanilan iki paslanmaz celik alet yeniden sterilize

edilebilir: AMS Boru Gegiriciler ve AMS Hizli Baglanu Tertibat1 Aract.
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CERRAHI HAZIRLIK

AMELIYAT ODASI HAZIRLIGI
Ameliyat Oncesi Cerrahi Ekip Hazirligt

AMS 800 implantasyon prosediiriine baglamadan 6nce doktor ve
ameliyat odast personeli, cihaz ve gerekli ekipmanin yaninda prosediir
adimlarint 6grenmelidir.

Doktor ve ameliyat odasi personeli, ameliyat 6ncesinde bu kilavuzda
yer alan bilgileri incelemelidir: Ayrica ameliyat sirasinda hizli bagvuru
icin ameliyat odasinda birameliyat odass kilavuzu bulunmalidir.

Bir¢ok durumda, dektorunve/veyaameliyat odast personelinin,
bir AMS 800 protez implantasyon ameliyatinrgézlemlemesi yararli
olacakur. Bu,-bir ameliyatta fiilen yer-almadan 6nce'ortami ve
prosediirivogrenmelerine olanak saglar.

Ameliyattan hemen 6nce ameliyat ekibi, povidon'iyotlu sabun veya
hastanenin onaylanmistemizleme prosediiriinii kullanarak on dakika
boyunca temizlenmelidir.

Ameliyat Oncesi Hasta Hazurlig

Ameliyattan once birgok doktot; hasta icin profilaktik antibiyotik yazar.
Bunun, enfeksiyon riskinin azalulmasinda‘yararlicoldugu kabul edilir.

Cerrahin'cihazda kullanilan materyallere karsi-alerjik reaksiyon
goriilmesi olasiligini da hastaya agiklamast 6nemlidir. Bilimsel
literatiirde, implante edilebilir silikon ‘cihazlarin takildigr hastalarda
goriilen bazi advers(olaylarve diger'gozlemler yer almaktadir. Bildirilen
raporlarda bu olaylar/gézlemler ‘alerjilbenzeri™ semptomlarive diger
bazi vakalarda immiinolojik hastaliklarla iliskilendirilmis bir semptom
kompleksine isaret etmektedir> Bu olaylar ilecsilikon elastomer arasinda
nedensel bir iliski kurulmamistir,

Hasta ameliyathaneye alindiginda abdominalve genital bélge tiras
edilmelidir. Tirasin ardindan bélge, povidon iyotlu sabunla en dakika
boyunca silinmeli veya hastanenin onaylanmis operasyon éncesi
temizleme prosediirii uygulanmalidur.

Perineal yaklagimin kullanilacag: biilbéz iiretra manseti yerlestirme
isleminde, hasta, litotomi pozisyonuna alinmaly, hazulanmali ve hem
perineal hem de abdominal insizyon icin orti serilmelidir. Transver
skrotal yaklasimin kullanilacag biilb6z tiretra yerlestirme isleminde
hastay1, bacaklar nazikge kol tablalarina veya diger ayiriaifara ¢ekilmis
sekilde, supin pozisyona alin.

Mesane boynuna mangset yerlestirme isleminde, erkek hastalar icin
yaklagim, suprapiibik prostatektomi icin kullanilanla benzer|ortam
gerektirir. Hasta, supin pozisyonuna alinir, hazirlanir ve abdominal
insizyon i¢in 6rti serilir. Perineuma erisim korunmalidir.

Kadin hastalarda mesane boynu yerlestirme igin hasta cerrahi yaklagima
bagli olarak litotomi veya supin pozisyonuna alinir, hazirlanir ve 6rtii
serilir.
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CERRAHi HAZI RLI K (DEVAMI)

MALZEMELER VE ALET GEREKLILIKLERI

AMS 800 protezi implantasyonu igin bazi geleneksel cerrahi aletler ve
malzemeler gereklidir. Her cerrah, mevcut olmasi gerekenler hakkinda
bir tercihe sahip olabilir.

Diger standart ameliyat odasi malzemelerinin yaninda, agagidaki
ekipman mevcut olmalidir:

e Steril paslanmaz celik tepsi

*  1000cc dereceli kap

*  500cc dereceli kap

*  Siinger kasesi

e Ilag kabi

*  Bobrek kivet

o Iki adet tek kullanimlik 30cc stringa

« © Biradet tek kullantmlik 10cc siringa

* < 8silikon sodlu hemostat

* Diiz, temiz ve keskin makas

* “Hegardilatétleri

*  Babcock klempleri

* Asepto™ siringa

* Antibiyotik solisyonu

e Kateter

e Umbilikal bant

*  Vajinal tampon

» Eldivenleri yikamak 've bilesenleri-doldurmak i¢insteril salin
* Retraktor (transvers skrotal yaklasim)

*  Genisletilmis nazal spekulum. (istege bagli)
*  Rektal tiip (istege bagli)

* Santimetre cetveli (istege bagli)

Protez bilegenlerini tasimak ve doldurmak-i¢in istasyon olarak plastik
ortiilti bir Mayo stand veya paslanmaz ¢elik tepsikullamun. Bilesenlerin
kagit veya bez 6rtiilere temas etmediginden emin olun.

Protezin doldurulmus bilesenlerini, implante edilene kadar steril su
iceren bir saklama kiivetinde suyun i¢inde tutun.

Sigrama kiivetlerini doktorlarin, cerrahi implantasyon prosediiri
sirasinda ve 6zellikle boru baglantlarint yapmadan 6nce eldivenlerini
rahatca temizleyebilecekleri bir yere yerlestirin.

DIKKAT: Bilesenlerin kagit veya bez ortiilere temas etmediginden
emin olun. Bunlarin par¢alarinin, cihaza girmeleri halinde st
akisina engel olmalar: miimkiindiir.
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BiLESENLERi ACIN

Bilesenleri depodan ameliyat odasina tasirken steril tepsileri her zaman
tozluk kutularinda tutun. Bilegenler, sadece ameliyat odasinda, doktor
cerrahi ekibinden istediginde agilmalidir.

Not: Bilesenleri hazirlamak ve doldurmak-icin kullanilan hemostatiar: ve
siringalar: hazirlamak icin ilk olarak her zaman AMS 800 Aksesuar Kiti
acilmalidsr.

Bilesenleri ameliyat odasinda-a¢gmak icin su-prosediirii izleyin:

1.

Kutular: giivenlik-seridinden acarak tepsileri tozluk kutularindan
cikarin.

Not: Ameliyat oncesi-hemgive bilesenlerin parca ve seri/lot
numaralarin:-ve boyutlarins AMS Hasta Bilgi-Formuna (PIF)
kaydetmelidir. Cibazla birlikte verilen etiketleri kullanin.

Not:Tozluk kutiusunun bir ucundaki-yapiskan etiket ve plastik
tepsilerimyan tarafindaki‘kiiciik ¢ikarilabilir eviketler, bilesen adim:
(Ingilizce), parea ve sériflot siumaralarini ve bilesenlerin ebatini icerir.
Bu bilgi, dis tepsinin kapagindada yer alir (Tyvek yapragy).
I¢ tepsiyi distepsiden’ asagidaki yontemikullanarak ¢ikarin:
- Kapagi tepsiden tek hareketle geriye' dogru tamamen soyun
- Dis tepsiyi i¢.tepsiye dokunmadan-tutmayacdevam-edin.
- Hemsirenin, i¢ tepsiyi dis tepsiden dikkatli birsekilde
yukari ve disatt ¢ikarmak i¢in isaret parmagini (bas parmak
kullaniimamaly) kullanmasini saglayin.

- Hemsire, i¢ tepsiyi-steril alandaki plastik értiilit Mayo standinin
tizerine yerlestirmelidir:

Bilesenleri hazirlamadan' 6neé ic tepsiyi, agagidakiyontemi
kullanarak acin:

- Steril i¢ tepsilerin kapaklarini geriye dogru soyarak i¢
tepsilerdeki bilesenleri ¢ikarin.

- Bilesenleri tepsiden dikkatli bir sekilde cikarin.

- DPlastik ortiilit Mayo standin tizerindeki.uygun-yerlere yerlestirin:
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HEMOSTATLARI HAZIRLAYIN

Bilesen borusunun moskuito hemostat ¢eneleri tarafindan hasar
gormesini engellemek icin (Sekil 4-1) ¢eneleri Aksesuar Kitinde
verilen silikon boruyla kaplayin. Ceneleri kaplamak i¢in asagidaki
talimatlari izleyin:

1. Boruyu, hemostatlarin her iki.genesinin {izerine, kutu kilidine
kadar yerlestirin.

2. Alu hemostatin her iki ¢enesindeki tiim’digleri tamamen kapatin.
3. Cene ucundaki boruyu temiz, iyi-kesen bir makasla kirpm.

4. Makasi prosediirsirasinda boru makasi olarak kullanmak tizere
ayirin.

Hemostatlarrkullanirken boruda asirt basing olmasini 6nlemek
icin‘ceneleri sadece bir tik klempleyin. (Bir uktan fazla ileri
gitmeyin.)

SiSTEM BIiLESENLERINI HAZIRLAYIN

Dolum Seliisyonlar:

Protezi' doldurmak i¢in kullanilacak sivi steril ve partikiillerden
tamamen arinmig olmalidir. Sivrda yabanci madde bulunmast; protezin
calismasinietkileyebilir. Styinin, yar gegirgen silikon zardan gegisini
en aza indirmek:i¢in soliisyonun izotonik olmasi gerekir. Protez
dolumunda kullanilmasi 6nerilen izotonik soliisyon normal

salindir.

Bununla birlikte, kontrast madde tercih ediliyorsa dolum icin
asagidaki tabloda test edilmis soltisyenlardan biri kullanilabilir. Karigim
oranlarinda kontrast medya kullanmazsaniz karsgtmlarin izotonikligini
degistirebilir ve partikiil olusumunu destekleyebilirsiniz.

Not: Asagida listelenen iiriinler, American Medical Systeins tarafindan
AMS cihazlarmda kullanim icin test-eédilmis radyografik soliisyonlardan
bazilaridir ve sulandirma icin sadece steril'su kutlanilmalidir. Tam liste
i¢in American Medical Systems ile iletisime gecin.

DIKKAT: Kontrast soliisyonlar: sulandirmalk i¢in salin veya Ringer
laktat soliisyonu kullanmayin.

UYARI: Hastanin iyota alerjisi varsa kontrast madde
kontrendikedir.

Dolum soliisyonunda partikiil bulunmasi, protezin ¢aligmasini
etkileyebilir. Dolum soliisyonu her zaman kan ve kirden arinmis
olmalidir. Stvinin, yar1 gegirgen silikon zardan gecisini en aza indirmek
icin soliisyonun (steril salin) hiicre i¢i siviyla izotonik olmasi gerekir.

Sekil 4-1. Boru Sodu Hemostat Ceneleri
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CERRAHi HAZI RLI K (DEVAMI)

. InhibiZone

Kontrast Madde Sulandirma Imalatci Kullanim igin

Dogrulanmistir
Conray 43 30 cc Conray 43 + 60 cc steril HHO Mallinckrodt Evet
Cysto Conray II 60 cc Cysto Conray I + 15 cc steril HyO Mallinckrodt Evet
Hypaque-Cysto 60 cc Hypagque-Cysto + 58 cc steril HyO Nycomed Hayr
Isovue 200 60-ccIsovue 200 + 23 ccsteril HHO Bracco Hayir
Isovue 300 57 c¢ Isovue 300 + 60-cc steril HHO Bracco Hayir
Isovue 370 38 cc Isovue 370 + 60 cc steril HHO Bracco Hayir
Omnipaque 180~  60.cc Omnipaque 180 + 14 cc steril HHO Nycomed Hayur
Omnipaque 240+~ 60,cc Omnipaque 240 + 38 cc steril H9O Nycomed Hayur
Omnipaque 30057 ¢¢ Omnipaque 300 + 60 cesteril HHO Nycomed Evet
Omnipaque’350 . (48 ccCOmnipaque 350 ¥ 60 cc steril HyO Nycomed Hayir
Telebrix12 53.ceTelebrix 12 + 47 cesteril Hy©.  Laboratoire Guerbel Evet

Daha fazla toplam hacim-igin-steril suyla esdeger. oranda boya kullanim.

Dolduruldugunda, her bilesen, bilesentile yabaner madde arasmdaki
temast onlemek i¢in normal salin bulunan bir saklama kiivetine
batrilmalidir. Dolum seliisyonu olarak kullanidan’salinin, bilesenlerin
doldurulup hazirlandiktan sonra batrildigy saklama kiivetinden ayrt
oldugundan emin olun.

InhibiZone Antibiyotik Yiizey Tedavisi etiketli bilesenler steril
normal saline BATIRILMAMALIDIR.

DIKKAT: Antibiyotik impregnasyonlu cibazlarn saline batirilmas:
antibiyotiklerin cihazdan soliisyona gegmesine neden olur. Bu,
soliisyonun turuncu renge donmesine neden olur ve cihazin
iizerindeki antibiyotik konsantrasyonunu azaltsr.

DIKKAT: Stwinin izotonik durumunu korumak onemlidir. Birincil
vakalarda steril salin soliisyonu kullanin. Revizyon vakasinda,
birincil vaka i¢in radyopak soliisyon kullanilmagssa ve doktor,
birincil bilesenlerden bir kismini saklamissa ayni radyopak
soliisyonu ayni yogunlukta kullanin. Farkly siv1 soliisyonu tipleri
veya farkls yogunlukta soliisyonlar karistirddiginda ve izotoniklik
kayboldugunda ya da partikiil olustugunda, cibhaz performans:
kotiilesebilir.
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CERRAHi HAZI RLI K (DEVAMI)

KONTROL POMPASINI HAZIRLAYIN

Kontrol pompasini hazirlamak i¢in asagidaki talimatlari izleyin.
Kontrol pompasini doldurmak icin siringa gerekli degildir.

1. Her borunun ucunu, uygun dolum seliisyonunun bulundugu bir

kiivete koyun. (Sekil 4-2a)
Pompayz, siyah boru iistteyken 45 derecelik agiyla tutun.

Pompa ve boru igindeki tiim hava siviyla’yer degistirene kadar,
pompa ampuliinii sikin ve serbest birakin.

Not: Dolum prosediirii sirasinda-boruyu batmigs halde tutmak
onemlidir.

Not: Pompa ampulii icinde hava'kabarcigr kalissa ¢ikarmak icin
pompa-ampuliinii stkmaya ve serbest birakmaya devam edin; siyah

renk-kodlu borudan tahliye edilirler.

42, Boruyu batmis halde tutarak her ¢iipii ucundan 4 - 5 cm
klemplemek icin'(sadece bir gentik) boru sodlt hemostatlari

kullanin. (Sekil 4-2b)

DIKKAT: Hemostatin' mandalini bir centikten fazla
ilerletmeyin. Agirt-basing borularin kalic: hasar gormesine
neden ‘olur.

Not: Seffaf pompa borusu, seffaf manset-borusuna ve siyah boritsiyah
balon borusuna baglanacakzrr:

5. InhibiZone i¢ermeyen bir pompa icin doldurulmus pompayi,
implantasyona kadar dolum soliisyonu i¢eren bir saklama kiivetine
batirin.

6. InhibiZone Antibiyotik Yiizey Tedavisi bulunan bir pompa igin
pompay1 bos bir steril tepsiye veya bobrek kiivete koyun wé’steril
bir bez ile kapatin. Implantasyondan 6nc¢e pompada sikigmis hava
olup olmadig1 kontrol edilmelidir.

DIKKAT: Antibiyotik impregnasyontu cibazlarin saline
batirilmast antibiyotiklerin cibazdan soliisyona gecmesine
neden olur. Bu, soliisyonun turuncu renge donmesine neden olur
ve cihazdaki antibiyotik konsantrasyonunu azaltrr.

Sekil 4-2a. Her Iki Borunun Uglarint
Dolum Soliisyonuna Yerlestirin

Sekil 4-2b.Uglart Dolum Soliisyonunun
I¢indé Bulunan Boruyu Klempleyin

b

2N

Sekil 4-3a. Havay1 Bogalun
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CERRAHi HAZI RLI K (DEVAMI)

BASINC DUZENLEYiCi BALONU HAZIRLAYIN

Basing Diizenleyici Balonu (PRB) hazirlamak icin asagidaki talimatlar:
izleyin:

1. 30 cc siringaya 15 gauge kiint uglu igne takin.

Siringay1 yaklagik 25 cc dolum soliisyonuyla doldurun.
Hava dolu balonu bir elle tutan ve havasi bosalana kadar sikin.

Igneyi balon borusunun ucuna sokun.

AN

Siringa pistonunda direéng hissedene-kadar-balonun icinde kalan

havay1 ¢ekin. (Sekil 4-3a)
Not: Siringays'her zaman-dik tutun.: yani igne asags; piston yukari @}

bakmalidzr.

6. Balonu 20:cc dolum soliisyonuyla'doldurun. (Sekil 4-3b) Sekil 4-3b. Balonu Doldurun

Balonu tiim hava kabarciklari bir kabarcik igerisinde toplanana

7.
kadar cevirin. (Sekil 4-3¢ ve 4-3d) 4>
8. ~Hava kabarcigini boru adaptdr alanina ¢ekmek icin balonu <
berusundan tugun.
9. “Siringay: dik tutarak-6nce havayrsonra tiim stviys; balonun
icindekictlim hava bosalana kadar ¢ekin. Balonda ve boruda hi¢
hava kalmadigindan’emin-6lun.

DIKKAT: Basing diizenleyici balonu fazla aspive etmeyin ciinkii

. o7 I\ , SN . kil 4-3c. Bal iri
hava, yar: gecirgen silikon zar igerisinden sisteme givebilir. aekil 4-3c. Balonu Gevirin

10. Basinci korumak icin-pistonu dik tutun.
11. Boruyu, ignenin 3 c¢m altindan boru godlu hemostatla klempleyin

(sadece bir ¢entik). (Sekil4-3e)

DIKKAT: Hemostatin mandalina bir ¢entikten fazla

ilerletmeyin. Asir: basing borularin kalic: hasar gormesine
neden olur. Sekil 4-3d.-Hava Kabarciklarini
Birinde Toplayin

-

12. Bos balonu, implantasyona kadar dolum soliésyonu-igeren bir
saklama kiivetine batirin.

DIKKAT: Balonun iistiine hemostat koymayn. Balonun
iistiindeki aletler ona zarar verebilir.

Sekil 4-3e. Boruyu Klempleyin
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CERRAHi HAZI RLI K (DEVAMI)

MANSETiI HAZIRLAYIN

Tikayict mangeti hazirlamak i¢in asagidaki talimatlar izleyin:

1.

ARSI

30 cc siringaya 15 gauge kiint uglu igne takin.

Siringay: yaklasik 10 cc dolum soliisyonuyla doldurun.

Hava dolu manseti bir elle tutun.ve havasi bosalana kadar sikin.
[gneyi manset borusunun ucuna sokun.

Pistonda direng hisseden¢kadar mangétin icinde kalan havay:

cekin. (Sekil 4-4a)

Manset ebatina bagli olarak manseti '+ 5 ce 8nerilen-dolum

soliisyonuyla-doldurun. (Sekil 4-4b)
DIKKAT: Mangeti fazla doldurmayin. (Sekil 4-4c) Fazla sun

manset malzemesini gevebilir.

Not: Mangeti-doldurmark icin.gerekli-olan swr'miktars, manget
cbatina gore farkhilik gosterecektir; biiyisk-mangetler, kiigiik mangetlere
gore daha fazla’ sivr gerektirir,

Swringayr- Mayo standin {izerine koyun ve mangetinher iki ucunu
tutun, Taumckicikhava kabarciklarini biyiik birhava kabarciginda
toplay1nc

Biiyiik hava kabarcigini boru adaptdriine.stkmak-icin mansetin
ucunu bas parmaginizla yuvarlayin. (Sekil 4-4d)

|
—

Sekil 4-4a. Havay1 Bosaltin

Sekil-44b. Igneyi

Borunun Icine Sokun

Dogru

Q

Yanlsg

L X

Sekil 4-4c. Mangeti Fazla Doldurmayin

Sekil 4-4d. Mangetin Ucunu Yuvarlayin
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CERRAHi HAZI RLI K (DEVAMI)

9.

10.

11.

12.

13.

Siringay1 tekrar dik tutun (yani igne asag, piston yukari
bakmalidir). Once mansetin igindeki havay1 sonra siviy1 cekmek
icin pistonu geriye ¢ekerken manget tizerindeki basinci koruyun.

Mangset veya boru igerisinde hava kalirsa yukaridaki adimlari
tekrarlayin.

Hava ve svi ¢tkmis ve manget tamamen bosalmis durumdayken
manget borusunu ignenin 3 em altinda ve tekrar ilk hemostatin

3 cm alunda cift klemplemek icin (sadece bir ¢entik) boru sodlu
moskuito hemostatlarrkullanin. (Sekil 4-4€)

InhibiZone Antibiyotik Yiizey Tedavisicbulunan bir manset icin
mangeti bos bir-steril tepsiye veya bobrek kivete koyun ve steril bir
bez ile kapatin. Implantasyondan’once mansette sikismis hava olup
olmadir kontrol edilmelidir:

InhibiZoae bulunmayan pompalar icin‘doldurulan manseti ici steril
normal salinlé .doldutulmus bir bobrek kiivete batirin ve cerrah
manset implantasyonuna-hazir olana kadar ¢ikarmayin.

Dikkat: Antibiyotik impregnasyonlu cibazlarin saline
batiribnas: antibiyotiklerin cibazdan soliisyona gecmesine
neden olur. Bu, soliisyonun turuncu renge donmesine neden olur
ve cihazn iizerindeki antibiyotik konsantrasyonunu azaltr.

Sekil 4-4e. Mangseti Klempleyin
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BLBOZ URETRA MANSETI YERLESIMI

CERRAHI PROSEDURLER

AMS 800 implantasyonu konusunda ¢esitli yaklagimlar mevcuttur.
Ameliyat odast personelinin, doktorun hangi yaklagimi kullandigin:
bilmesi 6nemlidir ¢linkii yaklagim, hastanin pozisyonunu, aletleri,

bilesenlerin se¢imini ve cerrahi siray: etkiler. Asagidaki kisa agiklamalar,

yaklagimlara iliskin genel bir fikir sunar.

BULBOZ URETRA MANSETI YERLESIMI -
PERINEAL YAKLASIM

Mangseti biilboz iiretraya yerlestirmek igin-asagidaki adimlar:
tamamlayin:

1.

Diseksiyon strasinda taninmasina yardimer olmast igin {iretraya bir
Faléy kateter veya 20F r-eksplorator yerlestirin:

Orta hatta perineal insizyon.yapinwe bulboz tiretranin gevresindeki

biilbokayernoz kasi acik disekte ‘edin. (Sekil 4+6)
Nozz Agik diseksiyon kullanin.

Manget boyutlayicising(veya Penrose dreni); “iiretranin etrafina,
mangetin implanteedilecegi yere yerlestirin: Uretrayt sikistrmadan tam

olarak oturmalidir. (Sekil 4-7)

Not: Kateter veya eksplorator iiretradaysa‘iiretrayr olgmeden once
cthkarin.

Not: Manget boyutlayicssin kullanmadan once germeyin.

Not: Doktor, uygun‘amanset boyutunit seerken kendi sagduyusunu
kullanmalidir; olciim seridi biilboz tiretra cevresinin sadece yaklasik
olgiimiinii sunar. Mansetin ig cevress, dig cevresinden bir miktar daba
kiiciiktiir.

Olgiilen uzunluga karsilik gelen;manset boyutanu segin.

Not: Biilboz iiretra yerlesimi icin tipik olarak 4,0 e veya4,5 cm
manget uzunlugu gereklidir.

Not: Manget uzunlugu, mangetin iiretrayrevrelediginde dl¢iilendis
cevresidir.

Manseti implantasyon i¢in hazirlayn.

. Mangseti, implantasyon bélgesine, mesi disa dogru've sisirilebilit

kismi tiretraya dogru ¢ikacak sekilde yerlestirin:

Hazirlanan mangseti, once cikintist olmak iizere, iiretranin-altindan
gegirin.

Not: Boru pompa tarafinda olmalidsr.

DIKKAT: Mangetin hasar gormesini engellemek i¢in manget
¢tlkantising, bir boru sodlu hemostatla tutun.

Sekil 4-7. Uretral Cevreyi Olgiin
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BULBOZ URETRA MANSETI YERLESIMI (e

8.

Boruyu ¢ikint deliginden asagidaki gibi gecirin:

- Manget borusunun ucunu, hemostat delige ulasana kadar
delikten gecirin. Deligin karst ucunda bulunan manset
borusuna ikinci bir hemostat klempleyin ve sonra mangete hava
girmemesi icin birinci hemostau sérbest birakin.

- Borunun kalanini delikten ¢ekin ve ¢ikintiyr boru adaptoriiniin
(boru) tizerinden ¢ekerek mangeti kapatin. Deligin kenarlarinin
adaptériin yuvasina sigdigindan emin‘olun.

- Mangseti, adaptor, tiretra orta cizgisine yanal olacak sekilde
cevirin ve boruyu mansetle temasi engelleyecek sekilde
konumlayin.

Basing Diizenleyici Balonu:implante Edin

9.

10,

1L
12.
13.

14.

15.

16.

17.

Uygun basin¢ diizenleyici balonu secin:

Suprapubik insizyon yapin;, rektus-fasyayr enine boliin ve
prevezikal alana ulasmak-amaciyla linea albayi @yirmak icin yayma

hareketini kullanin. (Sekil 4-8)
Balon igin alan yaratmak amactyla acik diseksiyon kullanin.
Balonu prevezikal alana yerlestirin:

Dolum’soliisyonu igeren 10 cc sirmganinsucundaki 22 gauge
igneyi kullanarak’balon boerusunun ucunu yikayin.

Dolum soliisyonu igeren 30 cc sirmganin-ncundaki 15 gauge
igneyi balona baglayin ve borunun klempini ¢ikarin:

Balonu 22 cc secilen dolum'soliisyonuyla doldurun.

Not: Daha biiyiik manset boyutlar: daba fazla dolum soliisyan
gerektirir. Manset Basinglandirma Secenegivicin adim 17ye bakin:

Boru sodlu hemostat ile boruyu ucandan yaklasik 3-cm klempleyin
(sadece bir centik). (Sekil 4-9)

DIKKAT: Hemostatin mandabn bir centikten fazla
ilerletmeyin. Asirt basing borulavin kalic: hasar. gormesine
neden olur.

Mangset Basinglandirma Segenegi: Daha biiyiik manset ebatlari,
mangeti asagidaki gibi basinglandirarak saglanabilecek-daha fazla
dolum soliisyonu gerektirebilir:

- Balonu ve manget borusunu yikayin.

- Balon ve manget arasinda siitiir baglanuli konektor ile gegici
baglanti yapin.

- Klempi ¢ikarin; bir dakika bekleyin; sonra yeniden klempleyin
(sadece bir ¢entik).

- Balonu ve manseti ayirin.

- Balon borusunu yikayin, klempi ¢ikarin ve dolum soliisyonu
cekin.

- 20 cc dolum soliisyonuyla doldurun ve klempleyin.

Sekil 4-8. Linea Alba'y1 Ayirin

Sekil 4-9. PRB'yi Doldurun ve Boruyu
Klempleyin
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Pompay1 implante Edin
18. Skrotumda bagimlt bir subdartos cep olusturmak icin agik
diseksiyon kullanin. (Sekil 4-10)

Not: Kontrol pompasi, hastanin basing diizenleyici balonla ayni
tarafina yerlestirilmelidir.

19. Pompay1 skrotal cebe, devreden'gikarma diigmesi disa doniik ve

elle hissedilebilir olacak sekilde yerlestirin:(Sekil 4-11)
20. Boruyu abdominal insizyona dogru gevirin.
Not: Pompa borusus, abdominal insizyonda vektus kasininve fasyanin
iizerinde olmalidhy.
Boruyu Baglayin
Bolimde boru baglama konusunda vetilen talimatlari izleyin. Sistemi
devreye alarak(manseti kapatarak/acarak) baglantiy: kontrol edin.

Devreden Cikarin

[mplantasyonun ardindan’ cihaz sistemi, dort'ila alti-hafta boyunca
deyre dist modda birakilmalidir, “Sistemi Devreden Cikarma”
bolimiinde verilen talimatlaridzleyerek sistemidevreden cikarin.

Sekil 4-10. Cep Olusturun

Sekil 4-11; Pompayr Cebin

Tcine Yerlestirin
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BULBOZ URETRA MANSETi YERLESIMI -
TRANSVERS SKROTAL YAKLASIM

Cihazi skrotal insizyona yerlestirmek i¢in asagidaki adimlar

izleyin:

1. Hastay1, bacaklar1 nazikge kol tablalarina veya diger
ayiricilara ¢ekilmis sekilde, supin pozisyona alin. Diz ve
kalcalar biikiilmez. Bu, tiretranin litotomi pozisyonunda
oldugu gibi gerginlik iizerine yerlesmesini engeller.

(Sekil 4-12) Basing diizenleyici balonun yerlesimi sirasinda
yaralanmayi onlemek i¢in mesaneyi bosaltmak amaeiyla Sekil 4-12.
tiretral kateter yetléstirin:

2. Ust trafisvers skrotal ‘insizyon yapin.ve subkutan doku
icetisindentderinlestirin, Insizyona penisin izerine ¢ikarin
ve bir retraktofve saat.1, 3, 5,7, 9.ve 11 yonlerinde kiint
kancalarla sabitleyin: Busabitleme kancalar: skrotal insizyonu
penis iizerine sabitler-ye skrotumda gereksiz diseksiyonun
onlénmesine-yardimct olur: Skrotal insizyon, proksimal
bulber tretrayd ve retropiibik ve dartos alanlarina-mitkemmel
erisim saglar ve billbokavernoz kasi saglam birakar.

(Sekil 4:13)

3. Her iki korpora kavernosanin tunika-albugineastvkeskin
bicimde agiga cikarin. Métzenbaum makasi, ginika
ylzeyinden proksimal‘korporaya kadar proksimal olarak
gecirin. (Sekil 4-14)

4.  Proksimal korporanin derin aciklig1 saglandiginda, kaudal
retraksiyon icin tiretra tarafina bir Deaver retraktdr

yerlestirilir. (Sekil 4-15)

i

Sekil 4-15.
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5. Bu kontralateral tarafta da tekrarlandiginda skrotal
septum agiga cikar. (Sekil 4-16)

6. Dahatonra skrotal septum; ‘bulber tiretradan keskin bir
sekilde disekte edilerek ‘cikarilit, (Sekil ‘4-17)

7. Buck fasyasinin ayrik korpora kavernosum-ile korpora
spongiosumu birlestiren aglariny keskince disekte ederek
tiretranin hareketliligi saglanabilir. (Sekil 4-18)

8. Hasta supin pozisyonunda oldugundan, tiretra-hareketlidir ye
tiretranin posterior diseksiyonunu neredeyse dogrudan géris
altnda gergeklestirmek icin dik agili bir klemp kullanilabili.
Dik agili klemp, tikayici mansetin yerlestirilmesi icin yetetli
alan olusturmak amaciyla ayrilir. (Sekil 4-19)

Sekil 4-19.
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9. Uretray1 dlgiin ve uygun ebatli tikayict mangeti gevresine
yerlestirin. (Sekil 4-20)
Basing Diizenleyici Balonu Implante Edin

10. Basing diizenleyici balonu (PRB) yerlestirmenin iki yolu
vardir.

a. Mesaneyi bosaltin, Scott retrakeoriinii ¢ikarin ve skrotal
insizyonu penisin yansna getirin. Inguinal halkay: bularak
ve transversalis fasyay1 delerek PRB'yi retropubik alana

yerlestirin. PRB implantasyonundan(sonra, emilebilir
stitlir atarak acikligrdaraltin. (Sekil 4-21)

Glans y
( ‘v\

AN

Sy ¥

Pubik

inguinal Halka~  Tuberkul

Superior Q ¢ Korpora Kavernosa
Pubik Ramus \\(‘/ ‘ 1 \ 3
- A, - Uretrayi cewreleyen
Spermatik Kord & ) KorpusSpongiostim
L . \ . \°
Iskiopubik Q\;ﬁrpys Spongiosum
Ramus RS ni

Testis

Sekil 4-20.

Makas, retzius

alanina ulagmak icin

~ transversalis fasyayi
(inguinal kanal tabani)

deler
ok

. \
Infant Deaveri§4é

basa dogru ¢ekilen {~
dhis ingunial halkiﬁ

Sekil 421

b. Skrotal insizyonu inguinal alanin tizerine getirin
ve inguinal halkay: bulun. Rektusun altinda fakat

transversalis fasyaya anterior (inguinal halkaya sefalad)

olacak bir cep olusturmak i¢in parmakla diseksiyon

kullanin. Bu, retroperitoneumu radyasyon veya radyal
ameliyat dolayisiyla yarali olan hastalarda fasyayr delme
gerekliligini ortadan kaldirir. PRB implantasyonundan

sonra emilebilir siitiir atarak acikligr daralun.
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Pompay1 implante Edin

11. Skrotal insizyonun inferior yoniinii degerlendirin ve pompa
icin cep olarak gorev yapmast icin skrotal deri ve dartos kast
altinda bir alan olusturun. Son boru ve konektor gizlemesini
kolaylastirmak icin deri kenarindan yaklagik 2 cm igeride
tiinel olusturmaya baglayin. Pompa pozisyonunu sabitlemek
icin tiinelin girisinin etrafinakese agz1 siitiirii atarak gevsek

bir sekilde baglayin. (Sekil 4-22)
Boruyu Baglayin
Boliimde boru baglama konusunda verilén talimatlar1 izleyin.

Sistemi devreye alarak (manseti-kapatarak/agarak) baglantiy:
kontrol edin. Sekil 4-22.

Devreden Cikarin

Implantasyonun‘ardindan cihaz sistemi, doreila altr hafta
boyunca deyre distmodda birakidmalidir, “Sistemi Devreden
Cikarma™ bolimiinde yerilen talimatlari izleyerek sistemi
devreden cikarin.
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SisTEME IKiNnci BiR MANSET TAKMA

Klinik literatiir, siddetli stres inkontinansi olan az oranda hastanin, yapay tiriner sfinkter yerlestirilmesinden
sonra bile bir miktar inkontinans yasamaya devam edebildigini gosterir. Bu vakalarda, erkeklerde biilboz iiretra
etrafina ikinci bir manget takilabilir.

Ikinci manset, cihaz sistemine, Aksesuar Kitinde bulunan 3 yonlii konektérii kullanarak baglanir. Cihaz
dongiiye hazir oldugunda, her iki mansetin dolmasi, tek bir balondan tek mangetin dolmasi i¢in gereken siirenin
iki kati siireceketir.

Hasta, ilk manget bolgesinde-tiretral atrofiye sekonder inkontinans yagstyorsa birinci mangetin degistirilmesi de

gerekebilir.

Tablo1-1+ Cift Manset Kombinasyenlar:
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Kullanilabilecek manget kombinasyonlarini belirtir.
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BULBOZ URETRA MANSETI YERLESIMI (e

Bilesenler ve Aksesuarlar

* 2 manset

* 1 basing diizenleyici balon

* 1 kontrol pompast

e 1 Aksesuar Kiti

e  Boru gegiriciler, Hizli Baglanti Araci (gerekli oldugunda)

Dogru Manget Ebatini Secin

Mangset Boyutlayiciylarbiilbéz tretrayr uygunsekilde 6lcerck daha 6nce
manget se¢imi icin bahsedilen talimatlari izleyin.

Bilegenleri Doldurun

Ek manget i¢in sisteme daha fazla delum soliisyonu eklenmelidir. Tek

mangetli sistem, sistemin:22 cc ile-doldurulmasim, basing diizenleyici

balonum aspire edilmesini ve 20 cc ile tekrar doldurulmasini- gerektirir.
Tkinci’manget-icin-ise sistety’ 24 cc.ile doldurulmali, basing diizenleyici
balon aspire edilmeli ve 20 cc ile yeniden deldurulmalidir. Mangetlere
basing uygularken her iki manset(icin 60:saniye bekleyin.

Ikinci bir Manget Yerlestirin

Once yapay iiriner sfinkteri devreden-gikarin ve iiretral palpasyonu
kolaylastirmak icin bir Foley kateter yerlestirin. Uretral@l¢ciim ve
manget secimi(icin bu-Kdavuzda daha“6nce bahsedilen adumlar
izleyin. Birinci mansete proksimal veya distal olarak ikinci mangeti

yerlestirirken birbirlerine stirtmelerini ®nlemek ve vaskiilarizasyona
korumak icin iki manset arasinda 1= 2 cm bosluk birakin.

Orijinal Mangset degistiviliyorsa

Yeni mangetlerin her ikisi de yerinde ve klempliyken borayu
yikayin ve 3 yonlii konektorii, 3-0 emilmez polipropilen siitiirle
iki manset ucuna sabitleyin. 3 yonliikonekrorii ytkayin, Onceden
24 cc dolum soliisyonuyla doldurulmug olan basing diizenleyici
balonu baglayin. Manset ve balon borusundaki klempleri'cikarin.
Mansetlere basing uygulanmasi i¢in 60 saniye bekleyin ve sonra
her manget borusunu 3 ydnlii konektoriin altindan‘yeniden
klempleyin.

Balonu ayirin, balondaki siviy1 ¢ekin ve 20 cc ile‘tekrar doldurun.
Pompa borusunu baglamaya hazir oldugunuzda, 6nece havayi‘ve
partikiilleri ¢tkarmak i¢in 3 yonlii konektorii yikayin, Daha 6nce
boruyu baglamak ve stitiirle dikmek i¢in agiklanan adimlari izleyint

Sekil 4-23.
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BULBOZ URETRA MANSETI YERLESIMI (e

Orijinal Mangset Korunuyorsa

Mevcut mangetten pompaya giden beyaz/seffaf boruyu bulun.
Boruyu, mevcut konektdriin her iki tarafindan klempleyin.
Konektorii kesin. Yeni manset yerindeyken boruyu istenen
uzunlukta kesin ve ucunu yikayin. 10%c dolum soliisyonu

iceren bir siringay1 ve 15 gauge kiint uglu igneyi yeni manget
borusuna takin. Klempi ¢ikarin ve yeni mansete 1-2 cc (mangetin
ebatina bagli olarak) dolum'soliisyonu ekleyin. Boruyu yeniden
klempleyin ve siringay: cikarn. Boruyu yikayin, 3 yonlii
konektorii ve pompa borustinu takin veckonektorii, pompa
borusuna siitiir ile baglayin.

Boruyu Baglayin
Diiz ve dik agily konekeorler kullandiginizdaberuyu baglama
talimatlaring izleyin:'3 yonli konektor, mansetletéve pompa borusuna

stitiirle baglanirSabit kalmasii¢in 3 yonli kenektorii fasyaya veya
subkiitan dokuya sabitleyebilirsiniz.

Devreden Cikarin

Implantasyonun ardindan'cihaz sistemi, dort ila-altt hafra boyunca devre dist
modda birakdmalidir; “Sistemi Devteden Cikarma” boliimiinde verilen
talimatlarr-izleyerek sistemi devreden ¢ikarin.
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MESANE BOYNUNA MANSET YERLESTIRME

MESANE BOYNUNA MANSET YERLESTIRME

Mesaneyi bosaltmak ve diseksiyon sirasinda tanimaya yardimei
olmast i¢in {iretraya bir kateter yerlestirin.

1.

Prosediire baglamak i¢in suprapiibik insizyon yapin ve
mesane boynunun etrafini disekte edin. (Sekil 4-24)

Gerekli manget ebartini belirlemek icin iiretranin mesane
boynundaki ¢evresini Manget Boyutlayiciyla 6l¢iin. Manget
Boyutlayicisiny, tiretranin etrafina, mansetin.implante edilecegi
yere verlestirin. Uretray1 sikistirmadan tamyolarak oturmalidir.
Uretraya kateter yerlestirilmigse‘mesane boyntinu l¢gmeden 6nce

cikarilmalidir.’ (Sekil 4-25)
Olgiilenr nzunluga karsiltk gelen manset boyuitunu segin.

[mplantasyon icin‘secilen mangeti hazirlayin (Tikayict Mansetin
Hazirlanmasticin talimatlara ‘bakin).

Hazirlanan mangeti implante etmek igin-mangeti, 6née ¢ikutisi
olmak fizere mesane boynunun altindan gegirin. Mansette hasar:
onlemek icin silikon sodlu hemostatla-kavraym ve ¢ikintiy
tutarak cekin.

Basing Diizenleyici Balonu Implante Edin

6.
7.

10.

11.

12.

Uygun basing diizenleyici-balont secin:

Balon icin prevezikabalanda yer yaratmak amaciyla acik
diseksiyon kullapin. Balonu prevezikal alana yérlestirin.” (Sekil

4-206)

Balonu 22 cc uygun dolum soltisyonuyla doldurun ve silikon
sodlu hemostatla boruyu ucundan'3 cm klempleyin (sadece bir
centik).

Balon borusunu ve manget borusunu inguinal alana dogru

cevirin. (Sekil 4-27)

Mansete basing uygulamak i¢cin'manset borusw ve balon borusu,
diiz siitiir baglama konektorii kullanarak gegici olarak baglanir,
Uretraya kateter yerlestirilmisse basing uygulanmadaménce
ctkarildigindan emin olun. Boru klemplerini‘¢cikarin ve mansete
basing uygulanmasi i¢in 30 saniye bekleyin.

Manset borusunu ve balon borusunu, silikon sodlu hemostatlarin
yaklasik 3 cm alundan klempleyin ve konektérii ¢ikarin.

15 gauge igneli bir siringay1 balon borusuna takin, hembostati
¢tkarin ve kalan stvinin hepsini balondan ¢ekin. 20 ce’dolum
soliisyonuyla yeniden doldurun, boruyu silikon sodlu bir
hemostatla klempleyin ve siringay: ¢ikarin.

Kadin Erkek

Sekil 4-24.
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MESANE BOYNUNA MANSET YERLESTIRME rm

Pompay1 implante Edin

13. Kontrol pompasini skrotuma veya labiuma implante etmek
amaciyla bagimli bir subdartos cep olusturmak icin kiint
diseksiyon kullanin. Kontrol pompasi, basin¢ diizenleyici balonun
yerlestirildigi tarafa yerlestirilmelidiro (Sekil 4-28)

14. Pompay1 cebe, devreden ¢ikarmajdtigmesi disa doniik ve elle
hissedilebilir olacak sekilde yerlestirin. Pompa borusunu inguinal

bolgeye ¢evirin. (Sekil 4-29)
Boruyu Baglayin

Boliimde boru baglama konusunda verilen talimatlari izleyin. Sistemi
devreye alarak (mangeti-kapatarak/agarak) baglantiya kontrol edin.

Devreden Cikarin

Implantasyontn ardindan cihaz sistemi, dort ila‘alti hafta boyunca
devre dist modda birakilmalidir: “Sistemi Deyreden Cikarma”
bolimindewverilen‘talimadari izleyerek sistemi devreden-cikarin.

Transvajinal Yaklasim

Bazi doktotlar, kadin hastalara'mangeti-transvajinal insizyonla implante
etmeyi terciheder. Baglamak icin hastayi litotomi pozisyonuna getirin,
hazirlayin've ottt serin. “Vajinanin anterior duvarinalters “U% seklinde
insizyon yapin. Mesane boynu ¢eyresinde kiint discksiyona baslayin.
Diseksiyon tamamlandiginda, gerekli mangset ebatint belirlemek icin
mesane boynunun ¢evresiniy Manget Boyutlayiciyla olciin. Uretraya
kateter yerlestirilmisse mesane boynunu olcmeden énce gikarilmalidir.
Uygun ebatli mangeti seciny hazirlayin ve(mesaneé’boynu ¢evresine
implante edin. Manget transvajinal olarak implante ediliyorsa, basiig
diizenleyici balonu ve kontrol pompasiniyerlestirmek icin ikinei bir
kiiciik suprapiibik insizyon yapilmalidir.
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Boruyu BAGLAYIN

BORUYU BAGLAYIN

AMS Sitiir Baglama Konektorleri ve AMS Hizli Baglant Sitiirsiiz
Pencere Konektorleri boruyu baglamak icin kullanilir. Cogu durumda,
diiz konektorler kullanin. Boru, baglant noktasinda keskin bir kavis
yapiyorsa her zaman dik acili konektorler kullanilmalidir.

DIKKAT: Onceden implante edilinis bilesen borusu iceren revizyon
prosediirlerinde AMS Hizli Baglant: Siitiirsiiz Pencere Konektiorleri
kullanilmamalidyr. Borularda zaman icinde olusan degisiklikler,
Hizl: Baglant: Siitiirsiiz Pencere Konektorlerinin sabitleme
performansini azaltabilir. Hizlh Baglanti sistemi, onceden implante
edilmis tiim bilesenler sokiiliip yeni bilesenlerle degistirildiginde

kullanilabilir.
AMS Hizli Baglant: Siitiirsiiz Pencere Konektorlerinin
Kullanimi

1. Temiz ve'iyi kesen bir makas kullanarak borw uzunlugunu,
hastanin anatomisine uyacak sekilde diimdiiz kesin. (Sekil 4-30)

2. Tespit halkas: diglerinin; borunun ucuna dontk oldugundan emin
olarak tespit halkasmi, borunun tizerine gecirin/ (Sekil 4-31)

3. Dartikiilleri ve-havayicikarmak amaciyla konektorii ve boruyu
yikamak icin 22 gauge igne ve dolum.soliisyonu iceren 10 cc

siringa (Sekil 4-32) kullanin:
4. Boru ucunu konektoriinicine sokun. (Sekil 4-33)
- Borunun bir ucunu konektoriin orta duvarina sikica itin.
- Konektor penceresinden yerlesimi kontrol-edin.
- Son baglantidan 6ncekonekeorii ve boruyu yikaysn.
5. Diger boru ucunu konekedriin icinesokun. (Sekil-4-33)
- Borunun bir ucunu konektoriin ofta duvarma sikica itin.

- Her iki boru ucunun da ortayatemas-edip etmedigini kontrol
edin.

6. Diiz konektor uglarini tertibat aract genelerine yerlestirin.

Sekil 4-30. Boruyu Kirpin

Sekil 4-31. Tespit Parcasint Gegirin

>

Sekil 4-32Boruyu ve Konekeorii Yikayin

Sekil 4-33. Boruyu Konektoriin Igine Sokun
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BoORUYU BAGLAYIN e

7.

10.

Kapatma noktast diger tutamaga temas edene kadar arag

tutamaklarint sikin. (Sekil 4-34)

DIKKAT: Tertibat aracini kapatmadan once boru baglantisini
kontrol edin. Borunun, tertibat araci cenesi ile konektor
arasinda sikigmasini engelleyin. Boru, tertibat aracinin
yuvalarindan gecerek konektoriin uglarindan diiz bir sekilde

ctkmalidsr.

DIKKAT: Tertibat Aract kullanildiktan sonra boru, konektor
penceresinden ¢ikintr yapmalidir. Bu, borunun konektor
duvarinin ortasina siki bir sekilde dayandigin: gésterir.

Dik agili konektor kullantyorsanuz:
- Her‘u¢ta bir kez olmak iizere ara¢i‘iki kez kullanin. (Sekil 4-35)

Not: Kapatma noktalari-diger.tutamaga‘temas. edene kadar arag
tutamafklaring stkin.

3 yonliikenektor kullanilirken tertibat aracikonekedriin her
ucunda birer kez olmak tizere toplam tig-kez kullanilmalidir.
Tertibatcaraci, her konektor ucunun yanindankullanitmalidir.
Konektor penceresinden borunun. i¢c konektore temas ettigi
gorilene kadar, boruyur-her konektdr ucunun'igine ilerletin.

(Sekil 4-36)
DIKKAT: 3 yonlii konektiviin uzun kolu, kontrol pompasina
baglanmahdr.

Tim baglanular yapildiktan sonra.islevi dogrulamak icin ¢ihazt
calistirin ve sonra‘devreden ¢ikarm (talimatlara bakin):

AMS Siitiir Baglama Konektérlerinin Kullanimi

AMS Siitiir Baglama Konektdtleri ile yapilan titm baglanular
3-0 emilemez polipropilenle baglanmustir.

1.

Temiz ve iyi kesen bir makas kullanarak boru uzunlugunu,
hastanin anatomisine uyacak sekilde diitmdiiz-kesin.

Baglanti 6ncesinde partikiilleri ve havayi'gidermek tizere boru
uglarini dolum soliisyonuyla yikamak ‘i¢in 22 'gauge kiint uclu igne
ve 10 cc siringa kullanin.

Konektor uglarini, konektoriin orta gobeginde birlesmeleti-icin
boru tizerinden itin; baglantiyr tamamlamadan-6nce konektori
yikamak tizere 22 gauge kiint uglu igne kullanin.

Not: Boru uglarinin orta gobege temas ettiginden emin olun.

Boruyu konektére baglamak icin iki tur el Gstii cerrah diigimii've
iki tek tur kullanin.

Not: Siitiir kwvrilmaly ancak boruyu kesmemelidir.

Yanlis

Sekil 4-36."Hizli Baglant1 Tertibat Araci

(3.yonlt konektoriin yanindan yaklagim)

33



5. Sttiirti konektoriin kargt ucuna gegirin ve ayni baglama teknigini
kullanin. (Sekil 4-37)

6. Tim baglanular yapildiktan sonra, islevi dogrulamak igin cihazi
calistirin ve sonra devreden ¢ikarin (talimatlara bakin). R

. Sekil 4-37. Siitiir Baglama Konektorii
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DEVREDEN CIKARMA KiTi

Devreden Cikarma Kiti, revizyon prosediirlerinde kullaniglhidir.
Asagidaki 6rnek, sadece mansetin eksplante edilmesini ve diger
bilesenlerin korunmasini agiklar.

Mansetin erozyon nedeniyle eksplante edilmesi gerektiginde, once
boruyu konektoriin her iki ucundan cene korumali hemostatlarla
klempleyin. Sonra boruyu kesin've mangeti eksplante edin. Enfekte
olmamugsa basing diizenleyici‘balon ve kontrol pompasi, boru tapalari
boru uglarina takilmis sekilde viicutta brrakilabilir ve manget eksplante
edildikten sonra, tiretra cevresindeki, doku dyilesir;

Doktor, kontrolipompasi borustinun.ucuna boru tapasi takarak
(seffaf, gliclendirilmiy filament ile) devreden ¢ikarma sirasinda,
dolum soliisyonunun kan' veya diger maddelerle kontaminasyonunu
engelleyebilir.

1.9 Born ucunun’i¢ini 22 gauge kiint igneyle yikayin, sonra-Deyreden
Cikarma Kitinden birboru. tapas: takin.

2. Botu tapasini 3-0.¢milemez siitiitle baglayin. Baglama sirasinda,
konekedrii borttya baglamak-iein ikitur el disti cetrah diigimi
ve'en az iki tek tur-digim kullanin. Siititt boruyu klemplemel,
ancak boruyu kesecek kadarsiki olmamalidir:

3. Kontrol'pompast borusuna baglanmis olan Boru Tapasi, orijinal
konektorlerle ayni yiizeysel konuma. yerlestirilir ve insizyon

kapatlir.

4. lyilesmeden sonra,yeni manset takildiginda, boruyu bofu sodhu
klemp ile tapanin aluna klempleyin. Tapay: gtkarin. Boru uglarinin
diimdiiz kesildiginden emin olunc22 gauge igneve 10-co siringa
kullanarak tiipiin ucunuw sistem stvistyla yikayin. Sttiir baglama
konekeorii kullanarak bilegeni yeniden baglayin. Orijinal sivinin
tamamu sistem igerisinde tutuldugundarn ek dolum yeya hazirlik
gerekmez.
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MANSETI DEVREDEN CIKARIN

Cihazi devreden ¢ikarmak icin asagidaki talimatlar: izleyin:

1.

Mangsetteki tiim siviyr ¢ikarmak icin pompa ampuliinii birkag kez

stkin ve serbest birakin. (Sekil 4-38)
Not: Pompa diiz kaldiginda manget bos olacaktr.

Pompa ampuliiniin kismen dolmasina (yaklagik 30 saniye ila bir
dakika) izin verin.

Not: Pompay: doldurmak icin' gereklisiirenin'veya pompay: bosaltmak
icin gerekli pompalama sayisinin-kaydedilmesi nerilir: Buv bilgiler,
ameliyat sonrasinda yararly olacaktyr.

Pompa ampuliinde hafif ¢ikinu hissedildiginde'devreden ¢ikarma
diigmesine basm(Sekil 4-39):

Not: Cibaz: daha-sonra etkinlestirmek-icin pompada yeterli siwi
oldugundan emin_olmak icin. pompa-ampudiinde bafif cikints
bivakmak-onemlidir. Uretra agtk olmalt,. ancak| pompa-ampulii
tamamen diizlesmemielidir.

Not: Cibaz devre disi aldugunda dahiy-devreden cikarma diigmesini
her zaman bissedeceksiniz (Bu tabana dogru sisen bir diigme tipi
degildir).

Devreden gikarma diigmesine bastiktansonra,cpompa ampuliy
normalden daha serthissedilebilir.

Not: Pompa ampuliiniin-gikintisi, devreye alinana kadar fismen
dolu kalabilir. Cibhaz devreden ¢ikarilthginda, manger sismeyecek
(iiretra kapanmaz). ve hastaniz idrarini futamayacaktrr-Devreden
¢ctkarildiginda, sir mangete veya pompaya gegmeyecéktir.

MANSETI ETKINLESTIRIN (YENIDEN
ETKINLESTIRIN): NORMAL YONTEM

Cihazi etkinlegtirmek (yeniden etkinlestirmek) icin asagidaki
talimatlari izleyin:

5. Popeti gevsetmek i¢in devreden ¢ikarma diigmesine birkag kez

basin. (Sekil 4-40). Ardindan pompa ampuliniichizli ve giiclii bir
sekilde sikin.

Not: Bu, devreden ¢ikarma popetini etkin pozisyona geri alacaktr.
Cibaz etkinlestirildikten sonra, once pompa dolacak ve ardindan
manget yeniden dolacaktir (Sekil 4-41). Cibazin yeniden dolmasi
ve mangetin iiretrayr veya mesane boynunu kapatmas: birkag dakika
alacaktir. Sistem etkinlestiginde, pompa daha az sert hale gelebilir.

Not: Cihaz etkinlestirmede zorlanzyorsaniz pompanin icinde
devreden ¢ikarma diigmesini etkin konuma geri getirmek igin yeterli
swt kalmamas olabiliv. Bu olursa asagidaki aciklanan istege bagl
yontemi kullanin.

Sekil 4-38. Pompa Ampuliinii Sikin ve
Serbest Birakin

)~

Sekil 4-39. Hafif Cikinu Hissedildiginde

Devreden Cikarma Diigmesine Basin

Sekil 4-407Sistemi Etkinlestirin
(Yeniden Etkinlestirin) (devreden ¢ikmis
durumdan ¢ikarma)

w

Sekil 4-41. Manget ve Pompa Yeniden
Doldurulmus
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MANSETI ETKINLESTIRIN (YENIDEN
ETKINLESTIRIN): ISTEGE BAGLI YONTEMLER

Normal etkinlestirme yontemi ise yaramazsa asagidaki istege bagli
yontemlerden birini kullanin.

Yandan Sikma Yontemi

1.

Swvinin pompa ampuliinii deldurmasina izin vermek i¢in kontrol
pompasinin devreden ¢ikarma diigmesine bitisik olan yanlarini

sikin. (Sekil 4-42)

Not: Pompanin tekrar dolmas: birkac dakika alabilir. Pompa
ampuliine yeterli swurdondiigiinde, sistemi yeniden-étkinlestirmek icin
hizly ve giiglii bir-sekilde sikin.

Pamuklu Cubuk Yontemi

1.

Devreden ¢ikarma diigmesini'bulmak icin kontrol pompasini
hissedin.

Pamuklu ¢ubugu alin‘ve dogrudan devreden ¢ikarma diigmesinin

arkasindaki alana basing uygulayin. (Sekil 4-43)

Not:Bu, papeti yerinden ¢ikarmalve sivimin pompay: ve ardinddn
mangseti-doldurmasina izin vermelidir,

Vana Blogunu Biikme Yontemi

1.

Kontrol pompasint hissedin, devreden gikarma digmesini bulun ve
isaret parmaginizi tizerine (boru tarafinda) yerlestirin. (Sekil 4-44)

Bas parmaginizin\tcunu, Kkars: tarafta devreden ¢ikarma
diigmesinin altina yerlestirin.

Diger elinizin isaret parmagint, devreden ¢ikarma diigmesinin
ontine (pompa ampuliine dogru) pompanin'sert kismina(vana

blogu kismi) koyun.

Bas parmaklarinizi dayanak noktast-olarak kullanarak pempay:
etkinlestirmek icin ucunu stkica‘asagy biikiin.

Biitkmeden sonra serbest birakin.

Swviyr aktarmak icin pompa ampuliintibirkag kez stkin ve-serbest

birakin.

A

—~| O]«

N

Sekil 4-42. Yandan Sikma Yontemi

Sekil 4-44! Fulkrum Yontemi
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AMELIYAT SONRASTI BAKIM

Bazi doktorlar ameliyattan énce profilaktik antibiyotik
ve ameliyattan hemen sonra intravendz antibiyotik
kullanir. Cogu, implantasyon uygulanmis hastalarini
bes - on giinliik bir antibiyotik recetesiyle eve
gondermeyi tercih eder. Asagidaki paragraflar, ameliyat
sonrast bakim hakkinda ek detaylar sunar.

OPERASYON SONRASI YAKIN DONEM

Ameliyat sonrasinda, kapatmadan oncemangeti
devreden ¢ikarin ve-iifetraya kateter takin. Kateterin
yerinde birakilacagy stirenin uzunluguna'dokror karar
verir.

24 saat sonra hemgire, ameliyatsonrasi 6demi
azaltmak icincpompa bolgesine buz torbalati
uygulayabilir. Impldntasyonu yapan dektorun
Kararina-gore antibiyotik yazilabilir. Hastaya; cihazin
anteliyattan sonraki dor¢ ila alui haftacicerisinde
etkinlestirilmesine kadar emici pedler veya-kondom
kateterler kullanmas: onerilmelidir. Hastaya,

mangset alaninin zamanindan“énce sikistirttmamasi
onerilmelidir.

HASTANEDEN TABURCU EDILDIKTEN
SONRA

Hasta genelde ameliyattan sonraki birila dort giin
icinde taburcu edilir. Hasta, hastaneden ¢ikuiktan
sonra, doktorun yazdig sekilde antibiyotik almalidir.

Hasta, AMS 800 Uriner Konttél Sisteminin
kullanimindan 6nce cihazi etkinlegtirmekdicin
doktorun muayenehanesine gitmelidir. Cihaz
normalde ameliyattan sonraki dort ila althafta
icerisinde etkinlestirilir. Bu zaman geldiginde,
hastaya protezi idrar ¢ikarmak i¢in kullanmaya
baslayabilecegini soyleyin.

Pompa ampuliiniin havasi ¢ikarildiginda devreden
¢tkma olustuysa cihazi etkinlestirmek zor olabilir.
Protez devreden gegirilemedigi takdirde, kontrol
pompasinin devreden ¢ikarma diigmesine bitisik
taraflarin stkilmasiyla sivinin pompa ampuliinii
doldurmast saglanir ve daha sonra pompa normal
sekilde devreden gecirilebilir. Etkinlestirme/devreden
¢tkarma talimatlarina bakin.

Hasta protezin kullanildig ilk seferlerde hafif bir
rahatsizlik hissedebilir. Hastanin cihazi kullanmaya
hazir oldugunu belirlemek i¢in insizyon bélgesinin
diizgiin iyilesip iyilesmedigini kontrol edin.

Kizariklik, siskinlik veya akint olmamalidir. Bu
sorunlardan herhangi birinin gériilmesi enfeksiyon
oldugu anlamina gelebilir ve enfeksiyon uygun sekilde
tedavi edilmelidir. Hastaya cihazi devreden gegirirken
hassasiyet ve/veya rahatsizlik hissedip hissetmedigini
sorun.

Dobktor, cihaz etkinlestirildiginde yeterli idrara

¢tkma olup olmadigini belirlemek i¢in hastay:
muayenchanesinde bir saate kadar gozlemlemek
isteyebilir.

Hastaya kullanimla ilgili egitim verin. Hasta, acil
durumda digerlerini bilgilendirmek ve cihaz devreden
¢tkarilmadan kateterizasyonu onlemek (iiretraya

veya cihaza zarar verebilir) icin siirekli hasta kart1

tagimalidur.

UzUN VADELI ISLEVIN VE
YERLESIMIN DEGERLENDIRILMESI

Doktor; operasyon sonrasi iyilesme déneminin
ardindan cibazin islevini degerlendirme amaciyla
hastaylaten az yilda bir kez gériismeye devam
etmelidir. Yillik degerlendirme sirasinda doktor
hastaya ¢ihazin nasil ¢alistigini ve islevinde herhangi
bir degisiklikfark edip etntedigini sormalidir.

Hasta, cihazlailgili mekanik bir giicliik yastyorsa veya
enfeksiyonya da erozyonrvarsa revizyon veya ¢ikarma
ameliyau gerekebilir. Revizyon ameliyati durumunda,
bu kitavuzda aciklanan. ayni hazitlik ve implantasyon
tekniklerini kullaninx €ihazin tamaminin eksplante
edilmedigi bir revizyon ameliyatmda siitiir baglama
konekeorleri kullanilmalidir.
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DOKUMANTASYON

HaAstA BiLGi FORMUNUN
DOLDURULMASI

American Medical Systems, her implantasyon
prosediirii i¢in bir Hasta Bilgi Formunun
doldurulmasini ve iade edilmesini gerektirir. Bu, AMS
Sinirlt Garanti Politikasina uymak ve hastanin Kimlik
kart1 almasi i¢in gereklidir.

Formun st boliimii, hasta ve prosediirledlgilidi.
Ambalaj igindeki kendinden yapiskanlt etiketler
kullanilarak birincil etiyoloji-detayli’olarak agiklanmali
ve manget boyutu; balon basincr ve setiflot numaralars
gibi bilesen bilgileri:mtimkiin oldugunca ¢ksiksiz
olmalidur:

Hasta Bilgi-Formunun orijinalini derhal American
Medical Systemis'a iade edin.-Kalan ntishalary hastane
dosyalari, doktor véya hasta'(gerekiyorsa), icin tutun.
Bilesenler eksplante edildiyse Hasta Bilgi Formunun
son sayfasinda yer alan Uriin Tade Formunu doldurun.

ENVANTER IADELERi VE DEGISIiM
BILGILERI

Uriin garantisini etkinlestirmek-i¢in_implantasyon
esnasinda bir Hasta“Bilgi Formu (PIF) deldurulmali
ve American Medical\Systems'e gonderilmelidir.
Eksplante edilmis veya kullanilmamis olan’ (sterilolan
veya olmayan) tiim bilesenleriviade etmeden énce,
misterilerin Hasta Bilgileri-Formanun son)sayfasinda
yer alan Uriin [ade Formunu-doldurmalar gerekir.

Formdaki tiim talimatlari dikkatle uygulayin ve
bilesenlerin American Medical Systems'e iade
edilmeden once iyice temizlendiginden emin -olun.
Eksplante edilmis bilesenleri American Medieal
Systems'e iade etmek icin AMS Miisteri Hizmeteleri
Biriminden bir AMS Uriin ladesi Seti isteyin:

Tiim durumlarda gegerli olmak tizere, iade edilen

bir bilesen icin degisim kredisi veya kredi ytizdesi
verilmesi, AMS Uriin Iade Politikast ve AMS Sinirli
Garanti Politikas: sartlar1 kapsaminda verilecek
onaya tabidir. Bu politikalar hakkindaki tiim bilgileri
ogrenmek icin AMS Misteri Hizmetleri Birimi ile
iletisime gecin.

Herhangi bir tiriinii iade etmeden 6nce yerel AMS
Temsilcinizle iletisime gegin.

BELGE BiLGILERI

Bu belge profesyonel tibbi uzmanlar igin
diizenlenmistir. Genel yayinlar i¢in American Medical
Systems ile iletisime gegin.

American Medical Systems iiriin literatiirtint
periyodik olarak giincellemektedir. Bu bilgilerin

gincelligi konusunda sorulariniz olursa American
Medical Systems ile iletisime gegin.
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SOoRUN (GIDERME

Sorun

Cihazin Tamami

Cihaz devreden ge¢miyor

Bilesenlerden birinde sizint

Tikayici manget

Uretra-gévresinde cok stk véya cok
gevsek.

Delik veya-hasarly
Basing Diizenleyici Balon
Dolum sirasinda delinmis

Kontrol Pompasi

Cihazi etkinlestirmede (yeniden
etkinlestirmede) zorluk

Yapilacak Islem

Bilesenler arasindaki baglantilari kontrol edin. Dogruysa
cihazin tamamini degistirin

Pompa manipiilasyonu veya ultrasonla sizint1 olup olmadigint
kontrol edin Sizint1 varsa tiim bilesenleri degistirin (¢iinkii
sisteme viicut stvist girmistir.)

Yanlis ebatli manseti cikarin. Uretray1 manget boyutlayicistyla-
yeniden 6l¢iin ve uygun ebati implante edin.

Cikarin-ve yeni mansetle degistirin

Cikarin ve yeni basing diizenleyici balonla degistirin

Swvinin pompa-ampuliinii doldurmasina izin vermek icin
komntrol pompasinin devreden ¢tkarma diigmesine bitisik olan
yanlarinr sikinyve serbest birakin.. Pompa ampuliine yeterli sivi
dondigtnde, hizlive giiclii bir sekilde sikin (diger yontemler
icin etkinlestirme bolimiine bakin.)
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Australian Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Brazil Local Contact
Para informacdes de contato da
Bo Scientific do Brasil Ltda,
5or favor, acesse o link
O)QOwww.bostonscientific.com/bra
&\“ o
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American Medical Systems, Inc:
10700.Bren Road'West
Minnetonka, MN 55343

US.A.

US toll-free: 1'800 328-3881

Tel: + 1 952 930 6000

Tel: + 31 20 593 8800

American Medical Systems
Europe B.V.

Haarlerbergweg 23 G

1101 CH Amsterdam Zuid-Oost
The Netherlands
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