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LAITETIEDOT

Tissi osassa on lueteltu seuraavat tiedot:

Kiyttdaiheet
Vasta-aiheet
Varoitukset
Varotoimet

KAYTTOAIHEET

AMS 800 -laitetta kiytetdan miehille, naisille jalapsille hoitamaan
heikentynytti virtsanpidatyskykyd (sulkijalihaksen heikentynyttd

toimintaa).

VASTA-ATHEET

1.

Laitetta et tule kéyttdd potilaalle;joka ladkirin‘arvion mukaan on
fyysisesti taichenkisesti liian heikkokuntoinen leikkaushoitoon ja/
tai anestesiaan.

Laitetta ei tule kiyrtdd potilaalle, joka kirsii virtsaputken
ahtaumasta, miki aiheuttaa.inkontinenssin tai-vaikeuttaa siti
entisestaan.

Laitetta e tule Kdyttdd potilaalle, joka-kirsii‘tyhjentdjilihaksen
hyperrefleksiasta tai epastabiilista rakosta.

Laitteen InhibiZoneé™-~pinneitetun version<implantointi on
vasta-aiheista potilaille, joiden tiedetddn olevan allergisia tai
herkistyneitd rifampisiinille, minosykliinihydrokloridille tai muille
tetrasykliineille.

InhibiZone-pinnoitettujen laitteiden implantointi‘on vasta-
aiheista potilaille, joilla on systeeminen lupus-erytematosus, koska
minosykliinihydrokloridin\en raportoitu pahentavan sairautta;

VAROITUKSET

1.

Potilailla, jotka kirsivit virtsatietulehduksista, diabeteksesta,
selkiydinvammoista, avoimista haavoista tai leikkausalueen
ihoinfektioista, proteesiin liittyvien infektioiden riski saattaa
kasvaa. Tulehdusriskin pienentimiseksi tulee tehdi tarvittavat
varotoimenpiteet. Antibioottihoitoon reagoimaton ‘infektio ‘saattaa
johtaa proteesin poistamiseen. Laitteen poistamista seuraavan
infektion tuloksena voi olla arpeutumista, mika voi vaikeuttaa
mydhempid uudelleenimplantointia.

Eroosiota voi aiheuttaa infektio, kudokseen kohdistuva-paine,
mansetin vaird mitoitus, vddrinlainen paineensiitelypallo,
kudosvaurio tai osien vidrin sijoittaminen. Mansetti voi
aiheuttaa eroosiota virtsaputken ympirilld tai virtsaputken suulla.
Sidtelypumppu voi sydpyi kivespussin lipi. Paineensiitelypallo
voi syOpy4 virtsarakkoon. Akuutti virtsatietulehdus voi haitata

Kuva 1-1.
AMS 800 implantoituna miespotilaalle

Kuva 1-2.
AMS 800.implantoituna naispotilaalle
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laitteen toimintaa ja johtaa virtsaputken eroosioon
mansetin alueella. Mikili eroosiota ei havaita ja
hoideta vilittémisti, seurauksena voi olla tilan
huomattava paheneminen, infektion syntyminen
ja/tai kudoksen menetys.

Heikko virtsarakon venyvyys tai pieni,
arpikudoksinen rakko voi vaatia toimenpiteitd,
esimerkiksi joissakin tapauksissa suurentavan
kystoplastian, ennen proteesin implantointia,

Potilailta, jotka kirsivit pakkoinkentinenssista,
tiputteluinkontinenssista, tyhjentijilihaksen
hyperrefleksiasta tai.yliaktiivisesta rakosta,-nima
vaivat tulisi hoitaa ennen laitteen implantointia.

Virtsaputken kautta ei saa viedd katetria tai
mitddn muuta instrumenttia, ennen\kuin
mansetti on tyhjennetty jalaite deaktivoitu, jotta
virtsaputkelle tat AMS 800+-laitteelle ei aiheutuisi
vahinkoa.

Tamidaite sisdltaa kiintedd silikonielastomeeria.
Tamai laiteei sisdlld silikonigeelia. Laitteen
implantoinnista koituvat riskit ja hyddyt potilaille,
jotka kirsivdt todistetusti silikoniyliherkkyydesta,
tulee arvioida huolellisesti.

Kirurgiset, fyysiset, psykologiset tai mekaaniset
komplikaatiot saattavat johtaa siihen, ettd
proteesia on muokattava-tai se-on’poistettava
Laitteen poistaminen niin, ettei uutta implanttia
asenneta lyhyen ajan kuluessas voi vaikeuttaa
uudelleenimplantointia. Sopivan ajankohdan
uudelleenimplantoinnille arvioi hoitava ldakari
potilaan kunnon ja historian perusteella.

Laitteen kuluminen, osien irtoaminefi;tai maut
mekaaniset ongelmat saattavat johtaa kirurgisiin
toimenpiteisiin. Mekaanisia ongelmia voivat
olla esimerkiksi osien toimintahiiriot tai‘nesteen
vuotaminen. Mekaaninen toimintahiirio,

joka estdd nesteen siirtymisen mansetista
paineensiitelypalloon, voi johtaa ulosvirtauksen
estymiseen. Hoitavan ladkirin tulee arvioida
huolellisesti mekaaniset tapahtumat, ja potilaan
tulee punnita eri hoitovaihtoehtojen, mukaan
lukien uusintaleikkauksen, hy6dyt ja riskit.

Jos potilaalla on aiemmin ollut allerginen reaktio
varjoaineelle, sitd ei voida kiyttdd proteesin
tdytenesteend. T4lloin tdyteaineena tulee kiyttdd
suolaliuosta.

10. Naispotilaat, joilla on jatkuva inkontinenssi, tulee

tutkia vesikovaginaalisen fistelin poissulkemiseksi,
joka on voinut syntyd huomaamattoman
iatrogeenisen vaurion seurauksena.

11. Jos InhibiZone-pinnoitettu laite aiheuttaa

yliherkkyysreaktion, mansetti ja pumppu tulee
poistaa ja potilas hoitaa asianmukaisesti.

VAROTOIMET

Potilaaseen liittyvit

1.

Potilaan valinta leikkaukseen edellyttdd huolellista
preoperatiivista konsultaatiota ja lddkdrin arviointia.

Potilaat tarvitsevat ohjausta saadakseen realistisen
kisityksenn AMS 800 -laitteen implantoinnin
fyysisistd, psykologisista ja toiminnallisista
vaikutuksista. Vaikka proteesi on suunniteltu
virtsaamisenhallinnan palauttamiseen, joillakin
potilailla jonkin asteinen inkontinenssi jatkuu

leikkauksen jilkeenkin.

Potilassaattaa tuntea kipua, kun laite aktivoidaan
leikkauksen jilkeen ja kdyttaessddn laitetta
ensimmaisid kertoja. duaitteen implantointiin
liittyvistd kroonisista kiputapauksista on
raportteja. Odottamattoman voimakas tai
pitkiakestoinen kipu saattaa vaatia lidketieteellisid
tai kirurgisia toimenpiteitd. Potilaita tulee neuvoa
odotettavista kirurgian jilkeisistd kiputiloista ja
niiden vakavuudesta ja kestosta.

Arpikudos; aiemmin tehty leikkaus tai aiemmin
annettu sidehoito implantointialueella voi estdd
mansetin‘implantoimisen virtsaputken ympirille
tai virtsarakon ‘suulle;

Rappeuttava sairaus, esint. MS-tauti, voi
rajoittaa proteesin kiyttokelpoisuutta potilaan
inkontinenssin hoidossa.

Laitteen kiytto vaatii riittavdd sormindpparyyttd,
yoimaasmotivaatiota ja henkistid toimintakykya.

Lantion, vililihan tai vatsan alueen vammat,
kuten urheiluun liiteyvit iskuvammat, saattavat
vautioittaa implantoitua laitetta ja/tai ympiroivid
kudoksia. Tillainen vaurio voi aiheuttaa laitteen
toimintahdirion ja saattaa edellyttdi kirurgista
korjaustoimenpidettd, mukaan lukien laitteen
vaihtamista. Lidkirin tulee kertoa potilaalle ndistd
riskeistd ja varoittaa ndille alueille kohdistuvista
vammoista.
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8.

10:

Hedelmallisessd idssd olevia naispotilaita tulee
varoittaa siitd, ettd raskaus on mahdollinen mutta
keisarileikkausta saatetaan edellyttdd virtsarakon
suulle ja sitd ympirdivadn mansettiin kohdistuvan
vaurioitumisen riskin minimoimiseksi;

Raskaaksi tuleville potilaille suositellaan laitteen
deaktivointia raskauden viimeisen kolmanneksen
aikana eroosioriskin vihentimiseksi.

Raskautta harkitsevien potilaiden tuleetharkita
implantoinnin lykkadmista:

Lapset, joille laiterasennetaan,, tulee tutkia
siinnollisesti. Virtsateiden elinikiinen
radiologinen jaurodynaaminen seuranta

on erittdin tirkedd. Ennendimplantointia
potilaalleja hinén perheelleen tulee kertoa
komplikaatiomahdollisuuksista ja(pitkdaikaisen
jalkiseurannan garpeesta:

Implantoidun sulkijamansetin ldpimittaan
Katetrin(ja muiden virtsaputkessa kiytettivien
instrumenttien koon suhtéen tulee kiinnitcad
huomiota: Taysin tyhjini pienimmin
sulkijamansetin sisihalkaisija (3,5 €m) yleensi
ylicedd 28°F. Lisitilaa tarvitaan'virtsaputken
kudosta varten virtsaputken ylittivdn laitteen ja
mansetin vililleVirtsaputken kudeksen paksuus
on yksilollinen, ja laikirin'tulee arvioida-sen
vaikutus laitteen mitoitukseen.

InhibiZone-kisittelyyn liittyvai

1.

InhibiZone-kisiteltyjen tuotteidenkiyttod

tulee harkita huolellisesti potilaille, joilla on
maksa- tai munuaissairaus, koska rifampisiinin ja
minosykliinihydrokloridin kiyttd voi-atheuttaa
maksalle ja munuaisille lisikuormitusta.

Potilaita, jotka saavat InhibiZone-kisitellyn
laitteen ja jotka kidyttivit myos metoksifluraania,
tulee seurata huolella munuaistoksisuuden
merkkien varalta.

InhibiZone-kisitellyn laitteen saaneiden ja myos
varfariinia kdyttivien potilaiden protrombiiniaikaa
tulee seurata, koska tetrasykliinien on raportoitu
hidastavan veren hyytymista.

On harkittava huolellisesti, kdytetaanko InhibiZone-
kisiteltyjd tuotteita potilaille, jotka kiyteavit
tionamideja, isoniatsidia tai halotaania, koska

niitd lddkkeitd ja suurempia rifampisiiniannoksia
kiyteavilld potilailla on raportoitu esiintyneen
mahdollisia maksasivuvaikutuksia.

InhibiZone-pinnoitetut laitteet eivit saa joutua
kosketuksiin etyylialkoholin, isopropanolin tai
muiden alkoholien, eivitkd asetonin tai muiden
poolittomien liuottimien kanssa. Nimi liuottimet
voivat poistaa laitteessa olevat antibiootit.

InhibiZone-pinnoitettuja osia ei saa liottaa
keittosuolaliuoksessa tai muissa liuoksissa ennen
implantointia. Osat voi haluttaessa nopeasti
huuhdella tai kastaa steriilissi liuoksessa
vilittdémisti ennen implantointia.

InhibiZone ei korvaa muita antibioottihoito-
ohjelmia. Jatka normaalisti urologisissa
leikkauksissa kiytettivid estoladkityksid.

Koska InhibiZone-kisitellyt tuotteet on kyllstetty
rifampisiinin ja minosykliinihydrokloridin
yhdistelmalld, ndiden mikrobilddkkeiden kiyttoon
liittyvit vasta-aiheet, varoitukset ja varotoimet
koskevat my6s timin laitteen kiyttdd ja niitd tulee
noudattaa, vaikkakaan minosykliinihydrokloridin
jarifampisiinin miiri laitteen saaneiden
potilaiden elimistossd ei todennikoisesti ole
hayaittavissa.

Leikkaukseen liittyvai

1.

4

Mansetin’viira mitoitus, viiranlainen
paineensiitelypallo tai muu syy voi johtaa
kudoseroosioon, osien'siirtymiseen tai
inkentinenssin jatkumiseen.

Laitteen osat saattavat siirtyd, jOs mansetti

on vadrin mitoitettu, jos-pumppu tai
paineensidtelypallo on’sijoitettu vidrin tai jos
letkujen pituudet.ovat vairit. Osien siirtyminen
voi aiheuttaa kipua, komplikaatioita‘tai laitteen
toimintahdirioita ja vaatia uusintaleikkausta.

Hoito voi epdonnistua vidrin leikkaustekniikan,
viirin stefilointitekniikan, osien anatomisen
vadrinsijoituksen taiosienvddran mitoituksen
jalgai tiyttymisenvuoksi.

Vaikka laitteéseéen on 'suunniteltu vahvistetut
letkut kiertymisen-estamiseksi, kiertymii voi
kuiteakin tulla; josdimplantoinnin yhteydessi
letkut on ‘mitoitettu viirin.
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Laitteeseen liittyvii

1. Jos deaktivointiventtiili on kiinni mansetin ollessa
tdynnd, neste ei padse siirtymdin mansetista
paineensiitelypalloon, ja seurauksena voi olla
ulosvirtauksen estyminen:

a. Jos virtsarakossa on paljon painetta, laitteessa
normaalisti tapahtuva automaattinen
paineenalennus estyy. Pumppauskiérron
lapikdynti voi helpottaaulosvirtausta:

b. Pumppauskierron lapikiynti'voi olla
vaikeaa, jos deaktivointi tapahtuu
pumpun pallon ollessa tyhjini. Jos
pumppauskierron lipikiyminen ei onnistu,
deaktivointipainikkeen sivuilta painaminen
péddstdd nesteen virtaamaan pumppuun, ja
pumppauskierto voidaan tehdd normaalisti.

c..Deaktivointiventtiilin vapauttaminen
voivaatia enemman painetta kuin
pumppauskietron lapikiynti:

2. Paineenvaihteluja voitesiintydajan myoti;

jos paineensditelypallo on-taytetty

varjoainepitoisutudeltaan viirinlaisella

liuoksella. Noudata leikkaussalioppaan-ohjeita

varjoainepitoisutdeltaan oikean lidoksen

valmistamiseen.

ANTIBIOOTTINEN. INHIBIZONE -
PINTAKASITTELY

American Medical Systems omistaa patentoidun
menetelmin, jossa kudosten kanssackosketuksissa
olevat virtsaamisenhallintajirjestelmin pinnat
kylldstetddn antibiooteilla. Tdmin innovatiivisen
antibioottisen InhibiZone-pintakisittelyn
tarkoituksena on uuttaa antibiootteja irti laittéen
pinnasta, kun se altistetaan limpimalle, kostealle
ympdristolle. In vitro -kokeissa, joissa kiytettiin
herkkid organismeja, uuttamisprosessi vaikutti
antibioottisesti sekd pintaan ettd kisiteltyd laitetta
ympardivadn alueeseen.

Jo kiytossd olevia, antibioottiprofylaksin antoa
koskevia hoito-ohjelmia on edelleen noudatettava
ladkirin ja/tai laitoksen midriyksen mukaisesti.

AMS:n patentoima antibioottinen pintakisittely
hyodyntid minosykliinihydrokloridin ja rifampisiinin
yhdistelmia.

AMS 800 -laitteen osat on kisitelty hyvin pienilld
maidrilld antibiootteja. AMS tarjoaa AMS 800
-laitteesta monia eri kokoonpanoja yksilollisen
hoidon saavuttamiseksi, mutta vaikka AMS 800
-laitteen paineensddtelypalloa ei ole IZ-kisitelty,
koko laite (paineensiitelypallo, pumppu ja mansetit)
kokoonpanosta riippumatta sisiltdd <6,5 mg
rifampisiinia ja <8 mg minosykliinihydrokloridia.
Tami maird on alle 2 % suun kautta nautittavasta
rifampisiini- tai minosykliinihydrokloridikuurista,
joka on laskettu maksimiannoksella keskiarvosta
95 %:n sietointervallilla.

In vitro -tutkimukset, joissa kiytettiin antibioottisesti
kisiteltya laitemateriaalia ja Staphylococcus
epidermidis-ja' Staphylococcus aureus -lajien herkkiid
kantoja,-osoittivat, ettd testimateriaalin ympérilla

oli mikrobinen inhibitiovyohyke. Tdmin in vitro
-tutkimustiedon kliinisestd merkityksestd ei ole tietoa.
Rajallinen miiri eldinmallitutkimuksia viittaa siihen,
ettd tima pintakisittely voi vihentdd kisiteltyjen
laitteiden mahdollista bakteerikolonisaatiota.

Antibioottisen pintakisittelyn'vaikutuksesta
virtsaputkensulkijaimplanttien aiheuttamien
tulehdusten vihenemisesti ei ole tehty kliinisid
tutkimuksia.
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JARJESTELMAN KUVAUS

AMS 800 -proteesi koostuu kolmesta

osasta: sulkijamansetista, ohjauspumpusta,
paineensidtelypallosta ja niiden liittimistd. Mansetti
voidaan implantoida joko virtsaputken ympirille
(Kuva 1-1) tai virtsarakon suulle (Kuva 1-2) miehille
ja teini-ikiisille pojille. Naisille ja-lapsille mansetti
sijoitetaan virtsarakon suulle.(Kuva 1-2).

JARJESTELMAN TOIMINTA

AMS 800 -laite simuloi normaalia sulkijalihaksen
toimintaa avaamallaja sulkemalla virtsaputken
potilaan kiytrdessd laitetta. Kun mansetti on
suljettuna; virtsa pysyy virtsarakossa. (Kuva 2-1a)

Kun potilas tahtoo tyhjentdd raken; hin puristaa
kivespussiin’tai hiapyhuuliin sijoitettua-pumppua
useita kertoja/ Tami saa nesteen virtaamaan
mansetista paineensiitelypalloon: Mansetti

avautuu ja virtsa pdasee virgsaputkeen. (Kuva 2-1b)
Paineensiitelypallo palauttaa nesteen ‘atutomaattisesti

mansettiin, ja mansetti paineistuu uudelleen.
(Kuva 2-1¢)

Ohjauspumppu on suunniteltu niin, ettd urologi-voi
deaktivoida implantoidun laitteen ilman leikkausta
(ks. ohjeet kohdasta Mansetin deaktivointi).

Kuva 1-1. Kuva 1-2.
AMS 800 -implantti, AMS 800 -implantti,
jossa mansetti on asetettu jossa mansetti on asetettu
virtsaputken ympirille virtsarakon suulle

Jarjestelmin toiminta miehelld

Kuva 2-1b. Mansetin.avaaminen ja viftsaaminen
pumpun.avulla

Kuva 2-1c. Mansetin automaattinen sulkeutuminen
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OsAT

Tissid osassa on lyhyesti kuvattu AMS 800
-virtsaamisenhallintajirjestelmin osat ja lisdvarusteet:

v" Sulkijamansetti

Paineensaitelypallo

Ohjauspumppu

Lisdvarustepakkaus (mukana liittimet)

Quick Connect -kokoonpaneviline (valinnainen)

Letkunviejit (valinnainen)

AN N NN NN

Deaktivointisarja (valinnainen)

Mansetit ja pumput ovat saatavilla-kisiteltynd antibioottisella
InhibiZone™ -pintakisittelylld, joka sisaltaa rifampisiinia ja
minosykliinihydrokloridia.

Pakkaus

Kaikki osat ja lisivarusteet ovat steriloituja lukuun ottamatta tiettyji
steriloimattomia vilineitd (Quick Connect -kokoonpanoviline ja
letkunviejit). Jokainen steriili osa-on pakattu erikseen‘muoviseen
sisipakkaukseen;, joka-on steriili ja suljettuTyvek™-kannella.
Sisdpakkaus-on steriilin muovisen ulkopakkauksen sisdlld, joka

myds on suljettu Tyvek-kannella. Kaksoispakkausta suojaa vield
kuljetuslaatikko, Laatikon piilldja steriilin ulkopakkauksen kannessa
olevat tarrat kertovag mitd osia pakkaus sisiltad, esien koot seki satja-
ja erdnumerot.

YKSITTAISET OSAT

Sulkijamansetti

Implantoituna joko virtsaputken ymparille (michet) taivirtsarakon
suulle (michet, naiset, lapset) sulkijamansetti sulkee virtsaputken sithen
kohdistuvan paineen avulla. Se on valmistettu silikonielastomeerista, ja
sitd saa 13 kokona pituudeltaan 3,5 cmi~ 11 em (kaikki mansetit ovat
tyhjind noin 1,8 cm leveitd). Kirurgi madrittad potilaalle'sopivan koon
mittaamalla virtsaputkea ympirdivin kudoksen-intraoperatiivisesti.
Mansetin letku liitetdan ohjauspumppuun liittimen avulla:

<«— Kuva 2-2.
Sulkijamansetti




LAITTEEN KUVAUS (uon

Paineensaitelypallo

Retropubiseen tilaan implantoitu paineensiitelypallo saitelee
mansetin virtsaputkeen kohdistamaa painetta. Myds se on valmistettu

silikonielastomeerista, ja sitd saa kolmena kokona:

° 51-60 cm HzO ' Kuv.a.t“2—l3. 0
e (61-70 cm H2O Paineensiitelypallo
e 71-80 cm H20

Aktivoitaessa sditelypallon paine on ilmoitettujen rajojen sisill.
Kirurgi valitsee yleensi alhaisimman virtsarakon suun tai virtsaputken
sulkemiseen tarvittavan paineen. Pallon letku on yhdistetty myos
ohjauspumpun Jetkuun liittimen-avulla:

Ohjauspumppu

Ohjauspumppu on-implantoitu kivespussin’tai hipyhuulten
pehmytkudokseen. Se on noin-1,3 crr-leved ja 3,5 cm pitka.
Ohjauspumpun yliosa (venttiilin suljin) sisaltdd vastuksenja venttiilit,
joita tarvitaan nesteen siirtoon.osien vdlilli. Qhjauspumpun alaosassa
on pallo, jota'potilas puristaa toistuvasti-nesteen siirtimiseksi ja
virtsarakon tyhjentimiseksi.

Deaktivointipainike sijaitsee ohjauspumpun yldesassa,-Kun
deaktivointipainiketta painetaan, nesteen siirtyminen osien walilld
lakkaa. Téll8in lagkiri voi jactdd mansetin auki:

* Leikkauksen jilkeisen paranemisen ajaksi Kova osa

(venttiilin

* Virtsaputken toimenpiteiden’ajaksi sulku) O

AMS 800 -laitteessa on virikoodatut letkut-helpottamaan niiden
yhdistimistd oikeisiin osiin: o
*  Kirkas letku yhdistetddn' mansettiin osa

(pumpun

pallo)

*  Musta letku yhdistetddn paineensddtelypalloon

C

Letkut yhdistetddn liittimien avulla. Liittimid-on kahdenlaisia Kuiva 24

Letku

Deaktivointipainike

suoria tai suorakulmaisia ompeleettemia Quick Connect Ohjauspumppu

-ikkunaliittimid. Liitokset voidaan tehdd my6ssuorilla tai
suorakulmaisilla ompelein kiinnitetcavillatiictimilld, jotka kiinnitetddn
3-0-polypropyleeniompeleilla (resorboitumaten)-




LAITTEEN KUVAUS gacon)

Lisidvarustepakkaus

AMS 800 -laitteen lisdvarustepakkaus sisiltad yhteen implantointiin
tarvittavia apuvilineitd. Pakkaus sisdltdd seuraavat kertakiyttoiset
tarvikkeet:

*  Mansetin koon mairittdja (Kuva 2-5)
- Yksi kertakdyttdinen mansetin koon madrictdja
*  Erityiskdyttoon tarkoitetut-neulat (Kuva 2-6)

- Kaksi 15 gaugen kertakayrtoistd tylppikikistd neulaa (osien
tdyttdmiseen)

- Kaksi 22 gaugen tylppakirkistd neulaa (letkun adkon ja liitinten
sisapintojen huuhteluun)

*  Suojaletkut

- <Kaksi 30 ‘cm:mpituista silikoniletkua)(osien valmistelemisessa
kiytettivien suonipuristinten kirkien peittamiseen—letkujen
suojaamiseen puristinten leukojen aiheuttamilta yaurioilta:)

s - “Letkujen liitcimet ja holkit
- Kolme suoraa ompeleilla kiinnitettavaa liitintd
- Kaksi suorakulmaista empeleilla-kiinnitetcivai liitined
- Yksiz3-haarainen ompeleilla kiinnitettdvd liitin (Y-liitin)
- Kolmesuoraa quick connect-ikkunaliitintd
- Kaksi suerakulmaista quick connect -ikkunaliitintd
- Yksi 3-haarainen quick connect -ikkunaliicin-(Y-liitin)
- Kahdeksan holkkia (helkkipidikkeessd; kiytetdan Quick
Connect -liitinten Kanssa).

Mansetin koon midrittdjalld mitataan virtsaputken‘ympirysmitta.
Mansetin kokoa valittaessa mansetin pittus viittaa sen-ulkoldpimittaan
sen ymparoidessi virtsaputkea:

Huom: Mansetin sisilidpimitta on hieman-ulkolipimittan pienempi.

Kiytd 15 gaugen neuloja osien tdyttimiseen. Neopivat tiiviisti-letkun
aukkoon niin, ettei nestettd pddse vuotamaan tayton-aikanal 22 gaugen
neulat ovat tarpeeksi pienid mahtuakseenletkuun‘ilman ja veden
poishuuhtomiseksi ennen liitantaa.

Aseta lisdvarustepakkauksessa olevat ylimairiiset silikoniletkut letkujen
puristamiseen ja laitteen osien kisittelyyn kiytettavien suonipuristinten
kirkiin (ks. Suonipuristinten valmistelu).

- -

e

7 -

o

-

.t a
o

Ny

Kuva 2-5. Mansetin koon sddtiji

Kuva 2-6. Tylppipiisid neuloja
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Liittimet

AMS 800 -laitteen osien ja letkujen yhdistimiseen on kaksi tapaa. % % % > }%

*  Ompeleilla kiinnitettavit liitctimet

*  Quick Connector -pikaliittimet Kuva 2-7. Ompeleilla kiinnitettivit liiccimet

Lisavarustepakkaus sisiltdd kolme suoraaja kaksi suorakulmaista
ompeleilla kiinnitettdvad liitintd ja'yhden 3-haaraisen ”Y"-liittimen.
(Kuva 2-7) Nimad liittimet kiinhitetddn pysyvilld, resorboitumattomilla
ompeleilla (3-0 polypropyleenti).

Lisdvarustepakkaus sisiltad myos ilman ompeleita kiinnitettdvid m “

AMS Quick Connect -ikkunaliitcimia - Kolme suoraa, kaksi
suorakulmaista ja 'yhden 3-haaraisen ~Y"-liictimen (Kuva 2-8),
kahdeksan holkkia (lukitusrengasta)’ (Kuva2-9)-ja yhden Kuva 2-8. Ompelecton Quick Connect
holkkipidikkeen. Pikaliitctimien kdyttdmiseksi-on tilattava Quick _ikkunaliitin
Connection rpikaliitintyokalu (Kuva2-10); joka tulee steriloida.

HUOMIO: AMS:n ompeleettomia Quick Connect -ikkunaliittimiii

ei pidi kayttid uusintatoimenpiteissa, joihin liittyy aiemmin :
implantoitujen osien letkuja. Letkutusten inuutokset saattavat B:g
huonontaa Quick Connect -liittimien pitivyytti. Quick Connect \\ //

-jarjestelmdiii voidaan kaiyttid, kun kaikki aiemmin implantoidut
osat poistetaan ja vaihdetaan uusiin osiin.

Quick Connect -kokoonpanoviliné (valinnainen)

Lisavarustepakkauksessa olevien: pikaliittimien’ kiyttimiseksi-on
tilattava Quick Connect -Kekoonpanoviline. Se‘on uudelleen
kiytettdvd ruostumattomasta teriksestd tehty instrumenttis

jota kiytetddn liittimien, kiinnittdmiseen. ‘Quick Connect
-kokoonpanoviline toimitetaan steriloimattomana ja-sen voi
steriloida uudelleen. Quick-Connect -jirjestelmai-ei tule kiytaa
uusintaleikkauksissa, paitsi silloin kun-kaikki-aiemmin implantoidut

osat poistetaan ja vaihdetaan uusiin-osiin. Kuya 2-10, Quick Connect
-kokoonpanoviline

Huomio: Steriloi kaikki AMS Quick Connect -kokoonpanoviilineen
osat huolellisesti ennen kiyttid.

Letkunviejit (valinnainen)

Letkunviejid (Kuva 2-11) kiytetddn viemain letkut yhdestd

viiltokohdasta toiseen. Letkunviejan pad mahtuu tiiviisti leckun

aukkoon. Letkunviejit toimitetaan steriloimattomina, ja ne tulee Kuva 2-115 Letkunviejit
steriloida ennen kiyttoa.

Huom: Steriloi letkunviejiit huolellisesti ennen kiyttid.

Deaktivointisarja ﬁ @ ﬁ %

Deaktivointisarja on valinnainen, eikd sitd yleensd tarvita ensi kertaa

asennettavaan implanttiin. Se sisiltid kolme ruostumattomasta Kuva 2-12. Deaktivointisarja
teriksestd valmistettua tulppaa ja yhden suoran ompeleilla

kiinnitettdvin liittimen (Kuva 2-12). Tulpat ovat usein kiytinnollisid

uusintaleikkausten aikana suojaamaan siilytettdvid osia ja nestettd

kontaminaatiolta.




LLAITTEEN STERILOINTI JA SAILYTYS

STERILOITUJEN OSIEN HUOLTO JA SAILYTYS

Kaikki laitteen osat ja lisdvarusteet ovat steriloituja. Kdytd ennen
steriloitujen tuotteiden viimeistd kiyttopdivimadrii.

HUOMIO: Tietyt tyoviilineet, kuten Quick Connect -tyokalu ja

letkunviejiit, toimitetaan steriloimattomina. Steriloi ne ennen kiyttid.

Varjele pakkauksen eheyttd ja AMS 800 -proteesin toimintakykyi

sdilyttimalld steriloituja osia suojatussa hyllyssa tai kaapissa. Ympariston

pitdd olla puhdas, kuiva ja suunnilleen huoneenlimpoinen. Maksimaalisen

suojan varmistamiseksi sailytd osapakkauksia suojalaatikoissaan.

e Siilytd puhtaassa; pimeissid ja-viiledssd paikassa.

e Vildi vettd; suoraa auringonvaloa; korkeita limpétiloja, kosteutta ja
UV-valoa:

* Viltd epinormaaleja korkeuksias lampatiloja, kosteutta, ilmastusta,
auringonvaloa, polyi; suolaa ja ilman ioneja,

o Ald siilytd paikassa; jossa on kemikaaleja'tai kaasua.

AMS 800! -laitteen-osat, joissa ‘on antibakteerinen InhibiZone-pintakisittely,
ovat herkkid valolle'ja limmolle. Tuotteitaon sdilytettavi huolellisesti
pakkauksessa annettujen‘ohjeidén mukaisesti,

HUOMIO; Al siiilyti InhibiZone-kiisiteltyji tuotteita yli 40 °C:n (104.°F)
limpaotilassa.

HUOMIO: Alii kiyti tuotteitq niiden viimeisen kiyttopiivimiddirin
jélkeen.

STERILOINTI

AMS-tyovilineiden sterilointi

American Medical Systems ei stetiloi AMS-letkunviejid tai
AMS Quick Connect -kokoonpanevilinetti: Nimd instrumentit toimitetaan
hoyrysterilointipakkauksissa valmiina sairaalassa tapahtuvaan sterilointiin:

Ennen kiyttod steriloi letkunviejit ja Quick Connector
-kokoonpanoviline héyryautoklaavissa.-Luesterilointitiedot| apuvilineiden
kanssa toimitetusta ohjekirjasta. Puhdista instrumentit huolellisesti
jokaisen implantointitoimenpiteen jilkeen, jotta nedvat valmiina
steriloitaviksi ennen seuraavaa implantointitoimenpidettd.

Osien uudelleensterilointi

ALA steriloi steriloituja osia tai lisivarusteita uudelleen. Vain tietyt,
steriloimattomina toimitettavat vilineet (letkunviejit ja Quick Connect
-tyoviline) voidaan steriloida uudelleen.

Al steriloi uudelleen ompeleilla kiinnitettivii liittimii tai ompeleettomia
Quick Connect -ikkunaliittimid. Vain kaksi AMS 800 -proteesin
yhteydessi kiytettdvid terdsinstrumenttia voidaan steriloida uudelleen:
letkunviejit ja Quick Connect -kokoonpanoviline.
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LLEIKKAUKSEEN VALMISTAUTUMINEN

LEIKKAUSSALIN VALMISTELU

Leikkaustiimin valmistautuminen

Ennen AMS 800 -laitteen implantointitoimenpidettd kirurgin ja
leikkaussalihenkiloston tulee tuntea laite, tarvikkeet ja toimenpiteen

kulku.

Seki kirurgin ettd leikkaussalihenkiloston tulee tutustua tahin
ohjeeseen ennen leikkausta. Lisaksi leikkaussalissa tulee olla ohje
leikkauksen aikana.

Usein on eduksi, jos kirurgija/tai leikkaussalihenkilost seuraa sivusta
AMS 800 -proteesin implantointia. Niin leikkaussalin) valmistelu

ja toimenpide ‘tulevat‘tutuiksi‘ennen‘heidan-itsensd suorittamaa
toimenpidettd.

Juuri-ennen leikkausta leikkaavan. tiimin tulee puhdistaa kitensd
10 minuutin ajan polyvidonijedisaippualla tai suorittaa muu sairaalan
kiytant6jen mukainen puhdistusprosessi.

Potilaan valmistelt ennen leikkausta

Ennen leikkausta.monet laakiric miiriavic potilaalle ennalta ehkiisevid
antibiootteja: Taman ajatellaan vihentivin infekdoriskia.

Lisiksi on tarkeai, et ladkari keskustelee potilaan kanssa mahdollisesta
allergisesta reaktiostalaitteen sisaltimille: materiaaleille. Ticteelliseen
kirjallisuuteen (onsisiltynyt raportteja‘silikonilaiteimplantteja
saaneiden potilaiden kokemista haittatapahtumista ja heihin liittyvistd
muista havainnoista. Raporttien,mukaan niihin tapahtumiin/
havaintoihin sisiltyy "allergian kalwaisia” oireita ja joissakin tapauksissa
immunologisiin hiirioihin liieeyvid oiteyhtymid. Niiden tapahtumien
ja silikonielastomeerien valilla ei ole todettu syy-yhteytta:

Kun potilas on leikkaussalissa, vatsan!ja sukupuolielinten alue

tulee ajella paljaaksi. Tdmain jilkeen aluetta on puhdistettava
polyvidonijodisaippualla 10 minuutin’ajan, tai sairaalassa hyviksytyn
preoperatiivisen pesumenettelyn mukaisesti.

Kun mansetti asetetetaan virtsaputken ympidrille perineaalisella
leikkauksella, potilas asetetaan litotomia-asentoon, valmistellaan ja
peitetddn niin, ettd voidaan tehdi viillot vililihaanja vatsaan. Kun
mansetti asetetaan virtsaputken ympirille kivespussin kautta; potilas
asetetaan seldlleen jalat hieman levitettyind kisivarsitukien tai muiden
tukien avulla.

Kun mansetti asetetaan virtsarakon suulle, miespotilaalle tehddan
samanlaiset valmistelut kuin subrapubista prostatektomiaa varten.
Potilas asetetaan selilleen, valmistellaan ja peitellddn niin, ettdviilto
voidaan tehdi vatsaan. Lidkirin tulee piistd tarvittaessa kisiksi
vililihaan.

Kun mansetti asetetaan virtsarakon suulle naispotilaalle, potilas voi
olla litotomia-asennossa tai seldlldn leikkaustavasta riippuen ja hinet
valmistellaan ja peitellddn.
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[LEIKKAUKSEEN VALMISTAUTUMINEN (i)

TARVIKKEET JA INSTRUMENTTIVAATIMUKSET

AMS 800 -proteesin implantointiin tarvitaan joukko tavanomaisia
kirurgisia vilineitd ja tarvikkeita. Kirurgilla voi olla omat
mieltymyksensi vilineiden suhteen.

Muiden standardimateriaalien lisiksi leikkaussalissa tulisi olla seuraavat
tarvikkeet:

o Steriili terdstarjotin

* 1000 cc:n mitta-astia

* 500 cc:n mitta-astia

e Teriskulho

o Ladkekuppi

e QOksennusastia

e Kaksi 30 cc:n kertakidyttoruiskna
« 9 Yksi,10 ccinkertakiyttoruisku

* c8silikonisuojattua suonipuristinta
» Suorat, pthtaat ja terdvit sakset

* “Hegarin laajennin

e Babcock-pihdit

e Asepto™-ruisku

e Antibioottista nestetta

e Katetri

*  Haavateippid

*  Vaginaalisidepakkaus

o Steriilid keittosuolalitostakisineiden huuhteluunija esien tiyttoon
e Retraktori (transversaalinen skrotaalinen leikkaus)
*  Nenidtihystin (valinnainen)

*  Rektaaliputki (valinnainen)

e Senttimetriviivain (valinnainen)

Kéytd muovilla peitettyd instrumenttipOytda tai terdstarjotinta
proteesin osien kisittelyssd ja tiytossi. Varmistas etteivit osatjoudu
kosketuksiin paperi- tai kangaspeitteiden kanssa.

Upota proteesin tdytetyt osat steriilid vettd sisdltdvaan sailytysastiaan
implantointiin saakka.

Sijoita huuhteluastia niin, ettd kirurgi voi helposti puhdistaa
kisineensd implantoinnin aikana, etenkin ennen letkujen hittdmista.

HUOMIO: Varmista, etteiviit osat joudu kosketuksiin paperi- tai
kangaspeitteiden kanssa. Niisti jidvit palaset voivat laitteeseen
Joutuessaan estidi nesteen virtaamisen.
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[LEIKKAUKSEEN VALMISTAUTUMINEN (i)

OSIEN AVAAMINEN

Pid4 aina steriilit tarjottimet suojapakkauksissaan sdilytystilasta
leikkaussaliin siirrettiessi. Pakkaukset tulee avata vasta leikkaussalissa
kirurgin mairdyksesti.

Huom: AMS 800 -lisdvarustepakkaus on-avattava aina ensimmdisend
osien valmisteluun ja tayttoon kiytestavien suonipuristinten ja ruiskujen
valmistelua varten.

Avaa pakkaukset leikkaussalissa seuraavan ohjeen mukaan:
1. Doista tarjottimet suojapakkauksista avaamalla laatikon'suojaliuska.

Huom: Valvovan hoitajan téytyy kirjata osien. osa- ja sarja-/
erinumerot.sekd_koot muistiin potilastietolomakkeeseen. Kiyti laitteen
mukand-toimitettuja etiketteji.

Huom: Suojapakkauksen toisessa. pidssi oleva tarra ja muovisten
alustojen kyljessi olevat pienet irrotettavat etiketit sisiltivit laitteen
nimmen_(englanniksi), osa-ja sarja-lerdnimerot-sekd osien koon/INami
tiedot on ilmastettu_myos ulomman_alustan-kannessa:

2. Poista sisempi tarjotin‘tlommasta seuraavasti;
- Irrota kansi kokonaan yhdelld liikkeelld

- Ditele suojapakkausta koskematta'sisillid-olevaan steriiliin
tarjottitheen,

- DPyydi leikkaussalihoitajaa nostamaan sisatarjotin varovasti
etusormellaan (ei peukalolla) ylos ja ulos.

- Leikkaussalihoitaja asettaa sisdtarjottimen muovilla peitetylle
steriilille instrumenttipdydalle.

3. Avaa sisitarjotin juuri entren osien valmisteluaseuraavalla tavalla:

- Doista osat sisdtarjottimelta avaamalla steriilien
tarjotinpakkausten kannet.

- Poista varovasti osat tarjottimelta.

- Aseta ne oikeille paikoilleen instrumenttipdydalle.
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[LEIKKAUKSEEN VALMISTAUTUMINEN (i)

VALMISTELE SUONIPURISTIMET

Jotteivit suonipuristimet vahingoittaisi laitteen letkuja (Kuva 4-1), q
suojaa puristimen kirjet lisitarvikepakkauksessa toimitetuilla
silikoniletkuilla. Noudata pihtien suojaamisessa seuraavia ohjeita:

1. Aseta silikoniletku suonipuristimen-kumpaankin leukaan.

Peitd kokonaan kuuden suonipuristimen kaikki hampaat.

2
3. Leikkaa letkut leuan kirjestd terdvilld, puhtailla saksilla.
4

Varaa yhdet sakset kiytettaviksi letkujen leikkaamiseen koko
toimenpiteen ajaksi.

Kiyttdessisi suonipuristimia-purista leuat yhteen vain
ensimmaiseen naksahdukseen asti; jotra letkut eivit puristu liikaa.
(Ald purista,yhtd naksahdusta pidemmallel)

Kuva 4-1. Letkujen kiinnitys

suonipuristimen leukoihin

VALMISTELE LAITTEEN OSAT

Tédytenesteet

Proteesin tdyttamiseen kiytettdvin nesteen’on oltava steriilid ja tdysin
pienhiukkasvapaata. Vieras materiaali-nesteessawvoi yvaikuttaa proteesin
toimintaan. Nesteert on my®és oltava isotonista, mikd minimoi
nesteen siirtymisen puolilipaisévin silikonikalvon lipi. Fysiologinen
keittosuolaliuos on suositeltu isotoninen liuos proteesin
tiyttimiseen.

Jos kuitenkin halutaan kiyttdd varjoainetta, jokin taulukossa esitetyista
testatuista liuoksista sopii laitteen tdyttdon.-Jos et kiytd livosta
annetuissa mittasuhteissa; voi seoksen isotonisuus muuttua, miki voi
edistdd pienhiukkasten muodestumista:

Huom: Alla luetellut tuotteet ovat American Medical Systemsin AMS-
laitteita varten testaamia varjodineita, ja niiden laimentamiseen tulee
kéyttii ainoastaan steriilid vettd. Jos haluat taydellisen luettelon; ota
yhteytti American Medical Systemsiin.

HUOMIO: Alii kiytii steriilii suolaliuosta tai Ringerin laktaattia
nesteiden laimentamiseen.

VAROITUS: Varjoaineen kiytto on vasta-aiheista potilaille, joilla
on jodiallergia.

Pienhiukkaset nesteessd voivat vaikuttaa proteesin toimintaan.
Tdyteneste on pidettivd puhtaana veresti ja liasta koko ajan,Neste
(steriili suolaliuos) on isotonista solunsisiisen nesteen kanssa, miki
minimoi nesteen siirtymisen puolildpdisevin silikonikalvon lapi
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LEIKKAUKSEEN VALMISTAUTUMINEN (urxw

Validoitu
Varjoaine Laimennus Valmistaja InhibiZonen
kiytto6n
Conray 43 30 cc Conray 43 + 60 cc steriili HyO Mallinckrodt Kylla
Cysto Conray II 60 cc Cysto Conray 11 + 15 cc steriili HyO Mallinckrodt Kylld
Hypaque-Cysto 60 cc Hypaque=Cysto + 58 cc steriili HyO Nycomed Ei
Isovue 200 60 c¢ Isovue 200 + 23 cc steriili HHO Bracco Ei
Isovue 300 57 ccIsovue 300 + 60.cc steriili HyO Bracco Ei
Isovue 370 38 cclsovue 370 + 60 cc steriili HyO Bracco Ei
Omnipaque 180 60cc Omnipaque 180 + 14 cc steriili HyO Nycomed Ei
Omnipaque 240>+ 60 ¢cc,Omnipaque 240 + 38 cc steriili HyO Nycomed Ei
Omnipaque300.)57 ccOmnipague 300 + 60 cc steriili HHO Nycomed Kylld
Omnipaque 350 . (48 cc Omnipaque 350 + 60 cc steriili HyO Nycomed Ei
Telebrix 12 53 ccTelebrix12 + 47 cc seeriiliHoO.  Laboratoire Guerbel Kylla
Kiytd'vastaavassa suhteessa viriainetta steriilin veden kanssa suurempaa kokonaismairai varten.

Kun osat on tiytetty; ne tilee upottaa fysiologista keittosuolalivosta
sisiltdvddn astiaan, jotta ne eivdt joutuisi kosketuksiin'vieraiden
materiaalien kanssa. Varmiista, ettd tdyteaineena kiytettavi suolaliuos
on erillddn sdilytysastiasta, johon osat ovat upotettuina tdyton ja
valmistelun jilkeen.

Steriiliin fysiologiseen suolaliuokseen EIl saa upottaa osia, joissa on
etiketin mukaan antibioottinen InhibiZone-pintakisittely.

HUOMIO: Antibiooteilla kyllistettyjen laitteiden liottaminen
keittosuolaliuoksessa saa antibiootit leviimddn pois laitteesta
linokseen. Tiimd saa linoksen muuttumaan ovanssiksi ja vibentiid
antibioottien mddrdid laitteessa.

HUOMIO: On tirkeiii siilyttiii nesteen isotonisuus. Kéytdi
steriilii keittosuolalinosta ensimmdiisen implantoinnin yhteydessa.
Uusintaleikkauksen yhteydessi, mikdili implantoinnissa on
kéytetty varjoainetta ja laitteen alkuperiisii osia sidstetidn,
kéyti samaa varjoainetta samalla pitoisuudella. Laitteen
toiminta voi huonontua, jos erilaisia nesteiti tai erilaisia
pitoisuuksia sekoitetaan ja isotonisuus menetetdin tai muodostuu
pienhiukkasia.
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[LEIKKAUKSEEN VALMISTAUTUMINEN (i)

OHJAUSPUMPUN VALMISTELU

Valmistele ohjauspumppu seuraavien ohjeiden mukaan. Ruisku ei ole
vilttdimiton ohjauspumpun tdyttimisessi.

1.

Pane kunkin letkun p3i tdytenestettd sisdltdvdin astiaan.
(Kuva 4-2a)

Pidd pumppua 45 asteen kulmassa niin, ettd musta letku on pailli.

Purista pumpun palloa teistuvasti, kunnesilma on poistunut ja
pumppu ja letkut ovar tdyttyneet nesteelli.

Huom: On tirkeid pitid-lethut upotettuina tiyton aikana.
Huom: Jos pumpun plalloon jii ilmakuplia, jatka pumpun pallon
puristelua-niiden poistainiseksi; ne poistwvar mustan lethun kautta.
Pidi letkut upotettuina ja puristackukin detku kiinni 4 tai 5 cm
niiden péddstd letkuilla suojatuilla‘suonipuristimilla (vain yksi

pykidld). (Kuva 4-2b)

HUOMIO: Ali paina suonipuristimen lukitusinekanismia
kiinni 1. pykilid pidemmiille. Liian suuri paine aiheuttaa
letkuibin pysyvin vaurion.

Huom: Pumpun:kirkas letku liitetddn mansetin kirkkaaseen. letknun,
musta-letku. lijtetidn sidtelypallon mustaarnletkuun!

Upota laite, jota ei ole kasitelty InhibiZone-pinnoitteella,
tdyteainetta sisiltivdan astiaan implantointiin saakka,

Jos pumpussa o antibieottinen InhibiZone-pintakisittely; aseta
pumppu tyhjille steriilille-alustalle“tai tyhjdan kaarimaljaan ja peitd
steriililld peitteelli. Ennen implantointia pumppu. tulee tutkia
ilmakuplien varalta.

HUOMIO: Antibiooteilla kyllistettyjen laitteiden liottaminen
keittosuolaliuoksessa saa antibiootit leviimdiin pois laitteesta
liuokseen. Tiimd saa liuoksen munttumaan ovanssiksi ja
viihentdiidi antibioottien mdrdi laitteessa.

Kuva 4-2a. Aseta molempien letkujen
pait taytenesteeseen

Kuva 4-2b. Aseta puristimet nesteessi
oleviin letkuihin

| —

B

2N

Kuva 4-3a. Ime ilma pois
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[LEIKKAUKSEEN VALMISTAUTUMINEN (i)

PAINEENSAATELYPALLON VALMISTELU

Valmistele paineensiitelypallo seuraavien ohjeiden mukaan:

1.

ARSI

10.
11.

12.

Aseta 15 gaugen tylppid neula 30 cc:n ruiskuun.

Orta ruiskuun n. 25 cc tiyteainetta.

Pidi ilmalla tdyttynyttd palloa yhdelld kidelld ja purista ilma ulos.
Aseta neula pallon letkun paghin.

Ime pallosta loppu ilma; kunnes tunnétvastuksen ruiskun
minnissi. (Kuva 4-3a)

Huom: Pidd aina ruiskna pystysuunnassa niins ettd newla osoittaa alas
Jja méntd ylos:

Tiéytd palloon 20 cc ¢dyteainetra. (Kuva 4-3b)

Kidnna palloa, kunnes-lmakuplat kerddntyvie yhdeksi kuplaksi.
(Kuvat 4-3c ja4-3d)

Pidd palloa letkusta vetdaksesi-ilmakuplan letkaliitosta-kohti.

Ime pallosta ‘ensin ilma ja'sitten kaikki neste pitden ruiskua

J
pystysuorassa asennossd; kunnes kaikki’ilma on poistunut. Tarkista,
ettei palloon-tai letkuihin ja4 ilmaa.

HUOMIO: Alii ime paineensiitelypalloa liikaa, koska tilloin
Jérjestelmdéin voi imeytyd ilmaa puolilipiisevin silikonikalvon
lipi.

Pidd mintaa pystysuorassa paineen siilyttdmiseksi.

Purista letku kiinni>(vain yksi pykald) letkuilla suojatulla
suonipuristimella noin3 cm neulan alapuolelta. (Kuva 4-3€)

HUOMIO: Ali paind suonipuristimen lukitusmekanismia
kiinni yhti pykilidi pidemmiille, Liian suuri paine aibeuttaa
letkuihin pysyviin vaurion.

Upota tyhji pallo tdytenestettd sisdltiviin sdilytysastiaan
implantointiin saakka.

HUOMIO: Alii aseta suonipuristimia pallon péidlle.
Instrumentit voivat vahingoittaa palloa.

5

Kuva 4-3b. Téyti pallo

>
<

Kuva 4-3c. Kierri palloa

Kuva 4-3e. Aseta letkuun puristin
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[LEIKKAUKSEEN VALMISTAUTUMINEN (i)

MANSETIN VALMISTELU

Valmistele sulkijamansetti seuraavien ohjeiden mukaan:

1.
2.
3.

Aseta 15 gaugen tylppd neula 30 cc:n ruiskuun.
Orta ruiskuun n. 10 cc tiyteainetta.

Pidid ilmalla tdyttynyttd mansettia, yhdelld kidelld ja purista kaikki
ilma ulos.

Aseta neula mansetin letkun pddhin.

Ime mansetista loppuilma, kunnes tunnet’pienen vastuksen
minnissi. (Kuva 4-4a)

Ruiskuta mansettiin)1-5 ¢c tdyteainetta mansetin koosta riippuen.

(Kuva 4<4b)

HUOMIO: Ali ylitiytia-mansettia. (Kuvat 4-4c) Liika neste voi
venyttid mansettia.

Huom: Mansetin'tayttimiseen _tarvittavan nesteen médra vaihtelee
mansetin koosta riippuen -sunrempaan mansettiin tarvitaan
enemmdan. nestettd.

Aseta ruisku instrumenttipoydille ja pida kiinni mansetin
molemmista paistd. Kerad pienet ilmakuplacyhdeksi suureksi

kuplaksi.

Rullaa mansetin-pditd peukalollasi puristaaksesi ilmakuplan letkun

liitoskohtaan. (Kuva 4-4d)

Kuva 4-4a.

|
—

Ime ilma pois

Kuva 4—4b. Aseta neula letkuun

Qikein

Q

Viirin

L X

Kuva'4-4c, Ald ylitiyta mansettia

Kuva 4-4d. Pydriytd mansetin pidtd
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[LEIKKAUKSEEN VALMISTAUTUMINEN (i)

9.

Huom: Pidi ruiskua taas pystysuunnassa (neula osoittaa alas ja
mintd ylos). Purista edelleen mansettia samalla, kun vedat mantdi
imeiksesi ensin ilmakuplan ja sitten nesteen mansetista.

10. Jos mansettiin tai letkuun jaa nestettd, toista ylld olevat vaiheet.

11.

Kun mansetista on poistettu ilma ja<neste ja se on tiysin tyhiji,

J J y )
aseta letkuilla suojattu suonipuristin 3 cm neulan alapuolelle
ja toinen 3 cm ensin asetetunsuonipuristimen alapuolelle.

(Kuva 4-4e)

12. Jos mansetissa on antibioottinen InhibiZone-pintakisittely, aseta se

tyhjille steriilille-alustalle tai tyhjain kaarimaljaan ja'peita steriililld
peitteelld. Ennen implantointia mansetti tulee tutkia ilmakuplien
varalta.

13. Jos mansetissa ei ole InhibiZone-kisittelyas upota se steriilill

fysiologisella keittosuolalinoksella'tiytettyyn kaarimaljaan, kunnes
kirurgion valmis implantoimaan pumpun.

Huomio: Antibiooteilla kyllistettyjen laitteiden liottaminen
keittosuolaliuoksessa saa antibiootit leviimdiiiin pois laitteesta
livokseen. Timii saa linoksen munttumaan oranssiksi ja
vibentdi antibioottien mddrid laitteessa.

Kuva 4-4e. Aseta puristimet mansettiin
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MANSETIN SIJOITTAMINEN VIRTSAPUTKEN
YMPARILLE

LEIKKAUSTOIMENPITEET

AMS 800 -laitteen voi implantoida usealla eri tavalla.
Leikkaussalihenkiloston on tirkedd tietdd, mitd menettelytapaa
leikkaava kirurgi aikoo kiyttdd, koska menettelytapa vaikuttaa potilaan
asentoon, kiytettdviin instrumentteihin;’osien valintaan ja leikkauksen
kulkuun. Seuraavassa on lyhyesti kuvattu eri menettelytapoja.

MANSETIN SIJOITTAMINEN VIRTSAPUTKEN
YMPARILLE - PERINEAALINEN LEIKKAUS

Aseta mansetti virtsaputken' ympirille seuraavastiz

1.

Aseta virtsaputkeen katetri tai 20-Fr sondi tunnistamisen
helpottamiseksi leikkauksentaikana.

Tee viilto-vililihan keskelle jaitylppad levitystapaa kiyttien erota
bulbespongiosus-lihas virtsaputken ympiriltd. (Kuva 4-6)

Huom: Kayti gylppiid levitystapaa.
Aseta mansetin koon méirittdji. (tai Penrose-dreeni) virtsaputken

ympirille kohtaan, johon mansetti on tarkoitus implantoida. Sen
tulisi-istua.napakasti-puristamatta virtsaputkea. (Kuva 4-7)

Huom:Jos virssaputkessa onckatetri tai sonds, poisti-se enpen
virtsaputken mittaamistd.

Huom: Ali venytd mansetin koon mAadrittdjaa ennen kayttod.

Huom: Kirurgintulee kayttid-omaa barkintaansa sopivan mansetin
koon valinnassa; mittanauha antaa.vain likimddiriisen mitan
virtsaputken ympdryksesti. Mansetin sisilapimitta on-hieman
ulkolipimittaa pienempi.

Valitse mittaustulosta vastaava'mansetin koko.

Huom: Virtsaputken ympdrille dsetettavan mansetin koko on yleensi
4,0 cm tai 4,5 cm.

Huom: Mansetin pituus on sen ulkopuolinen ympdirysmitta sen
ympdroidessi virtsaputkea.

Valmistele mansetti implantointia varten.

. Aseta mansetti implantointikohtaan verkkotausta ulospiin ja

tdyttyvd osa virtsaputkea kohti.

Vie valmisteltu mansetti kieleke edelld virtsaputken alta.
Huom: Letkun tulee olla pumpun puolella.

HUOMIO: Mansetin vaurioitumisen vdilttimiseksi

ota mansetin kielekkeesti kiinni letkuilla suojatulla
suonipuristimella.

Kuva 4-5. Sijoittaminen
virtsaputken ympirille

Kuva 4-7. Mittaa virtsaputken ympirysmitta
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MANSETIN SIJOITTAMINEN VIRTSAPUTKEN
YMP ARILLE (JATKUU)

8. Vie letku kielekkeen reidn lipi seuraavasti:

- Vie letkua reidn lipi, kunnes suonipuristin tulee reiin kohdalle.
Kiinnitd toinen puristin mansetin letkuun reién toiselle puolelle
ja vapauta sitten ensimmadinen puristin. Ndin mansettiin ei
paise ilmaa.

- Vedi loput letkusta reidn ldpija'sulje mansetti vetaimailld kieleke
letkun liittimen yli (nappi):*Varmista ettd reidn reunat sopivat
napakasti liittimen uraan.

- Kierrd mansettia niin, ettd liitin\on sivulla virtsaputken
keskikohtaan'nihden; ja aseta letkuniin, ettei se ole kontaktissa
mansetin kanssa.

Aseta paineensaitelypallo
9. Valitse sopiva paineensaatelypallo. Kuva 4-8. Erota valkoinen jinnesauma

10, Tee suprapubinen viilto, jaa suoran vatsalihaksen faskia
poikittaisesti ja levitd valkoista jinnesaumaa paistiksesi
retropubiseen tilaan: (Kuva 4-8)

11. Kaytd tylppai levitystapaa tehdiksesi tilaa pallolle.
12. Aseta pallo retropubiseentilaan:

13. Huuhtele pallon letkun pia kayttien tiyteaineella tdytettyd 10 ccin
ruiskua,jossa on 22 gaugen neula

14. Aseta palloon 30 ccin tdyteaineella tdytetey-ruisku, jossaon
15 gaugen neula; ja poista puristin letkusta.

15. Téytd palloon 22 ce Kaytettivad tdyteainetta.

Huom: Suurikokoisemmat mansetit saattavat vdatia-enemmdén
tayteainetta. Ks. mansetin paineistus kohdasta 17.

16. Aseta letkuun letkuilla suojattu puristin (vain yksi pykild) noin
3 cm:n pidhin letkun piisti. (Kuva 4-9)

Kuva 4-9. Tdytd paineensiitelypallo ja
purista kiinni letkut

HUOMIO: Ali paina suonipuristimen lukitusmekanismia
kiinni 1. pykilii pidemmiille. Liian suuri paine aiheuttaa
letkuihin pysyviin vaurion.

17. Mansetin paineistus: Suurikokoisemmat mdnsetit-saattavat vaatia
enemmin tdyteainetta, mikd voidaan saada aikaan paineistamalla
mansetti seuraavasti:

- Huubhtele pallo ja mansetin letku.

- Yhdistd pallo ja mansetti viliaikaisesti ompeleilla kiinnitettévalla
liittimelld.

- Doista puristin, odota minuutti ja aseta puristin uudelleen (vain

yksi pykild).
- Irrota pallo ja mansetti toisistaan.
- Huubhtele pallon letku, poista puristin ja ime pois tdyteaine.

- Tdytd uudelleen 20 cc tiyteainetta ja aseta puristin.
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MANSETIN SIJOITTAMINEN VIRTSAPUTKEN

YMPARILLE (arcov)

Pumpun implantointi

18. Tee kivespussin kudokseen tasku kiyttamilld tylppai levitystapaa.
(Kuva 4-10)

Huom: Objauspumppu tulee asettaa samalle puolelle potilasta kuin
paineensditelypallo.

19. Aseta pumppu kivespussin tasktiun niin, ettd deaktivointipainike
on ulospiin ja tuntuu sorménpiihin. (Kuva 4-11)

20. Vie letku vatsan viiltoon:
Huom: Pumpun_letkun tulee olla suoran vatsalibhaksen ja‘faskian
ylapuolella vatsan: viillossa.
Letkun liittiminen
Seuraa kappaleessa ”Letkujen yhdistiminen’cannettuja ohjeita. Tarkista
liitdinnat aktivoimallajirjestelmd (sulkemalla/avaamalla mansetti).
Deaktivointi

Laitteen-on oltava deaktivoituna neljasta kuuteen viikkoon
implantoinnin jilkeen. Deaktivoilaite seuraamalla kappaleen ”Laitteen
deaktiyointi” ohjeita.

Kuva 4-10. Tee tasku

Kuva 4-11. Aseta pumppu taskuun
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MANSETIN SIJOITTAMINEN VIRTSAPUTKEN
YMP ARI LLE (JaTKUU)

MANSETIN ASETTAMINEN VIRTSAPUTKEN
YMPARILLE - TRANSVERSAALINEN LEIKKAUS
KIVESPUSSIN KAUTTA

Aseta laite paikalleen kivespussiin tehtidvin viillon kautta
seuraavasti:

1. Aseta potilas seldlleen jalat hieman levitettyinid
kisivirsitukien tai muiden tukien avulla‘Polvet ja lonkat
eivit ole koukussa. T4ssd asennossa yirtsaputkeen ei
kohdistu venytystd, kuten litotomia-asennossa. (Kuva 4-12)
Katetroi virtsaputki ja tyhjenni rakko-paineensiitelypallon Kuva 4-12.
asettamisen aikana syntyvien vammojen valttimiseksi.

2. Tee poikittainen viilto'kivespussin yldosaanja ihonalaisen
kudoksen-lapi. Levitd viillon reunat peniksen paille ja
kiinnitd ne retrakreorilla ja tylpilld koukuilla kello 1:n, 3:n,
5:n,07:n,.9:n ja 11:n suunnasta, Koukut pitavit viillon reunat
paikallaan peniksen pdalld ja‘chkiisevit tarpecttomia viiltoja
kivespussiin. Kivespussin viillon kautta pdisee érinomaisesti
kisiksi virtsaputkeen-seki retrepubiseen tilaan samalla, kun
bulbospongiosus-lihas jad’koskemaccomaksi. (Kuva 4-13)

3. Paljasta paisuvaisten kovakalvot. Vie Metzenbaumesakset
proksimaalisesti kovakalvon ventraalista pintaa. pitkin
paisuvaiseen. (Kuva 4-14)

4. Kun proksimaalinen paisuvainen on paljaana; virtsaputken
sivuun asetetaan Deaver-retraktori kaudaalista retraktiota
varten. (Kuva 4-15)

A &

Kuva 4-15.
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MANSETIN SIJOITTAMINEN VIRTSAPUTKEN
YMP ARI LLE (JaTKUU)

5. Tédmi toistetaan kontralateraalisella puolella ja paljastetaan
kivespussin viliseind. (Kuva 4-16)

6. Kivespussin viliseind erotetaan virtsaputkésta kiyttden
terdvai erotustapaa. (Kuva 4-17)

7. Erottamalla teravisti. Buckin kalyon verkkorakentéet, jotka
sitovat peniksen paisuvaiset virtsaputken paisuvaiseen,
saavutetaan helposti virtsaputken miobilisaatio. (Kuva 4-18)

Kuaya 4-18.

8. Koska potilas on supiiniasennossa, virtsaputki on
litkuteltavissa ja suorakulmaisen puristimen avulla vittsaputki
voidaan helposti erottaa kudoksesta. Suorakulmaista
puristinta levittdimilld tehdddn tilaa virtsaputken alle niin;
ettd sulkijamansetti voidaan asettaa paikalleen. (Kuva 4-19)

Kuva 4-19.
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MANSETIN SIJOITTAMINEN VIRTSAPUTKEN
YM P ARI LLE (JATRUU)

9. Mittaa virtsaputki ja aseta sopivankokoinen mansetti sen

ympirille. (Kuva 4-20)

Paineensiitelypallon implantointi

10. Paineensiitelypallon paikalleen asettamiseen on kaksi tapaa.

a. Tyhjenni rakko, poista retraktori ja siirrd viillon
reunat kohti peniksen sivuja. Aseta paineensiitelypallo
retropubiseen tilaan paikallistamalla nivusaukko
ja lavistimailld poikittaisen vatsalihaksen faskia.
Paineensiitelypallon implantoinnin jilkeen kavenna
aukkoa resorboituvalla ompeleella: (Kuva 4-21)

Kuva 4-20.

Terska (
N\
(
G J
/A0
O { Sakset lavistavat

poikittaisen
vatsalihaksen faskian
(nivuskanavan
pohja), jotta paastaan
retropubiseen tilaan.

Nivusaukko

Hapyluun

Q'
yldhaara \\ )

Paisuvaiset

Ulompaa oy
irtsaputkeéa nivusaukkoa
Siemennuora () ympérbiva v<.=..c.:.|efaan pptﬂa
. paisuvaiskudos paéta kohti Deaver-

N . retraktorilla
Hapyluunja
istuinluun haara

aputken
vaisen nystyra

Vit

) ivespussin vdliseind ~
Kives

espussin iho

Kuva-4<21.

b. Siirrd viillon reunat nivusia kohti ja paikallista
nivusaukko. Levitd sormilla tasku suoran vatsalihaksen
alapuolelle mutta anteriorisesti poikittaisen vatsalihaksen
kalvoon nihden (potilaan pidtd kohti nivusaukosta).
Niin véltetddn faskian lavistiminen, jos potilaalla
on retroperitoneaalista arpeutumista siteilyn tai
radikaalin kirurgian seurauksena. Paineensiitelypallon
implantoinnin jilkeen kavenna aukkoa resorboituvalla
ompeleella.

25



MANSETIN SIJOITTAMINEN VIRTSAPUTKEN
YMP ARILLE (JaATKUU)

Pumpun implantointi

11. Arvioi kivespussiin tehdyn viillon alaosa ja tee kivespussin
ihon ja lihaskalvon viliin tasku pumppua varten. Aloita
ontelon tekeminen noin 2 cm:n péistd ihon reunasta letkun
ja sen liittimen piilottamisen helpottamiseksi. Tee oysd
piilo-ommel ontelon aukon ympiirille, jotta pumppu pysyy
paikallaan. (Kuva 4-22)

Letkun liittiminen

Seuraa kappaleessa "Letkujen yhdistiminen ' annettuja ohjeita.
Tarkista liitainndt aktivoimalla jirjestelmd(sulkemalla/ayaamalla
mansetti).

Kuva 4-22.

Deaktivointi

Laitteen on.oltava deaktivoituna neljastd kuuteen viikkoon
implantoinnin jalkeen. Deaktivoi laite seuraamalla kappaleen
”Laitteen deaktivointi” ohjeita.
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MANSETIN SIJOITTAMINEN VIRTSAPUTKEN
YMP ARILLE (JaATKUU)

TOISEN MANSETIN LIITTAMINEN JARJESTELMAAN

Kliinisissd tutkimuksissa on havaittu, ettd pienelld osalla vakavasta ponnistusinkontinenssista kirsivistd potilaista
voi edelleen ilmetd jonkinasteista inkontinenssia keinotekoisen virtsaputken sulkijan asennuksen jilkeen.
Tillaisissa tapauksissa miehen virtsaputken ympirille voidaan implantoida toinen mansetti.

Toinen mansetti yhdistetddn laitteeseery3-haaraisella liittimelld, joka sisdltyy lisdvarustepakkaukseen. Kun laite
on valmis pumppauskiertoon, molempien mansettien tdyttyminen kestdd noin kaksi kertaa niin kauan kuin

yhden mansetin tdyttyminen yhdelld pallolla.

Jos potilaalla esiintyy inkontinenssia ensilhmiisen mansetin kohdalle syntyneen virtsaputken atrofian

seurauksena, ensimmiinenkin mansetti on ehki vaihdettava.

Taulukko+1-1. Kahden mansetin yhdistelmat
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Osoittaa kiytettdvissi olevat mansettien yhdistelmie.
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MANSETIN SIJOITTAMINEN VIRTSAPUTKEN

YMPARILLE (arcov)

Osat ja lisivarusteet
* 2 mansettia

* 1 paineensaitelypallo
* 1 ohjauspumppu

e 1 lisivarustepakkaus

e Letkunviejit, Quick Connect~tydkalu (tarvittaessa)

Mansetin oikean koon'valinta

Seuraa aiemmin mansetin valinnasta annettja ohjeita ja mittaa
virtsaputki huolellisesti mansetinkoon méiritedjalld.

Osien tiytto

Jarjestelmddn onlaitettava lisimansetin vuoksi enemmain tdyteainetta.
Yhdén' mansetin jdrjestelmidn laitetaan nestettd 22 cc, aspiroidaan
paineensddtelypallo ja-tiytetidn uudelleen 20 cc. Kun jirjestelmissa
on toinen mansetti; nestettd tiytetddn 24 cc, paineensiitelypallo
aspiroidaan ja tiytetadn uudelleen 20 cc. Kun pumppaat painetta
mansetteihin; odota 60 sekuntia molempien mansettien tayttymistd.

Toisen mansetin asettaminen

Deaktivoi ensin keinotekoinen; sulkija'ja aseta sitten/katetri
virtsaputken palpaation helpottamiseksiSeuraa tissd oppaassa
aiemmin virtsaputken mittaamisesta ja-mansetin valinnasta
annettuja ohjeita. Kun asetat toisen'mansetin joko proksimaalisesti
tai distaalisesti ensimmaiseen-mansettiin nihden, jitd niiden
viliin 1-2 cm tilaa hankauksen estamiseksi ja vaskularisaation
ylldpitamiseksi.

Jos alkuperiinen mansetti vaibdetaan

un molemmat uudet mansetitovat paikallaan ja
K 1 t uud tit paikallaan' j
letkut puristettuina kiinni, huuhtele Tetkut ja kiinnitd
3-haarainen liitin mansetin paihin 3-0-resorboitumattomalla
popypropyleeniompleella. Huuhtele 3-haatainen liitin. Yhdistd
paineensiitelypallo, joka on tdytetty 24 cc:lld tdytelivosta.

oista puristimet mansetin ja pallon letkuista. ota mansettien
Poista puristimet tin ja pallon letkuista. Odot te
paineistumista 60 sekuntia ja purista sitten kilmmankin mansetin
letku uudelleen kiinni 3-haaraisen liittimen alapuolelta.

Irrota pallo, aspiroi neste pallosta ja tdytd sithen uudelleen 20 cc
tdyteainetta. Kun olet valmis liittimdin pumpun letkut, huuheéle
ensin 3-haarainen liitin ilman ja pienhiukkasten poistamiseksi.
Seuraa aiemmin letkujen liittdmisestd ja ompelemisesta annettuja
ohjeita.

Kuva 4-23.
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MANSETIN SIJOITTAMINEN VIRTSAPUTKEN
YMP ARILLE (JaATKUU)

Jos alkuperiinen mansetti siilytetiiin

Etsi valkoinen/kirkas letku, joka johtaa alkuperiisestd mansetista
letkuun. Purista letku kiinni liittimen molemmilta puolilta.
Leikkaa liitin pois. Kun uusi mansetti on paikallaan, leikkaa

letku sopivaan pituuteen ja huuhtele,sen pdd. Aseta ruisku, jossa
on 15 gaugen tylppd neula ja 10 cetdyteliuosta uuden mansetin
letkuun. Poista puristin ja lisid '1-2 cc (mansetin koosta riippuen)
tdyteliuosta uuteen mansettiin. Aseta puristin uudelleen letkuun ja
poista ruisku. Huuhtele'letku, liitd 3<haarainen liitin ja pumpun
letku ja solmi liitin ommelaineella-pumpun letkuun.

Letkun liittiminen

Noudata tavanomaisia ohjeita letkujen liittdmisessd, kun kiytit

suoria ja kalmaliittimid. 3-haarainen hitin kiinnitetddn ompeleilla
mansetteihinja pumpun letkuun. Voit kiinnittdd 3-haaraisen liittimen
faskiaan tai subkutaaniseen kudokseen sen paikallaan pitimiseksi.

Deaktivointi

Laitteen on eltava deaktivoituna neljista kuuteen‘viikkoon
implantoinnin jilkeen; Deaktivoi laite seuraamalla kappaleen "Laitteen
deaktivointi™ohjeita.
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MANSETIN ASETTAMINEN VIRTSARAKON SUULLE

MANSETIN ASETTAMINEN VIRTSARAKON
SUULLE

Aseta virtsaputkeen katetri rakon tyhjentdmiseksi ja
tunnistamisen helpottamiseksi leikkauksen aikana.

1.

Aloita leikkaus tekemailld suprapubinen viilto ja levitd
haava virtsarakon suulta. (Kuva 4-24)

Miirittdaksesi mansetin oikean koon mittaa virtsaputken
ympdrys virtsarakon saulta mansetin koon mairicedjilld. Aseta
mansetin koon madrittdji virtsaputken ympirille kohtaan, johon
mansetti on tarkoitus-implantoida. Sen tuleeistua napakasti
puristamatta virtsaputkea. Jos virtsaputkessa on katetri, se on
poistettava ennen virtsarakon‘suun.mittaamista. (Kuva 4-25)

Valitse mittatstulosta vastaava mansetin; koko:

Valmistele valittu mansetti-implantaatiota varten
(ks. Sulkijamansetin valmistelu).

Valmistellun mansetin implantoimiseksi vie mansetti kieleke
edelld virtsarakon suunali. Jotta'mansetti ei-vahingeittuisi, tartu
sithen silikoniletkuin-suojatulla suonipuristimella, ota kiinni
kielekkeesti ja vedi.

Aseta paineensiitelypallo

6.
7.

10.

11

12.

Valitse sopiva paineensaitelypallo.

Kiytd tylppaa levitystapaa tehdiksesi. tilaa pallolle retropubiseen
tilaan. Aseta pallo retropubiseen tilaan. (Kuva 4-26)

Tiéytd palloon 22 cctdyteliuosta ja aseta letkuun silikoniletkuin
suojattu suonipuristin 3 ¢m:n padhin sem padsta (vain yksi

pykaild).
Vie pallon letku ja mansetin letku nivusalueelle. (Kuva 4-27)

Mansetin paineistamiseksi mansetin letkirja pallon letku
yhdistetdidn viliaikaisesti suoralla ompeleilla kiinnitettavilla
liictimella. Jos virtsaputkeen on asetettu katetri, yarmista‘ennen
paineistusta, ettd se on poistettu. Poista) puristimet letkuista ja
odota mansetin paineistumista 30 sekuntia:

. Aseta mansetin letkuun ja pallon letkuun silikoniletkuin suojattu

suonipuristin 3 cm:n pidhin sen pidstd ja poistaliitin.

Aseta pallon letkuun ruisku, jossa on 15 gaugen neula, poista
puristin ja ime jiljelld oleva neste pallosta. Tdytd uudelleen 20, cc
tdyteainetta, aseta letkuun silikoniletkuin suojattu suonipuristin
ja poista ruisku.

Nainen Mies

Kuva 4-24.
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MANSETIN ASETTAMINEN VIRTSARAKON

S U U LLE (JATKUU)

Pumpun implantointi

13. Implantoidaksesi ohjauspumpun kivespussiin tai hipyhuuleen tee
kudokseen tasku kiyttdmalld tylppdd levitystapaa. Ohjauspumppu
tulee asettaa samalle puolelle potilasta kuin paineensiitelypallo.

(Kuva 4-28)

14. Aseta pumppu taskuun niin, et deaktivointipainike on ulospiin
ja tuntuu sormenpdihin. Vie pumpun letku nivusalueelle.

(Kuva 4-29)

Letkun liittiminen

Seuraa kappaleessa “Letkujen yhdistiminen” annettuja ohjeita. Tarkista
liitinnat aktiveimallagdrjestelma (sulkemalla/avaapialla mansetti).

Deaktivointi

Laitteen on-oltava deaktivoituna ‘neljastd kuuteerrviikkoon
implanteinnin jilkeen: Deaktivoi laite seuraamalla kappaleen ”Laitteen
deaktivointi” ohjeita.

Transvaginaalinen menetelmé

Jotkut ladkarit asentayat mansetin naispotilaille' mieluiten
transvaginaalisen wiillon kautta. Aseta potilas tavalliseen litotomia-
asentoon; valmistele ja:peittele; Tee ylosalainen ”U”viilto emittimen
anterioriseen seinamiin. Aloita tylppi levitys virtsarakon suun
ympdriltd. Levityksen jalkeen mittaa virtsarakon suun ympirys
mansetin koon madritdjilld mansetin oikean koon mairittimiseksi,
Jos virtsaputkessa on katetri, s¢ on poistettava ennen virtsaputken
mittaamista. Valitse ja valmistele sopiva mansetin’koko ja aseta se
virtsarakon suulle. Jos mansetti implantoidaan transvaginaalisesti,
on tehtivi toinen pieni suprapubinen viilto paineensiitelypallon ja
ohjauspumpun asettamista varten.

Kuva 4-29.
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LETKUN LIITTAMINEN

LETKUN LIITTAMINEN

Letkujen liittdmiseen kiytetdian AMS:n ompeleilla kiinnitettavid
liittimid tai ompeleettomia Quick Connect -ikkunaliittimia.
Useimmissa tapauksissa kiytetddn suoria liitctimid. Kulmaliittimii tulee
kdyttad aina silloin, kun letku tekee liitoskohdassa jyrkin mutkan.

HUOMIO: AMS:n ompeleettomia Quick Connect -ikkunaliittimii
ei pitdisi kayttiii uusintatoimenpiteissi, joibin liittyy aiemmin
implantoitujen osien letkuja. Letkutusten muutokset saattavat
huonontaa Quick Conuect -listtimien pitivyytti. Quick Connect
-jéirjestelmdiii voidaan kiyttid, kun kaikli aiemmin implantoidut
osat poistetaan ja vaihdetaan uusiin-osiin.

Ompeleettomien AMS Quick Connect -ikkunaliitinten
kiytto

1o Leikkaa letka kohtisuoraan. potilaani‘anatomiaan sopivaan mittaan

puhtailla; hyvin leikkaavilla saksilla. (Kuva 4-30)

20 Pujota holkki letkun pdille ja varmista, etta renkaan vakdset
osoittavat letkun piicd-kohti. (Kuva'4-31)

3. Kiyta 22 gaugen neulallavarustettua 10'ec:n tiyteliuoksella
tdytettya ruiskua liitctimen jadetkunchuuhteluun (Kuva 4-32)
pienhiukkasten ja ilman poistamiseksi.

4. Aseta letkun pdi liittimeen-(Kuva 4-33)

- Tyonni letkun toinen péd-tiukasti liittimen-keskiseinimaa
vasten.

- Tarkista letkun sijainti liittimen ikkunan kautta,
- Huubhtele seki liitin ettd letkaennen lopullista yhdistimista.
5. Aseta letkun toinen pii liittimeen(Kuva 4-33)

- Ty6nni letkun toinen pii tiukasti liittimen-keskiseinimaa
vasten.

- Tarkista, ettd molemmat letkun pédt ovat kiinni
keskiseinimaissa.

6. Aseta suoran liittimen pait kokoonpanotyokalun leukoihin.

Kuva 4-30. Leikkaa letku sopivaan mittaan

Kuva 4-31. Aseta holkki

>

Kuva4-32. Huuhtele letku ja liitin

Kuva 4-33. Aseta letku liittimeen
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LETKUN LIITTAMINEN (xmcon

7. Purista tyokalun kahvoista, kunnes suljinkieleke koskettaa
vastakkaista kahvaa. (Kuva 4-34)

HUOMIO: Tarkasta letku ennen kokoonpanoviilineen
sulkemista. Letku ei saa olla jumittunut kokoonpanovilineen
leukojen ja liittimen viiliin. Letkun tulee kulkea suoraan ulos
liittimen pdiisti kokoonpanoviilineessi olevien aukkojen kautta.

HUOMIO: Kokoonpanoviilineen kiyton jilkeen letkun pitiisi
pullistua liittimen ikkunan lipi. Timd osoittaa, etti lethku
lepiiii edelleen tiukasti liittimen keskiseindmiiii vasten.

8. Jos kdytit kulmaliitinti:

- Kiytd tyokaluakahdesti; kerran kummassakin padssa.

(Kuva'4-35)

Huom: Purista tyokalun kahveista) kunnes suljinkieleke koskettaa
vastakkaista kabvaa.

9. Jos kiytat-3-haaraista liitintd, kokoonpanovilinettd taytyy
kiyttdd kolmekertaa = ketran kunkin liitinpaan-kohdalla:
Kokoonpanovilineen gulee tarttua liittimeen-kummankin liittimen
pidn ‘puolelta:- Vieletku kuhunkin liittimen padhan, kunnes
niet liittimen ikkunasta; etti se koskettaa liittimen sisdseinamai.

(Kuva 4-36)
HUOMIO: 3-haaraisen liittimen pitki pii tulee kiinnittii
ohjauspumppuun.
10. Kun kaikki liitdinnit on tehty; varmista laitteen toiminta kdymalla
lipi pumppauskierto ja deaktivoi sitten-laite (ks. ohje):
Ompeleilla kiinnitettivien liitinten kiytt6
Kaikki liitokset, joissa kiytetadn ompeleilla kiinnitettdvia liittimid,
kiinnitetddn resorboitumattomilla 350-polypropyleeniompeleilla.

1. Leikkaa letku kohtisuoraan potilaan anatomiaan-sopivaan mittaan
puhtailla, hyvin leikkaavilla saksilla.

2. Kiyti 22 gaugen tylppakirkistd neulaa ja 10 ce:ni ruiskua letkun
pdiden huuhteluun tiyteliuoksella poistaaksesi pienhiukkaset ja
ilman ennen liitoksen tekoa.

3. Tyonni letkujen pddt liittimiin niin, ettd ne kohtaavat liittimen
keskelld; kiytd 22 gaugen tylppikirkistd neulaa liittimen
huuhteluun ennen lopullista liittimista.

Huom: Varmista, ettd letkujen pddit kobtaavat liittimen keskiosassa.

4. Kiyt kirurgista umpisolmua ja lisdd vield kaksi yksittdistd kierrosta
kiinnittaiksesi letkut liittimeen.

Huom: Ompeleen tulee puristaa letkua mutta ei leikata sit.

Oikein

Viirin

Kuva 4-34. Kokoonpanotydkalun
sulkeminen

Kuva 4-36. Quick Connect
-kokoonpanotydkalu (Kdyttod 3-haaraisen
liittimen sivusta)
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5. Vie ommelaine liittimen vastakkaiselle puolelle ja kiytd samaa

sitomistekniikkaa. (Kuva 4-37)

6. Kun kaikki liitinnit on tehty, varmista laitteen toiminta kiymilld

~

S\f))q;o Kuva 4-37. Ompeleilla kiinnitettdvi liitin
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LETKUN LIITTAMINEN (xmxcov

DEAKTIVOINTISARJA

Deaktivointisarja on kiytinnoéllinen uusintaleikkauksissa. Seuraavassa
esimerkissd vain mansetti poistetaan ja muut osat siilytetddn.

Kun mansetti on poistettava eroosion vuoksi, aseta ensin letkuun
liittimen molemmille puolille suonipuristin, jonka leuat on
suojattu. Leikkaa sitten letku ja poista mansetti. Ellei infektiota ole,
paineensaitelypallo ja ohjauspumppu voidaanjittad paikoilleen
niin, ettd letkujen pdihin aseétetaan mansetin poiston jilkeen tulpat
virtsaputkea ymparéivin'kudoksen paranemisen ajaksi.

Asettamalla tulpan ohjauspumpun letkun-paahin<(kirkkaalla
vahvikelangalla) Kirurgi voi suojata tiyteliuosta veren tai muiden
aineiden aihéuttamalta kontaminaatiolta-deaktivaation aikana.

1. Huuhtele letkun sisus 22 gaugen tylpilld neulalla ja aseta sitten
deaktivaatiosarjassa oleva tulppa letkuun.

2. Sido’tulppa'3-0 résorboitumattomalla ommelaineellacKayti
sitomiseen kirurgistacumpisolmua-ja lisid vield ainakin kaksi
yksittdistakierrosta-kiinnittadksesi letkut-liittimeen. Ompeleen
tulee puristaa letkua-mutta ei niin tinkastiyettd seleikkautuu
siihen.

3. Ohjauspumpun letkuun kiinnitetty tulppa asetetaan saniaan
paikkaan, ‘missd letkun liittimec olivat; ja viiltossuljetaan.

4. Kun uusi mansetti asetetaan’ paikalleen kudoksen parannuttua;
aseta letkuun_tulpan alapuolelle letkuilla suojattu puristin, Poista
tulppa. Varmista, ettd letkun pédcon leikattu kohtisuoraan.
Huuhtele letkun pai tdytenesteelld kiyttden 22 gaugen tylppii
neulaa ja 10 cc:n ruiskua. Yhdistiletku empelein kiinnitettivilld
liittimelld. Muuta tdyttod tai valmisteluja ei tarvita, koska
jarjestelmidssd on sen sisdltdma alkuperiinen neste.
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LLAITTEEN TOIMINTA

LAITTEEN DEAKTIVOINTI

Deaktivoi laite seuraavien ohjeiden mukaan:

1.

Purista pumpun palloa toistuvasti useita kertoja poistaaksesi kaiken
nesteen mansetista. (Kuva 4-38)

Huom: Mansetti on tyhji, kun pumppu pysyy litteina.

Anna pumpun pallon tdytty#osittain (n. 30 sekunnista
minuuttiin).

Huom: On suositeltavaa, etti. pumpun tiyttymiseen kuluva aika
tai pumpun t)//]jmtiz'miseen tarvittavien pumppausten lubumdiri
kirjataan ylos.Tamd tieto on dvuksi leikkauksen jilkeén.

Kun pumpun palle tuntuu hieman painuvan,paina
deakdvointipainiketta (Kuva 4-39).

Huom: On tirkedd jittdd pieni painuma punmpun palloon sen
varmistamiseksi, ettd Pumpussa on 11ittavisti nestettd laitteen
aktivoimiseksi myohemmin. Virtsaputken on.oltava avoinna, mutta
pumpun pallon ei pidd olla-aivan litreini.

Huom;: Deaktivointipainike tuntuu aina, silloinkin, feun laite on
deaktivoituna. (1imi painike ei jid-alaspainetuksi).

Deaktivointipainikkeen painamisengjilkeen pumpun pallo voi
tuntua tavallista kiinteimmaltd.

Huom: Pumpun pallo pysyy. osittain tiyttynéend aktivointiin saakka:
Kun laite deaktivoidaans mansetti-ei ole'tdyttyneend (virtsaputkiei ole
suljettuna), ja potilas on inkentinentti’ Mansettiin tai pumppuun. ei
kulje nestettd, kun'laite on‘deaktivoitu.

MANSETINAKTIVOINTI (GUDELLEENAKTIVOINTI):
NORMAALI TAPA

Aktivoi (uudelleenaktivoi) laite seuraavien ohjeiden mukaan:

5.

Paina deaktivointipainiketta muutaman kerran. (Kuva 4-40):
Purista sitten pumpun palloa nopeasti ja. voimakkaasti.

Huom: Timi siirtid laitteen deaktivointipainikkeen aktivoituun
tilaan. Kun laite on aktivoitu, pumppu tiyttyy ensin ja sitten mansetti
tayttyy (Kuva 4-41). Vie muutaman minuutin, ettidaite tayttyy ja
mansetti sulkee virtsaputken tai virtsarakon suun.\ Kun jirjestelmi on
aktivoitu, pumppu voi tuntua vihemmin kiintedlta.

Huom: Jos laitteen aktivointi on vaikeaa, pumpussa ei-ehkd

ole tarpeeksi nestetti deaktivointipainikkeen painamiseksi
aktivointitilaan. Jos ndin kay, kiyti alla kuvattua vaihtoehtoista
tapaa.

Kuva 4-38. Purista pumpun
palloa toistuvasti

Kuva 4-39. Paina deaktivointipainiketta,
kun tunnet hienoisen painumisen

Kuva4-40. Aktivoi (ttudelleenaktivoi)
jarjestelmi (poistu ‘deaktivaatiotilasta)

Kuva 4-41. Mansetti ja pumppu uudelleen
tdyttyneind
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LLAITTEEN TOIMINTA gucww)

MANSETIN AKTIVOINTI (UUDELLEENAKTIVOINTI):
VAIHTOEHTOISIA TAPOJA

Jos normaali aktivointitapa ei onnistu, kiytd jotakin seuraavista
tavoista.

Sivusta puristaminen

1.

Purista ohjauspumpun sivuista deaktivointipainikkeen vierestd
niin, ettd neste tdyttdd pumpun pallont (Kuva 4-42)
Huom: Pumpun tiyttyminen voi viedd uséita minuutteja. Kun

pumpun palloon on’ tullut tarpecksi nestettd, purista siti.nopeasti ja
voimakkaasti. jirjestelman uidelleenaktivoimiseksi.

Vanupuikkomenetelmi

1.

Tunnustele ohjauspumppua deaktivointipainikkeen
paikallistamiseksi.

Ota vanupuikko'ja paina-silli deaktivointipainikkeen; takaa:
(Kuva 4-43)

Huom;: Tamdin pitdisi saada painike siirtymddn ja péadstid neste
VIKI@amaan pumppunn jainansettiin.

Venttiilin taivutusmenetelmi

1.

Tunnustele ohjauspumppua, paikallista deaktivointipainike ja aseta
etusormesi sen ylipuolelle (letkun‘puolelle). (Kuva 4-44)

Aseta peukalonpdi deaktivointipainikkeen alapuolelle vastakkaiselle
puolelle.

Aseta toisen kiden €tusormi pumpun kiintealle osalle (venttiiliosa)
deaktivointipainikkeen etupuolelle (kohti pumpun pallea).

Taivuta pumpun pditd napakasti alaspiin kiyttien peukaloita
keskipisteeni.

Pddstd irti taivuttamisen jilkeen.

Purista pumpun palloa toistuvasti useita kertoja saadaksesi nesteen
siirtymaan.

A

—~| O]«

N

Kuva 4-42. Sivusta puristaminen

Kuva 4-43. Vanupuikkomenetelmi

Kuva 4-44. Taivutusmenetelmi
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LLEIKKAUKSEN JALKEINEN HOITO

Jotkut kirurgit kdyttivit ennaltachkiisevad
antibioottilaakitystd ennen leikkausta ja suonensisdistd
antibioottilaakitystd valittomasti leikkauksen jilkeen.
Useimmat kotiuttavat implantoidun potilaan

5-10 pdivin antibioottikuurin kera. Seuraavissa
kappaleissa kerrotaan lisid leikkauksen jilkeisestd
hoidosta.

VALITTOMASTI LEIKKAUKSEN
JALKEEN

Leikkauksen jilkéen deaktivoi mansettija aseta
virtsaputkeen-katetri-ennen sulkemista. Katetrointiajan
pituus ondddkirin harkinnassa.

24 runnin kuluttua-hoitaja voi asettaa jiipakkauksia
pumpun alueelle’leikkatiksen jilkeisen turvotuksen
viahentimiseksi. Antibiootteja voidaan maarati
implantoivan lddkirin harkinnan mukaan. Potilaita
tulee-neuvoa imusuojien tai kondemikatetrien
kiytossd sithen asti, kun'laite aktivoidaan 4-6 viikkoa
leikkauksen jalkeen: Potilasta tulee¢neuvoa vilttamain
puristusta-mansetin aluéella.

KOTIUTTAMISEN JALKEEN

Potilas kotiutetaan‘yleensa ' 1-4 piivin kualuttua
leikkauksesta. Sairaalasta 1ihdén jilkeen potilaan tulee
ottaa antibiootteja lddkarin madrayksen'mukaisesti.

Potilaan on palattava ladkirin vastaanotolle

laitteen aktivointia varten ennen-AMS 800
-virtsaamisenhallintajirjestelmin kayttod, Laite
aktivoidaan yleensi 4—6 viikon kuluteua leikkauksesta.
Talloin potilaalle kerrotaan, ettd proteesin kdyttd
virtsaamiseen voidaan aloittaa.

Laitteen aktivointi voi olla vaikeaa, jos

deaktivointi tapahtui paineensditelypallon ollessa
tyhjini. Jos pumppauskierron lipikidyminen ei
onnistu, ohjauspumpun sivujen painaminen
deaktivointipainikkeen viereltd pddstdd nesteen
virtaamaan pumppuun ja pumppauskierto voidaan
tehdd normaalisti. Ks. aktivointi/deaktivointiohjeet.

Potilas voi kokea lievdd epimukavuutta kiyttiessdin
proteesia ensimmiisid kertoja. Varmistaaksesi, ettd
potilas on valmis kidyttdmain laitetta, tarkista, ettd
leikkaushaava on parantunut kunnolla.

Alueella ei saa nikyid punoitusta, turvotusta tai
eritteiti. Miki tahansa niisti oireista voi viitata

kdynnissd olevaan infektioon, joka tulee hoitaa
asianmukaisesti. Kysy potilaalta, tunteeko hin arkuutta
ja/tai epimukavuutta pumppauskierron aikana.

Laidkirin voi olla hyvi tarkkailla potilasta jonkin aikaa
vastaanotolla nihdikseen, saavutetaanko laitteen
aktivoinnilla riittivi kontinenssi.

Opasta potilasta laitteen toiminnan suhteen. Potilaan
tulisi pitid mukanaan potilaskorttia, jossa kerrotaan
laitteesta hitdtapausten varalta ja ettei hanta
katetroitaisi ilman laitteen deaktivointia (miki voi
vahingoittaa virtsaputkea tai laitetta).

PITKAAIKAISEN TOIMIVUUDEN JA
SIJOITUKSEN ARVIOINTI

Postoperatiivisen paranemisjakson jilkeen ldakirin
tdytyy olla edelleen yhteydessi potilaaseen vihintdin
Kerran vuodessa laitteen toimivuuden arvioimiseksi.
Kirurgin tulee kysyi potilaalta vuosittaisen
tarkastuksen yhteydessd, miten laite toimii ja onko
potilas havainnut toiminnassa muutoksia.

Jos potilaalla on mekaanisia vaikeuksia laitteen

kanssa tai\jos havaittavissa-on infektio tai eroosiota,
korjaus- tai poistoleikkaus voi olla tarpeen.
Uusintaleikkaustapauksessa noudata tissi ohjeessa
kerrotttija valmistelu~ ja implantointimenetelmia.
Uusintaleikkauksessa, jossa koko laitetta ei poisteta, on
kaytettdvd ompeleilla kiinnitettdvid liittimia.
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ASIAKIRJAT

POTILASTIETOLOMAKKEEN TAYTTO

American Medical Systems vaatii, ettd jokaisen
implantoinnin yhteydessi tdytetdin ja toimitetaan
potilastietolomake. Tdmi on vilttimitontd AMS:n
takuumenettelyi ja potilaan saamaa tunnuskorttia
varten.

Lomakkeen yldosa koskee potilasta ja toimenpidetti.
Ensisijainen etiologia tulee kértoa yksityiskohtaisesti
ja osien tiedot — mansetin koko, pallon-paine ja
sarja-/erinumerot —< tulee ilmoittaa mahdollisimman
taydellisesti kiyteden pakkauksessa toimitettuja
tarralappuja.

Palauta ensimmdinen kopio potilastietolomakkeesta
American Médical Systemsille viipymared. Sailytd
muut kopiot sairaalan, kirurgin. ja potilaan
(taryittaessa) arkistoissa. Tdytd potilastietolomakkeen
viimeiselld-sivulla oleva palautuslomake, jos esia on
poistettu.

VARASTOPALAUTUKSIA JA
TUOTEVAIHTOJA KOSKEVAT TIEDOT

Potilastietolomake on tdytettdvija toimitettava
American Medical Systemsille implantoinnin
yhteydessi tuotetakuun aktivoimiseksi: Ennen
eksplantoitujen tai kdyttimdctomien (steriilien tai
episteriilien) osien palauttamista-tdytyy-asiakkaiden
tdytead potilastietolomakkeen viimeiselld sivulla oleva
tuotepalautuslomake.

Noudata huolellisesti kaikkia lomakkeessa annettuja
ohjeita ja varmista, ettd osat on puhdistettu
perusteellisesti ennen palautusta American Medical
Systemsille. Pyydd AMS:n asiakaspalvelusta
palautuspakkaus eksplantoitujen laitteen osien
palautusta varten.

Palautettua tuotetta koskevan hyvityksen tai

osittaisen hyvityksen saaminen edellyttdd kaikissa
tapauksissa AMS:n tuotepalautuskiytinnén ja AMS:n
takuukiytinnon ehtojen mukaista hyviksyntia.
Kattavat tiedot niistd kiytinnoistd saa ottamalla
yhteyttd AMS:n asiakaspalveluun.

Ota yhteyttd paikalliseen AMS-edustajaasi ennen
tuotteen palauttamista.

ASIAKIRJAN TIEDOT

Tiami asiakirja on tarkoitettu lidketieteen
ammattilaisille. Maallikoille tarkoitettuja julkaisuja voi
tiedustella American Medical Systemsilti.

American Medical Systems paivittdd tuotekirjallisuutta
miidriajoin. Jos sinulla on kysyttidvii niiden tietojen
ajanmukaisuudesta, ota yhteyttd American Medical
Systemsiin.
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VIANMAARITYS

Ongelma
Koko laite

Pumppauskierto ei toimi

Vuoto jossakin osassa

Sulkijamansetti

Liian tiukalla cailiian 16ysilld
virtsaputkenympdrilla

Puhjennut-tai vahingoittunut
Paineensiitelypallo

Puhjennut tdytettdessd
Ohjauspumppu

Laitteen aktivointi

(uudelleenaktivointi) ‘on vaikeaa

Miti tebdii

Tarkista osien liitokset. Jos ne ovat oikein, vaihda koko laite.

Tarkista, onko pumpun manipulaatio tai ultradini aiheuttanut
viiodon. Jos laitteessa on vuoto, vaihda kaikki osat (koska
jarjestelmadn on pddssyt ruumiinnesteitd).

Poista vidrinkokoinen mansetti. Mittaa virtsaputki uudelleen
mansetin mitan médrittdjilld ja implantoi oikea koko.

Vaihda uusi mansetti.

Vaihda uwsi paineensidtelypallo.

Purista toistuvasti ohjauspumpun sivuista
deaktivointipainikkeen vierestdmiin, ettd neste tdyttad
pumpun pallon: Kun pumpun palloen on tullut tarpeeksi
nestettd, purista sitd nopeasti ja yoimakkaasti: (ks. muita tapoja
aktivointiosiosta).
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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, Ihc.
10700.Bren'RoadWest
Minnetonka, MN 55343

US.A.

US toll-free: 1'800 3283881

Tel: + 1 952 930 6000

Tel: + 31 20 5938800

American Medical Systems
Europe B.V.

Haarlerbergweg 23 G

1101 CH Amsterdam Zuid-Oost
The Netherlands
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