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DEZVALUIRI

Aceastd sectiune enumerd urmatoarele dezvaluiri:

INDICATII DE UTILIZARE

AMS 800 este utilizat pentru a trata incontinenta urinara cauzatd
de rezistenta redusd la-evacuare a uretrei/vezicii urinare (deficienta
intrinsecd a sfincterului) la barbati, femei‘si copii.

Indicatii de utilizare
Contraindicatii
Avertismente

Precautii

Figura 1-1.
AMS 800 implantat la un pacient
de sex masculin

CONTRAINDICATII

1.

Acest dispozitiy-éste contraindicat la pacientii‘in cazul carora
medicul stabileste cdnu sunt candidati adecvati pentru procedurile
chirurgicale si/sau-anestezie din cauzaunor-afectiuni fizice sau
psihice.

Acest dispozitiv este contraindicat la'pacientii ¢u incontinentd
urinard cauzata satr complicatd deoun tract urinan inferior
obstructionat in‘mod-ireversibil:

Acest'dispezitiv.este contraindicat la pacientii cu hiperreflexie
a detrusorului‘irezolvabila sau cu instabilitate’a vezicii urinare

irezolvabila. Figura 1-2.
AN N\ - v o AMS:800 implantat la un pacient
Implantarea versiunii-cu InhibiZone™ a acestui dispozitiv este de'sex feminin

contraindicatd la-pacientii’cu alergie sawsensibilitate-ctinoscuta la
rifampicind sau la clorhidrat de minociclind(mingeicling HCI) sau
la alte tetracicline.

Implantarea produselor tratate cu dnhibiZone este-contraindicata
la pacientii cu lupus eritematos sistemic; deoatece s-a raportat ca
minociclina HCI agraveaza aceastd‘afectitine.

AVERTISMENTE

1.

In cazul pacientilor cu infectii de tract urinar; diaber, leziuni
medulare, ulceratii deschise sau infectii cutanate in regiunea
interventiei chirurgicale poate exista o crestere a riscului infectiilor
asociate protezei. Trebuie luate masurile adecvate pentriia reduce
probabilitatea infectiei. Infectia care nu raspunde-la‘terapiercu
antibiotice poate duce la indepirtarea protezei. Infectia urmata-de
explantarea dispozitivului poate duce la formarea de cicatrice, ceca
ce poate face ca reimplantarea ulterioard sa devind mai dificila:

Eroziunea poate fi cauzata de infectie, presiune asupra tesutului;
dimensionarea neadecvatd a mansonului, selectarea balonasului
inadecvat, leziunea tisulara si plasarea incorectd a componentelor:
Mansonul poate eroda in jurul uretrei sau al colului vezicii urinare.
Pompa de control poate eroda prin scrot. Balonasul de reglare a
presiunii poate eroda in vezica urinari. Infectia acuta a tractului

1
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urinar poate afecta functionarea corespunzitoare
a dispozitivului si poate duce la eroziunea uretrei
in zona mansonului. Neevaluarea si netratarea
promptd a eroziunilor poate duce la agravarea
semnificativd a afectiunii si poate avea-ca rezultat
infectia si/sau pierderea de tesut.

Complianta insuficientd a vezicii urinare sau o
vezicd urinard mica si fibrotica pot necesita un
anumit grad de interventie incluzind; in unele
cazuri, cistoplastie de augmentare inainte de
implantarea protezei.

Pacientii cu incontinentd-de imperiozitate;
incontinenta de revassare, hiperreflexie a
detrusorului sau instabilitate a vezicii urinare
trebuie sa-si trateze si-sd-si controleze aceste
afectiuni (saw'sd le-rezolve). thainte de implantarea
dispozitivului,

Nurtreceti-un cateter sau orice alt instrument
prin uretrd fird-a dezumfla intdi mansonul-si‘a
dezactiva dispozitivul pentru a preveni potentiala
vitamarea uretrei sau deteriorare a AMS.800.

Acest dispozitiv continecelastomeri din silicon
solid. Acest.dispozitiv nu coentine gel'de silicon.
La pacientiicu sensibiljtate documentata la
silicon, riscurile si beneficiile’implantirii acestui
dispozitiv trebuie-atent evaluate.

Daci apar complicatii chirurgicale; fiziologice,
psihologice sau mecanice, acestea pot-necesita
reinterventia sau indepdrtarea protezei.
Indepirtarea dispozitivului firi reimplantarea
promptd a unui nou dispozitiv podte complica
reimplantarea ulterioard. Momentul reimplantarii
trebuie determinat de medicul curant, pe baza
starii medicale si antecedentelor medicale ale
pacientului.

Uzura produsului, deconectarea componentelor
sau alte probleme mecanice pot duce la
interventia chirurgicald. Complicatiile mecanice
pot include defectiunea componentelor si
scurgerea de lichid. Orice defectiune mecanici
care nu permite transferul de lichid din manson
in balonas poate cauza obstructia la evacuare.
Evenimentele mecanice trebuie evaluate cu
atentie de medicul curant, iar pacientul trebuie
sa aibd in vedere riscurile si beneficiile optiunilor
terapeutice, inclusiv reinterventiile chirurgicale.

10.

L.

Antecedentele de reactii adverse ale pacientului
la solutia radioopaci impiedici utilizarea acesteia
ca mediu de umplere pentru proteza. In schimb,
se recomanda utilizarea unei solutii saline pentru
umplerea dispozitivului.

Pacientii de sex feminin cu incontinentd
persistentd trebuie evaluati pentru a elimina fistula
vezico-vaginald, care ar fi putut apdrea din cauza
unei leziuni iatrogene nerecunoscute.

In cazul aparitiei unei reactii de hipersensibilitate
la un dispozitiv cu invelis de InhibiZone,
mansonul §i pompa trebuie indepirtate, iar
pacientul trebuie tratat in mod adecvat.

PRECAUTII

Asociate cu pacientul

1.

Selectia pacientilor necesitd un consult i o
evaluate preoperatorii amanuntite de citre medic.

Pacientii trebuie consiliati astfel incit sd aiba
asteptari realiste in ceea ce.priveste rezultatul
fiziologic, psihologic si functional al implantarii
unui'dispozitiv AMS'800. Desi proteza este
conceputd.pentrua restabili controlul urinar,
unii_pacienti-continud sa prezinte un grad de
incontinenta dupd-aceasta proceduri.

Pacientii pot resimti dureri atunci cind
dispozitivul este activat in perioada postoperatorie
si in_perioada utilizarii inigiale. Au fost raportate
cazuri de durere cronici asociatd dispozitivului.
Durerea cuo-gravitate sau durati.dincolo de cele
preconizate poate necesita o interventie medicala
sau, chirurgicald. Pacientii trebuie consiliati cu
privire la"durereéa postoperatorie-preconizatd,
inclusiv cu privire la intensitatea si durataacesteia.

Fibroza tisulard, interventiile chirurgicale
anterioare sau tratamentul anterior-cu radiatii

in zonaimplantului pot impiedica implantarea
unui mangon in uretra bulbari sau in colul vezicii
urinare.

Qrice boald degenerativa progresiva, de ex.
scleroza‘multipld;, poate limita utilitatea viitoare
a protezeidmplantate ca tratament pentru
incontinenta urinara a pacientului.

Sunt necesare o dexteritate si o fortd manuali,
o motivare si o acuitate mintald adecvate pentru
utilizarea corectd a dispozitivului.
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7.

10.

Traumatismele sau leziunile la nivelul pelvisului,
perineului sau abdomenului, cum ar fi leziunile
de impact rezultate din activitdtile sportive, pot
deteriora dispozitivul implantat si/sau tesuturile
adiacente. Deterioririle astfel aparute-pot duce
la defectiunea dispozitivului si pot necesita
interventii chirurgicale corectivé,’inclusiv

de inlocuire a protezei. Medicul ar trebui

sa informeze pacientii in légatura cu aceste
posibilitati si si-i avertizezesd evite traumatismele
in zonele respective.

Pacientii de séx feminin la varsta fertila trebuie
avertizati in prealabil cd‘sarcina-este acceptabili,
dar cezariana“poate fi‘indicatd pentru a reduce
la'minimum riscul de vatimare acolului vezicii
urinare si a mangonului care-l inconjoari: Pentru
pacientele care rdman insircinate, dezactivarea
dispozitivuluieste récomandata in trimestrul

al treilea; pentru a reduce riscul de eroziune:
Pacientele care’iauin considerare sarcina trebuie
saia in caleul amanarea implantarii.

Copiii cirora'li se implanteaza dispozitiyul trebuie
evaluati-la intervale regulate. Supravegherea
radiologicd si urodinamici pe parcursul intregii
vieti a tractului @rinar este cruciali. Inainte

de implantare, pacientul si‘familia’sa trebuie
informati cu privire la.rata complicatiilor si Ja
necesitatea urmaririi-pe termen lung.

Trebuie acordata atentie diametrului‘mansonului
ocluziv implantat raportatla catetere sau alte
dispozitive transuretrale. Cand este dezumflat
complet, diametrul interior al celui mai mic
manson ocluziv (3,5 cm) depaseste in“general

28 E. Este necesar un spatiu suplimentar

pentru a potrivi tesutul uretral al pacientului
intre dispozitivul transuretral si mansonul
ocluziv. Grosimea tesutului uretral este specifica
pacientului si necesitd o evaluare din partea unui
medic pentru a determina impactul sdu asupra
dimensionarii.

Asociate cu InhibiZone

1.

Utilizarea produselor cu InhibiZone trebuie
atent evaluata la pacientii cu afectiuni hepatice
sau renale, deoarece utilizarea rifampicinei si
minociclinei HCI poate provoca o suprasolicitare
asupra sistemelor hepatic si renal.

Pacientii cdrora li se implanteaza un dispozitiv

cu InhibiZone si cirora li se administreaza, de
asemenea, metoxifluran trebuie atent monitorizati
in vederea depistarii eventualelor semne de
toxicitate renala.

Pacientilor carora li se implanteazd un dispozitiv
cu InhibiZone si cirora li se administreaza, de
asemenea, warfarini trebuie si li se monitorizeze
timpul de protrombina, deoarece au existat
raportdri de incetinire a coagularii in cazul
utilizarii tetraciclinelor.

Utilizarea produselor cu InhibiZone trebuie atent
evaluatd la pacientii cirora li se administreaza
tionamidey izoniazidd si halotan din cauza
posibilelor reactii adverse hepatice raportate la
pacientii care utilizeazd aceste medicamente si
doze mai mari de rifampicina.

Dispozitivele cu InhibiZone nu trebuie sa vina in
contact cu alcoolul etilic, alcoolul izopropilic sau
cu-alte tipuri de alcool, acetona sau alti solventi
nepolari:‘Acesti solventi potindeparta substantele
antibiotice de pe dispozitiv.

Compeonentele InhibiZone nu trebuie scufundate
in‘solutie salind'sau in alte solutii inainte de
implantare. Componentele pot fi clitite rapid sau
setfundate intr-0. soluti¢|sterila imediat inainte de
implantare, daca se.doreste acest lucru.

InhibiZone nu-inlocuieste protocoalele
dumneavoastrd obisnuite. privitoare la antibiotice.
Continuati sa folesiti orice protocoale profilactice
utilizate in‘mod obisnuiv pentru proceduri
chirurgicale urologice.

Deoarece produsele.cu InhibiZene sunt
impregnate cu o combinatie de rifampicind

si minociclina HCL,. utilizatorii.acestui
dispozitiv-trebuie’sa tini cont-de si sa

respecte contraindicatiile, avertismentele si
precautiile asociate cucutilizaréa acestor agenti
antimicrobieni, chiar' dacd este improbabil

ca nivelurile sistemice-de' minociclina HCl si
rifampicind sd poata fi detectate la pacientii cu
astfel de dispozitive implantate.

Asociate cu‘interventia chirurgicala

Dimensionarea inadecvatd a mansonului, selectia
inadecvatd a balonasului sau alte cauze pot duce

la eroziune tisulard, migrarea componentelor sau
incontinenta continua.
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2. Migrarea componentelor poate si se produca
dacd mansonul nu este dimensionat adecvat, daci
pompa sau balonasul nu este pozitionat/d corect
sau dacd lungimea tuburilor nu este corecti.
Migrarea poate duce la dureri, compligatii,
defectiunea dispozitivului si reinterventie
chirurgicala.

3. Dot fi obtinute rezultate necorespunzitoare’ din
cauza tehnicii chirurgicale nepotrivite; a tehnicii
sterile nepotrivite, a‘amplasarii anatomice
incorecte a componentelor, a dimensionirii §i/sau
umplerii incorecte a componentelor.

4. Desi tuburile ranforsate‘au fost proiectate pentru
a fi-mai rezistente la-deformarea tuburilor;
deformarea tuburilorise poate-produce totusi-din
cauza ajustdrii tuburilor de conectare la o lungime
incorectd in timpul procedurii de implantare.

Asociate cu dispozitivul

1. “Dacd'‘valva de-dezactivare éste inchisa atunci
cind mangonul ‘este umflat, lichidul nu poate fi
transferat din-manson in balonas, iar obstructia
sustinuta la evacuare poate apdrea in urmatoarele
cazuri:

a. In cazul presiunilor mariin vezica urinar3,
eliberarea automatd @ presiunii careare locdn
mod normal cudispozitivul ar ff impiedicata.
Repornirea dispozitivului poate elimina
obstructia la evacuare.

b. Repornirea dispozitivului poate fidificila
dacd dezactivarea are loc atunci ¢4nd para
pompei este dezumflata. Dacd nu puteti
reporni proteza, strangeti de partile.adiacente
butonului de dezactivare pentru a permiteica
lichidul si umple para pompei, apoi pompa
poate fi repornitd in mod normal.

c. Eliberarea valvei de dezactivare poate necesita
o presiune mai mare decit cea utilizata pentru
a reporni dispozitivul.

2. Schimbirile de presiune in sistem pot apirea in
timp dacd umpleti balonasul cu solutie radioopaci
cu o concentratie incorectd. Urmati instructiunile
din Manualul pentru sala de operatie pentru a
prepara solutia radioopaci cu concentratia corectd.

TRATAMENTUL ANTIBIOTIC DE
SUPRAFATA CU INHIBIZONE™

American Medical Systems detine drepturi de
proprietate asupra unui proces de impregnare a
antibioticelor in suprafetele sistemului de control
urinar care vin in contact cu tesuturile. Acest
tratament antibiotic de suprafatd InhibiZone inovator
este destinat s realizeze elutia antibioticelor de pe
suprafata dispozitivului atunci cAnd este expus unui
mediu cald si umed. In cadrul testelor in vitro care
au utilizat microorganisme sensibile, aceasta elutie a
produs o actiune antibiotica atit la suprafaa, cat si
intr-o zona din jurul dispozitivului tratat.

Trebuie respectate protocoalele existente de terapie
profilacticd cu antibiotice, conform recomandarilor
medicului sau institutiei.

Procesul de tratament antibiotic de suprafata asupra
caruia AMS detine drepturi de proprietate utilizeazd o
formulare de minociclind HCl si rifampicina.

Cemponentele AMS 800 sunt tratate cu cantititi
foarte-mici de antibiotice. AMS oferd numeroase
configuratii-complete ale(seriei AMS 800 pentru
a-individualiza tratamentul; cu toate acestea, in
timp ce AMS 800 PRB nu-este tratat cu [Z, un
dispozitiv complet (cu-PRB;|pompi si unul sau
deud mansoane),indiferent de configuratie, contine
<6,5 mg de rifampicind si <8 mg de minociclina HCI.
Aceasta reprezintd mai putin d¢.2% din expunerea
ladoza orald atunui regim de tratament complet cu
rifampicind sau minociclind HCl,-cu doza maxima
calculata pe baza mediilor si-a intervalului de
toleranta de95%.

Studiile in vitro cu materialul' dispezitivului tratat
cu-antibiotice si-tulpini sensibile de Staphylococcus
epidermidis stStaphylococcus aureus arata o.zond de
inhibitie”’microbiana injurul materialului testat.
Semnificatia clinicd-a acestor-date in vitro este
necunoscutd. Un studiuclimitat-pe modele animale
sugereaza ciacest tratament’de suprafatd poate reduce
potentialul'de colonizare bacteriana a dispozitivului
tratat,

Nu s-acefectuat miciun studiu clinic care s evalueze
efectul tratamentului antibiotic de suprafatd asupra
reducerii incidentei infectiilor asociate implantarii de
sfinctere.




DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

DESCRIEREA SISTEMULUI

Proteza AMS 800 constd din trei componente: un
manson ocluziv, o pompa de control, un balonas
de reglare a presiunii §i conectori. Mansonul poate
fi implantat fie in uretra bulbari, (Figura1-1)

fie in colul vezicii urinare (Figura 1-2) la barbati
si adolescenti de sex masculin. La-femei si copii,
mansonul este plasat pe colulvezicii urinare;

(Figura 1-2)

Figura 1-1. Figura 1-2.
AMS 800 implantat cu AMS 800 implantat cu mangon
manson in uretra bulbara pe colul vezicii urinare
OPERARFEA SISTEMULUI Operarea sistemului prezentati la un barbat

AMS-800 simuleazd functia normala a sfincterului,
deschizand’si inchizand wretra la comanda
pacientului. Cand mansonul este inchis, urina ramane
in vezicaarinard. (Figura 2-1a)

Atunci cAnd pacientul doreste sa-si‘goleasca vezica, el
sau ea strange si-elibereaza ponipa, implantatd-in scrot
sau labie, de mai multe ori. Aceasta face ca lichidul
din mangon sitreacd din’ mangon in balonasul de
reglare a presiunii., Mangsonul se deschide si urina
trece prin uretrd. (Figura2-1b) Apoi balonasul
represurizeazd automat man§onul, datoritd intoatcerii
automate a lichidului de-catre balonagul de reglare a
presiunii in manson. (Figura 2-1¢)

Pompa de control este conceputd si-i permitd
urologului sa dezactiveze dispozitival implantarfara
o interventie chirurgicald suplimentara (a se.vedea
instructiunile privind Dezactivarea mansonului.)

Figura 2-1b:Deschiderea mansonului si urinare
prinmanipularea pompei

Figura 2-1c. Reinchiderea automata a mansonului
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COMPONENTE

Aceastd sectiune furnizeaza o scurta descriere a urmdtoarelor
componente si accesorii ale sistemului de control urinar AMS 800:

Mansonul ocluziv

Balonasul de reglare a presiunii

Pompa de control

Kitul de accesorii (include conectorii)

Instrumentul de asamblare Quick Connect (optional)
Dispozitivele de introducere a tuburilor (optional)

A N N NI N N NN

Kitul de dezaetivare (optional)

Mansoanele si pompele sunt, disponibile ca tratament antibiotic de
suprafata InhibiZone™, care este un tratament antibiotic de suprafata
cu rifampicind si minociclina-HCl:

Ambalajul

Toate componentele si aceesoriile sunt-produse sterilizate, cu exceptia
instrumentelor desemnate nesterilizate (instrumentul Quick Connect
si dispozitivele de introducere a tuburilor). Fiecare componenta sterila
este ambalatd separatintr-o tava interioard-de plastic care este sterila
si sigilatd cu un capac Tyvek™. Tava interioard se-afld in mediul steril
al unei tavi exterioare’de plastic care este, de asemenea, sigilat cu

un capac Tyvek. Acest dublu ambalaj este protejat suplimentar de o
cutie exterioard-pentrivtransport, Etichete'adezive dflate laun capat

al cutiei exterioaresi pe capacul Tyvek al‘taviiexterioare identifici
componentele, dimensiunile lor si numerele/de serie si de lot.

COMPONENTE INDIVIDUALE

Mansonul ocluziv

Implantat fie la uretra bulbara (birbati); fie pe-colul-vezicii urinare
(barbati, femei, copii), mansonul ocluziv.inchide uretra aplicind
presiune de jur-imprejur. Este realizat din elastomer desilicon si este
disponibil in treisprezece dimensiuni, variind de.Ja-3,5 cm'la 11'cm
lungime (toate mansoanele au aproximativ 1,8 em latime atunci cand
sunt dezumflate.) Chirurgul determina dimensiunea adecvata pentru
utilizarea la pacient, misurind intraoperatoriu circumferinta'tesutului
din jurul uretrei. Tubul mansonului este cuplat la tubul pompei de
control printr-un conector.

<~ Figura 2-2.
Mansonul
ocluziv




DESCRIEREA DISPOZITIVULUI (coxmusms)

Balonasul de reglare a presiunii

Balonasul de reglare a presiunii, implantat in spatiul prevezical,
controleaza presiunea exercitatd de mansonul ocluziv. Este, de
asemenea, fabricat din elastomer de silicon si este furnizat in
urmatoarele trei intervale.

* 51-60 cm H,O
* 61-70 cm H,O
e 71-80 cm H,O

La activare, presiunea din balonas va fi\in intetvalul mentionat.
Chirurgul alege de obicei cea'mai mica presiune-a’balonasului necesara
pentru a mentine‘inchiderea.colului vezicii utinare saw a uretrei
bulbare. Tubul balonasului este, de-asemenea, cuplat la tubul pompei
de control'printr<un conector.

Pompa de control

Pompa de control este implantatd.in tesutul moale’al scrotului sau
labiei. Aré.aproximativ 1,3 cm latime(si 3,5 ¢m lungime. Pattea
superioard a-pompei de control (blocul deyalve). contine rezistorul
si valvele:necesare pentrwtransferul lichidului intre componente.
Jumdiratea inferioard a-pompet de control €ste o para pe care pacientul
o stringe si-o elibereazi pentruca-transfera lichidul inscopul golirii
vezicii.

Butonul de dezactivare se afla in partea superioari-a pompei de
control. Cand butonul de dezactivare, este-apasat, opreste transferul
lichidului intre componente.-Aceastd ¢aracteristicd i permite
medicului sd lase mansonul’deschis:

e In perioada de vindecare: postoperatorie

e Pentru proceduri transuretrale

AMS 800 are tuburi cu codificare cromaticl, pentru a-i-ajuta pé
chirurgi sa realizeze conexiunile corecte-intre: componente:

e Tubul transparent se conecteaza la manson

* Tubul negru se conecteazi la balonas

Tuburile sunt conectate prin conectori. Exista’deua tipuri de
conectori: conectori cu fereastra fard suturi AMS \Quick Connect
drepti sau curbati. Acestia pot fi realizati si cu conectori cu suturi
drepti sau curbati, care sunt fixati cu legituri din pelipropilena 3-0
(neresorbabile).

Figura 2-3.
Balonasul de
reglare a presiunii

Tuburile

Partea'tare -

(blocul de ( ; Butonul de
valve) dezactivare
Partea
moale

(para
pompei)

Figura 2-4:
Pompa-de-control




DESCRIEREA DISPOZITIVULUI (coxmmuare)

Kitul de accesorii —

Kitul de accesorii pentru AMS 800 contine materialele accesorii
necesare pentru o procedurd de implantare. Kitul de accesorii include
urmitoarele articole de unici folosinti:

* Dispozitiv de dimensionare pentru.manson (Figura 2-5) B
- Un dispozitiv de dimensionate pentru manson de unicd 5
folosinta £

-

e Ace cu scop special (Figura 2-6)

- Doua ace boante'de calibru 15 (pentru‘umplerea
componentelor)

- Douai ace boante de calibru 22 (pentru-spalarea deschizaturii
tuburilor si a.interiorului conectorilor)

N

Figura 2-5. Dispozitiv de dimensionare

* Tuburi de protectie
pentru manson

' Doua tuburide silicon cu lungimea de 30 cm (pentru
acoperirea varfurilor penselor hemostatice utilizate:pentru
pregdtirea:componentelor = cu-scopul de a proteja tuburile de
deteriorarea produsa de bragele pensclor hemestatice:)

< Coneetori pentru tuburi sicoliere
- ~Trei conectori drepti-cu legarea firelor de suturd
- Dol conectori culegarea firelor‘de suturd in unghi drept
- Un conector cu legarea fitelor desuturd cu 3 cii'(conector in Y)
- Trei conectori«¢u fereastra Quick Connect.drepti
- Doi conectori cuifereastrd Quick Connect in unghi drept

- Un conector cu fereastra Quick Connect cu 3 cai
(conector in Y)

Figura 2-6. Ace cu varf bont

- Opt coliere (pe un suport pentru coliere, utilizat Impreuni cu
conectori Quick Connect.)

Dispozitivul de dimensionare pentru manson mdsoara circumferinta
uretrald. La alegerea dimensiunii mansonului, lungimea mansonului se
refera la diametrul exterior al mansonului atunci cand inconjoard-uretra.

Notd: Circumferinga interioard a mansonului eéste pupin maz,micd decit
circumferinga exterioard a mansonului.

Folositi ace de calibru 15 pentru a umple componentelerAcestea se
pozitioneazi fix in lumenul tuburilor, pentru a impiedica scurgerea
lichidului in timpul procesului de umplere. Acele de calibru 22¢sunt
suficient de mici pentru a incipea in tuburi ca si elimine aerul si
singele din tuburi inainte de realizarea unei conexiuni.

Plasati tubul suplimentar de silicon gasit in kitul de accesorii peste varfurile
penselor hemostatice folosite pentru clamparea tuburilor sau manevrarea
componentelor dispozitivului (a se vedea Pregitirea penselor hemostatice).

Conectori

Doui sisteme de conectare a componentelor si tuburilor sunt

disponibile pentru AMS 800.




DESCRIEREA DISPOZITIVULUI (coxrmuss)

*  Conectori cu legarea firelor de suturd

*  Conectori Quick Connect

Kitul de accesorii contine trei conectori AMS cu legarea firelor de
sutura drepti si doi in unghi drept si un conector cu 3 cii ,in Y.
(Figura 2-7) Acesti conectori sunt atasati,‘cu suturi permanente,
neresorbabile (polipropileni 3-0).

Kitul de accesorii contine si conectori cu fereastrd fard suturi

AMS Quick Connect — trei-drepti, doi in unghi drept si un

conector cu 3 cii ,,in Y” (Figura 2-8), opt coliere (sau inele de
blocare) (Figura 2-9)si un suport pentru coliere.-Pentru-a utiliza
conectorii rapizi trebuie comandat un instrument de conectare rapida
(Figura 2-10); care este sterilizat la fata locului.

ATENTIE: Conectorii cu fereastrd fivd suturi AMS Quick Connect
nu trebuie utilizati in cadrul procedurilor.de reinterventie

care implici tuburi componente implantate anterior. In timp,
modificirile tuburilor pot reduce performanta de fixare a
conectorilor cu fereastrd fird suturi Quick Connect: Sistemul Quick
Connect poate fi utilizat in situatii in care toate componentele
implantate anterior sunt indepdrtate si inlocuite cu.componente no.

Instrumentul de‘asamblare Quick Connect (optional)

Pentru a utiliza' conectorii rapizi‘din kitul de accesorii; trebuie sa
comandati instrumentul dé asamblare AMS Quick-Connect. Acesta este
un instrument reutilizabil dinotel inoxidabil-utilizat pentru‘inchiderea
conectorilor. Instrumentul-de asamblare Quick Connecteste expediat
nesteril si poate fi resterilizat..Conectorii rapizi nu trebuie utilizati la
reinterventii chirurgicale;|ct exceptia situatiilor in-care toate componentele
implantate anterior sunt indepartate si inlocuite’cu componente noi!

Atentie: Sterilizati corespunzdtor instrumentul de asamblare
AMS Quick Connect inainte de utilizare.

Dispozitivele de introducereatuburilor (optionale)

Dispozitivele de introducere a tuburilor (Figura 2-11).sunt utilizate
pentru a directiona tuburile componentelor de la-unloc.de incizie Ia
un alt loc de incizie. Capatul prelucrat al dispozitivului’de introducere
asigurd o pozitionare fixd in lumenul tubului. Dispozitivele de
introducere a tuburilor sunt expediate in stare nesterild si trebuie
sterilizate inainte de utilizare.

Atentie: Sterilizati corespunzitor dispozitivele de introducere a
tuburilor inainte de utilizare.

Kitul de dezactivare

Kitul de dezactivare este un pachet optional care nu este necesar in
mod obisnuit pentru un implant initial. Acesta contine 3 dopuri

din otel inoxidabil si 1 conector drept cu legarea firelor de sutura
(Figura 2-12). Cele 3 dopuri sunt adesea utile in timpul procedurilor
chirurgicale de reinterventie, pentru protejarea interiorului
componentelor pistrate si a lichidului impotriva contaminarii.

B8 8>P>Y

Figura 2-7. Conectori cu legarea firelor de
sutura

m I »

Figura 2-8. Conectori cu fereastra fira
suturi Quick Connect

Figura'2-10. Instcrument de asamblare

Quick Connect

Figura2-11. Dispozitive de introducere a
tuburilor

Figura 2-12. Kit de dezactivare
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STERILIZAREA SI DEPOZITAREA DISPOZITIVULUI

iNGRIJIREA SI DEPOZITAREA COMPONENTELOR
PRESTERILIZATE

Toate componentele si accesoriile acestui dispozitiv sunt produse sterilizate. Folositi
inainte de data expirarii produselor sterilizate.

ATENTIE: Instrumentele desemnate precum instrumentul Quick Connect si
dispozitivele de introducere a tuburilor sunt expediate fiird sterilizare. Resterilizati-
le inainte de fiecare utilizare.

Pentru protectia integritatii ambalajuluisi a funetionarii protezei AMS 800, depozitati

componentele presterilizate pe-un raft protejat sau intr-un ‘dulap. Mediul trebuie si

fie curat, uscat si apropiat.de temperatura-cametei. Pentru protectie maxima in timpul

depozitirii, lisati tavile'eu componente in cutiile lor cu protectie impotriva impuritatilor.

* A se depozita intr-un-loc curat, intunecos si-ricoros.

* Evitati apa; lumina directd a soarelui, temperaturile ridicate, umiditatea si lumina
ultravioleta.

* Evitad aldtudinile, temperaturile; umiditatea, aerisiréa anormale, lumina soarelui,
praful, sarea §i’ionii«din aer.

**  Nu“depozitati intr-un loc unde existdsubstante chimice sau gaze.

Versiunile componentelor AMS 800.cu tratament antibiotic de suprafatd InhibiZone sunt
sensibile la lumina sitemperatura. Trebuie si se procedeze cu atentie pentru a depozita
produsele conform instructiunilor depe-ambalaj.

ATENTIE: Nu depozitati produsele cu InhibiZone la temperaturi de peste 40 °C (104 °F).
ATENTIE: Nu utilizati acest produs cu data de expirare depdsitd.

STERILIZAREA

Cum trebuie sterilizate instrumentele AMS

American Medical Systems nu.sterilizeazd dispozitivele AMS de introducere a tuburilor
sau instrumentul de asamblare AMS Quick Connect. Aceste instrumente sunt expediate
in ambalaje destinate sterilizarii cu abur, gata de sterilizare in spital:

Tnainte de utilizare, sterilizati dispozitivele optionale de introducere.aztuburilor si
instrumentul de asamblare Quick Connect optionalintr-otautoclavd cu abur. Pentru
informatii privind reprocesarea, consultati manualul dejinstructiuni furnizat impreuna
cu instrumentele. Curitati temeinic aceste instrumente dupd fiecare procedura de
implantare, astfel incat si fie gata de resterilizare inainte‘de urmatoarea proceduri de
implantare.

Resterilizarea componentelor

NU resterilizati componentele sau accesoriile sterilizate. Numabinstrumentele
desemnate, nesterilizate (dispozitivele de introducere a tuburilor si instrumentul

AMS Quick Connect) pot fi resterilizate.

Nu resterilizati conectorii AMS cu legarea firelor de sutura sau conectorii AMS cu
fereastrd fard suturi Quick Connect. Numai cele doud instrumente din otel inoxidabil
folosite impreund cu proteza AMS 800 pot fi resterilizate: dispozitivele AMS de
introducere a tuburilor si instrumentul de asamblare AMS Quick Connect.
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PREGATIREA CHIRURGICALA

PREGATIREA SALIT DE OPERATIE

Pregitirea preoperatorie a echipei operatorii

Inainte de inceperea unei proceduri de implantare a unui dispozitiv AMS 800,
chirurgul si personalul salii de operatie trebuie si se familiarizeze cu dispozitivul si
echipamentele necesare, precum si cucpasii procedurii.

Atét chirurgul, cat si personalul salii de operatie trebuie sd treacid in revistd
informatiile din acest manuabinainte de intétventia chirurgicala. In plus, ar trebui
sa existe un manual al silii de operatie in'sala dé operatie in timpul interventiei
chirurgicale, in scopulconsultarii rapide.

In numeroase cazuri, esté uitil ca chirurgul si/sau personalul silii de operatie si
observe o operatie deimplantare a.unei proteze AMS 800. Aceasta le permite sa se
familiarizeze cu configurarea silii-de operatie sijcu procedura inainte de a fi efectiv
implicati intr-una.

Chiar inainte de-operatie; echipa operatorie trebuie sa realizeze dezinfectia
chirurgicald prin spélare si frecare timp dezece minute cu-sipun-de povidona
iodatd sau-prin-proceduta’de dezinfectie chirurgicald prin spalare si frecare
aprobata in spital.

Pregitirea preoperatorie a pacientului

Inainte de operatie; multi-medici-prescriu antibiotice profilactice pacientului. Acest
lucru este considerat util pentru a reduce riscul-de‘infectie:

De asemenea, este important ca’chirurgul sddiscute cu pacientul posibilitatea
aparitiei unei reactii’alergice la materialele.dispozitivului: In literatura-stiintifici

au existat raportiri de reactii adverse-sbalte observatii-la pacienti cu dispozitive
implantabile din silicon, Cenformraportérilor, aceste evenimente/obsetvatii indici
simptome de tip alergic,/iar in-unele cazuri un complex desimptome asociate cu
afectiunile imunologice. Nws-a stabilit nicio relatie cauzala intre aceste evenimente
si elastomerul de silicon.

Dupi ce pacientul a sosit in sala“de operatie,. trebuie s fie rase zona abdominala
si cea genitald. Dupa ras, trebuie efectuatd dezinfectia chirurgicald a zonei prin
spilare si frecare cu sipun de povidoni iodatd timp de zece minute sau-prin
procedura de dezinfectie chirurgicald prin-spalare si frecare preoperatori¢iaprobata
in spital.

Pentru plasarea unui manson pe uretra bulbari folosind-abordarea perineala,
pacientul este plasat in pozitia pentru litotomie, pregdtit si acoperit.cu camp steril
atAt pentru o incizie perineald, cit si pentru una abdominali. Pentru plasarea pe
uretra bulbari folosind abordarea scrotala transversald; plasati pacientul in pozitie
supina cu picioarele usor aduse pe suporturile pentru brate-sau alte depdrtatoare:

Pentru plasarea unui manson pe colul vezicii urinare, abordarea pentru pacientii de
sex masculin necesitd o configurare similara cu cea folosita pentru prostatectomie
suprapubiana. Pacientul este plasat in pozitie supind, pregatit si acoperit cu‘eamp
steril pentru o incizie abdominald. Accesul la perineu trebuie mentinut.

Pentru plasarea unui manson pe colul vezicii urinare la pacientii de sex feminin,
pacientul poate fi plasat in pozitia pentru litotomie sau in pozitie supind, pregatit
si acoperit cu cAmp steril.
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PREGATIREA CHIRURGICALA (coxmuare)

CERINTE PRIVIND MATERIALELE SI INSTRUMENTELE

Pentru implantarea protezei AMS 800 sunt necesare mai multe instrumente
si materiale chirurgicale conventionale. Fiecare chirurg poate avea, de
asemenea, o preferintd in legatura cu ceea ce ar trebui sa fie disponibil.

Trebuie s fie disponibile urmitoarele.echipamente, printre alte materiale
standard pentru sala de operatie:

e Tava sterila din otel inoxidabil

* Container gradat de 1000 cc

* Container gradatde 500-cc

*  Vas cu burete

e Pahar pentru medicamente

e Tavitarenald

* _Doud seringi de unicd folosintd de 30'cc

« 0O seringa d¢ unica folosintd de 10 ec

* 8 pensehemostatice cu protectie desilicon
» Foarfeci dreapta; curatdsi ascutitd
 “Dilatatoare Hegar

e Cleme Babcock

e Seringa Asepto”

*  Solutie cu antibiotice

e Cateter

e Bandi ombilicali

e Tampon vaginal

e Solutie salind sterild ‘pentru clatirea minusilor si umplerea
componentelor

e Retractor (abordarea scrotala transversala)

e Specul nazal extins (optional)

e Tub rectal (optional)

* Rigli gradata in centimetri (optional)

Folositi o masd Mayo acoperitd cu plastic sau o tava din otel inoxidabil
ca statie de lucru pentru manevrarea si umplerea componentelor protezei.
Asigurati-vd ci nu existd contact intre componente si campurile-sterile'din
hartie sau materiale textile.

Scufundati componentele umplute ale protezei intr-o-tavitd dé’depozitare
care contine apd sterila, pAna cind sunt implantate.

Pozitionati vase de clitire astfel incat chirurgii si-si poatd curita in-mod
confortabil ménusile in timpul procedurii de implantare chirurgicala, in

special inainte de a realiza conexiunile tuburilor.

ATENTIE: Asigurati-vd cd nu existd contact intre componente §i
cimpurile sterile din hirtie sau materiale textile. Fragmente din aceste
materiale pot provoca eventuala obstructie a curgerii lichidului dacdi
intrd in dispozitiv.
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PREGATIREA CHIRURGICALA (coxmuare)

DESCHIDEREA COMPONENTELOR

Pistrati intotdeauna tivile sterile in cutiile lor cu protectie impotriva
impuritdtilor atunci cAnd mutati componentele din locul de depozitare
in sala de operatie. Componentele trebuie deschise numai in sala de
operatie, atunci cAnd chirurgul di dispozitii echipei operatorii in acest
sens.

Noti: Kitul de accesorii AMS 800 trebuie si fiecintotdeauna deschis
primul, pentru a pregiti pensele hemostatice si seringile folosite pentru
pregitirea si umplerea componentelor.

Pentru a deschide componentele in‘sala de operatie, urmati aceasta

procedura:

1. Scoategi’tavile din cutiile cu -protectie’impotriva impuritatilor
deschizind cutiilede la_clapeta desiguranta.
Notd: Anfirmierul de chirurgie trebuié sa inregistreze numerele de
produs si.de'serie/lot; precum si dimensiutea componentelor, pe
Sormularnl Informatii-pacient AMS-(PIE Patient Information Form.)
Folositi etichetele firnizate impreuni cu-dispozitivil.

Noti: Denumirea cotuponenter (in_englezd), numerele de produs si
de-seriellot, precum si mdyimea_componentelor, se. gisesc pe eticheta
adezivd-situatd’la unnl din capetele cutiei cu protectie impotriva
impuritdyilor si pecele donii etichete mici-detasabile depe partea
laterali a tavilor din plasticcAceste informatii se gisesc, de asemenea;
pe capacul tivii exterioare.(invelis Tyvek).

2. Scoateti tava interioard din tava exterioard-folosind urmitoarea
metodi:

- Desfaceti complet'capacul de-pe tavi dintr-o singurd miscare:

- Continuati sd tineti tavacexterioara fird a-atinge tava interioara
sterila.

- Spuneti asistentului de chirurgi¢si-si foloseascd'degetul aritator
(nu degetul mare) pentru a ridica cu atentiesi a scoate tava
interioara din tava exterioara.

- Asistentul de chirurgie trebuie si ageze tava interioard pé-o masa
Mayo acoperiti cu plastic din cAmpulssteril,

3. Deschideti tava interioard exact inainte de a pregiti-componentele,
folosind urmitoarea metoda:

- Scoateti componentele din tavile interioare desficand capacele
tavilor interioare sterile.

- Scoateti cu atentie componentele din tava.

- Asezati-le in pozitiile lor corespunzitoare pe masa Mayo
acoperita cu plastic.
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PREGATIREA CHIRURGICALA (coxmuare)

PREGATITI PENSELE HEMOSTATICE

Pentru a proteja tuburile componentelor de deteriorarea de citre
bratele penselor hemostatice Mosquito (Figura 4-1), acoperiti
bratele cu tuburile de silicon furnizate in kitul de accesorii. Finalizati
urmitoarele instructiuni pentru a acopetb bratele:

1. Plasati tuburile pe ambele brate'ale penselor hemostatice pana la
mecanismul de blocare.

2. Acoperiti complet toti dintii de pe ambele brate ale celor sase
pense hemostatice.

3. Tiiati tuburile lamivelul varfului bratalui ca\o foarfeca curata si cu
tiisul bun,

4. Puneti deoparte o foarfeca pe post defoarfeca pentru tuburi pe
toatd durata'proceduirii.

Cand folositi ‘pensele hemostatice,-apropiati’bratele doar pana
cand auziti primul sunetspecific (clic)-de fixate, pentru a preveni
presiunea excesivd astupra tuburilor, (Nu avansaticdupa primul
clic.)

P REGATITI COMPONENTELE SISTEMULUI

Solutiile de umplere

Lichidul folositla’umplerea protezei trebuie sa fie steril si complet
lipsit de particule. Prezenta oriciror materii strdine in lichid poate
afecta functionarea protezei. Solutia trebuie sd fie, de asemenea,
izotonica, pentru a minimiza transferul de lichid-prin membrana'de
silicon, care este semipermieabild- Solutia salina normiali este solutia
izotonica recomandata a se utiliza la umplerea protezei.

Totusi, daci se prefera substantele de\contrast; una dintre solutiile
testate din tabelul de mai jos poatefi utilizatd péntru umplere-Daca
nu folositi substantele de contrast in, proporgiile de amestec, puteti
altera izotonicitatea amestecurilor si determina formarea-de particule

Notd: Produsele enumerate mai jos sunt unele dintre solutiile vadiografice
testate de American Medical Systems in vederea-utiliziriiin dispozitivele
AMS; numai apa sterili trebuie utilizatd pentru diluare. Pentru o listi
completd, contactati American Medical Systems.

ATENTIE: Nu folositi solutie salind sterili sau solutie Ringer
lactati pentru a dilua solutiile de contrast.

AVERTISMENT: Substantele de contrast sunt contraindicate daci
pacientul are alergie la iod.

Prezenta particulelor in solutia de umplere poate afecta functionarea
protezei. Solutia de umplere trebuie sa fie in permanenta fard singe si
reziduuri. Solutia (salini sterild) este izotonicd, cu lichid intracelular,
pentru a minimiza transferul de lichid prin membrana de silicon
semipermeabild.

Figura 4-1. Bratele penselor hemostatice cu
tuburi de protectie
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PREGATIREA CHIRURGICALA (coxmuare)

Validati pentru

Substanta de contrast Diluare Producitor utilizarea cu

InhibiZone
Conray 43 30 cc de Conray 43 + 60 cc de HyO sterili ~ Mallinckrodt Da
Cysto Conray II 60 cc de Cysto Conray 11 + 15 ccde HyO sterila ~ Mallinckrodt Da
Hypaque-Cysto 60 cc de Hypaque-Cysto + 58 cc de HyO sterild Nycomed Nu
Isovue 200 60 cc’de Isovue 200 + 23 cc de HyO sterila Bracco Nu
Isovue 300 57 ¢ccde Isovue 300 + 60 cc de HyO sterila Bracco Nu
Isovue 370 38<cc'de Isovue 370 + 60 cc de HyO sterila Bracco Nu
Omnipaque 180 60-cc de- Omnipague 180 + 14 cc de HyO sterila Nycomed Nu
Omnipaque 240~ 60-cc de Omnipaque 240 + 38 cc de HyO sterila Nycomed Nu
Omnipaque 300 57, ¢c'de Omnipaque 300 + 60 ccde HyO sterild Nycomed Da
Omnipaque 350, ) 48 c¢ de Omnipaque 350 + 60 cc de Hy Q- sterild Nycomed Nu
Telebrix 12 53 ec de Telebrix 12 + 47 cc-de HyOssterild Lagﬁ;?g:lre Da

Folositi-proportii echivalente de substantd-de’contrast si apa sterild pentru un volum total mai mare.

Atunci cAnd este-umpluta, fiecare componenti trebuie scufundata
intr-o tavitd de depozitare cusolutie salind normala pentru’a preveni
contactul intre componentd si.materiile straine. Asigurati-va i

solutia salind utilizata ca’solutie de umplere este separatd de tavita

de depozitare in care sunt scufundate componentele dupd ce sunt
umplute si pregitite.

Componentele pe a ciror etichetd este specificat faptul ci sunt
tratate cu tratament antibiotic de suprafati InhibiZone NU trebuie
scufundate in solutie salind sterild normald.

ATENTIE: Scufundarea dispozitivelor impregnate cu antibiotice in
solutie salind va produce difuzia antibioticelor de‘pe dispozitiv-in
solutie. Acest lucru va modifica culoarea solutiei in portocaliu si va
reduce concentratia de antibiotice de pe dispozitiv.

ATENTIE: Este important sd mentineti starea izotonicd a
lichidului. Folositi solutie salind sterili pentru cazurile primave.
In cazul unei reinterventii, cind solutia radioopacd a fost
Jolositi pentru cazul primar si chirurgul a pdstrat o parte dintre
componentele primare, utilizati aceeasi solutie radioopacdi la
aceeasi densitate. Performanta dispozitivului poate fi afectatdi
dacd au fost amestecate tipuri diferite de solutii lichide sau solutii
cu densitate diferiti si s-a pierdut izotonicitatea sau s-au format
particule.
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PREGATIREA CHIRURGICALA (coxmuare)

PREGATITI POMPA DE CONTROL

Finalizati urmatoarele instructiuni pentru a pregiti pompa de control.
Nu este necesard o seringd pentru a umple pompa de control.

1. Plasati capdtul fiecarui tub intr-o taviga cu solutia de umplere
adecvati. (Figura 4-2a)

2. Tineti pompa intr-un unghi de45 de grade, cu tubul negru
deasupra.

3. Stringeti si eliberati para’pompei in-mod repetat, pind cind tot
aerul din pompa si tuburi-a‘fost dnlocuit cu lichid.

Noti: Este important sd-mengineti tuburile scufundate‘in timpul

procedurii de umplere.
Figura 4-2a. Plasati capetele ambelor

Notd:Dacd rdman bule de aer in para pompes, continuati si strangeti tuburi in solutia de umplere
si sd-eliberayi para pomper-pentri-a le elimina; aceste bule vor fi
evacuate prin-tuburile.de culoare neagri.

4. Intmp-ce mentineti tuburile scufundate, folositi pense
hemostatice protejate-cu tuburi pentru aclampa’(la o singurd
crestaturd) fiecare tub la 4 cm-sau 5 cm de capit. (Figura 4-2b)

ATENTIE: Nu avansati portiunea zimtatdi a pensei hemostatice
mai mult de o crestiturd. O presiune excesivi va produce
deteriorarea permanenti-a tubului,

Notd: Tubul transparent al pempei va fi conectat lattubul transparent
al mansonului, iar tubul-negru va fi conectat Ly tubul-negru al.

balonasului.
5. In cazul unei pompe fard tratament cw InhibiZone, scufundati Figura 4-2b. Clampari tuburile cu
pompa umpluta intr-o tavitd-de depozitare care contine solutiecde capetele in solutia de umplere

umplere pana la implantare.

6. 1In cazul unei pompe tratate cu tratament-antibiotic de-suprafata
InhibiZone, plasati pompa pe-o-tavasterild-goala sau pe .o tavita in —
formad de rinichi goala si acoperitizo’ cu un cearsaf chirurgical steril. A
Anterior implantarii, pompa trebuie inspectata pentru a se depista
eventualul aer retinut. ' ‘(

ATENTIE: Scufundarea dispozitivelor impregnate cu
antibiotice in solutie salind va produce difuzia antibioticelor
de pe dispozitiv in solutie. Acest lucru va modifica culoarea

solutiei in portocaliu si va reduce concentratia de antibiotice de
pe dispozitiv.

Figura 4-3a. Aspirati acrul
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PREGATIREA CHIRURGICALA (coxmuare)

PREGATITI BALONASUL DE REGLARE A PRESIUNII

Finalizati urmitoarele instructiuni pentru a pregiti balonasul de reglare
a presiunii (PRB):

1. Atasati un ac cu varf bont de calibru 15 la seringa de 30 cc.

2. Umpleti seringa cu aproximativ 25 ¢c de solutie de umplere.
3. Tineti balonasul umplut cu aer cu o mani si stringeti-l pAnd cind
este dezumflat.

4. Introduceti acul in capatul tubului balonasului.

5. Aspirati orice aerrimas in balonas pind cand simtiti rezistenta la
pistonul seringii. (Figura 4-3a)

Nota: Tineti intotdeaunaseringa-la verticald: sianume, cu acul @S

indyeptat in-jos si pistonul indreptat in sus:

Fi 4-3b. Umpleti bal 1
6. Umpleti'balonasul cu:20 cc de solutie'de umplere. (Figura 4-3b) s e befonast

7. Raotiti balonasul pana cind toate'bulele de acr-se aduna intr-una >
singurd. (Figurile 4-3c¢si 4-3d) g
AN . N
8. Tineti balonasul de tubcpentruca trage-bula de aer in'zona
adaptoare a_tubului.
9. Aspirati dntai aerul, apoi tot lichidul cu seringa tinuti la verticali
pandeand-tot-aerul@ fost ¢liminat'din balonas: Asigurati-vd ci‘ou

a ramas_aer in balonas sau in tub.

Figura 4-3c. Rotiti balonasul

ATENTIE:-Nu aspirati-excesiv-balonasul de reglare a presiunii,
deoarece poate fi tras aer in sistem prin membrana de silicon
semipermeabili.

10. Tinegi pistonul pe verticald pentru. @ mentine presiunea.

11. Clampati tubul (la o singura erestaturd) cu otpensa hemostatica
protejatd cu tuburi la 3 cm 'sub acc (Figura 4-3e)

-

ATENTIE: Nu avansati portiunea zimtatdi a pensei hemostatice Figura 4-3d. Colectati bulele
mai mult de o crestiturd. O presiune excesivi va produce deridn Intryegn Singurd
deteriorarea permanentd a tubulus.

12. Scufundati balonasul gol intr-o taviti'de depozitare care contine
solutie de umplere pana la implantare.

ATENTIE: Nu plasati nicio pensi hemostaticd peste balonas.
Orice instrumente puse pe balonas il pot deteriora.

Figura 4-3e. Clampati tuburile
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PREGATIREA CHIRURGICALA (coxmuare)

PREGATITI MANSONUL

Finalizati urmitoarele instructiuni pentru a pregiti mangonul ocluziv:

1.
2.
3.

Atasati un ac cu varf bont de calibru 15 la seringa de 30 cc.
Umpleti seringa cu aproximativ 10 ccide solutie de umplere.
Tineti mansonul umplut cu aer cu*0 ména si stringeti-l pana cind
este dezumflat.

Introduceti acul in capidtal cubului mangenului.

Aspirati orice aer rimas in mansonpana.cand simtiti o usoara
rezistentd la pistontul seringii. (Figura 4-4a)

Umpleti mansonulcur'l co =5 cc'de solutie de umplere
recomandatd, ifcfunctie’de dimensiunea mangonului.

(Figura 4-4b)

ATENTIE: Nuumpleti mansonul excesiv. (Figurile 4-4c) Excesul
delichid poate intinde materialul mansonului.

Notd: Cantitatea de lichid care este necesard pentriw.a umple)mansonul
varidaza in functie-de dimensiunea mansonului = mansoanele mai
mari.pecesitd mai mult lichid decit mansoanéle mai mici.

Asezati seringa pe masa-Mayo §i tineti ambele capete ale
mansonului. Colectati toate-bulele’mici de aer intr-o singurd buld

mare.

Rulati capatul mansonului eu degetul mare pentru a face bula
mare de aer sa'treacd in-adaptorul tubului. (Figura 4-4d)

|
—

Figura 4-4a. Aspirati acrul

Figura 4;4b. Introduceti acul in tub

corect

Q

incorect

L X

Figura 4“4c. Nu umpleti‘tnansonul excesiy

Figura 4-4d. Rulati capatul mansonului
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PREGATIREA CHIRURGICALA (coxmuare)

10.

11.

12.

13:

Tineti seringa din nou la verticala (cu acul indreptat in jos si
pistonul indreptat in sus.) Mentineti presiunea asupra mansonului
in timp ce retrageti pistonul pentru a aspira intdi bula de aer
rimasd in manson si apoi lichidul.

Daca riméne aer fie in manson, fie inctub, repetati pasii de mai
sus.

Cu aerul si lichidul eliminatesi cu mansonul complet gol, folositi
doud pense hemostatice Mosquito protejate cu tuburi pentru a
clampa de doua ori tubul mansonului (Ia o§inguri crestitura)

la 3 cm sub ac si din' noula3 cnasub prima pensd hemostatica.

(Figura 4-4e)

In cazul unui mangon tratat cu tratament antibiotic de suprafata
InhibiZone, plasati mansonul'pe o'tavi sterild goala sau pe o tavitd
informa de rinichi goald si-acoperiti cu-un cearsaf chirurgical
steril..Anterior-implantarii, mansonul trebuie’inspectat pentru.a se
depista eyentualul aer reginut.

In cazul unui‘mangofr fird tratament'cu InhibiZene, scufundati
mansonul intr-o tavita in formd de rinichi cucsolutie salind
normal sterild pAndcind chirurgul este gata'sa implanteze
mansonul:

Atentie: Scufundavea dispozitivelor impregnate cu antibiotice
in solutie salind'va produce difuzia antibioticelor de pe
dispozitiv'in solutie. Acestlucru va modifica culoarea solutiei
in portocaliu si-va reduce concentratia de antibiotice de pe
dispozitiv.

Figura 4-4e. Clampati mangsonul
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PLASAREA MANSONULUI PE URETRA BULBARA

PROCEDURILE CHIRURGICALE

Existd mai multe abordari ale implantarii dispozitivului AMS 800. Este
important ca personalul operatoriu si stie ce abordare intentioneaza sa
utilizeze chirurgul, deoarece abordarea va influenta pozitia pacientului,
instrumentarul, alegerea componentelor sicordinea operatiunilor chirurgicale.
Urmatoarele descrieri pe scurt oferd o-idee generala asupra abordirilor.

PLASAREA MANSONULUI PE URETRA BULBARA —
ABORDAREA PERINEALA

Finalizati urmatorii pasi pentru a‘plasa mansonul,pe uretra bulbari:

1. Plasati un cateter Foleysau o sondd de 20 Fr.in uretrd pentru a ajuta
la identificarea-acesteia in timpul disectiei Figura 4-5. Plasarea pe uretra bulbari

2. Faceti o incizie perineala mediana si efectuagi o disectie boantd a
mugchiului, bulbo-cavernos.din jurul uretrei bulbare. (Figura 4-6)

Notd: Folositi disectia boantd.

3. Plasati dispozitivul‘de dimensionare pentru mangon (sau drenul
Penrose)-in jurul uretrei, acolo unde urmeaza a fi‘implantat mangonul.
Acesta trebuie si s¢ pozitioneze fix; fird a comprima uretra. (Figura 4-7)

Noti:>Daca cateterulsau sonda esteén uretrd, scoateti-lfo indinte de-u
mdsura auretra.

Notd: Nu intindeti dispozitivul de dimensionare pentru manson. inainte
de utilizare.

Noti: Chirurgul trébuie si=si foloseasca discernaméntul la alegerea
unei dimensiuni de manson adecvate; panglica\de mdsurat furnizeazd
doar o mdsurdtoare aproximiativi a.circumferingei wretrei. bulbare. Figura 4-6. Disecati mugchiul bulbo-
Circumferinta interioard-a mansonului-este putin mai. micd décir ATHnOS
circumferinga exterioard a mansonului.

4. Selectati dimensiunea mansonului care corespunde lungimii
masurate.

Noti: O lungime a mansonului de 4,0 cm san 4,5.cm este| necesard de
obicei pentru plasarea pe uretra bulbari,

Notd: Lungimea mansonului reprezintd circumferinta extérioard.a
mansonului atunci cind inconjoard uretra.

5. Pregititi mansonul pentru implantare.

Pozitionati mansonul la locul de implantare cu plasa orientatd spre
exterior i partea gonflabild catre uretra.

7. Treceti mansonul pregitit, cu elementul de prindere inainte, pe.sub
uretra.

Figura 4-7. Masurati circumferinta uretrald

Notd: Tuburile trebuie si se afle in partea dinspre pompd.

ATENTIE: Pentru a evita deteriorarea mansonului, apucati
elementul de prindere al mansonului cu o pensi hemostatici
protejatdi cu tuburi.
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PLASAREA MANSONULUI PE URETRA BULBARA

(CONTINUARE)

8. Treceti tuburile prin orificiul elementului de prindere dupd cum
urmeaza:

- Ireceti capa ubului mansonului prin orificiu pAna cind pensa
Trecet tul tubul sonul fi d
emostatica ajunge la orificiu. Clampati o a doua pensa hemostatica
hemostat ge la orificiu. Cl tioad hemostat
pe tubul mansonului de partea opusa'a orificiului, apoi eliberati
prima pensd hemostatica, pentru'ca aerul sa nu intre in mangon.

- Trageti restul tubului prin erificiu si inchideti mansonul trigand
elementul de prindere peste adaptorul tubului (buton). Asigurati-
va ca marginile orificiului se.incadreaza in fanta adaptorului.

- Rotiti mansonul astfel incat.adaptorul-si fie lateralfatd de
linia mediand uretrala si.pozitionati tubulastfel incat sa evitati
contacttl'cu mansonul

Implantati balonasul de reglare a presiunii Figura 4.8. Separagilinia alb
9. Selectati-balonasul dereglare ‘a presiunit adecvat.

10. Faceti o incizie suprapubiand, séparati-transversal fascia- mugchiului
drept sifolositi 0 miscare de'desfacére pentru a separa linia-alba si a
ajunge la spatiul prevezical. (Figura 4-8)

11<Folositi disectia boantd pentru a crea un spatiu pentru balonas.
12. Pozitionati balonasul inspatiul‘prevezical.

13. Spilati capatul tubului balonagului folosind un-ac de calibru 22
montat la o seringd de 10 ccumpluti cu solutie de‘umplere:

14. Conectati un ac de calibfu 15 niontatla o seringi de 30 cc
umpluta cu solutie de;umplete la balonas si-declampati rubul.

15. Umpleti balonasul cu 22.cc din solutia‘de umplere aleasa.

Notd: Mansoanele de.dimensiuni mai maripot necesita mai

multi solutie de umplere. Consultati pasul 17 pentru Optiunea-de
presurizare a mansonului. Figura4-9. Umpleti PRB si clampati
16. Clampati (la o singura crestdtura) tubul la aproximativ 3 cm de tibyrile

capat cu o pensd hemostatici protejatd cu tuburi: (Figura'4-9)

ATENTIE: Nu avansati portiunea zimtati a peusei hemostatice
mai mult de o crestiturd. O presiune excesivd va deteriora
permanent tuburile.

17. Optiunea de presurizare a mangonului: Mangoanele de dimensiuni
mai mari pot necesita mai multa solutie de umplere, care poate fi
furnizatd presurizind mansonul dupd cum urmeaza:

- Spilati balonasul si tubul mansonului.

- Realizati o conexiune temporara cu un conector cu legarea
firelor de suturd intre balonas si manson.

- Declampati; asteptati un minut, apoi reclampati (la o singurd
crestatura).

- Deconectati balonasul si mansonul.

- Spalati tubul balonasului, declampati si aspirati solutia de umplere.

- Reumpleti cu 20 cc de solutie de umplere si clampati.
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PLASAREA MANSONULUI PE URETRA BULBARA

(CONTINUARE)

Implantati pompa
18. Folositi disectia boanta pentru a crea un buzunar sub tunica dartos
in partea de jos a scrotului. (Figura 4-10)

Noti: Pompa de control trebuie plasati pe aceeasi parte a pacientului
ca si balonasul de reglare a presiunii,

19. Plasati pompa in buzunarul scrotal cu butonul de dezactivare
orientat spre exterior, astfel incat si fie palpabil. (Figura 4-11)

20. Directionati tubul citre‘incizia abdominala.
Notd: Tuburile pompei trebuie si se.afle deasupra muschinlui drept si
Jasciei muschinlui drept.din incizia abdominald.

Conectati taburile

Urmati instructiunile furnizate In sectiunea privind conectarea
tuburilor. Verificati conexiunea activand sistemul-(inchizind/
deschizand mangonul).

Dezactivati

Sistemul dispozitivului trebuie lasat in modul dezactivat timp de patru
pand la sase saptdamani-dupa iniplantare.’ Dezactivati-sistemul urméand
instructiunile furnizate in sectiunea privind ,,Dezactivarea sistemului’s

Figura 4-10. Creati buzunarul

Figura4-11. Plasati pompa in buzunar
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PLASAREA MANSONULUI PE URETRA BULBARA

(CONTINUARE)

PLASAREA MANSONULUI PE URETRA
BULBARA — ABORDAREA SCROTALA
TRANSVERSALA

Finalizati urmatorii pasi pentru a plasa dispozitivul printr-o

> >

incizie scrotala:

1. Plasati pacientul in pozitie supini cu picioarele usor aduse
pe suporturile pentru brate sau alte departatoare. Genunchii
si soldurile nu sunt flexate. Astfel se’evitd intinderea uretrei,
care are loc in pozitia pentru litotomies (Figura 4-12) Plasati
un cateter uretral pentru a-dréna vezica urinara astfel incat sa
se evite vatamarea'in timpul plasirii balonasului de reglare a
presiunii.

Figura 4-12.

2. Faceti o incizie scrotald-transyersala superioard’si adanciti-o
prin.tesutul subcutanat. Deplasati incizia in’sus pe penis si
stabilizati cu un retractof §i cirlige boante in pozitiile‘orelor
1, 3,:5,7, 9-si 11. Aceste cArlige de fixare fixeazaincizia
scrotald pe penis-si ajutdla prevenirea disectiei inutile a
scrotului. Incizia scrotald permite un acces‘excelentla uretra
bulbara proximald-si la spatiile retropubian sidartos, si lasd
intact. muschiul bulbo-cavernos. (Figura 4-13)

3. Expuneti bine tunica-albuginee a anibilorcorpi cavernosi.
Treceti foarfeca Metzenbaum proximal'de-a lungul suprafetei
ventrale a tunicii catre‘corpii proximali. (Figura 4-14)

4. Cand este asiguratd expunerea profunda a corpiler
proximali, un retractor Deaver este plasat in lateralul uretrei,
in scopul retractirii caudale. (Figura 4-15)

Figura 4-15.
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PLASAREA MANSONULUI PE URETRA BULBARA

(CONTINUARE)

5. Acest pas este repetat pe partea controlaterald, expunand

septul scrotal. (Figura 4-16)

6. Septul'scrotal’este apoi disecat si separat de uretra bulbara.

(Figura 4-17)

7. Disecind puternicnembrane din fascia profunda‘a penisului
(fascia Buck) careleagi corpii cavernosi-divergenti de
corpul spongios, poate fi obtinutd rapid mobilizarea uretrei.

(Figura 4-18)

8. Deoarece pacientul este in pozitie supind, uretra este;mobila
si 0 pensd in unghi drept poate fi utilizatd pentru-a realiza
disectia posterioard a uretrei aproape sub vizionare directa.
Pensa in unghi drept este desficutd pentru a crea suficient
spatiu pentru plasarea mansonului ocluziv. (Figura 4-19)

Figura 4-19.
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PLASAREA MANSONULUI PE URETRA BULBARA

(CONTINUARE)

9. Maisurati uretra si plasati mansonul ocluziv de dimensiune
corespunzatoare in jurul circumferintei. (Figura 4-20)

Implantati balonasul de reglare a presiunii

10. Existd doud moduri de a plasa balonasul de reglare a
presiunii (PRB).

a. Goliti vezica, scoateti retractorul Scott'si deplasati incizia
scrotald in lateralul penisului. Plasati PRB in spatiul
retropubian localizand inelul inghinal si perforind
fascia transversalis. Dupi implantarea PRB; ingustati §
deschizitura prin-plasarea unei suturi‘tesorbabile. Figura 4-20.

(Figura 4-21)

Glandul (
( ‘v\
oy

’)Q %O ¢

Foarfeca perforeaza
fascia transversalis

- (planseul canalului
inghinal) pentru a

Tubercul

Inelinghinal Palgisn & accesa spatiul Retzius
Ramura @‘ Corpi cavernosi - .
Elrp?el?ir:)iré \\ ¢ . Inel ir.wghinal AN 3
orpul spongios care exterior trassspre
Cordon conjoars uretra cap deretractorul
spermatic > ; . Deaver mic
Ramura o ; ,
ischiopubiana ‘Q:g;liggrpulw ,“7 R
: R

= ept scrotal ~
Testicul

Pielea‘scrotului

Figura 4-21.

b. Deplasati incizia scrotala peste zona inghinala i Tocalizati
inelul inghinal. Folositi disectia ghidatd de deget
pentru a crea un buzunar sub fascia muschiului drept
dar anterior fasciei transversalis (spre cap, citre inelul
inghinal). Aceasta va ajutd sd evitati necesitatea perforarii
fasciei la pacientii cu retroperitoneu cicatrizat in urma
radiatiilor sau a interventiilor chirurgicale radicale. Dupa
implantarea PRB, ingustati deschizitura prin plasarea
unei suturi resorbabile.
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PLASAREA MANSONULUI PE URETRA BULBARA

(CONTINUARE)

Implantati pompa

11. Evaluati aspectul inferior al inciziei scrotale i creati un
spatiu sub pielea scrotului si mugschiul dartos, pentru a servi
drept buzunar pentru pompi. Incepeti crearea tunelului
la aproximativ 2 cm de marginea pielii, pentru a facilita
ascunderea tuburilor si conectorilor la final. Ligaturati usor
o suturd ,,in bursd” in jurul deschiderii tunelului, pentru a
asigura pozitia pompei. (Figura 4-22)

Conectati tuburile

Urmati instructiunile furnizate in-sectiunea privind conectarea
tuburilor. Verificati conexiunea-activand sistemul (inchizand/
deschizind mansonul). Figura 4-22.

Dezactivati

Sistemul dispozitivului trebuie lasat in ' modul.dezactivat timp
de patru pand-la sase siptamani dupi implantare] Dezactivati
sistemulurmandinstructiunile furnizate in sectiunea privind
,Dezactivarea sistemului”.
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PLASAREA MANSONULUI PE URETRA BULBARA

(CONTINUARE)

ATA§AREA UNUI AL DOILEA MANSON LA SISTEM

Literatura clinicd raporteaza ci un procent mic de pacienti cu incontinenti de efort severa pot continua sa
raporteze un anumit grad de incontinenta chiar si dupd plasarea unui sfincter urinar artificial. In asemenea
cazuri, un al doilea mangon poate fi implantat la pacientii de sex masculin in jurul uretrei bulbare.

Al doilea manson este conectat la sistemul dispozitivului cu ajutorul unui conector cu 3 cii inclus in kitul
de accesorii. Cand dispozitivul este gata de a fi repornit, va dura aproape de doua ori mai mult ca ambele
mansoane si se umple fata de cit-dureazi umplerea unui manson dintr-un singur balonas.

Daci pacientul manifestd ineontinenta secundard unei atrofii uretrale la locul primului manson, primul manson
poate necesita, de asemenea, inlocuirea.

Tabelul 1-1."Combinatii de doua mansoane

Dimensiuni 35 40 %5 5.0 5.5 6,0 6,5 750 7,5 8,0 9,0 10 11

mangoane
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el il
6.5 X : ¢ K k Nt \“- \ b
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8,0 S
9,0
10

11

Indicd combinatiile de mangoane care pot fi utilizate.
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PLASAREA MANSONULUI PE URETRA BULBARA

(CONTINUARE)

Componente si accesorii

* 2 mansoane

* 1 balonas de reglare a presiunii

* 1 pompi de control

e 1 kit de accesorii

* Dispozitive de introducere a tuburilor, instrumentul Quick
Connect (atunci cand esteé necesar)

Alegeti dimensiunea corecta a- mangonului

Urmati instructiunile obishuite discutate anteriér pentrir selectarea
mansonului prin ‘mésurarea adecvatd-a uretrei bulbare cu ajutorul
dispozitivuluide dimensionare pentru manson.

Umpleti componentele

Irebuieadaugatd mai multd solutie de umplere in sistem pentru
mangonul suplimentar. Un'sistentcu un-singur. manson. necesita
umplerea sistemului cw22 cc, aspirarea balonasului de reglare a
presiunii si.reumplerea acestuia ¢ 20 ce.Pentru‘al doilea manson,
sistemub trebuie umplut cu 24'cc, balonasulde reglare a presiunii
aspirat si reumplut cu 20 cc. Atunci cAnd. presurizati mansoanele,
asteptati 60 de secunde pentruca ambele mansoane'sa se presurizeze.

Figura 4-23.

Plasati un al doilea‘manson

Intai dezactivati sfincterul urinar artificial si introduceti un cateter
Foley pentru a facilita palparea uretrald. Urmati pasii discurtati anterior
in acest manual pentru mdsurarea uretrald’si selectarea mansonului.

La plasarea celui de-al doilea mansonfie proximal, fie distal fatd dé
primul manson, lisati un spatiu de'1-2 emintre ‘cele doua mansoane,
pentru a impiedica frecarea acestora unul de‘altul si'pentru-a mentine
vascularizarea.

Dacdi mansonul initial este inlocuit

Cu ambele mangoane noi plasate sicclampate, spalati tuburile si
prindeti conectorul cu 3 cii de capetele celor-doud mansoanecu

o suturd de polipropilena neresorbabila 3-0. Spalati conectorul cu
3 cii. Conectati balonasul de reglare a presiunii; care a'fost anterior
umplut cu 24 cc de solutie de umplere. Indepartati pensele de pe
tuburile mangonului §i balonasului. Lisati s treaca 60-de secunde
pentru ca mansoanele si se presurizeze, apoi reclampati fiecare tub
de manson sub conectorul cu 3 cii.

Deconectati balonasul, aspirati lichidul din balonas si reumpleti-l
cu 20 cc. Cand sunteti gata sa conectati tuburile pompei, spalati
intai conectorul cu 3 cii pentru a elimina aerul si particulele.
Urmati pasii descrisi anterior pentru conectarea tuburilor si legarea
cu sutura.
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PLASAREA MANSONULUI PE URETRA BULBARA

(CONTINUARE)

Daci mansonul initial este pdstrat

Gasiti tubul alb/transparent care duce de la mangonul existent

la pompa. Clampati tubul de fiecare parte a conectorului actual.
Taiati conectorul. Cu noul manson plasat, tdiati tubul la lungimea
doritd si spalati capatul. Conectati o-seringd umpluta cu 10 cc

de solutie de umplere si un ac cu‘yarf bont de calibru 15 atasat

la tubul noului manson. Indepirtati pensa si adiugati 1-2 cc (in
functie de dimensiunea mansonului) de solutie de umplere in
noul manson. Reclampati tubul si indepartati seringa. Spalati
tubul, atasati conectorul eu‘3 cai-si tuburile pompei sidigaturati
conectorul cu fire'de suturi la tuburile pompei.

Conectati tuburile

Urmati instructiunile ebisnuite pentru conectarea tuburilor atunci
cand utilizagi‘conectorii drepti sitin unghi drept-Conectorul cu 3 cai
este ligaturat cudfire de(suturada tuburile mansoanelor si ale pompei:
Puteti prinde-conectorul cw3 ciila fascie'sau la tesutul stbcutanat,
pentru a-l'mentine stationar.

Dezactivati

Sistemul dispozitivului trebuie ldsat in’modul dezactivat timp de patru
pand la sase siptimani dupd implantare. Dezactivati sistemul urmand
instructiunile furnizate in sectiunea privind’, Dezactivarea sistemului’
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PLASAREA MANSONULUI PE COLUL VEZICII URINARE

PLASAREA MANSONULUI PE COLUL VEZICII
URINARE

Plasati un cateter in uretrd pentru a drena vezica urinard si a
ajuta la identificarea acesteia in timpul disectiei.

1.

Pentru a incepe procedura, faceti .o incizie suprapubiani si
disecati in jurul colului veziciicurinare. (Figura 4-24)

Pentru a determina dimensiunea de mangon necesara, masurati
circumferinga uretrei la colul.vezicii urinarecu dispozitivul de
dimensionare peneru manson. Plasati dispozitivul de dimensionare
pentru manson I juruburetrei,in locul unde‘urmeazi a fi
implantat mansonul. Acesta trebuie sd se pozitieneze fix, fard a
comprima uretra. Dagci a fost plasat un’cateter 1n uretra, acesta
trebuie’indepartat inainte de masurarea colului vezicii urinare.

(Figura 4-25)

Selectati dimensiunea mansonului care corespunde lungimii
mdsurate.

Pregatiti mansonul“selectat pentru implantare (a’se vedea
instructiunile din Pregatirea mansonului ocluziv).

Pentru aimplanta-mansonul pregatit, treceti mansonul, cu
elementul de prindere-inainte, pe sub colulvezicii-urinare. Pentru
a evita deteriorarea mansonului;.apucati*l cu.o‘pensithemostatica
cu protectie.de silicon'si trageti.

Implantati balonasul de reglare a presiunii

6.
7.

10.

11.

12.

Selectati balonasul‘de reglare a presiunii adecvat,

Folositi disectia boantd pentrua crea un spatiu pentru balonas
in spatiul prevezical. Pozitionati‘balonasul in spatiul prevezical:
(Figura 4-26)

Umpleti balonasul cu 22 cc dinsolutia'de umplere adecvatd

si clampati tubul la 3 cm de capit etr’o pénsa hemostatica cu
protectie de silicon (la o singurd crestitura).

Directionati tubul balonasului si tubul mansonului catre zona
inghinala. (Figura 4-27)

Pentru a presuriza mansonul, tubul mansonuluitsi tubul
balonagsului sunt conectate temporar cu ajutorul unui conector
drept cu legarea firelor de suturd. Daci a fost plasat un cateter

in uretrd, asigurati-vi ci este indepartat inainte de\presurizare.
Indepirtati pensele de pe tuburi si asteptati 30 de secunde pentru
ca mansonul sd se presurizeze.

Clampati tubul mansonului si tubul balonasului la aproximativ
3 cm de capit cu pense hemostatice cu protectie de silicon si
indepartati conectorul.

Introduceti o seringa cu un ac de calibru 15 in tubul balonasului,
indepartati pensa hemostatici si aspirati tot lichidul rimas in
balonas. Reumpleti-I cu 20 cc de solutie de umplere, clampati tubul
cu o pensd hemostaticd cu protectie de silicon si indepartati seringa.

Femeie Barbat

Figura 4-24.

%
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PLASAREA MANSONULUI PE COLUL VEZICII URINARE

(CONTINUARE)

Implantati pompa
13. Pentru a implanta pompa de control in scrot sau labie, folositi
disectia boantd pentru a crea un buzunar sub tunica dartos in

partea de jos. Pompa de control trebuie plasatd pe aceeasi parte pe
care a fost plasat si balonasul de reglare a presiunii. (Figura 4-28)

14. Plasati pompa in buzunar, cu butonul de dezactivare orientat spre
exterior, astfel incat si fie palpabil. Directionati tuburile pompei
citre zona inghinald. (Figura 4-29)

Conectati tuburile

Urmati instructiunile furnizate insectiunea privind conectarea
tuburilor. Verificati conexiunea-activand sistemul (inchizind/
deschizaindimansonul).

Dezactivati

Sistemul dispozitivului trebuié lsat in ' modul dezactivat timp de-patru
pand la sasesiptaméni dupa implantare.Dezactivati sistemul urmand
instructiunile furnizate’in sectitinea privind.;Dezactivarea sistemului”.

Abordarea transvaginala

Unii medici‘preferd‘sd implanteze mansonul la pacientii lor de sex
feminin prin intermediul unei incizii-transvaginale. Pentru.inceput,
plasati pacientul intr-o pozitie standard pentru litotomie, pregatiti-1
si acoperiti-l cu camp steril. Faceti o incizie iny forma de ,,U” intors in
peretele anterior al vaginulai. Incepeti disectia boanta in'jurul cotului
vezicii urinare. Cind disectia este finalizatd, masurati circumferinta
colului vezicii urinare cu dispozitivil de dimensionare pentru
manson, pentru a determina dimensiunea de mangon necesara. Daca
a fost plasat un cateter in uretrd, acesta trebuie indepartat inainte de
masurarea colului vezicii urinare: Selectati si pregatiti-dimensiunea
adecvatd a mangonului si implantati’ mangonul injurul colului vezicii
urinare. Dacd mangsonul este implantat transvaginal;-trebuiefacutaco a
doua incizie suprapubiand mica, pentru a-plasa balonasul‘de reglare a
presiunii si pompa de control.

Figura 4-29.
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(CONECTATI TUBURILE

CONECTATI TUBURILE

Conectorii AMS cu legarea firelor de suturd sau conectorii AMS cu
fereastrd fard suturi Quick Connect sunt utilizati pentru a conecta
tuburile. In majoritatea cazurilor, folositi conectorii drepti. Trebuie
utilizati intotdeauna conectori in unghi‘drept cind tubul face o curba
brusci in punctul de conectare.

ATENTIE: Conectorii cu fereastid fird suturi AMS Quick Connect
nu trebuie utilizati in cadrul procedurilor de reinterventie

care implici tuburi componente implantate anterior. In timp,
modificirile tuburiloy pot reduce performanta de fixare a
conectorilor cu fereastrd fard suturi Quick Connect. Sistemul
Quick Connect poate fi utilizat in situatii-in carve toate
componentele implantate anterior sunt indepdrtate si inlocuite cu
componente not.

Utilizarea conectorilor cu fereastra fara suturi AMS
Quick Connect

1. Folosind-o foarfeca curatd si cu tdisul bun, tdiati tuburile drept,
pentnra se potrivi-anatomiei pacientuluj, (Figura 4-30)

2. Glisati colierul de inele pe tub,-asigurandu-va.de faptul cd
dintii colierului de:inele sunt orientati citre capdtul tubului.

(Figura 4-31)

3. Utilizati un ac de calibru-22'si o-seringd.de 10-cc umpluta
cu solutie de-umplere pentru-a‘spala;conectorul si-tubul
(Figura 4-32), pentru a eliminacparticulele si aerul.

4. Introduceti capatultubului‘in-conector. (Figura 4-33)

- Apasati cu fermitate o'laturd a’ tubului pe peretelemijlociu-al
conectorului.

- Verificati plasarea prin fereastra conectorului.

- Spilati atat conectorul, cat sitabul, inainte de conectarea finala.

5. Introduceti celilalt capit al tubului'in conector. (Figura 4-33)

- Apasati cu fermitate o laturd a tubului pe-peretele mijlociu'al
conectorului.

- Asigurati-va ca ambele capete ale tubului-ating mijlocul.

6. Plasati capetele conectorului drept intre filcile instrurentului de
asamblare.

Figura 4-31. Glisati colierul

>

Figura 4-32. Spilati tuburile si conectorul

Figura 4-33. Introduceti tubul in conector
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(CONECTATI TUBURILE (onmmonms

7.

10.

Stringeti manerele instrumentului pana cind opritorul de

inchidere atinge manerul opus. (Figura 4-34)

ATENTIE: Verificati tuburile inainte de a inchide instrumentul
de asamblare. Nu prindeti tuburile intre filcile instrumentului
de asamblare si conector. Tuburiletrebuie si iasd in linie
dreapti din capetele conectorului, prin fantele instrumentului
de asamblare.

ATENTIE: Dupd utilizarea instrumeéntului de asamblare,
tuburile trebuie sd se bombeze prin fereastra conectorului.
Acest lucru arati cd tuburile sunt in contact strans.cu mijlocul
peretelui conectorului.

Daci ugilizati un conéetor in-unghi drept:

- _Folositidnstrumentul de-doud ori, o data la fiecare capit.
(Figura 4-35)

Noti: Strangeti minerele instrumentului pind cand opritoarele de

inchidere ating ménerul opus.

In cazul utilizirii-unui conectorcu 3 eii; instrumentul de
asamblare trebuie utilizat de:3 ori, 0-datd pentru fiecare capit al
conectorului. Instrumentul de asamblare trebuie fixat din partea
laterald‘a capitului fieciruiconector. Impingeti inainte tubul in
capatul fiécrui conector pand ¢and tubul atinge peretele interior
al conectorului; dupa cum s¢-vede-prin fereastra conectorului.

(Figura 4-36)

ATENTIE: Ramura lungd a conectorului cu 3 cii trebuie
conectatd la pompa de control.

Dupi ce au fost realizate toate-conexiunile, reporniti dispozitivul
pentru a confirma functionarea si dezactivati dispozitivul (a'se
vedea instructiunile).

Utilizarea conectorilor cu legarea firelor de suturi AMS

Toate conexiunile care utilizeazd conectori cu. legarea firelor de sutura
AMS sunt legate cu polipropilend neresorbabila 3-0x

1.

Folosind o foarfecd curati si cu taisul bunytaiati tuburile drept,
pentru a se potrivi anatomiei pacientului.

Utilizati un ac cu varf bont de calibru 22 si o seringa de 10 cc
pentru a spila capetele tuburilor cu solutie de umplere; pentru a
indeparta particulele si aerul inainte de conectare:

Apisati capetele conectorului peste tuburi astfel incAt sa 'se intlneascd
la nivelul centrului conectorului; utilizati un ac cu varf bont de calibru
22 pentru a spala conectorul inainte de finalizarea conectirii.

Notd: Asigurati-vi ci capetele tuburilor ating centrul conectorului.

Utilizati un nod chirurgical cu dubli trecere peste mind, urmat de
doud treceri simple, pentru a atasa tuburile de conector.

Noti: Firul de suturi trebuie si apese tuburile astfel incit si producd
incretirea acestora, insd fari si le taie.

Incorect

Figura 4-34. Inchiderea instrumentului de
asamblare

Figura 4-35: Utilizarea unui conector in

unghi drept

Figura 4-36. Instrumentul de asamblare
Quick Connect (abordare de pe latura
conectorului cu 3 cii)
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(CONECTATI TUBURILE (oummonms

5. Treceti firul de sutura pe partea opusd a conectorului si utilizati
aceeasi tehnica de legare. (Figura 4-37)

6. Dupa ce au fost realizate toate conexiunile, reporniti dispozitivul

pentru a confirma functionarea si dezactivati dispozitivul (a se
vedea instructiunile).

Figura 4-37. Conector cu legarea
firelor de suturi
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(CONECTATI TUBURILE (oummonms

KITUL DE DEZACTIVARE

Kitul de dezactivare este util in timpul procedurilor chirurgicale
de reinterventie. Urmatorul exemplu descrie explantarea doar a
mansonului i pastrarea celorlalte componente.

Cand mansonul trebuie explantat din.cauza eroziunii, clampati intai
tubul cu pense hemostatice cu bragéle protejate la ambele capete ale
conectorului. Apoi taiati tubul gi explantati mansonul. Daci nu sunt
infectate, balonasul de reglare-a presiunii si pompa de control pot fi
lasate in corp cu dopurile tuburilor introduse dn capetele tuburilor cat
timp tesutul din jurul‘uretrei se vindecd dupd explantaréd mansonului.

Prin introducerea‘unuidop pentru tub in capdtul tubului pompei de
control (cu filament transparent de ranforsare), chirurgul poate proteja
solutia de'umplere impotriva contaminarii cu'singe sau alte materiale
in timpul dezactivarii.

1.2 Spalati interiorul capatului tubului cu unac bont de calibru 22,
apoi introducetiun dop’pentru tubdin kitul'de dezactivare.

2. Ligaturati-dopul pentru-tub cussuturd neresorbabild 3-0. Cand
ligaturati, utilizati un nod chirurgical'cu dubla trecere peste ména,
urmat de cel putin‘doud noduri‘cu trecere simpld, pentru a atasa
conectorul detub. Sutura trebuie siclampeze tubul; darnu atarde
strans incatsa taie tubul:

3. Dopul pentrustub conectatla tubul pompei de control este plasat
in acelasi loc superficial-ca si conectoriiinitiali si incizia este
inchisa.

4. Dupa ce are loc vindecarea, cAnd este’introdus noul manson;
clampati tubul sub dep cuo pensd protejata cu tuburi., Seoateti
dopul. Asigurati-va ci‘au fost taiate drept capetele tubului.
Folosind un ac de calibru.22si o seringd«de 10 cc, spalaticapitul
tubului cu lichid din sistem. Reconectati la componentd cu
ajutorul unui conector drept culegarea firelor de suturd Nu este
necesard nicio umplere sau pregitire suplimentara, deoarece tot
lichidul initial este mentinut in sistem.
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OPERAREA DISPOZITIVULUI

DEZACTIVATI MANSONUL

Pentru a dezactiva dispozitivul, finalizati urmiroarele instructiuni:

1. Strangeti si eliberati para pompei de citeva ori pentru a elimina tot
lichidul din manson. (Figura 4-38)

Noti: Mansonul va fi gol atunci cand pompa rimaine plati.

2. Lasati para pompei sd se reumple partial (intre aproximativ 30 de
secunde si un minut).

Notdi: Se recomandi ca’timpul-necesay pentriumplerea pompei sau
numdrul de pompdivi necesar pentri golivea’ pompei s fie_inregistrat.
Aceste informatii sunt utile postoperatoriu.

3. Atunci cand simtiti 0 usoara adinciturain para pompei, apasati
butonul'de dezactivare (Figura 4-39).
Nota: Esteimportant si lisati-o usoari adincituri in para pompei
pentri-a vd asigura ca existd suficient lichid in pompd pentru a
activa dispozitivil mai tarziu, Uretra trebuie sifie deschisa, dar para
pompeéi’nu trebuie sd'fie total aplatizata.

Notd: Veti'simgi intotdeauna-butonul-de dezactivare, ehiar si atunci
cand dispozitivul este dezactivat. (Acesta-nu este ui buton de tipul
celor care se bombeazdi in interiorul bazei).

4. Dupa ce apasati butonul de dezactivare; para pompei-poate parea
mai fermd decit-de obicei.
Noti: Addncitura'din para pomper va rimdine partial-umpluti
pénd la activare. Cand: dispozitivul este dezactivat, inansonil nu
va fi umflat (uretrd neinehisi) si-pacientul dvs, va'fi incontinent.
Niciun lichid nu va’trece inmansonsau powipd cand dispogitivul este
dezactivat.

ACTIVATI (REACTIVATI) MANSONUL:
METODA OBISNUITA

Pentru a activa (reactiva) dispozitivul, finalizati-urmétoarele
instructiuni:

5. Apasati butonul de dezactivare de cAteva ori pentru a slabisabotul
de apasare. (Figura 4-40). Apoi strAngeti pompa o datd, rapid’si
cu forta.

Notd: Aceasta va deplasa sabotul de dezactivare inapoi-in pozitia
activat. Dupa ce dispozitivul este activat, intdi se va umplepompa;
apoi se va reumple mansonul (Figura 4-41). Va dura citeva minute
pentru ca dispozitivul si se rewmple, iar mansonul si inchidd uretra
sau colul vezicii urinare. Cind sistemul este activat, pompa poate
deveni mai pugin ferma.

Notd: Dacd intdmpinati dificultiti la activarea dispozitivului,

este posibil si nu fi ramas suficient lichid in pompad pentru a apdsa
butonul de dezactivare in pozitia activat. Dacd se intdmpli acest
lucru, folositi o metodi optionald descrisi mai jos.

Figura 4-38. Stringeti si eliberati para
pompei

Figura 4-39. Apasati‘butonul de dezactivare
cind simtiti'o usoard adinciturd

Figura'4-40. Activati (reactivati) sistemul
(scoatetial din starea de dezactivare)

Figura 4-41. Manson si pompd reumplute
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OPERAREA DISPOZITIVULUI (coxmusms)

ACTIVATI (REACTIVATI) MANSONUL:
METODE OPTIONALE

Daca metoda obisnuita de activare nu da rezultate, folositi una dintre
urmitoarele metode optionale.

Metoda strangerii laterale

1. Strangeti laturile pompei de control adiacente butonului de
dezactivare, pentru a permite ca lichidul'sa umple para pompei.

(Figura 4-42)
Notd: Reumplereq-pompei poate dura citeva minute. Cénd a revenit
suficient lichid in para-pompei, strangeti-o:0 datd, rapid si cu fortd,
pentru a.yeactiva-sistemitl,

Metoda betisorului cu vata pentru urechi

1..(Palpati,pompa de control pentru alocaliza'butonul de dezactivare:

2. Luati un’betisor cu vatd pentru) urechi‘si aplicati presiune in‘zona
aflatd direct in spatele’butonului de dezactivare. (Figura'4-43)

Nota: Aceasta ar trebui'si deplaseze sabotul de:apdsare si si permiti
ca lichidul si-umple pompa'si apoi mansonul.
Metoda indoirii blocului.de valve

1. Palpatipompa de control, localizati butonul de dezactivare
si puneti degetul ardcator deasupra’lui (pejpartea tuburilor).
(Figura 4-44)

2. DPuneti varful degetului mare sub-butonubde dezactivare; pe partea
opusa.

3. Puneti degetul aratitor dela cealalta mind pe portiunca ferma
a pompei (portiunea cu blogul’de valve) in-fata butonului de
dezactivare (citre para pompei).

4. Indoiti cu fermitate capitul pompei in jos'pentru-a activa,folosind
degetele mari ca punct de sprijin.

5. Eliberati dupa indoire.

Stringeti si eliberati para pompei de citeva ori pentru a transfera

lichidul.

—~| O]«

N

Figura 4-42. Metoda stringerii laterale

Figura“4:43. Metoda betisorului cu

vatd'pentru urechi

Figura4-44. Metoda punctului de sprijin
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INGRIJIREA POSTOPERATORIE

Unii chirurgi folosesc un antibiotic profilactic

anterior operatiei si antibiotice intravenoase imediat
postoperatoriu. Majoritatea aleg sa-si trimitd pacientii
cu implant acasa cu un tratament cu antibiotice de
cinci-zece zile. Urmitoarele paragrafe furnizeaza detalii
suplimentare privind ingrijirea postopératorie.

IMEDIAT POSTOPERATORIU

Dupa interventia chirurgicala, dezactivati-mangonul si
introduceti un cateterdn uretrd inainte de inchidere.
Durata in care cateterul este lisat’in uretri este la
latitudinea mediculuic

Dupa 24de ore, asistentele pot‘pune pungi ct

gheatd in regiunea pompei, pentruta’reduce’ edemul
postoperatoriu. La latitudinea medicului care a-realizat
implantul, pot fi prescrise antibiotice: Pacientului
trebuie sa'i'se recomandeutilizarea de tampoane
absorbante sau'de catetere colectoare'de.urina, pAna
cand este activat dispozitivul la‘patru-sase saptamani
dupid-interventia chirurgicala-Pacientului‘trebuie

sd i se recomande sa eyite-compresia inttild azonei
mansonului:

DUPA EXTERNAREA DINSPITAL

Pacientul este externat‘de obicei'dupa unapéna la
patru zile de la interventia chirurgicala-Dupa plecarea
din spital, pacientul trebuie sa'ia antibiotice dupa.cum
i-a prescris medicul.

Pacientul trebuie s revini la cabinetul medicului
pentru a activa dispozitivul inainte de utilizarea
sistemului de control urinar AMS 800. Dispozitivul
este activat in mod normal la patru-sase saptdmani
postoperatoriu. In acel moment, instruiti pacientul
cd este posibil sa inceapd sa utilizeze proteza pentru a
urina.

Activarea dispozitivului poate fi dificila daca
dezactivarea a avut loc atunci cAnd para pompei era
dezumflata. Daca nu puteti reporni proteza, stringeti
de laturile pompei de control adiacente butonului

de dezactivare pentru a permite ca fluidul sd umple
para pompei, apoi pompa poate fi repornitd in

mod normal. Consultati instructiunile de activare/
dezactivare.

Pacientul poate resimti un usor disconfort primele
cAteva situatii in care foloseste proteza. Pentru a
determina faptul ci pacientul este pregitit sd utilizeze
dispozitivul, verificati locul inciziei pentru a va asigura
cd s-a vindecat corespunzaitor.

Nu trebuie si existe eritem, tumefiere sau drenaj.
Prezenta oricaruia dintre aceste semne poate indica
prezenta unei infectii, iar infectia trebuie tratata
corespunzitor. Intrebati pacientul despre durere si/sau
disconfort atunci cind reporniti dispozitivul.

Medicul poate dori sd observe pacientul timp de
pani la o ord in cabinet pentru a determina daca este
obtinuta suficientd continenta cu dispozitivul activat.

Asigurati informarea pacientului cu privire la
operare. Pacientii trebuie sd poarte in permanenta
un card de identificare a pacientului pentru a
informa alte persoane despre dispozitiv in cazul unei
ufgente si a preveni cateterizarea fari dezactivarea
dispozitivitlui (care ar putea leza uretra sau
deteriora dispozitivul).

EVALUAREA FUNCTIONARII SI
PLASARII PE TERMEN LUNG

Dupa perioada de vindecare postoperatorie, chirurgul
trebuie’sd continue sd contacteze pacientul cel

putin o data pe an, pentru a evalua functionarea
dispozitivului: In timpul evaluirii anuale, chirurgul
trebuie sa-l intrebe pe pacient cum functioneaza
dispozitivul si:dacd a‘observat vreo modificare in
functionarea  acestuia.

Dacapacientul intdmpina dificultdti de natura
mecanica-cu dispozitivul sau in cazul prezentei unei
infecgii sau-eroziuni, poate fi hecesara reinterventia sau
indepirtarea chirurgicali. In cazul unei reinterventii
chirurgicale, urmati-aceleasi‘tehnici de pregatire si
implantare prezentate in restul‘acestuicmanual. Trebuie
folositi‘conectori cu'legarea firelor«de suturd in orice
reinterventie chirurgicaliin cadrul cireia dispozitivul
total 11u este explantat.
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DOCUMENTATIE

COMPLETAREA FORMULARULUI
INFORMATII PACIENT

American Medical Systems solicitd ca un Formular
informatii pacient sa fie completat si returnat pentru
fiecare procedurd de implantare. Acesthucru este
necesar pentru conformitatea cu Politica de garantie
limitata AMS si pentru ca pacientul sd primeascd un
card de identificare.

Partea de sus a formularului se referd la pacienesi

la procedura. Etiologia primari trebuie specificatd

in detaliu, iar informatiile’ despre componente =
dimensiunea(mansonului, presiunea balonasului st
numerele'de seri¢/lot — trebuie’sd fie cAt mai-complete
posibil, folosind etichetele autoadezive incluse in

pachet.

Returnati in’mod prompt primul-exemplar din
Formularul informatiipacient la American Medical
Systems. Pastrati celelalte éxemplare pentru dosarele
spitalului; chirurgului sau pacientului’(daca este
necesar). Completati-formularul bunuri returnate
(Return Goods'Form) de pe ultima pagini a
formularului informatii pacient (Patient-Information
Form) daci au'fost explantate componente.

INFORMATII DESPRE RETURNARI DE
INVENTAR $I DESPRE iINLOCUIRI

Un formular informatii pacient (PIE Patient
Information Form) trebuie completat'si inaintat
American Medical Systems in mementul implantarii,
pentru a activa garantia produsului-Inainte de
returnarea oricaror componente, fie ci acestea au’fost
explantate sau sunt neutilizate (sterile sau nesterile),
clientii trebuie si completeze formularul bunuri
returnate (Return Goods Form) care se afla pe ultima
pagind a formularului informatii pacient (Patient
Information Form).

Cititi cu atentie si respectati toate instructiunile din
formular si asigurati-vd ci ati curdtat temeinic toate
componentele inainte de a le returna la American
Medical Systems. Solicitati un Set de returnare a
produsului AMS de la departamentul de relatii cu
clientii AMS pentru a returna orice componente
explantate la American Medical Systems.

In toate cazurile, creditarea totali sau partiali pentru
o componenta returnata trebuie aprobata conform
termenilor Politicii de returnare a produselor AMS si
Politicii de garantie limitata AMS. Pentru informatii
complete referitoare la aceste politici, contactati
departamentul de relatii cu clientii AMS.

Contactati-l pe reprezentantul dumneavoastra AMS
local inainte de a returna orice produs.

INFORMATII REFERITOARE LA
DOCUMENT

Acest document a fost scris pentru profesionistii din
domeniul sanatatii. Contactati American Medical
Systems pentru publicatii destinate persoanelor
nespecializate.

American Medical Systems actualizeaza periodic
materialele referitoare la produse. Daci aveti intrebri
despre actualitatea acestor informatii, contactati
American'Medical Systems.
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DEPANARE

Problema

Dispozitivul total

Dispozitivul nu reporneste

Scurgere in oricare dintre
componente

Mansonul ocluziv

Prea strins sau prea larg in jurul
uretrei.

Pufictionat sau deteriorat
Balonasul de reglare a'presiunii
Punctionat in‘timpul umplerii

Pompa de control

Activare (reactivare)'cu dificultate a
dispozitivului

Ce trebuie sd faceti

Verificati conexiunile dintre componente. Daca sunt corecte,
schimbati intregul dispozitiv.

Verificati daca existd o scurgere prin manevrarea pompei sau cu
ajutorul ultrasunetelor. Daca existd o scurgere, inlocuiti toate
componentele (deoarece a intrat fluid corporal in sistem).

Indepirtati mansonul cu dimensiune inadecvata. Remasurati
uretra-cu dispozitival*de dimensionare pentru manson si
implantati-dimensiunea adecvata.

Indepartati gi-inlocuiti cu un mangon nou

Indepirtati si inlocuiti cu un balonag de reglare a presiunii nou

Strangeti si eliberati Jaturile pompei-de control adiacente
butonului de dezactivare; pentru a permite ca lichidul si umple
para pompei. Cand @ revenit’suficient lichid in para pompei,
strdnigeti<o o datd; rapid'si cu fortd (ase vedea sectiunea despre
actiyare pentru alteqmetode).
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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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