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INDLEDNING

OVERSIGT

Produktserien af American Medical Systems (AMS) 700-penisproteser
omfatter folgende implanterbare proteseanordninger:

v' AMS 700™ CX med MS Pump™

penisprotese

v' AMS 700™ CX Preconnect med MS Pump™
penisprotese

v' AMS 700™ CXR med MS Pump™

penisprotese

v' AMS 700™ CXR Preconnect med MS Pump™
penisprotese

v' AMS 700 LGX™ med MS Pump™

penisprotese

v AMS 700 LGX™ Preconnect med MS Pump™
penisprotese

Alle konfigurationer fis med InhibiZone™ antibiotikumbehandling,
som er en antibiotisk overfladebehandling med rifampin (rifampicin)

og minocyklin-hydrochlorid (HCI).

AMS 700-penisproteser med MS Pump er fuldstendigt implanterbare,
lukkede, vaskefyldte systemer (Figur 1-1) bestiende af:

* To cylindere
* En pumpe
¢ Et vaskereservoir

Reservoiret indeholder vasken, som fylder og udvider peniscylinderne.
Patienten betjener pumpen for at oppumpe eller temme systemet.
Cylinderne oppumpes med flere tryk pa pumpen, som overforer vaske
fra reservoiret. Dette fir penis til at erigeres (Figur 1-2). Cylinderne
tommes ved at trykke pa tomningsknappen i 2-4 sekunder. Dette forer
vesken tilbage til reservoiret, hvilket gor penis slap (Figur 1-3). Penis
kan gores mere slap ved at klemme pa penisskaftet. Alle komponenter
tilsluttes med knakresistente slanger (KRT).

Brugsanvisningen, som kan hentes pi AMS's website
www.amselabeling.com, indeholder advarsler, forholdsregler og
kontraindikationer.

Temningsknap

Figur 1-3. Temning af systemet




BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

CYLINDERE
Hvert cylinderkit (Figur 1-4, Figur 1-4a) bestar af:

* To siliconecylindere med:

- Fast indre slange af siliconeelastomer med parylenbelaegning
indvendigt og udvendigt (giver beskyttelse mod slid)

- Cylinder af vavet strekstof (mellem den indre og den ydre
slange)

- Fast ydre slange af siliconeelastomer med parylenbelegning
indvendigt (giver beskyttelse mod slid)

* En knzkresistent siliconeslange (KRT) pr. cylinder

* Et beskyttende PTFE-hylster (polytetrafluorethylen) pr. cylinder

* En treksutur pr. cylinder
Cylinderne fas i forskellige lengder og diametre athangigt af
modelnummeret. Spidsforleengere bagtil leveres i et separat kit.
Spidsforlengere bagtil placeres over den faste bagerste spids af
cylinderen i en kombination, der er passende til patientens anatomiske

leengde.

PuMPE

Pumpen (Figur 1-5) bestér af:

* Pumpebold

* Tomningsknap

* Tre knakresistente siliconeslanger (KRT)

* Intern ldseventil
MS-pumpen benyttes med alle typer cylindere i AMS 700-serien. En
enkelt slange med sorte striber forbinder pumpen med reservoiret. Det
gennemsigtige slangepar forbinder pumpen med de to peniscylindere. I

Preconnect-systemerne er forbindelserne mellem pumpen og cylinderen
foretaget pa fabrikken.

RESERVOIR
Reservoiret (Figur 1-6) bestér af:

* Etsiliconereservoir til vaeskeopbevaring, som indvendigt er belagt
med parylen (giver beskyttelse mod slid)

* En knzkresistent siliconeslange (KRT) med sorte striber
* To storrelser at vaelge imellem:
- 65 ml (kun sferisk reservoir)
- 100 ml (sferisk reservoir og AMS Conceal ™-reservoir med lav
profil)*
En enkelt slange med sorte striber forbinder reservoiret med pumpen.

*Fas ikke pa alle markeder

KRT

PTFE
Traksutur

Cylinder

Figur 1-4. CX-, CXR-, LGX-penisprotese:
cylindere

KRT

Farvekodet

slange Temningsknap

Pumpebold

Reservoir

>

AMS Conceal-reservoir
med lav profil

Sterisk reservoir

Figur 1-6. Penisprotese: reservoir




BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN toxrsxn)

PROTESEN AMS 700 CX MED MS Pumpr

Komponenterne i AMS 700 CX Preconnect-protesen med MS Pump er
konfigureret som folger:

Pumpe og cylindere fis forhandstilsluttede eller ikke-tilsluttede.

Den infrapubiske forhandstilsluttede konfiguration har en 18 cm
lang slange, som forbinder pumpe og cylindere

Penoscrotalpakken har en 9 cm lang slange, som forbinder pumpe
og cylindere

Reservoir: 65 ml (kun sferisk reservoir),

100 ml (sferisk reservoir og AMS Conceal-reservoir med lav profil)
Cylinderdiameter: 12 mm-18 mm

Cylinderleengder: 12 cm, 15 c¢m, 18 ¢cm, 21 cm, 24* cm

Spidsforlengere bagtil: RTE-kittet indeholder to stk. 0,5 cm,
1,0 cm, 1,5 cm som kan stables, 2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm,

6,0 cm (pakket i deres egen bakke).
Cylindere udvider sig kun i omkreds

Cylindere, pumpe og reservoir fas med InhibiZone antibiotisk

overfladebehandling
*Kun specialbestilling. Levering inden for 6-8 uger.

PROTESEN AMS 700 LGX MED MS Pumpr

Komponenterne i AMS 700 LGX Preconnect med MS Pump er
konfigureret som folger:

Pumpe og cylindere fis forhandstilsluttede og ikke-tilsluttede

Den infrapubiske forhandstilsluttede pakke har en 18 cm
lang slange, som forbinder pumpe og cylindere

Den penoscrotale forhandstilsluttede pakke har en 9 cm
lang slange, som forbinder pumpe og cylindere

Reservoir: 65 ml (kun sferisk reservoir), 100 ml (sferisk reservoir
og AMS Conceal-reservoir med lav profil)

Cylinderdiameter: 12 mm-18 mm

Cylinderleengder: 12 cm, 15 ¢m, 18 cm, 21 cm
Spidsforleengere bagtil:

RTE-kittet indeholder to stk. 0,5 cm, 1,0 cm, 1,5 cm som kan
stables, 2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm, 6,0 cm (pakket i deres
egen bakke).

Cylindere udvider sig i omkreds og lengde

Cylinder, pumpe og reservoir fis med InhibiZone antibiotisk

overfladebehandling

/

Lavprofils- eller sferisk reservoir

C‘&/ //, D)
]/

Cylindere
Figur 1-7. AMS 700 CX-, LGX-

penisprotese




BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN (oxrsa)

PROTESEN AMS 700 CXR MED MS Pumpr

AMS 700 CXR-protesen er designet til patienter med en anatomi,
som krever kortere og smallere cylindere. Den er desuden nyttig ved
procedurer til genimplantation af penisproteser.

Komponenterne i protesen AMS 700 CXR med MS Pump er
konfigureret som folger:
* Pumpe og cylindere fas forhindstilsluttede eller ikke-tilsluttede

* Den infrapubiske forhandstilsluttede pakke har en 15 cm
lang slange, som forbinder pumpe og cylindere

* Penoscrotalpakken har en 9 cm lang slange, som forbinder pumpe
og cylindere

e Reservoir: 65 ml (kun sferisk reservoir), 100 ml (sferisk reservoir
og AMS Conceal-reservoir med lav profil)

* Cylinderdiameter: 9,5 mm-14,5 mm

* Cylinderlengder: 10* cm, 12 ¢cm, 14 cm, 16 cm, 18 cm

e Spidsforlengere bagtil: RTE-kittet indeholder to stk. 0,5 cm,
1,0 cm, 1,5 cm som kan stables, 2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm,

6,0 cm (pakket i deres egen bakke).
* Cylindere udvider sig kun i omkreds

* Cylinder, pumpe og reservoir fas med InhibiZone antibiotisk

overfladebehandling
*Kun specialbestilling. Levering inden for 6-8 uger.

Cylindere

\\

Lavprofils- eller sferisk
reservoir

Figur 1-8. AMS 700 CXR-penisprotese




STERILISERING OG OPBEVARING AF ANORDNINGEN

STERILISERING

American Medical Systems steriliserer alle komponenterne

i produktserien AMS 700 med MS Pump.

Under normale opbevaringsbetingelser vil komponenterne
forblive sterile indtil udlebsdatoen, hvis emballagens
sterilbarriere forbliver intakt.

Anordninger med InhibiZone har en anden holdbarhed
end ubehandlede anordninger.

Kontrollér altid udlgbsdatoen inden brug af produkter i
produktserien AMS 700 med MS Pump.

For at beskytte emballagens integritet og protesens
funktion skal de steriliserede komponenter opbevares pa

en beskyttet hylde eller i et skab. Omgivelserne skal vare
rene, torre og tet pd rumtemperatur. For at opna maksimal
beskyttelse under opbevaring skal poserne blive i deres
transportasker af plast. Efterse emballagen for skader inden
brug.

FORSIGTIG: Komponenterne i produktserien
AMS 700 med MS Pump ma ikke resteriliseres.

FORSIGTIG: Ingen komponenter i
AMS-tilbehorskittet ma resteriliseres.

AMS-INSTRUMENTER

American Medical Systems har kirurgiske instrumenter,
som kan benyttes under indgrebet til at lette kirurgens
implantation af penisproteserne. Vedrerende oplysninger
om genklargering henvises til den brugervejledning, der
leveres sammen med instrumenterne. Folgende usterile

AMS-instrumenter kan bestilles hos AMS.
* AMS-slangeforere
* AMS-lukkeinstrument
* Furlow-indferingsinstrument
* AMS Quick Connect-monteringsverktoj

¢ AMS-storrelsesmailer

Folgende instrument leveres sterilt i
AMS 700-tilbeharskittet.

¢ Proksimalt instrument
Dette instrument er beregnet til at lette indferingen af den

proksimale del af cylinderen i corpora, og kan desuden
anvendes som en hjelp ved lukning.

FORSIGTIG: Det proksimale instrument ma ikke
resteriliseres eller genbruges. Det er kun beregnet til
engangsbrug.
Folgende instrumenter leveres sterile i separate pakker.
* AMS-kavernotom
* SKW-retraktorkit

FORSIGTIG: AMS-kavernotomen eller SKW-
retraktorkittet ma ikke resteriliseres eller genbruges. De
er kun beregnet til engangsbrug.

OPBEVARING

Komponentversionerne atf AMS 700 med MS Pump med
InhibiZone antibiotisk overfladebehandling er lys- og
temperaturfolsomme. Ver omhyggelig med at opbevare
produkterne i henhold til anvisningerne pa emballagen.

FORSIGTIG: Produkter med InhibiZone m4 ikke
opbevares ved over 40 °C (104 °F).

FORSIGTIG: Produkter, som har overskredet

udlebsdatoen, ma ikke anvendes.

Figur 2-1. Proksimalt instrument




VEJLEDNING TIL OPERATIONSSTUEN

Folgende anvisninger er beregnet som en vejledning til
kirurgen. Der kan anvendes flere forskellige kirurgiske
teknikker til at implantere AMS-penisprotesen.
Denne vejledning representerer én af disse teknikker.

FORSIGTIG: Denne anordning méi udelukkende
anvendes af leger, som har kendskab til brugen af
oppumpelige penisproteser. Denne vejledning er ikke
beregnet som en fuldstendig reference.

PRAOPERATIV OPSETNING

Instrumenter

Hospitalet skal levere de instrumenter, som normalt er
pakravede til en urologisk kirurgisk procedure.

Ud over AMS 700-penisprotesens komponenter er der
behov for felgende sterile opsetning:

v’ Sterilt, normalt saltvand (fylde- og skylleoplesning)

v" To 60 cc- og to 10 cc-sprojter (til fyldning og
gennemskylning af protesekomponenter)

v" Otte heemostater af moskitotypen (til afklemning af
slanger, nér de er blevet klargjort med hetter)

v
v

En ren, skarp saks til tilklipning af slanger
Hegar-dilatatorer (7 mm-14 mm) eller uretrasonder
(21 Fr-42 Fr) (dil dilatering af corpora cavernosa)

v" Furlow-indferingsinstrument (til miling og indfering
af treksuturer gennem glans)

v AMS Quick Connect-monteringsverktoj (kun
nedvendigt til suturfrie vindueskonnektorer)

v’ Tilbehorskit til AMS 700 med MS Pump (se
beskrivelse nedenfor)

Kit med spidsforleengere bagtil til AMS 700 med
MS Pump

Kavernotomer (ekstraudstyr)

v

v

v AMS-slangeforere (ekstraudstyr)

v AMS-lukkeinstrument (ekstraudstyr)

V" SKW-retraktorsystem (ekstraudstyr)
Tilbeherskittet til AMS 700 med MS Pump til AMS 700

med MS Pump-produktserien indeholder de nadvendige
materialer til én implantationsprocedure. Det omfatter:

Specialnile
v" To 15 gauge, stumpe engangsnile (til fyldning af
komponenter)

v" To 22 gauge, stumpe engangsnale (til udskylning af
luft og blod fra slangerne, umiddelbart inden der

foretages en tilslutning)

v Et par Keith-nile (til transport af cylinderens
treeksuturer gennem glans)

Bemark: Keith-nilene er “lyn”-formede - bojningen er
normal.
Hemostasthetter

v' Fire stykker slange pd 13 cm (til dekning af spidserne
pa de hemostater, der benyttes til klargering af
komponenterne —slangebekledte hemostater
bidrager til at beskytte protesen mod skader pa
slangerne)

Tilbehor til slangetilslutning

v’ Fire lige AMS Quick Connect suturfrie
vindueskonnektorer

v’ Tre retvinklede AMS Quick Connect suturfrie

vindueskonnektorer
v" En laseringholder med otte manchetter
v Tre lige suturknudekonnektorer
v" To retvinklede suturknudekonnektorer

v En slangeprop (til at forhindre veske i at trenge
ind i eller lobe ud af protesen under kirurgiske
revisionsindgreb)

Dokumentation
v" En brochure med brugsanvisning til Quick Connect
v En patientoplysningsformular (PIF)

v" En kuvert (til returnering af den udfyldte PIF til
AMY)

v Et patient-ID-kort

AMS proksimalt instrument

AMS Quick Connect-monteringsverktojet skal bestilles
separat. Det er et genanvendeligt instrument af rustfrit stil,
som benyttes til at samle konnektorerne.

AMS Quick Connect-systemet kan anvendes til nye
systemer eller nér alle tidligere implanterede komponenter
fjernes og erstattes med nye komponenter.

- 10 -



VEJLEDNING TIL OPERATIONSSTUEN (orrssn

KILARGORING AF UDSTYR

Udpakning af AMS-tilbehorskittet
1. Tag bakken ud af den beskyttende aske pa

operationsstuen.

2. Bed operationssygeplejersken om at tage den indre
bakke ud af den ydre bakke ved brug af den relevante
sterile teknik og placere den indre bakke pd et sterilt,
fnugfrit instrumentbord.

3. Abn den indre bakke og placer den pi det sterile,
fnugfri instrumentbord.

Bemark: Den usterile sygeplejerske skal registrere
tilbehorskittets del- og serie-/lotnumre pi PIF'en.
Klebebindet pa den ene ende af den beskyttede wske og
de sma aftagelige markater pa siden af plastbakkerne
indeholder del- og serie-/lotnumrene. Disse oplysninger er

desuden anfort pi den ydre bakkes Tyvek™ lig.
Klargor hemostater

Brug folgende procedure til at dekke hemostaterne med
den bla slange, som medfolger i tilbehorskittet:

1. Placer den bli slange pd begge hamostatens kaeber, sa

de takkede flader er helt dekket.

2. Klem keberne sammen, indtil den forste klikker, for at
forhindre for kraftigt tryk pa slangen.

3. Klip slangen til ved kebens spids med en skarp, ren

saks.

4. Reserver en saks som “ren” slangesaks gennem hele
proceduren. Den vil blive brugt gennem hele indgrebet
til tilklipning af slangen inden tilslutning. Det skal
vere en lige saks.

11 -



KIRURGISKE PROCEDURER

KILARGOR PATIENTEN

Inden indgrebet skal kirurgen tage passende trin til begrensning af
risikoen for postoperativ infektion.

FORSIGTIG: Brug af en anordning med InhibiZone antibiotisk
overfladebehandling @ndrer ikke behovet for at felge normale
hospitalsprotokoller for profylaktisk antibiotikumadministration.

Nir patienten befinder sig pa operationsstuen, skal klinikeren barbere
mave- og genitalomridet. Efter barberingen skal omradet skrubbes med
povidon-jod-szbe i ti minutter eller i henhold til hospitalets godkendte
procedure for preoperativ skrubning.

Fastleg det sterile felt, tildek, og klarger patienten i henhold til legens
anvisninger. Operationsstedet skal gennem hele proceduren skylles
med rigelige mengder af bredspektret antibiotikum. Placer patienten

i overensstemmelse med kirurgens foretrukne kirurgiske tilgang:
infrapubisk eller penoscrotal.

KIRURGISKE TILGANGE

De folgende beskrivelser er en oversigt over den infrapubiske og den
penoscrotale kirurgiske tilgang. Lagen vil foretage det endelig valg af
kirurgisk tilgang og teknik.
Infrapubisk tilgang
Alle proteserne i AMS 700 med MS Pump-produktserien kan
implanteres gennem en infrapubisk incision. Hvis protesen er
forhandstilsluttet, skal det sikres, at cylinder-/pumpepakken er
mearket som infrapubisk.

Penoscrotal tilgang

Det er ogsd muligt at implantere alle proteserne i AMS 700
med MS Pump-produktserien gennem en penoscrotal incision.
Hvis protesen er forhdndstilsluttet, skal det sikres, at cylinder-/
pumpepakken er mearket som penoscrotal.

Figur 4-1. Infrapubisk: Identificer

incisionsstedet

12 -



KIRURGISKE PROCEDURER  (orsan

FORETAG INCISION OG DISSEKTION

1.

Placer et Foley-kateter for at lette identifikation af uretra. Foley-
kateteret vil hjelpe med at dekomprimere bleren og bidrage til at
undga blerelesioner under placering af reservoiret.

Foretag den relevante incision for den valgte kirurgiske tilgang.
Penoscrotal: Foretag en 2 til 3 cm lang midtlinjeincision gennem
raphe scroti ved den penoscrotale vinkel.

Nér SKW-retraktoren benyttes, placeres ringretraktoren pa
patienten med den store ring mod patientens hoved (cephalt) og
den lille ring mod patientens fodder (kaudalt). (Figur 4-2).

Nir retraktoren er positioneret, placeres den skarpe bla krog

i meatus, hvorefter penisremmen traekkes stramt til som en
buestreng. Fastgor penisremmen i kl. 3- og kl. 9-positionerne pa
ringretraktoren.

Lav en hgj scrotal incision, og flyt incisionen over pa penis uden at
slippe den.

Hold incisionen pa penis, og placer kroge ved henholdsvis kl. 1, 5,
7,11, 3 og 9 (Figur 4-2).

Infrapubisk: Lav en lengdegiende eller tvargiende incision pa

4 til 5 cm ved symphysis pubica (Figur 4-1). Undgd midterlinjens
neurovaskulere bundt.

Ved den penoscrotale tilgang treekkes corpus spongiosum lateralt
tilbage for at undga at beskadige uretra (Figur 4-3).

Disseker gennem fascia dartos og Bucks fascie for at eksponere
tunicae albuginea.

Placer holdesuturer.

Lav en incision ind i en af corpora cavernosa (Figur 4-4).

Figur 4-2. Penoscrotal: Identificer

incisionsstedet

Figur 4-3. Penoscrotal: Trak corpus
spongiosum tilbage

Figur 4-4. Foretag corporotomi

-13 -



KIRURGISKE PROCEDURER (oxrsan

DILATER OG MAL

1. Brug en serie dilatationsinstrumenter til at dilatere den proksimale corpus cavernosum (mod crus penis) til mindst
11 mm, hvis cylinderslangen kommer direkte ud af corporotomien, eller storre, hvis slangen er inden i den proksimale
corpus cavernosum, og den distale corpus cavernosum til mindst 12 mm for at give plads til indfering af en
peniscylinder. Efter dilatation af den ene corpus cavernosum, skal den tilstedende corpus cavernosum inciseres og
dilateres ved brug af den samme procedure.

Figur 4-5a. Penoscrotal: Dilater Figur 4-5b. Infrapubisk: Dilater

2. Mal hvert corpus proksimalt og distalt ved brug af Furlow-indferingsinstrumentet eller AMS-maleinstrumentet, idet
penis streekkes en anelse ud under processen. Disse malinger hjelper leegen med at velge cylindere og spidsforlengere
bagtil, som passer til patientens anatomi.

Bemark: Mal i begge retninger fra en af holdesuturerne for at opna ensartethed. Ved brug af LGX-anordninger velger visse
leger imidlertid ar male distalt fra den distale kant af en 2 cm corporotomi og proksimalt fra den proksimale ende af en
2 cm corporotomi for at opnd en optimal storrelsesmdling for anordningen.

Figur 4-6a. Penoscrotal: Mal Figur 4-6b. Infrapubisk: Mal

- 14 -



KIRURGISKE PROCEDURER (orrsu)

VZALG EN CYLINDER I PASSENDE ST@RRELSE

Velg cylindere i passende storrelse og pasat spidsforlengere bagtil, hvis det er relevant.

Bestemmelse af storrelse

* AMS 700 CXR med MS Pump

¢ Den proksimale del af CXR-cylinderen er ca. 1,5 cm lengere end CX- og LGX-cylinderen. Storrelsesbestemmelse ved brug af metode A anbefales
og vil fore til, at slangen stikker ud af corporotomien. Med undtagelse af 1,5 cm spidsforleengeren bagtil kan RTE'erne til AMS 700 CXR ikke
stables. De har et indvendigt lasedesign. Velg en spidsforleenger bagtil i den rette lengde og fastger den til cylinderen, idet RTE'en drejes pa

cylinderen for at give en taktil indikation af, om tilslutningen er korreke.

* FORSIGTIG: Med undtagelse af 1,5 cm RTE'en mé& CXR-spidsforlengere bagtil ikke stables. Hvis RTE'er i andre storrelser stables, vil
lasemekanismen ikke ga i indgreb og spidsforleengerne bagtil vil muligvis ikke forblive sammenkoblede.

* AMS 700 CX med MS Pump og LGX med MS Pump

e FORSIGTIG: Med undtagelse af 1,5 cm RTE'en ma CX/LGX-spidsforlengere bagtil ikke stables. Hvis RTE'er i andre storrelser stables, vil
lasemekanismen ikke gé i indgreb og spidsforlengerne bagtil vil muligvis ikke forblive sammenkoblede.

* Der er to metoder til valg af cylinderstorrelser for AMS 700 CX- og LGX-proteserne. Den enkelte kirurgs erfaring med implantation er afgerende for,

hvilken teknik der benyttes.

Metode A reducerer lengden af den faste proksimale del af cylinderne i penisskaftet og giver mulighed for, at slangehylstret kommer i kontakt
med en del af cylindernes ekspanderbare skafter. (Figur 4-7a). Eftersom slangen er delvist forsenket i corpora, eger Metode A sandsynligheden for
slangekompression eller -knzk, hvilket kan formindske vaskeflowet. Forseg forsigtigt at rette slangen ud, hvis du mener, der er knazk pa den.

Beregn den samlede corpora-lengde (distal + proksimal)

Elesempel

Distal corpora-lengde 12 cm
Proksimal corpora-lengde +7 cm
Samlet corpora-lengde 19 cm

Valg den nzrmeste cylinderstorrelse, som er kortere end eller lig med den samlede
corpora-lengde. Tilfej om nedvendigt spidsforlengere bagtil, for at tilpasse til
patientens anatomi.

Elesempel

Samlet corpora-lengde 19 cm
Valgt cylinderlzngde -18 cm
Langde af spidsforleenger bagtil 1 cm

Figur 4-7a. Metode A

Metode B tillader, at slangen kommer direkte ud af corporotomien (Figur 4-7b). Folg formlen, som er beskrevet ovenfor, for at valge den rette
cylinderleengde og antallet af spidsforleengere bagtil. Forleng om nedvendigt corporotomiens lengde.

Beregn den samlede corpora-lengde (distal + proksimal)

Elesempel

Distal corpora-leengde 12 cm
Proksimal corpora-lengde +7 cm
Samlet corpora-lengde 19 cm

Trzk 2 cm fra den samlede corpora-lengde for at opna en tilpasset maling.
Elesempel

Samlet corpora-lengde 19 cm
-2 cm
Tilpasset maling 17 cm

Valg den nzrmeste cylinderstorrelse, som er kortere end eller lig med den tilpassede méling.
Elesempel

Tilpasset maling 17 cm

Valgt cylinderlengde 15 cm

Trzk den valgte cylinderlengde fra den samlede corpora-lzngde for at bestemme
lengden af spidsforlengerne bagtil, som er ngdvendig for at passe til patienten.
Elesempel

Samlet corpora-leengde 19 cm
Valgt cylinderlengde -15 cm
Langde af spidsforleenger bagtil 4 cm

Bemark: Ingen af komponentpakkerne md dbnes, for cylinderlengden er blevet bekrafiet.

CcX

T

Figur 4-7b. Metode B
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UDPAK KOMPONENTERNE

AMS 700 med MS Pump-penisprotesens komponenter er pakket i sterile poser, med undtagelse af RTE’erne, som er
pakket i sterile bakker.

Opbevar de sterile produkter i deres transportasker af plast, indtil de befinder sig pa operationsstuen.

ABN PAKKERNE, HERUNDER ANORDNINGER MED INHIBIZONE ANTIBIOTISK
OVERFLADEBEHANDLING

Tag produktet ud af den ydre transportaske pa operationsstuen.
2. Bed operationssygeplejersken om at tage den sterile indre pose ud og placere den pa et sterilt, fnugfrit instrumentbord.
FORSIGTIG: Handklader af stof ma ikke anbringes pa instrumentbordet. De kan overfere fnug til AMS-

komponenterne.

3. Nar man er klar il at klargore AMS-komponenterne, skal man abne den indre pose og placere dem pa et sterilt,
fnugfrit instrumentbord.

Bemark: Den usterile sygeplejerske skal registrere del- og serie-/lotnumre samt komponenternes storrelse pi PIF en.

Bemark: De sma aftagelige merkater indeholder del- og serie-/lotnumrene samt komponenternes storrelse.

KLARGOR KOMPONENTERNE
AMS anbefaler, at alle komponenter i AMS 700 med MS Pump-produkeserien klargeres med sterilt, normalt saltvand. Det
sterile, normale saltvand skal forblive frit for debris, som kan blokere vaskeflowet gennem komponenterne.

Bemark: Den usterile sygeplejerske skal registrere del- og serie-/lotnumre samt komponenternes storrelse pi PIF en. Del- og serie-/
lotnumre samt komponenternes storrelse er anfort pd produktposen.

De komponenter, som er merket som behandlede med InhibiZone antibiotisk overfladebehandling, ma ikke legges ned i
sterilt, normalt saltvand.

FORSIGTIG: Ibledlegning af anordninger, som er impragneret med antibiotikum, vil medfere, at
antibiotikummet spreder sig fra anordningen ind i oplesningen. Dette vil fa oplosningen til at blive orange, og vil
formindske koncentrationen af antibiotikum péa anordningen.

KLARGOR DEN IKKE-TILSLUTTEDE AMS 700 MS Pumpr

Fyld et malebager delvist med sterilt, normalt saltvand.

Senk pumpens tre slangeender ned i sterilt, normalt saltvand. (Figur 4-8)

Hold pumpen, si tomningsmekanismen er overst.

Klem pa tomningsknappen 1 gang, og slip den. Figur 4-8

M EN.

Giv et indledende hardt, hurtigt tryk pi pumpebolden. Der bor komme saltvand ind i pumpebolden.
Bemark: Dette trin er vigtigt for at smore pumpens ventiler inden videre klargoring.

Bemark: Hvis der ikke viser sig saltvand i pumpen eller hvis pumpen ikke bliver pumpet helt op igen, skal man trykke
1 gang pd tomningsknappen og slippe den. Dette vil nulstille pumpen. Gentag trin 5. Denne sekvens kan vere pikravet
mere end én gang for at fi pumpen aktiveret.

6. Efter det indledende tryk skal man blive ved med at trykke og slippe pumpebolden 2-3 gange til for at tvinge luften ud
af komponenterne. Ingen luftbobler i mélebageret (disse klem kan vere blodere). Lad pumpebolden blive fyldt helt op
inden hvert tryk.

FORSIGTIG: Der mi ikke trykkes pa temningsknappen og pumpebolden samtidigt.

7. Brug 3 hemostater af moskitotypen med bla hatte til at afklemme (kun 1 hak) hver af de 3 slanger 1 tomme fra
enden.
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FORSIGTIG: Hemostatens sparre ma ikke fores mere end ét hak frem. For kraftigt tryk vil beskadige slangen
permanent.

For pumper, som er behandlet med InhibiZone antibiotisk overfladebehandling, skal pumpen placeres pa en tom,
steril bakke, i en tom nyreformet skl eller pa et sterilt instrumentbord - pumpen mé ikke sznkes ned i saltvand.
FORSIGTIG: Ibledlagning af anordninger, som er impraegneret med antibiotikum, vil medfore at

antibiotikummet spreder sig fra anordningen ind i oplesningen. Dette vil fa oplesningen til at blive orange, og
vil formindske koncentrationen af antibiotikum pa anordningen.

For pumper, som ikke er behandlet med InhibiZone, seenkes den fyldte pumpe ned i en nyreformet skal med sterilt,
normalt saltvand eller antibiotikumoplesning, indtil kirurgen er klar til at implantere pumpen.

KILARGOR FORHANDSTILSLUTTET MS PUMP OG CYLINDERE

AMS 700 CX Preconnect-, CXR Preconnect- og LGX Preconnect-penisprotesernes cylindere og respektive pumper leveres
tilsluttede. Den eneste tilslutning, som skal udferes af kirurgen, er mellem pumpen og reservoiret.

Nar kirurgen har fastlagt den proksimale og distale lzngde af corpora cavernosa, velges den korrekte forhandstilsluttede

cylinder og pumpe fra lageret.

Folgende anvisninger beskriver klarggringen af anordningen for at sikre, at al luft er blevet fjernet fra cylinderne og
pumpen, inden kirurgen tilslutter reservoiret.

1.

AN

10.

11.

Fyld et malebager delvist med sterilt, normalt saltvand.

Senk den enkelte slange med sort farvekodning fra pumpen ned i sterilt, normalt saltvand.

Hold pumpen, si temningsmekanismen er overst.

Klem pé temningsknappen 1 gang, og slip den.

Giv et indledende hérdt, hurtigt tryk pa pumpebolden. Der ber komme saltvand til syne i pumpebolden.
Bemark: Dette trin er vigtigt for at smore pumpens ventiler inden videre klargoring.

Bemark: Hvis der ikke viser sig saltvand i pumpen eller hvis pumpen ikke bliver pumpet helt op igen, skal man trykke
1 gang pi tomningsknappen og slippe den. Dette vil nulstille pumpen. Gentag trin 5. Denne sekvens kan vare pikravet
mere end én gang for at fi pumpen aktiveret.

Efter det indledende tryk skal man blive ved med at trykke og slippe pumpebolden, indtil cylinderne er rundede og
pumpebolden er hird at klemme pa. Lad pumpebolden blive fyldt helt op inden hvert tryk.

Klem pa tomningsknappen i 2-4 sekunder for at lade luften blive tvunget ud af komponenterne. Bemeark: Ingen luft i
mélebegeret.

Gentag trin 6 og 7, indtil al luft er blevet fjernet fra systemet — dvs. at der ikke ses bobler i malebgeret under temning.
Klem pa cylinderne for at fjerne resterende saltvand fra cylinderne.

FORSIGTIG: Der ma ikke trykkes pa tomningsknappen og pumpebolden samtidigt.

Brug en hemostat af moskitotypen med bla hatte til at afklemme (kun 1 hak) den sorte slange 1 tomme fra enden.

FORSIGTIG: Hemostatens sparre ma ikke fores mere end ét hak frem. For kraftigt tryk vil beskadige slangen

permanent.

For komponenter, som er behandlet med InhibiZone antibiotisk overfladebehandling, skal de tomme (luft fjernet og
ingen vaske) cylindere og pumpen placeres pa en tom, utildaekket steril bakke, i en tom nyreformet skal eller pa et
sterilt instrumentbord - komponenterne ma ikke senkes ned i saltvand.

FORSIGTIG: Ibledlegning af anordninger, som er impragneret med antibiotikum, vil medfere at
antibiotikummet spreder sig fra anordningen ind i oplgsningen. Dette vil fi oplasningen til at blive orange, og
vil formindske koncentrationen af antibiotikum pa anordningen.

For komponenter, som ikke er behandlet med InhibiZone, senkes de tomme cylindere og den fyldte pumpe ned i en
nyreformet skil med sterilt, normalt saltvand eller antibiotikumoplesning, indzil kirurgen er klar til at implantere cylinderne.
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KILARGOR IKKE-TILSLUTTEDE CYLINDERE

Niar kirurgen har fastlagt den proksimale og distale lzngde af corpora cavernosa, valges et par

cylindere af passende lengde fra lageret. Klarger cylinderne med sterilt, normalt saltvand ved

brug af en 15 gauge-nil med stump spids og en 60 cc-sprojte og ved at folge nedenstiende trin:

1. Hold cylinderen i den ikke-dominerende hind og klem luften ud.

2. Fastger 15 gauge-nilen med stump spids til 60 cc-sprojten, som er delvist fyldt med sterilt,
normalt saltvand.

3. Brug den delvist fyldte sprojte til at aspirere al luft fra cylinderen, og fyld derefter langsomt
cylinderen med sterilt, normalt saltvand (ca. 20-30 cc) uden at injicere luftbobler.

- Hold cylinderen bagfra med den forreste spids nedad, si den distale del af cylinderen
fyldes forst (Figur 4-9).

- Injicer vaske i cylinderen, indtil den rundes udad.

- Aspirer al luft fra cylinderen med sprojten. Figur 4-9

Denne proces kan gentages én gang, hvis det onskes.
5. Aspirer alt sterilt, normalt saltvand og al luft fra cylinderen, indtil den er flad eller indtil sprojtestemplet meder modstand.
FORSIGTIG: Undga at aspirere for kraftigt for at forhindre, at luft treekkes ind i cylinderen gennem dens

halvgennemtrengelige siliconeelastomer.

6. Hold sprejtestemplet oppe med tommelfingeren og afklem slangen (kun 1 hak) 1 tomme fra nalens top ved brug af
haemostaten af moskitotype med bla hette. Fjern derefter 15 gauge-néilen og sprojten.

FORSIGTIG: Hzmostatens sparre ma ikke fores mere end ét hak frem. For kraftigt tryk kan beskadige slangen

permanent.

7. For cylindere, som er behandlet med InhibiZone antibiotisk overfladebehandling, skal cylinderen placeres pa en tom,
utildaekket steril bakke, i en tom nyreformet skl eller pa et sterilt instrumentbord - cylinderne mé ikke senkes ned i
saltvand.

FORSIGTIG: Ibledlegning af anordninger, som er impragneret med antibiotikum, vil medfere, at
antibiotikummet spreder sig fra anordningen ind i oplgsningen. Dette vil fa oplosningen til at blive orange, og
vil formindske koncentrationen af antibiotikum pa anordningen.

8. For cylindere, som ikke er behandlet med InhibiZone, senkes cylinderen ned i en nyreformet skal med sterilt, normalt
saltvand eller normalt saltvand blandet med antibiotikumoplesning, indtil kirurgen er klar til at implantere den.

9. Klarger den anden cylinder pa samme méde.

KLARGOR RESERVOIRER
Brug to 60 cc-sprojter med 1 cc-inddelinger ved fyldning af 65 ml- eller 100 ml-reservoiret.

1. Begynd med reservoiret i den ikke-dominerende hind og klem luften ud af reservoiret.

2. Hold reservoiret, og fastgor 15 gauge-nilen med stump spids og en 60 cc-sprojte, som er delvist
fyldt med sterilt, normalt saltvand, til reservoiret (Figur 4-10).

3. Brug den delvist fyldte sprojte til at aspirere al luft fra reservoiret.

4. Nir luften er blevet aspireret, injiceres sterilt, normalt saltvand (ca. 20-30 cc) uden at injicere

luftbobler.

5. Brug tommelfingeren til at trykke ind pa siden af reservoiret for at gere det skélformet.

6. Aspirer alt resterende saltvand og luft ud af reservoiret og ind i sprejten. Stop, nar sprojtestemplet
meder modstand og/eller reservoiret far en udfladet skalform. Lad det forblive i den udfladede Figur 4-10
skilform.

- 18-



KIRURGISKE PROCEDURER (orrsu)

FORSIGTIG: Undga at aspirere for kraftigt for at forhindre, at luft treekkes ind i reservoiret gennem dets
halvgennemtrangelige siliconeelastomer.

Hold sprojtestemplet oppe med tommelfingeren og afklem slangen (kun ét hak) 1 tomme fra spidsen af den stumpe
nal ved brug af heemostaten af moskitotype med bl hette, og fjern 15 gauge-nélen og sprojten.

FORSIGTIG: Hemostatens sperre ma ikke fores mere end ét hak frem. For kraftigt tryk kan beskadige slangen

permanent.

For reservoirer, som er behandlet med InhibiZone antibiotisk overfladebehandling, skal reservoiret placeres pa en tom,
utildaekket steril bakke, i en tom nyreformet skal eller pa et sterilt instrumentbord - reservoiret ma ikke senkes ned i
saltvand.

FORSIGTIG: Ibledlegning af anordninger, som er impragneret med antibiotikum, vil medfere at
antibiotikummet spreder sig fra anordningen ind i oplgsningen. Dette vil fi oplasningen til at blive orange, og
vil formindske koncentrationen af antibiotikum pa anordningen.

For reservoirer, som ikke er behandlet med InhibiZone, senkes reservoiret ned i en nyreformet skil med sterilt, normalt
saltvand eller normalt saltvand blandet med antibiotikumoplesning, indtil kirurgen er klar til at implantere det.
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INDFOR CYLINDERE
AMS har placeret en treksutur gennem den distale spids af hver EEEEEEEEE
cylinder. Athengigt af kirurgens praferencer udfores folgende trin enten 161514131211 1098 7 6 5

efter eller inden indfering af cylinderen i crus penis:
1. Brug Furlow-indferingsinstrumentet (Figur 4-11) og Keith-nédlen
som en hjelp til at fere cylinderne ind i corpora cavernosa. ;

2. Kontrollér Furlow-indferingsinstrumentets funktion ved at treekke
obturatoren tilbage til laserillen for den “tilbagetrukne” position og
derefter fore obturatoren helt ind, indtil spidsen kommer til syne
ved enden.

Bemark: Lynformede Keith-nile er inkluderet i AMS 700-tilbehorskittet.

3. Trak obturatoren tilbage til “tilbagetrukket” eller “last” position.
For begge ender af cylinderens treksutur (ca. 10 cm) gennem gjet
pa en lynformet Keith-nal (Figur 4-12).

Figur 4-11. Furlow-indferingsinstrument

4. St den stumpe ende af denne nél ind i Furlow-indferingsinstrumentet
(Figur 4-13) og placer suturen i instrumentets rille.

5. Trzk suturen helt ind i rillen og trek nalen helt ind i instrumentets
stempel.

6. Hold suturens fire tride imod instrumentet og for instrumentet ind i
den distale den af corpora, indtil den forreste spids ligger under glans.
Bemark: Det er af afgorende vigtighed, at patientens penis er rettet
symmetrisk ind efter vedkommendes krop, og at punkturens placering
gennem glans er tilfredsstillende identificeret, inden nilen skubbes
gennem glans. Furlow-indforingsinstrumentet skal vere i den
ipsilaterale corpora ved den distale spid.

Bemark: Hvis der krydses over gennem den intro-cavernosale septum Figur 4-12. Indsat treksutur i Keith-nal
til den kontralaterale side, skal man fierne instrumentet, placere

dilatatoren pa den kontralaterale side og omplacere cylinderen pi den

ipsilaterale side. Ingen reparation er pikrevet.

7. Placer penis, si den er let strakt ud. Skub nédlen gennem glans ved
at fore obturatoren helt ind i stemplet.

==

8. Grib om nilen med en naleholder eller en hemostat af
moskitotypen, og trek den helt gennem glans.

P ) L Y = 2
—

9. Friger nalen fra suturen og fjern den fra omradet for at forhindre
utilsigtet punktur af cylinderne.
10. Fastger en slangedaekket heemostat til treksuturerne for at forhindre
utilsigtet retraktion gennem glans.
11. For cylinderens forreste spids ind i corporotomien.
12. Skub forsigtigt cylinderen distalt pd plads fra corporotomien. Figur 4-13. Iset Keith-nil
Bemark: Brug traksuturen til at styre cylinderen, indtil den forreste
spids er godt placeret under glans. Var forsigtic med ikke at sno
cylinderen, mens den placeres.
13. Vurder omhyggeligt positionen af cylinderens forreste spids under
glans for at verificere, at cylinderen er korrekt placeret.
Bemark: Var papasselig med at lade traksuturen forblive pa plads
gennem glans, si det er muligt at omplacere cylinderen. Huvis der er
behov for omplacering eller mere dilatation, skal cylinderen simpelthen
trakkes ud af corpora.
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14.

15.

16.

17.

18.

Inden den proksimale ende af cylinderen placeres, skal cylinderens
distale spids (under glans) treekkes nogle centimeter tilbage i
proksimal retning.

Fold cylinderen tilbage pa sig selv og skub derefter den proksimale
ende af cylinderen ind i crus penis, mens den distale penis forsigtigt
strekkes ud (Figur 4-14a, Figur 4-14b). Alternativt placeres den
“U”-formede del af det proksimale instrument i samlingen mellem
udgangsslangen og cylinderen og instrumentet bruges til at skubbe
den proksimale ende af cylinderen ind i crus penis, mens den
distale penis forsigtigt streekkes ud. Den flade side af instrumentet
skal vende mod cylinderen.

Nar den proksimale del af cylinderen er pé plads, omplaceres den
distale del under glans ved forsigtigt at treekke i treeksuturen.

Bedom, om cylinderleengden passer tilfredsstillende inden i corpora
cavernosa ved at sikre, at den distale spids sidder godt under glans,
cylinderen ligger inden i corporotomien og den proksimale ende
ligger fast imod crus penis. Hvis den ikke er tilfredsstillende, fjernes
cylinderen, leengden justeres efter behov, og cylinderen implanteres
igen.

Gentag proceduren for at indfere den tilbagevarende cylinder i den
anden corpora.

IMPLANTER RESERVOIR

Reservoirstorrelse

Velg den rette reservoirsterrelse baseret pa cylinderlengden. Se
tabellen i afsnittet Produktserietabel i denne vejledning for at fastlegge
reservoirstorrelsen.

Infrapubisk implantation

1.

Skab en defekt i fascia rectus og en lomme i det pravesikale rum
under rectusmusklen for at indfere reservoiret.

Bemark: Reservoirslangen kan fores gennem fascia rectus ved brug
af AMS-slangeforeren. Ved brug af AMS-slangeforere skal slangen
placeres pd den knubbede ende af foreren og fores gennem fascia.
Som et alternativ fores slangen direkte gennem midterlinjen mellem
rectusmusklerne.

Penoscrotal implantation

1.

Skab en defeke i fascia transversalis gennem den eksterne
ingvinalring (Figur 4-15a). Denne defekt giver adgang til

det pravesikale rum. Det kan vare nemmere at fi adgang il
ingvinalringen og det pravesikale rum ved brug af baby-deaveren,
som medfelger i SK\W-retraktorkittet. Deaveren placeres i
ingvinalringen og trekkes mod hovedet, hvorved ingvinalringen
blottes. Néir lommen er blevet lavet i det pravesikale rum, placeres
reservoiret i rummet ved brug af en finger.

Figur 4-14b. Infrapubisk: Indfer cylindere

Figur 4-15a. Skab en defekt
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Fyld reservoiret
2.

IMPLANTER PUMPEN
1.

Bemark: Alternativt kan det klargjorte reservoir placeres i det
pravesikale rum gennem en lille ingvinal incision. Lav en defekt i det
pravesikale rum under rectusmusklen, som er stor nok til at kunne
rumme reservoiret uden at lagge tryk pa det. Indfor derefter reservoiret.

Efter implantationen skylles reservoirslangen igennem med normalt
saltvand ved brug af en stcump 22 gauge-nal pa 10 cc-sprojten.

Brug 60 cc-sprojten og en stump 15 gauge-nal til at fylde reservoiret
med den rette mangde sterilt, normalt saltvand. Generelt skal
meangden af veske svare til maerkaten pa reservoiret (65 cc eller

100 cc). Dog kan 100 ml-lavprofilsreservoiret AMS Conceal fyldes
op til 100 ml for at passe til alle cylinderstorrelser.

Brug heemostaten af moskitotype med bl hette til igen at

Figur 4-16a. Inf; bisk: Udfer st
afklemme reservoirslangen 17 fra nalens spids (kun ét hak). na @ tnirapubls or stump

dissektion
Bemark: Overskydende slange ma ikke ligge pa reservoiret.

Brug stump dissektion til at danne en lomme i den mest
nedhzngende del af scrotum (Figur 4-16a og 4-16b).

St pumpen ind i lommen i scrotum.

Set Allis- eller Babcock-klemmer pa pumpeslangen gennem den
scrotale hud for at holde pumpen pa plads (Figur 4-17) under den

resterende del af proceduren.

Hvis der benyttes et ikke-tilsluttet system, skabes forbindelsen
mellem cylinderen og pumpen. Se anvisningerne i oprettelse af
forbindelser i denne vejledning.

Bemark: Ekstra slange mellem pumpen og cylinderne kan stoppes ind Figur 4-16b. Penoscrotal: Udfor stump
i det omgivende vav pa AMS 700 LGX Preconnect og AMS 700 CX dissektion
Preconnect.

Figur 4-17. Indfer pumpe
(Penoscrotal vist her)
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UDF@R OPPUMPNINGS-/T@MNINGSTESTEN

Luk corporotomien

1.

Luk tunicae albuginea med enten lgbende horisontale madrassting
eller forhdndsplacerede suturer. Ver yderst opmerksom pa
hemostase.

Bemark: Hvis der benyttes madrassting, kan man placere den vingede
ende af det genanvendelige AMS-lukkeinstrument eller foden af det
proksimale instrument til engangsbrug over cylinderen for ar beskytte
den, mens der sutureres. Flyt instrumentet langs incisionerne for hvert
sting for at beskytte cylinderen.

Udfor den forste oppumpnings-/temningstest

2.
3.

4.

Gennemskyl cylinderslangen (Figur 4-18).

Fastgor 60 cc-sprojten fyldt med 55 cc fyldeoplesning pa hver
cylinder.

Oppump cylinderne for at vurdere erektionens kvalitet.

Bemark: Kontrollér placeringen af cylinderens spids, at cylinderen ikke
bugter sig eller har knak, om der er afbrydelser pa suturlinjen eller
vaskelekage fra cylinderen.

Tom for at evaluere slaphed.

FORSIGTIG: Ved brug af AMS 700 LGX Preconnect med

MS Pump, AMS 700 CX Preconnect med MS Pump eller

AMS 700 CXR Preconnect med MS Pump ma der ikke injiceres
vaeske ind i pumpens reservoirslange ved brug af en sprojte, da det

kan beskadige pumpen.

Hyvis hver cylinder har den korrekte leengde og position, klippes den
ene ende af treksuturen ca. 2 cm fra glans. Trek den langsomt ud
for at minimere traume pa glans og cylinderens forreste spids.

Bemark: Fjern ikke traksuturerne fra cylinderne, for det kirurgiske
indgreb er fuldfort, da der kan vare behov for at omplacere cylinderne.

Bemark: Suturen er ikke-resorberbar og skal fjernes fra glans.

Figur 4-18. Gennemskyl slangen
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KIRURGISKE PROCEDURER (oxrsan

UDF@R SURROGATRESERVOIRTESTEN

Inden slangerne mellem pumpen og reservoiret forbindes,
skal surrogatreservoirtesten udferes for at sikre, at pumpen
og cylinderne fungerer godt sammen.

FORSIGTIG: For at undga at beskadige pumpen ma
der ikke injiceres vaske i pumpens reservoirslange ved
brug af en sprajte.

1. Placer en hemostat med bla hatte pa reservoirslangen.

2. Senk slangen ned i en skal med mindst 55 ml

ldningsoplesning.
gsop g

3. Fjern hemostaten fra slangen og klem pé
oppumpningsbolden for at oppumpe cylinderne og
erigere penis.

4. Kontrollér, at det kosmetiske resultat er

tilfredsstillende. Cylinderne skal vere stive, uden at
boje eller bugte sig.

5. Tem cylinderne ved at trykke pa pumpens
temningsknap i 4 sekunder.

6. Al vaesken skal fjernes fra cylinderne, sa der skal
trykkes forsigtigt pa penis/cylindere for at returnere
vasken til skalen.

7. Afklem reservoirslangen igen med en hamostat med

hette.

TILSLUT CYLINDERE OG RESERVOIR

Nir surrogatreservoirtesten er blevet fuldfert uden fejl,
forbindes cylinderne og reservoiret. Se anvisningerne i
oprettelse af forbindelser i denne vejledning.

TILSLUTNING AF SLANGER

1. Tilslut komponentslangen ved brug af AMS-
suturknudekonnektorerne eller AMS Quick Connect
suturfrie vindueskonnektorer, nar cylindere, reservoir
og pumpe er blevet implanteret og afprevningen, som
er beskrevet tidligere i denne vejledning, er blevet

fuldfert.

FORSIGTIG: AMS Quick Connect suturfrie
vindueskonnektorer ma ikke anvendes i
revisionsprocedurer, der involverer tidligere
implanterede komponentslanger.

Bemark: Benyt enten lige konnektorer eller retvinklede
konnektorer afhangigt af kirurgens teknik og patientens
anatomi.

Hvis det onskes, kan det beskyttende hvide hylster pa
cylinderslangen traekkes af, hvis den ligger ind mod en
konnektor.

Grib forsigtigt om hylstret ved fligen og trek hylstret
vk fra slangen.

Nir hylstret er blevet trukket vk til den gnskede
leengde, kan overskydende hylster klippes af.

FORSIGTIG: Fjern ikke sa meget hvidt
hylstermateriale, at den blottede indgangsslange
bergrer cylinderens ekspanderbare skaft.

5. Adskil slange og konnektorer for at forhindre slid.
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KIRURGISKE PROCEDURER (orrsu)

AMS QuicK CONNECT SUTURFRIE
VINDUESKONNEKTORER

1. Klip slangens leengde til, s den passer til patientens anatomi, og
sorg for at den klippede ende er lige — der skal benyttes en lige saks
eller en knivsblad.

2. Afklem slangen ved brug af hemostater af moskitotypen med bla
hette.

3. For delen af manchetholderen med lille diameter ind i slangen.

4. Skub manchetringen over pa slangen (Figur 4-19a), og serg for, at
manchetringens tender vender mod slangeenden.

Bemark: AMS Quick Connect-systemet kan ikke

resteriliseres. Konventionel hospitalssterilisering vil beskadige

konnektorkomponenterne. AMS Quick Connect-monteringsvarktojet Figur 4-19a. Skub manchetringen over pa
kan dog resteriliseres i henhold til anvisningerne for resterilisering af slangen

AMS-instrumenter.

5. Gentag med enden af den anden slange.

Gennemskyl enden af konnektoren og slangen med sterilt, normalt

saltvand for at fjerne partikler og luft ved brug af en 22 gauge-nil Tj\
med stump spids. \)j M:

Sat slangeenderne ind i konnektoren (Figur 4-19b).

Figur 4-19b. Indfor slangeenderne
8. Skub med fast hind den ene side af slangen til konnektorens

mellemvag og kontrollér slangens placering gennem konnektorens

vindue.

9. Skub med fast hind den anden slange til mellemvaeggen. Kontrollér
konnektorens vindue for at sikre, at begge slangeender stadig
bergrer konnektorens mellemvagge.

10. Placer konnektorens ender i instrumentets kebe (Figur 4-20).

11. Klem pé instrumentets hindtag, indtil lukkestoppet bergrer det
modsatte handtag.

FORSIGTIG: Kontrollér slangen, inden monteringsvarktejet

lukkes. Slangen ma ikke vare fanget mellem

monteringsvarktejets kebe og konnektoren. Slangen skal
stikke lige ud af konnektorens ender gennem dbningerne

i monteringsverktojet. Nar AMS Quick Connect-
monteringsvarktejet har veret anvendt, skal slangen bule ud
gennem konnektorens vindue. Dette betyder, at slangen stadig
ligger fast mod konnektorens mellemvag. Enden af manchetten
uden for konnektoren skal vare parallel med og nasten flugte
med enden af konnektoren. (Figur 4-20). Dette betyder, at
manchetten er blevet sat helt ind i og fastgjort til konnektoren.
Treek med fast hind i slangen pa begge ender af konnektoren
for at sikre, at der er blevet lavet en god tilslutning.

Figur 4-20. Placer konnektoren i
monteringsverktgjet
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KIRURGISKE PROCEDURER (oxrsan

Bemark: Nér der benyttes en retvinklet konnektor, skal
monteringsvarktojet benyttes to gange, én gang i hver ende af
konnektoren. Kontrollér igen, at slangen berorer mellemvaggen pa
begge sider af konnektoren. Monteringsvarktojets lukkestop skal berore
det modsatte hindtag, hver gang der foretages en tilslutning.

SUTURER KNUDEKONNEKTORER

1. Klip slangen (Figur 4-21), sa den passer til patientens anatomi.

2. Alle tilslutninger, som udferes med AMS-suturknudekonnektorer,
bindes med 3-0 ikke-resorberbart polypropylen. Afklem
komponentslangen ved brug af hemostater af moskitotypen med
bla hatte.

3. Brugen 22 gauge-ndl med stump spids til at skylle slangeenderne
(Figur 4-22) med normalt saltvand for at fjerne partikler og luft, Figur 4-21. Klip slangen
inden tilslutningen udfores.

4. Skub slangerne over konnektorens ender, s de modes ved midten
af konnektormuffen.

Bemark: Kontrollér, at slangerne sidder lige pi konnektoren.

5. Benyt en dobbelt overhandskirurgknude fulgt af mindst to
enkeltknuder til at fastgore slangen til konnektoren (Figur 4-23).

Bemark: Suturen skal krympe, men ikke afklippe slangen.

6. For suturen 180° og brug den samme knudeteknik pa den
modsatte side af konnektoren. Brug derefter en anden sutur og
gentag pd den modsatte side af konnektoren.

Figur 4-23. Suturer konnektor
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KIRURGISKE PROCEDURER (orrsu)

UDFO@R DEN ENDELIGE OPPUMPNINGS-/
TOMNINGSTEST

1.

Nir alle komponenter er blevet tilsluttet, skal cylinderne oppumpes
og tommes mindst én gang for at sikre, at anordningen fungerer
korreke, kontrollere erektionens kvalitet og evaluere slaphed.

Bemark: Den erigerede penis skal udvise et tilfredsstillende kosmetisk
resultat.

Bemark: Den slappe penis skal ligge tet ind til kroppen, nir den er
tomt. Der kan forekomme havelser, som hindrer passende slaphed.

Bemark: Huis erektion eller slaphed ikke er tilfredsstillende, skal
mangden af vaske i reservoiret kontrolleres og volumenen justeres efter

behov.

Inden proceduren afsluttes, skal man trykke pad tomningsknappen
for at tomme cylinderne delvist, si der stadig er nogen vaske tilbage
i cylinderne efter indgrebet. Dette vil sikre, at cylinderkapslerne er
store nok til at forhindre modstand mod oppumpning.

For at forhindre automatisk oppumpning skal der trykkes pa
temningsknappen som den sidste handling, inden incisionen

lukkes.
Luk incisionen.

Bemark: Visse lager lukker dartos i to lag med lobende 2-0-sutur af
kromcatgut, og lukker derefter huden.

Anleg en sarforbinding og lad protesen vere delvist oppumpet.
Tape penis fast pa abdomen (Figur 4-24).

Der kan eventuelt placeres et dren i 12-24 timer.

Figur 4-24. Tape penis fast pa abdomen
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POSTOPERATIVE PROCEDURER

UMIDDELBART EFTER OPERATION

Lagen kan placere et lukket drensystem i abdomen for at
drene overskydende vaske fra incisionsstedet.

Fjern forbindingen efter 24 timer. Stot penis pa abdomen i
fire til seks uger for at opnd en lige erektion.

NAR PATIENTEN ER BLEVET UDSKREVET
FRA HOSPITALET

Patienten udskrives normalt efter tolv til fireogtyve timer.

Nir patienten er kommet hjem og havelsen efter
operationen har fortaget sig, kan lzegen bede patienten om
at trekke ned i pumpen, som befinder sig i scrotum, for at
placere den korrekt. Placering af pumpen gor det nemmere
for patienten at finde den.

Det er leegens afgorelse, hvor hyppigt pumpen skal placeres.
Nogle leeger beder deres patienter om at placere pumpen
dagligt.
For at placere pumpen i scrotum skal patienten instrueres
iat:

* Finde pumpen i scrotum.

* Tage godt fast i pumpen og forsigtigt trekke pumpen
ned i scrotum. Patienten skal forsigtigt trekke pumpen
til en position tet pa den ydre scrotum-vag.

Efter tre til seks uger kan legen instruere patienten i at
begynde at cirkulere anordningen for forste gang. For at
cirkulere anordningen skal patienten oppumpe og tomme
protesen flere gange. Dette kan vare smertefuldt for
patienten, de forste par gange han oppumper og temmer
anordningen. Efter den postoperative helingsperiode burde
smerten dog fortage sig. Bed patienten om at oppumpe og
temme protesen flere gange om dagen. Dette vil fremme
maksimal pseudokapseludvikling og reservoirkapacitet.

Fire til seks uger efter operationen skal patienten instrueres
i, at det er muligt at begynde at benytte protesen til at have
samleje. For at afggre, om patienten er klar til at anvende
anordningen:

e Kontrollér incisionsstedet for at sikre, at det er helet
korrekt. Der m3 ikke forekomme rodme, havelse
eller drenage. Enhver af disse tyder pa tilstedevarelse
af en infektion, som omgaende skal behandles med
antibiotika.

* Sperg patienten, om han har smerter, nir han cirkulerer
anordningen, og observer patienten, mens han
oppumper og temmer anordningen.

* Hoyvis patienten ikke er i stand til at oppumpe
anordningen, og der mistanke om, at der er knzk pa
slangen, anbefaler AMS, at man forsgger traek/strek-
teknikken: Patientens penis trekkes/strekkes ud,
op, ned og fra side til side 2-3 gange, hvilket tillader,
at cylinderne oppumpes. Denne teknik kan lgse
problemet ved af 2ndre slangens placering en anelse for
at optimere vaskeflowet.

Nar det er blevet fastlagt, at patienten ved, hvordan han skal
betjene anordningen, og anordningen fungerer korrekt,
skal patienten oplyses om, at det er muligt at have samleje.

Hvis patienten er bekendt med injektionsbehandlinger
for erektil dysfunktion, skal man minde patienten om,
at sidanne behandlinger kan beskadige penisprotesen og
derfor ikke ma benyrttes.

Pumpen indeholder en ventil, der forhindrer forhgjet
reservoirtryk. Det er imidlertid muligt, at anordningen vil
oppumpes automatisk i den umiddelbare postoperative
periode, og at patienten er nedt til at vende tilbage til
konsultationen med henblik pi temning. Automatisk
oppumpning kan forekomme af en rekke forskellige
arsager.

Huis dette sker, skal det kontrolleres, at patienten trykker
pa temningsknappen i 4 sekunder, og at patienten ikke
klemmer pa pumpebolden efter dette. Bed patienten om
at oppumpe og tomme protesen flere gange om dagen.
Dette vil fremme maksimal pseudokapseldannelse og
reservoirkapacitet.

EVALUERING AF FUNKTION OG PLACERING
PA LANGT SIGT

Efter den postoperative helingsperiode skal leegen

fortsat have kontakt med patienten mindst en gang om
aret for at evaluere anordningens funktion. Under den
arlige evaluering skal man sporge patienten, hvordan
anordningen fungerer, og om han har bemzarket nogen
@ndringer i funktionen - for eksempel om cylinderne har
mistet deres stivhed. Underseg ogsd, om patienten har tegn
pa infektion eller erosion.

Hyvis patienten har mekaniske vanskeligheder med
anordningen eller der forekommer infektion eller erosion,
kan revisionskirurgi vere nedvendig.
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KOMBINATION AF FORSKELLIGE MODELLERS KOMPONENTER

KOMBINATION AF
AMS 700-KOMPONENTER

Det er muligt at kombinere komponenter fra

forskellige proteser i AMS 700-produktserien, hvis det

er ngdvendigt for at opfylde patientkrav under bade
primeare og sekundzre kirurgiske indgreb. (Se afsnittet
Produktserietabel i denne vejledning for at fa anbefalinger
vedrerende reservoirer).

Reservoirer

Selvom 100 ml sferiske og AMS Conceal
lavprofilsreservoirer er egnede til alle AMS 700 LGX

MS Pump-cylinderstorrelser, kan man valge at benytte

det sferiske 65 ml-reservoir med 12 cm og 15 cm

AMS 700 LGX MS Pump-cylinderstorrelser, hvis en
oppumpnings-/temningstest viser, at der er behov for 55 cc
vaske eller mindre for at oppumpe begge cylindere. De
100 ml sferiske og AMS Conceal lavprofilsreservoirer skal
dog altid benyttes med 18 cm og 21 cm AMS 700 LGX
MS Pump-cylinderstorrelserne.

Folg de relevante anvisninger i klargering af reservoiret,
som findes i afsnittet om komponentklarggring i denne
vejledning. Implanter og fyld reservoiret.

Pumpe

Hvis pumpen til AMS 700 LGX med MS Pump
Preconnect, AMS 700 CXR med MS Pump Preconnect
eller AMS 700 CX med MS Pump Preconnect beskadiges
under indgrebet og cylinderne allerede er blevet
implanteret, kan der udskiftes med en separat AMS-
pumpe. Denne metode kan ogsa benyttes, hvis der onskes
en AMS 700 med MS Pump til en anordning, som er
forhandstilsluttet til en standard 700-pumpe.

1. Afklem (kun ét hak) hver af de klare slanger mellem
pumpen og cylinderne med en slangedekket

hamostat.

2. Brugen ren, skarp saks til at klippe pumpeslangen og
fjerne pumpen. Det skal vare en lige saks.

3. Implanter pumpen og gentilslut den nye

pumpe til cylinderne ved brug af enten AMS-
suturknudekonnektorer eller AMS Quick Connect

suturfrie vindueskonnektorer.

Cylindere

Hvis cylinderne i AMS 700 LGX Preconnect,

AMS 700 CXR Preconnect eller AMS 700 CX Preconnect
bliver beskadigede under det primere kirurgiske indgreb,
skal hele pumpe- og cylinderkomponenten udskiftes.
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FEJLSOGNING

Tomningsknap

f
Tomningsblok L

CYLINDERE

Pumpebold

Problem

Losning

Forkert storrelse

¢ Dilater og mal igen. Fjern cylinderen og tilfgj eller fratreek spidsforleengere bagtil for at justere leengden.
Hvis det ikke er muligt at justere lengden med spidsforlengerne bagtil, fjernes cylinderen og udskiftes
med en cylinder af den rette storrelse.

Vanskelig at * Tryk pa temningsknappen for at “nulstille” laseventilen. Det forste klem pd pumpebolden skal vere fast
oppumpe og hurtigt for at aktivere pumpen (man skal marke et pop). De resterende klem pa pumpebolden kan
veere langsommere.
Punkteret * Fjern og udskift den beskadigede cylinder.

Kan ikke oppumpes

* Kontrollér, om der er knzk pé slangen. Ret den forsigtigt ud, hvis der er knak pa den.

* Kontrollér, at cylinderen ikke er blevet bukket. Hvis cylinderen er blevet bukket, skal det sikres, at den er
blevet indfort korreke.

* Hvis cylinderne stadig ikke kan oppumpes, skal de fjernes og udskiftes.

* Kontrollér, at alle hzemostater med gummihzatter er blevet taget af slangerne.

Kan ikke temmes

* Kontrollér, at pumpen tommes korrekt.

* Kontrollér, om der er knzk pi slangen. Ret den forsigtigt ud, hvis der er knzk pa den.

* Sorg for, at slangerne mellem pumpen og cylinderne er fri for debris. Hvis der er debris i slangerne,
atklemmes slangerne med slangedzkkede heemostater, konnektoren fjernes, systemet gennemskylles og
systemet tilsluttes igen.

* Kontrollér, at cylinderne har den korrekte storrelse og er placeret uden knak.

* Hyvis cylinderne stadig ikke kan tommes, skal de fjernes og udskiftes.

* Kontrollér, at alle hemostater med gummihatter er blevet taget af slangerne.

* Kontrollér, at pumpen tommes korrekt. Der kan vare blevet trykket pa temningsknappen og
pumpebolden samtidigt. Forseg at athjelpe dette problem ved at klemme pé siderne af tomningsblokken.
Tryk derefter pa temningsknappen i mindst 5 sekunder. Dette burde gore det muligt for cylinderne at
tommes normalt.

e Udskift med en ny pumpe, hvis cylinderne stadig ikke kan tommes.

eller tsmme cylindere

RESERVOIRER
Problem Losning
Kan ikke fyldes * Kontrollér, at reservoiradapteren ikke er rullet over pé reservoiret. Reservoiradapteren skal folge slangens
udgangsbane gennem fascia-laget.
* Hvis dette ikke lgser problemet, skal reservoiret fjernes og udskiftes med et nyt.
* Sorg for, at der er tilstrekkelig plads til reservoiret (dvs. ikke i arvav).
Punkteret * Fjern og udskift det beskadigede reservoir.
PumPE
Problem Losning
Pumpebolden er | ® Tryk pd temningsknappen for at fylde pumpebolden igen. Flyt fingrene vak fra temningsknappen.
bulet eller kollapset Genaktiver med et fast tryk pa pumpebolden. Oppump normalt.

* Hvis dette ikke lgser problemet, skal man klemme péd temningsblokkens sider for at fylde pumpebolden
igen. Tryk derefter pd temningsknappen i 2-4 sekunder for at nulstille lisemekanismen, inden
oppumpning forsages. Genaktiver med et fast tryk pi pumpebolden. Oppump normal.

* Der mé ikke trykkes pa tomningsknappen og pumpebolden samtidigt.

Kan ikke oppumpe | ¢ Fjern pumpen fra scrotum og forseg at oppumpe eller temme den uden for kroppen i en skal med sterilt,

normalt saltvand.
¢ Udskift med en ny pumpe, hvis pumpen stadig ikke kan oppumpe eller tomme.
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PRODUKTSERIETABEL

PRODUKTSERIEN AMS 700 MED MS PUMP-PENISPROTESE

Anbefalinger vedrgrende reservoirer
AMS Conceal- Inkluderet Fas Fas med
Sferisk reservoir | reservoir med lav RTE-valg forhiandstilsluttet| InhibiZone
profil*
65 ml 100 ml 100 ml
12 cm v v v v
AMS 700 _CX 15 cm v v Pakken med v v
OOIE ﬁ:::f I 18 cm v v spidsforlengere v v
21 cm v v bagtil indeholder v v
2 stk.:
0,5 cm, 1,0 cm,
12 cm v v 1,5 cm (kan stables), v v
AMS 700 .LGX 15 cm v v 2,0 cm, 3,0 cm, v v
oogpgmjsl lengde 18 cm v v 4,0 cm, 5,0 cm og v v
21 cm v v 6,0 cm. v v
12 cm v v v v
AMS 700 CXR 14 cm v v v v
e .. | - y y y
18 cm v v v v

*100 ml-lavprofilsreservoiret AMS Conceal kan fyldes op til 100 ml for at passe til alle cylinderstorrelser.
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BirLag

INHIBIZONE ANTIBIOTISK
OVERFLADEBEHANDLING

AMS har en patentbeskyttet proces til impragnering

af antibiotika i de overflader af penisprotesen, som er i
berering med vav. Denne nyhed, InhibiZone antibiotisk
overfladebehandling, er beregnet til eluering af antibiotika
fra anordningens overflade, nar den udsattes for et varmt,
fugtigt miljo. Ved in vitro-testning ved brug af felsomme
organismer leverede denne eluering antibiotisk virkning
bide pé overfladen og i et omride omkring den behandlede
anordning.

Eksisterende profylaktiske antibiotikaprotokoller skal
opretholdes som fastlagt af leegen og/eller institutionen.

Den patentbeskyttede antibiotiske
overfladebehandlingsproces fra AMS benytter en
formulering af minocyklin-HCI og rifampin (rifampicin).
AMS 700-komponenterne er behandlet med meget

lave niveauer af antibiotika. AMS tilbyder adskillige
komplette konfigurationer af AMS 700 til individuel
behandling. En komplet anordning (reservoir, pumpe

og to cylindere) indeholder dog uanset konfiguration

<33 mg rifampin og <12 mg minocyklin-HCI, hvilket
reprasenterer mindre end 2 % af oral dosiseksponering
for et komplet forleb med rifampin eller minocyklin-HCI
med maksimumsdosen beregnet for den mest almindelige
anordningskonfigurations gennemsnitlige koncentration

plus (1) standardafvigelse.

In vitro-studier med det antibiotikabehandlede
anordningsmateriale og folsomme stammer af
Staphylococcus epidermidis og Staphylococcus aureus viser
en mikrobiel “hemningszone” omkring testmaterialet.

Et begraenset modelstudie med dyr tyder pa, at denne
overfladebehandling kan reducere potentialet for bakteriel
kolonisering af den behandlede anordning.

Klinisk evidens for effekten af InhibiZone (IZ) leveres

af undersogelser efter markedsforing, som indebar en
omfattende gennemgang af mere end 43.000 patienter i
databasen med AMS-patientoplysningsformularer (PIF).
Denne undersegelse viser en signifikant forbedring i
antallet af revisioner pa grund af infektion hos patienter
med oprindelige eller reviderede AMS 700 IZ-implantater
(samt patienter med diabetes, som fik oprindelige

AMS 700 IZ-implantater) sammenlignet med dem, der fik
AMS 700-anordninger uden I1Z-behandlingen.

* InhibiZone er kontraindiceret til patienter, som:

- Er overfelsomme over for rifampin (rifampicin)
eller tetracycliner

- Har lupus erythematosus
* InhibiZone skal overvejes ngje til patienter, som:
- Har nyresygdom

- Tager warfarin, thonamider, isoniazid og halothan

Bemark: Der findes en komplet liste med indikationer,
kontraindikationer, advarsler og forholdsregler i
brugsanvisningen til AMS 700 med MS Pump-
penisproteserne med InhibiZone og til legemidlerne rifampin
(rifampicin) og minocyklin-HCI.

PARYLENBELZEGNING

Parylenbelegning er et polymer af medicinsk kvalitet, som
er beregnet til at reducere slid pa en rekke overflade- og
teksturmaterialer. Cylinderne i AMS 700-produktserien
af penisproteser er blevet behandlet med en innovativ
mikrotynd parylenbelegning pa begge sider af de
indvendige cylinderflader og pa den indvendige overflade
af den ydre cylinder.

Belegningens tykkelse er 60 milliontedele af en tomme.
Dette har tilfgjet millioner af drejecyklusser under
laboratorietestning, inden der bliver detekteret slitage.

KORT RESUME

AMS 700-seriens oppumpelige penisproteser er beregnet
til brug ved behandlingen af kronisk, organisk erekeil
dysfunktion (impotens) hos mend. Disse anordninger er
kontraindicerede til patienter, som har aktive urogenitale
infektioner eller aktive hudinfektioner i operationsomradet
eller (for AMS 700 med Inhibizone) som har en kendt
overfolsomhed eller allergi over for rifampin, minocyklin-
HCl eller andre tetracycliner. Implantation vil umuliggere
latente naturlige eller spontane erektioner samt andre
interventionelle behandlingsmuligheder. Mend med
diabetes, rygmarvsskader eller dbne sar kan have en

oget risiko for infektion. Manglende evaluering og
behandling af anordningserosion kan medfere infektion
og vevstab. Implantation kan resultere i penisforkortelse,
peniskrumning eller arvav. Mulige bivirkninger omfatter,
men er ikke begranset til, urogenitale smerter (sedvanligvis
i forbindelse med heling), urogenitalt edem, urogenital
ecchymose, urogenital erythem, reservoir-indkapsling,
patientutilfredshed, automatisk oppumpning, mekanisk
fejlfunktion og problemer ved vandladning.
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Les brugsanvisningen for at se den komplette liste over
indikationer, kontraindikationer, advarsler, forholdsregler
og potentielle bivirkninger, inden disse anordninger
benyttes. Receptpligtig.
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Denne side er med vilje tom.
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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
Boston Scientific do Brasil Ltda,

por favor, acesse o link
http://www.bostonscientific.com/bra
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