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INLEDNING

OVERSIKT

Penisproteserna i American Medical Systems (AMS) 700-serie omfattar
foljande implanterbara proteser:

v' AMS 700™ CX med MS Pump™-

penisprotes

v' AMS 700™ CX Preconnect med MS Pump™-
penisprotes

v' AMS 700™ CXR med MS Pump™-

penisprotes

v' AMS 700™ CXR Preconnect med MS Pump™-
penisprotes

v' AMS 700 LGX™ med MS Pump™-

penisprotes

v AMS 700 LGX™ Preconnect med MS Pump™-
penisprotes

Alla konfigurationer finns att tillgd med antibiotisk InhibiZone™-

behandling, vilket dr en antibiotisk ytbeliggning bestaende av rifampin
(rifampicin) och minocyklin-hydroklorid (HCI).

AMS 700-penisproteser med MS Pump ir slutna vitskefyllda system
som ir fullstindigt implanterbara (fig. 1-1). Proteserna bestir av
foljande komponenter:

* Tvé cylindrar
* En pump
¢ En vitskebehallare

I behallaren forvaras den vitska som anvinds for att fylla och
expandera peniscylindrarna. Patienten anvinder pumpen for att
fylla och tomma systemet. Cylindrarna fylls genom att pumpbollen
kramas ihop upprepade ganger sa att vitska 6verfors fran behéllaren.
P4 s sitt erigeras penis (fig. 1-2). Cylindrarna tdms genom att
tomningsknappen halls intryckt i 2—4 sekunder, varvid vitskan

fors tillbaka till behallaren och far penis att bli slak (fig. 1-3).
Krama penisskaftet for att vid behov gora penis dnnu slakare. Alla
komponenter ansluts med vikresistenta slangar.

For varningar, forsiktighetsatgirder och kontraindikationer, se
bruksanvisningen som finns att tillgd pA AMS webbplats
(www.amselabeling.com).

Figur 1-1. AMS penisprotes

Vitskebehallare

Tomningsknapp

Figur 1-3. Tomning av systemet




PRODUKTBESKRIVNING

CYLINDRAR

Varje enskild cylindersats (fig. 1-4 och fig. 1-4a) bestér av foljande
komponenter:

* Tva silikoncylindrar med

— en solid innerslang av silikonelastomer med in- och utvindig
parylenbeliggning (som skydd mot slitage)

— en vivd cylinder i tojbart tyg (mellan inner- och ytterslangarna)

— en solid ytterslang av silikonelastomer med invindig
parylenbeliggning (som skydd mot slitage).

* En vikresistent silikonslang per cylinder.

* En skyddshylsa i PTFE (polytetrafluoretylen) per cylinder.

* En dragsutur per cylinder.
Cylindrar finns i olika lingder och diametrar beroende pi
modellnumret. Bakindesférlingarna tillhandahalls i en separat sats.

Bakindesforlingarna placeras dver den solida bakinden av cylindern i
en kombination som limpar sig for patientens anatomiska lingd.

PUMPEN

Pumpen (fig. 1-5) bestar av f6ljande komponenter:
e Pumpboll
* Témningsknapp
* Tre vikresistenta silikonslangar
* Invindig spérrventil

MS-pumpen anvinds med alla cylindertyper i AMS 700-serien.
Den svartrandiga slangen ansluter pumpen till behallaren. De tva

genomskinliga slangarna ansluter pumpen till de tva peniscylindrarna.

I foranslutna system sker anslutningen av pumpen till cylindern pa

fabriken.

VATSKEBEHALLARE
Vitskebehallaren (fig. 1-6) bestér av foljande komponenter:

* En silikonbehillare f6r vitskeforvaring, invindigt belagd med
parylen (som skyddar mot slitage).

* En svartrandig vikresistent silikonslang.
e Tva olika storlekar:
— 65 ml (endast klotformad behéllare)
— 100 ml (klotformad behéllare och ligprofilsbehéllaren
AMS Conceal™)*
Den svartrandiga slangen ansluter behallaren till pumpen.

* Ej tillginglig pa alla marknader.

PTFE- Vikresistent slang

hylsa Dragsutur

Cylinder

Figur 1-4. Cylindrar till CX-, CXR- och LGX-

penisproteser

Figur 1-4a. Cylindrar till CXR-penisprotes

Vikresistent
slang

Firgkodad

slang Tomningsknapp

Pumpboll

Figur 1-5. Pump till penisprotes

Vikresistent
slang

Vitskebehallare

Klotformad
behaillare

Lagprofilsbehallaren
AMS Conceal

Figur 1-6. Vitskebehallare till penisprotes




PRODUKTBESKRIVNING oxs)

PROTESEN AMS 700 CX MED MS Pumpr

Komponenterna i protesen AMS 700 CX Preconnect med MS Pump
konfigureras enligt nedan:

Pumpen och cylindrarna finns att tillgd foranslutna eller icke
anslutna.

Den foranslutna infrapubiska konfigurationen har en 18 cm ling
slang som ansluter pumpen till cylindrarna.

Penoscrotalpaketet har en 9 cm ling slang som ansluter pumpen till
cylindrarna.

Vitskebehillare: 65 ml (endast klotformad behillare),
100 ml (klotformad behillare och lagprofilsbehéllaren
AMS Conceal).

Cylinderdiameter: 12 mm-18 mm.

Cylinderlangder: 12 cm, 15 ¢m, 18 cm, 21 cm och 24* cm.
Bakindesforlingare (RTE): RTE-satsen innehaller tvd vardera av
foljande lingder: 0,5 cm; 1,0 cm; 1,5 cm (staplingsbar), 2,0 cm;
3,0 cm; 4,0 cm; 5,0 cm och 6,0 cm (separat forpackade pé bricka).
Cylindrarna expanderar endast i omkrets.

Cylindrarna, pumpen och behéllaren ir tillgingliga med antibiotisk
InhibiZone-ytbehandling.

* Endast specialbestillning. Leverans kan ta 6-8 veckor.

PROTESEN AMS 700 LGX MED MS Pumpr

Komponenterna i AMS 700 LGX Preconnect med MS Pump
konfigureras enligt nedan:

Pumpen och cylindrarna finns att tillga antingen f6ranslutna eller
icke anslutna.

Det foranslutna infrapubiska paketet har en 18 cm lang slang som
ansluter pumpen till cylindrarna.

Det foranslutna penoscrotalpaketet har en 9 ¢m lang slang som
ansluter pumpen till cylindrarna.

Vitskebehillare: 65 ml (endast klotformad behillare), 100 ml
(klotformad behéllare och ligprofilsbehéllaren AMS Conceal).
Cylinderdiameter: 12 mm-18 mm.

Cylinderlingder: 12 ¢m, 15 c¢m, 18 cm och 21 cm.
Bakindesforlingare (RTE):

RTE-satsen innehaller tvé vardera av f6ljande lingder: 0,5 cm;

1,0 cm; 1,5 cm (staplingsbar), 2,0 cm; 3,0 cm; 4,0 cm; 5,0 cm och
6,0 cm (separat forpackade pa bricka).

Cylindrarna expanderar i omkrets och lingd.

Cylindrarna, pumpen och behéllaren ir tillgingliga med antibiotisk

InhibiZone-ytbehandling.

/

Lagprofilsbehéllare eller
klotformad behallare

N

C‘&_/‘T/ //, D)
]/

Cylindrar

Figur 1-7. Penisproteserna AMS 700 CX
och LGX




PRODUKTBESKRIVNING oxs)

PROTESEN AMS 700 CXR MED MS Pumpr

Protesen AMS 700 CXR ir avsedd for patienter med en anatomi
som fordrar kortare och smalare cylindrar. Den ar ocksé praktisk vid
dterimplantation av penisproteser.

Komponenterna i AMS 700 CXR med MS Pump konfigureras enligt
nedan:

Pumpen och cylindrarna finns att tillgé antingen foranslutna eller
icke anslutna.

Det foranslutna infrapubiska paketet har en 15 cm ling slang som
ansluter pumpen till cylindrarna.

Penoscrotalpaketet har en 9 cm ling slang som ansluter pumpen till
cylindrarna.

Vitskebehillare: 65 ml (endast klotformad behéllare), 100 ml
(klotformad behéllare och ligprofilsbehéllaren AMS Conceal).

Cylinderdiameter: 9,5 mm—14,5 mm.
Cylinderlingder: 10* cm, 12 ¢cm, 14 cm, 16 cm och 18 cm.

Bakindesforlingare (RTE): RTE-satsen innehéller tvd vardera av
foljande lingder: 0,5 cm; 1,0 cm; 1,5 cm (staplingsbar), 2,0 cm;
3,0 cm; 4,0 cm; 5,0 cm och 6,0 cm (separat forpackade pa bricka).
Cylindrarna expanderar endast i omkrets.

Cylindrarna, pumpen och behéllaren ir tillgingliga med antibiotisk
InhibiZone-ytbehandling.

* Endast specialbestiillning. Leverans kan ta 6-8 veckor.

Cylindrar

\\

Lagprofilsbehallare eller
klotformad behallare

.

Vikresistent slang

Figur 1-8. Penisprotesen AMS 700 CXR




PRODUKTSTERILISERING OCH FORVARING

STERILISERING

American Medical Systems steriliserar alla komponenter i

produktserien AMS 700 med MS Pump.

Under normala forvaringsforhallanden forblir
komponenterna sterila tills utgangsdatumet, férutsatt att
forpackningens sterila skydd bevaras intakt.

Produkter med InhibiZone har inte samma hallbarhetstid
som obehandlade produkter.

Kontrollera alltid utgangsdatumet fére anvindning av
produkter i AMS 700 med MS Pump-serien.

For att skydda forpackningens integritet och protesens
funktion ska de steriliserade komponenterna forvaras

pa en skyddad hylla eller i ett skap. Miljon ska vara ren,
torr och hiélla nira rumstemperatur. Limna pésarna i
transportlidorna av plast for att ge dem ett maximalt
skydd under férvaring. Kontrollera att férpackningen inte
uppvisar nigra skador innan produkten anvinds.

FORSIKTIGHETSATGARD: Sterilisera inte om
komponenterna i produktserien AMS 700 med
MS Pump.

FORSIKTIGHETSATGARD: Sterilisera inte om
komponenterna i AMS tillbehérssats.

AMS-HJALPMEDEL

American Medical Systems har kirurgiska instrument
som kan anvindas under operationen for att underlitta
for kirurgen vid implantation av penisprotesen. For
information om ombearbetning, se anvisningarna som
medfoljer hjilpmedlen. Foljande icke-sterila AMS-
hjilpmedel finns att bestilla frain AMS.

* AMS slanginforare

* AMS forslutningsverktyg

* Furlow insittningsverktyg

* AMS Quick Connect monteringsverktyg

* AMS storleksmitt

Foljande hjilpmedel tillhandahalls sterilt i tillbehorssatsen
till AMS 700.

* Proximalverktyg
Detta instrument ir avsett att underlitta inforandet av den

proximala delen av cylindern i svillkropparna och kan dven
anvindas for att underlitta férslutningen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Proximalverktyget fir
inte steriliseras om eller dteranvindas. Det ir endast
avsett for engangsbruk.

Foljande hjilpmedel tillhandahalls steriliserade i separata
forpackningar:

e AMS kavernotom

e SKW retraktorsats

FORSIKTIGHETSATGARD: AMS-kavernotomen
och SKW-retraktorsatsen far inte steriliseras om eller
ateranvindas. De ir endast avsedda for engingsbruk.

FORVARING

De komponentutforanden av AMS 700 med MS Pump
som ir antibiotiskt InhibiZone-ytbehandlade 4r ljus- och
temperaturkinsliga. Var dirfér noga med att férvara dessa
produkter i enlighet med anvisningarna pa forpackningen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Forvara inte InhibiZone-
produkter vid en temperatur som dverstiger 40 °C
(104 °F).

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvind inte produkter

som har passerat utgingsdatum.

Figur 2-1. Proximalverktyg




ANVISNINGAR FOR OPERATIONSSAL

Foljande anvisningar 4r avsedda som en vigledning for
kirurgen. Flera olika operationstekniker kan anvindas
for att implantera AMS penisproteser. Nedanstiende
anvisningar utgér ett exempel pé en sidan teknik.

FORSIKTIGHETSATGARD: Detta instrument fir
endast anvindas likare som ir kunniga i anvindningen
av uppumpbara penisproteser. Denna handledning ir
inte avsedd som ett fullstindigt referensdokument.

IORDNINGSSTALLANDE FORE OPERATION

Instrument

Sjukhuset ska tillhandahalla de instrument som normalt
krivs vid en urologisk operation.

Utdver komponenterna i AMS 700-penisprotesen behvs
foljande sterila utrustning:
v Steril fysiologisk saltlosning (fyllnings- och
spolningslsning).
v" Tvd 60 cc- och tva 10 cc-injektionssprutor (fér
fyllning och spolning av protesens komponenter).

v’ Atta peanger av moskittyp (fér dtklimning av slangar
nir de har skotts).

v" En ren och vass sax for tillklippning av slangar.

v" Hegar-dilatatorer (7 mm-14 mm) eller
urinrérssonder (21 Fr—42 Fr) (for dilatation av
corpora cavernosa)

v" Furlow insittningsverktyg (for mitning och inférande
av dragsuturer genom glans).

v AMS Quick Connect monteringsverktyg (behdvs
endast for suturfria fonsterkopplingar).

Tillbehorssats till AMS 700 med MS Pump (se
beskrivningen nedan).

Bakindesforlingarsats till AMS 700 med MS Pump.

Kavernotomer (ej obligatoriska).

<

AMS slanginférare (ej obligatorisk).

AN NN

AMS forslutningsverktyg (ej obligatoriskt).
v SKW retraktorsystem (ej obligatoriskt).
Tillbehorssatsen for AMS 700 med MS Pump-

produkeserien innehaller alla nddvindiga material for ett
implantationsingrepp. Den innehaller:

Specialkanyler

v" Tva 15 G trubbiga engingskanyler (for
fyllningskomponenter).

v" Tva 22 G trubbiga engingskanyler (for spolning
av luft och blod frin slangarna omedelbart fore
anslutning).

v Ett par Keith-kanyler (for transport av cylinderns
dragsuturer genom glans).

Obs! Keith-kanyler ir dskviggsformade — krokningen dr
normal.
Peangskor

v" Fyra 13 cm linga slangsektioner (for att ticka
spetsarna pa peanger som anvinds for att forbereda
komponenter — slangskodda peanger skyddar

proteserna mot slangskador).

Tillbehor for slanganslutning

v Fyra raka AMS Quick Connect suturfria
fonsterkopplingar.

v Tre ritvinkliga AMS Quick Connect suturfria
fonsterkopplingar.

En lasringshéllare med dtta hylsor.
Tre raka suturknutskopplingar

Tva rdtvinkliga suturknutskopplingar

SR

En slangplugg (for att forhindra att vitska tringer in i
eller ut ur protesen under revisionskirurgi).

Dokumentation

v" En bruksanvisningsbroschyr till Quick Connect-
verktyget.

v" Ett patientinformationsformulir.

v Ett kuvert (for inskickning av det ifyllda
patientinformationsformuliret till AMS).

v Ett patient-id-kort.
AMS proximalverktyg

AMS Quick Connect monteringsverktyg méste bestillas
separat. Det ir ett dteranvindbart instrument i rostfritt stal
som anvinds for att montera kopplingarna.

AMS Quick Connect-systemet kan anvindas pa nya
system eller nir alla tidigare implanterade komponenter ska
avldgsnas och bytas ut mot nya.

~10 -



ANVISNINGAR FOR OPERATIONSSAL (o)

FORBEREDELSE AV UTRUSTNING
Uppackning av AMS tillbehorssats

1. Avligsna brickan frain dammskyddskartongen i
operationssalen.

2. Lat operationsskéterskan avligsna den inre brickan
fran den yttre brickan med hjilp av limplig steril
teknik. Placera den inre brickan pé ett sterilt luddfritc
assistansbord.

3. Oppna innerbrickan och placera den pa det sterila,
luddfria assistansbordet.

Obs! Operationssalsteknikern ska anteckna
tillbehorssatsens artikel- och serie-/lotnummer pa
patientinformationsformuliret. Artikel- och serie-/
lotnumren dterfinns pad den sjilvhdftande etiketten

i ena dnden av dammskyddskartongen och de smd
sjalvhiftande etiketterna pa sidan av plastbrickorna.
Dessa uppgifter stir ocksi pa Tyvek™locket pd den yttre
brickan.

Forberedelse av peanger

Folj anvisningarna i nedanstiende procedur for att
ticka peangerna med de bla slangsektionerna sm ingdr i
tillbehdrssatsen:

1. Site blé slang pa peangens bada kiftar sd att de tandade
ytorna ticks helt och hallet.

2. Sting kiftarna till det forsta klicket for att forhindra
alltefor stort tryck pa slangen.

3. Klipp till slangen vid kiftarnas inde med hjilp av en

ren och vass sax.

4. Reservera en sax for anvindning som ren slangsax
under ingreppet. Den behvs under ingreppet for att
klippa till slangar innan de ansluts. Anvind en rak sax
for detta andamal.

11—



KIRURGISKA INGREPP

FORBEREDELSE AV PATIENT

Fore operationen ska kirurgen vidta limpliga atgirder for att begrinsa
risken for postoperativ infektion.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvindning av ett instrument med
antibiotisk InhibiZone-ytbehandling eliminerar inte behovet av att
folja sjukhusets vedertagna protokoll fér antibiotikaprofylax.

Nir patienten har forts in i operationssalen ska klinikern raka buk-
respektive genitalieregionen. Efter rakning ska omradet skrubbas med
povidon-jodtvél i tio minuter eller sjukhusets godkinda preoperativa
skrubbningsprocedur foljas.

Uppritta det sterila filtet samt drapera och forbered patienten i enlighet
med likarens anvisningar. Under hela ingreppet ska operationsstillet
spolas med rikliga mingder bredspektrumsantibiotika. Placera patienten
i enlighet med den operationsmetod som likaren féredrar: infrapubisk
eller penoscrotal.

OPERATIONSMETODER

Beskrivningarna nedan utgér en 6versike 6ver de infrapubiska och
penoscrotala operationsmetoderna. Likaren fattar det slutgiltiga beslutet
om operationsmetod och -teknik.

Infrapubisk metod

Alla proteser i AMS 700 med MS Pump-serien kan implanteras
genom ett infrapubiskt snitt. Kontrollera att cylinder-pumppaketet
ar mirke "Infrapubic” (Infrapubiskt) om protesen ir foransluten.

Penoscrotal metod

Det gar dven att implantera alla proteser i AMS 700 med

MS Pump-serien genom ett penoscrotalt snitt. Kontrollera att
cylinder-pumppaketet 4r mirkt Penoscrotal (Penoscrotalt) om
protesen ir foransluten.

Figur 4-1. Infrapubisk metod: identifiera
snittstille

12—



KIRURGISKA INGREPP (oxs)

SNITT OCH DISSEKTION

1. Ligg in en Foley-kateter for att underlitta identifiering av urinréret.
Katetern hjilper till att avlasta trycket pa bldsan och undvika skador
pa blésan under inliggningen av vitskebehallaren.

2. Uttor lampligt snitt f6r den valda operationsmetoden.
Penoscrotalt: Gor ett 2-3 cm ldngt snitt genom
sammanvixningslinjen pd scrotum vid den penoscrotala vinkeln.

* Vid anvindning av SKW-retraktorn ska ringretraktorn placeras
pa patienten med den stora ringen mot patientens huvud (cefalt)
och den mindre mot patientens fotter (kaudalt) (fig. 4-2).

* Nir retraktorn har rikeats in ska den vassa bla kroken placeras
i meatus och penisremmen dras it s att den spinns som en

bagstring. Fist penisremmen vid kl. 3 respektive kl. 9 pd Figur 4-2. Penoscrotal metod: identifiera
ringretraktorn. snittstille

* Gor ett hogt scrotalt snite, for snittet upp pé penis utan att
slippa det.

* Fortsitt hélla snittet pd penis och placera krokar kl. 1, 5,7, 11,
3 och 9 (fig. 4-2).

Infrapubuiskt: Gor ett 4-5 cm lings- eller tvirgiende snitt vid
symphysis pubica (fig. 4-1). Undvik medellinjens neurovaskulira
knippe.

3. Vid penoscrotalmetod ska corpus spongiosum dras isir lateralt for
att undvika att urinréret skadas (fig. 4-3).

4. Dissekera genom fascia dartos och fascia penis for att frildgga tunica
albuginea.

5. Ligg temporira suturer.

Gor ett snitt i en av corpora cavernosa (fig. 4-4). '
Figur 4-3. Penoscrotal metod: dra isir corpus

spongiosum

Figur 4-4. Utfér corporotomi

—13—



KIRURGISKA INGREPP (oxs)

DILATATION OCH MATNING

1. Anvind en serie dilatationsverktyg och dilatera den proximala corpus cavernosum (mot crus penis) minst 11 mm
om cylinderslangen kommer ut direkt ur corporotomin (eller mer om slangen ligger inuti den proximala corpus
cavernosum) och den distala corpus cavernosum minst 12 mm for att skapa utrymme f6r inférandet av peniscylindern.
Efter dilatation av den ena corpus cavernosum ska den intilliggande corpus cavernosum snittas och dilateras pi samma
sdtt.

Figur 4-5a. Penoscrotal metod: dilatera Figur 4-5b. Infrapubisk metod: dilatera

2. Mt respektive svillkropp proximalt och distalt med hjilp av Furlow insittningsverktyg eller AMS mitverktyg. Strick
ut penis nidgot under mitningen. Dessa métt hjilper likaren att vilja cylindrar och bakindesforlingare i enlighet med
patientens anatomi.

Obs! Genom att miita frin samma temporira sutur i bida rikmingarna blir matten enhetliga och konsekventa. Vid
anvindning av LGX-proteser foredrar dock vissa likare att méta distalt frin den distala kanten av en 2 cm-corporotomi och
proximalt frin den proximala dnden av en 2 cm-corporotomi for att faststiilla en mer optimal produktstorlek.

Figur 4-6a. Penoscrotal metod: miit Figur 4-6b. Infrapubisk metod: miit

— 14 —



KIRURGISKA INGREPP (oxs)

VALJ CYLINDER AV LAMPLIG STORLEK

Vilj cylindrar av limplig storlek och anvind bakindesforlingare vid behov.

Storleksbestimning
* AMS 700 CXR med MS Pump

¢ Den proximala delen av CXR-cylindern ir ca 1,5 cm lingre 4n CX- och LGX-cylindrarna. Metod A for storleksbestimning rekommenderas.
Den leder till att slangen sticker ut ur corporotomin. Utdver den 1,5 cm linga bakindesforlingaren kan forlingarna till AMS 700 CXR inte
staplas. De dr invindigt ssmmankopplade. Vilj en bakinde av limplig lingd och anslut den till cylindern. Vrid pd den bakindesforlingaren pa

cylindern for att kinna nir den ir ordentligt ansluten.

e FORSIKTIGHETSATGARD: Stapla inte CXR-bakindesférlingare med andra typer dn den 1,5 cm linga forlingaren. Om

bakindesforlingare av en annan storlek anvinds kommer lasmekanismen inte att gripa i, vilket innebir att det finns risk fér att

forlingarna lossnar.

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

¢ FORSIKTIGHETSATGARD: Stapla inte CX-/LGX-bakiindesforlingare med andra typer in den 1,5 cm langa forlingaren. Om

bakindesforlingare av en annan storlek anvinds kommer lasmekanismen inte att gripa i, vilket innebir att det finns risk for att forlingarna

lossnar.

*  Det gir att vilja cylinderstorlek for AMS 700 CX- och LGX-proteserna pa tvd olika sitt. Baserat pé sin erfarenhet av implantationer avgdr kirurgen vilken

teknik som ska anvindas.

Metod A férkortar den solida proximala delen av cylindrarna i penisskaftet, vilket gér det méjligt for slanghylsan att komma i kontakt med en del av
cylindrarnas expanderbara kolvar (fig. 4-7a). Eftersom slangen delvis 4r forsinke i corpora dkar anvindning av metod A risken for att slangen klims
ihop eller veckas, vilket kan minska vitskeflddet. Om du tror att slangen har veckats ska du férsiktigt forsoka rita ut den.

Beriikna den totala svillkroppslingden (distalt + proximalt)

Exempel

Distal svillkroppslingd 12 cm
Proximal svillkroppslingd +7 cm
Total svillkroppslingd 19 cm

Vilj den cylinderstorlek som ligger nirmast (antingen kortare in eller lika ling)
den totala svillkroppslingden. Ligg till bakiindesférlingare vid behov for att passa
patientens anatomi.

Exempel

Total svillkroppslingd 19 cm
Vald cylinderlingd —18 cm
Bakindesforlingarens lingd 1 cm

Figur 4-7a. Metod A

Metod B leder till att slangen sticker ut direkt ur corporotomin (fig. 4-7b). Félj den nedan angivna formeln for att vilja en cylinder av limplig lingd

och limpligt antal bakindesforlingare. Férling corporotomin vid behov.

Berikna den totala svillkroppslingden (distalt + proximalt)

Exempel

Distal svillkroppslingd 12 cm
Proximal svillkroppslingd +7 cm
Total svillkroppslingd 19 cm

Subtrahera 2 cm frin den totala svillkroppslingden for att erhalla ett justerat métt.
Exempel

Total svillkroppslingd 19 cm
—2 cm
Justerat matt 17 cm

Vilj den cylinderstorlek som ligger néirmast (antingen kortare én eller lika lang) det justerade
mattet.

Exempel
Justerat matt 17 cm
Vald cylinderlingd 15 cm

Subtrahera den valda cylinderlingden frin den totala svillkroppslingden for att faststilla
lingden pé den bakiindesforlingare som passar patientens anatomi.

Exempel

Total svillkroppslingd 19 cm
Vald cylinderlingd —15 cm
Bakindesforlingarens lingd 4 cm

Obs! Oppna inga komponentforpackningar forvin limplig cylinderlingd har faststillts.

x I

|

Figur 4-7b. Metod B
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UPPACKNING AV KOMPONENTER

Komponenterna i penisprotesen AMS 700 med MS Pump ligger forpackade i sterila pasar, forutom bakindesforlingarna
som ligger forpackade pa sterila brickor.

Forvara de sterila produkterna i transportladorna av plast tills dess att de ir i operationssalen.

OPPNANDE AV FORPACKNINGAR, INKLUSIVE PRODUKTER
MED ANTIBIOTISK INHIBIZONE-YTBEHANDLING

Ta ut produkten ur den yttre transportkartongen i operationssalen.

2. Lat operationsskoterskan ta ut den sterila inre pasen och ligga den pa det sterila, luddfria assistansbordet.

FORSIKTIGHETSATGARD: Placera inte tyghanddukar pé assistansbordet eftersom det kan leda till att ludd

overfors till AMS-komponenterna.

3. Nir det dr dags att férbereda AMS-komponenterna: 6ppna innerpasen och placera dem pa det sterila, luddfria
assistansbordet.

Obs! Operationsteknikern ska anteckna komponenternas artikel- och serie-/lotnummer och storlek pi
patientinformationsformuliret.

Obs! Komponenternas artikel- och serie-/lotnummer och storlek stir pd de smd, lostagbara sjilvhiftande etiketterna.

FORBEREDELSE AV KOMPONENTER

AMS rekommenderar att alla komponenter i AMS 700 med MS Pump-serien forbereds med steril fysiologisk saltlosning.
Den sterila fysiologiska saltlosningen maste vara fri frin partiklar som skulle kunna blockera vitskeflode genom
komponenterna.

Obs! Operationsteknikern ska anteckna komponenternas artikel- och serie-/lotnummer och storlek pi
patientinformationsformuliret. Komponenternas artikel- och serie-/lotnummer och storlek stir pa produktpdsen.

Komponenter som enligt etiketten 4r behandlade med antibiotisk InhibiZone-ytbehandling ska inte blotliggas i steril
fysiologisk saltlésning.

FORSIKTIGHETSATGARD: Blstliggning av antibiotikaimpregnerade instrument i saltlésning gor att
antibiotikan fills ut i lésningen. I sa fall firgas 16sningen orange samtidigt som antibiotikakoncentrationen pa

produkten minskar.

FORBEREDELSE AV ICKE ANSLUTEN AMS 700 MS Pump

Fyll delvis en graderad bigare med steril fysiologisk saltldsning.

Sink ner pumpens tre slangindar i den sterila fysiologiska saltldsningen (fig. 4-8).

Hall pumpen sa att tomningsmekanismen ér vind uppit.

Figur 4-8

Tryck pa tomningsknappen en ging.

hAEESEN

Ge pumpbollen en inledande hard, snabb hoptryckning. Saltlésning ska sugas in i pumpbollen.
Obs! Det hir steget dr viktigt for smorjningen av pumpens ventiler infor de vidare forberedelserna.

Obs! Tryck pa tomningsknappen en ging om det inte kommer in ndgon saltlosning i pumpbollen eller om bollen inte dter
Jlls helt. Detta dterstiiller pumpen. Upprepa steg 5. Denna sekvens kan behova upprepas mer in en ging for att pumpen
ska aktiveras.
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6.

7.

Krama pumpbollen ytterligare 2—-3 ganger efter den inledande hoptryckningen si att komponenterna toms pé luft. Det
ska inte finnas nagra luftbubblor i den graderade bigaren (dessa hoptryckningar kan vara mjukare). Lat pumpbollen
fyllas helt mellan varje tryckning.

FORSIKTIGHETSATGARD: Tryck inte pa tdmningsknappen samtidigt som pumpbollen kramas ihop.

Anvind tre blaskodda peanger av moskittyp och klim (endast ett hack) at var och en av de tre slangarna 2,5 cm frin
dnden.

FORSIKTIGHETSATGARD: Fér inte fram peangens spirr mer in ett hack. For mycket tryck kommer att
orsaka permanent skada pa slangarna.

En pump som ir behandlad med antibiotisk InhibiZone-ytbehandling ska placeras pd en tom steril bricka, i en tom
rondskal eller pa ett sterilt assistansbord. Pumpen ska inte bl6tliggas i saltlosning.

FORSIKTIGHETSATGARD: Blétliggning av antibiotikaimpregnerade instrument i saltlésning gor att
antibiotikan fills ut i l6sningen. I sa fall firgas 16sningen orange samtidigt som antibiotikakoncentrationen pa
produkten minskar.

En icke InhibiZone-behandlad fylld pump ska blotlidggas i en rondskal med steril fysiologisk saltlosning eller

antibiotisk 16sning tills dess att kirurgen 4r redo att implantera pumpen.

FORBEREDELSE AV FORANSLUTEN MS PUMP OCH CYLINDRAR

Cylindrarna och pumparna i penisproteserna AMS 700 CX Preconnect, CXR Preconnect och LGX Preconnect
tillhandahalls foranslutna. Den enda anslutning som kirurgen behdver gora dr mellan pumpen och behallaren.

Nir kirurgen har faststillt corpora cavernosas proximala och distala lingd ska limplig féransluten cylinder och pump viljas
frin lagret.

[ anvisningarna nedan beskrivs férberedelserna av produkten for att se till det inte finns nagon luft i cylindrarna eller
pumpen innan kirurgen ansluter behéllaren.

1.

2
3.
4.
5

10.

Fyll delvis en graderad bigare med steril fysiologisk saltlésning.

Ligg ner pumpens svarta firgkodade slang i den sterila fysiologiska saltlosningen.

Hall pumpen sa att tomningsmekanismen ir vind uppit.

Tryck pd tomningsknappen en ging.

Ge pumpbollen en inledande hérd, snabb hoptryckning. Saltlésning ska sugas in i pumpbollen.
Obs! Det hir steget dr viktigt for smorjningen av pumpens ventiler infor de vidare forberedelserna.

Obs! Tryck pad tomningsknappen en ging om det inte kommer in nigon saltlosning i pumpbollen eller om bollen inte dter
Jylls helt. Detta dterstiiller pumpen. Upprepa steg 5. Det kan hinda att denna sekvens behiver upprepas mer in en ging for
att pumpen ska aktiveras.

Efter den inledande hoptryckningen ska pumpbollen kramas ihop upprepade génger tills cylindrarna ir rundade och
det ir svart att krama ihop pumpbollen. Lit pumpbollen fyllas helt mellan varje tryckning.

Hall ner tomningsknappen i 2—4 sekunder for att tdmma komponenterna pa luft. Obs! Det ska inte finnas nigra
luftbubblor i den graderade bigaren.

Upprepa steg 67 tills all luft har avligsnats ur systemet, d.v.s. att det inte férekommer négra luftbubblor i den
graderade bigaren under tdmningen.

Tryck ihop cylindrarna for att avldgsna den éterstiende saltlosningen fran cylindrarna.
FORSIKTIGHETSATGARD: Tryck inte pa témningsknappen samtidigt som pumpbollen kramas ihop.
Anvind en blaskodd peang a moskittyp och klim &t (endast ett hack) den svarta slangen 2,5 cm fran dnden.

FORSIKTIGHETSATGARD: Fér inte fram peangens spirr mer in ett hack. For stort tryck skulle orsaka
permanent skada pa slangarna.

—17-



KIRURGISKA INGREPP (oxs)

11. For komponenter som ir behandlade med antibiotisk InhibiZone-ytbehandling ska de tomma (avluftade och utan
vitska) cylindrarna och pumpen placeras pa en tom, ej Gverticke steril bricka, en tom rondskal eller pa ett sterilt
assistansbord. Komponenterna ska inte blotliggas i saltlosning.

FORSIKTIGHETSATGARD: Blstliggning av antibiotikaimpregnerade instrument i saltlésning gor att
antibiotikan fills ut i l6sningen. I sa fall firgas l16sningen orange samtidigt som antibiotikakoncentrationen pa

produkten minskar.

For icke InhibiZone-behandlade komponenter ska de tomma cylindrarna och den fyllda pumpen blotliggas i en rondskal
med steril fysiologisk saltlésning eller antibiotisk 16sning tills dess att kirurgen ir redo att implantera cylindrarna.

FORBEREDELSE AV ICKE ANSLUTNA CYLINDRAR

Nir kirurgen har faststéllt corpora cavernosas proximala och distala lingd ska ett cylinderpar av
lamplig lingd viljas frin lagret. Forbered cylindrarna med steril fysiologisk saltlosning med hjilp
av en trubbig 15 G-kanyl och en 60 cc-injektionsspruta enligt anvisningarna nedan:

1. Hall cylindern i den icke-dominanta handen och krama ut all luft.

2. Anslut den trubbiga 15 G-kanylen till 60 cc-injektionssprutan som ir delvis fylld med steril
fysiologisk saltlosning:

3. Anvind den delvis fyllda injektionssprutan och aspirera all luft frin cylindern. Fyll dérefter
cylindern langsamt med steril fysiologisk saltlosning (ca 20-30 cc), utan att injicera
luftbubblor.

— Hall i cylinderns bakre del med den frimre spetsen vind nedat si att den distala delen
av cylindern fylls forst (fig. 4-9). Figur 4-9

— Injicera vitska i cylindern tills den 4r rundad.

— Aspirera all luft frin cylindern med injektionssprutan.
4. Denna procedur kan upprepas en ging om sa dnskas.

5. Aspirera all steril fysiologisk saltlésning och luft fran cylindern tills den 4r platt eller tills dess att injektionssprutans
kolv méter motstand.

FORSIKTIGHETSATGARD: Overaspirera inte eftersom luft di kan sugas in i cylindern genom dess
semipermeabla silikonelastomer.

6. Hall upp injektionssprutans kolv med tummen och klim &t (endast ett hack) slangen 2,5 cm frin kanylens spets med
hjilp av en blaskodd peang av moskittyp. Avligsna ddrefter 15 G-kanylen och injektionssprutan.
FORSIKTIGHETSATGARD: For inte fram peangens spirr mer in ett hack. For stort tryck skulle kunna orsaka
permanent skada pa slangarna.

7. En cylinder som 4r behandlad med antibiotisk InhibiZone-ytbehandling ska placeras pa en tom, ej verticke steril
bricka, en tom rondskil eller pa ett sterilt assistansbord. Cylindrarna ska inte bl6tlidggas i saltlosning.

FORSIKTIGHETSATGARD: Blétliggning av antibiotikaimpregnerade instrument i saltlésning gor att
antibiotikan fills ut i l6sningen. I sa fall firgas 16sningen orange samtidigt som antibiotikakoncentrationen pa
produkten minskar.

8. En icke InhibiZone-behandlad cylinder ska blotldggas i en rondskal med steril fysiologisk saltlésning, eller fysiologisk
saltlosning blandad med antibiotisk 16sning, tills dess att kirurgen 4r redo att implantera den.

9. Forbered den andra cylindern pa samma sitt.
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FORBEREDELSE AV VATSKEBEHALLARE

Anvind tvi 60 cc-injektionssprutor med 1 cc-graderingar vid fyllningen av 65 ml- eller 100 ml-
behillaren.

1. Hall behallaren i den icke dominerande handen och krama ut all luft.

2. Hall i vitskebehallaren och anslut den trubbiga 15 G-kanylen till 60 cc-injektionssprutan som &r

delvis fylld med steril fysiologisk saltlosning (fig. 4-10).
3. Aspirera all luft frin behallaren med hjilp av den delvis fyllda injektionssprutan.

4. Nir luften har avligsnats ska steril fysiologisk saltldsning (ca 2030 cc) injiceras, utan att det
kommer in luftbubblor.

5. Tryck pd sidan av behallaren med tummen f6r att forma den som en skal. Figur 4-10

Aspirera all dterstdende saltlosning och luft fran behallaren, in i injektionssprutan. Sluta nir det
tar emot for injektionssprutans kolv och/eller behéllaren har antagit formen av en tillplattad skal. Lat behéllaren ligga
kvar i denna form.

FORSIKTIGHETSATGARD: Overaspirera inte eftersom luft d4 kan sugas in i cylindern genom dess

semipermeabla silikonelastomer.

7. Hall upp injektionssprutans kolv med tummen och klim &t (endast ett hack) slangen 2,5 cm fran kanylens trubbiga
spets med hjilp av en bldskodd peang av moskittyp. Avligsna 15 G-kanylen och injektionssprutan.
FORSIKTIGHETSATGARD: Fér inte fram peangens spirr mer in ett hack. For stort tryck skulle kunna orsaka
permanent skada pa slangarna.

8. En behallare som ir behandlad med antibiotisk InhibiZone-ytbehandling ska placeras pa en tom, ej verticke steril
bricka, i en tom rondskal eller pa ett sterilt assistansbord. Behallaren ska inte blotlidggas i saltlosning.
FORSIKTIGHETSATGARD: Blstliggning av antibiotikaimpregnerade instrument i saltlsning gor att
antibiotikan fills ut i l6sningen. I sa fall firgas 16sningen orange samtidigt som antibiotikakoncentrationen pa
produkten minskar.

9. En icke InhibiZone-behandlad behallare ska blotlaggas i en rondskal med steril fysiologisk saltlosning, eller fysiologisk

saltldsning blandad med antibiotisk 16sning, tills dess att kirurgen ir redo att implantera den.
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INLAGGNING AV CYLINDRAR
AMS har i forvig placerat en dragsutur genom den distala spetsen EEEEEEEEE
pa samtliga cylindrar. Flj anvisningarna nedan, antingen fore eller 16151413 12111098 7 6 5

efter det att cylindern har lagts in i crus penis (beroende pa vilket
tillvigagingssitt kirurgen foredrar):

1. Anvind Furlow-insittningsverktyget (fig. 4-11) och Keith-kanylen §
for att underldtta inldggningen av cylindrarna i corpora cavernosa.

2. Kontrollera att Furlow-insittningsverktyget fungerar genom att dra ~ Figur 4-11. Furlow insittningsverktyg

tillbaka obturatorn till lisskdran for det tillbakadragna liget och
sedan fora in obturatorn helt tills spetsen syns i @nden.

Obs! A}kwggsﬁrmade Keith-kanyler ingir i tillbehorssatsen till AMS 700.

3. Dratillbaka obturatorn till det tillbakadragna eller lasta liget. For
bada indarna av cylinderns dragsutur (ca 10 cm) genom 6gat pa
den dskviggsformade Keith-kanylen (fig. 4-12).

4. Ladda den trubbiga dnden av denna kanyl i Furlow-
insittningsverktyget (fig. 4-13) och placera suturen i skiran pa
verktyget.

5. Dra tillbaka suturen helt in i skiran och kanylen helt in i réret pa
verktyget.

6. Hall suturens fyra tradar mot verktyget och for in verktyget i den
distala delen av svillkroppen tills dess att den frimre spetsen ligger
under glans.

Obs! Det dr av avgorande betydelse att patientens penis ir symmetriskt

inriktad mot kroppen och att stillet dir glans punkteras har Figur 4-12. Fér in dragsuturen i
identifierats tillfredsstillande innan kanylen trycks igenom glans. Keith-kanylen
Furlow-insittningsverktyget ska vara i ipsilaterala corpora vid den

distala spetsen.

Obs! I hiindelse av overging genom intro-cavernosala septum till den
kontralaterala sidan, avligsna verktyget, placera dilatatorn i den
kontralaterala sidan och placera om cylindern pi den ipsilaterala
sidan. Ingen reparation dr nodvindig.

==

P ) L Y = 2
—

7. Se dill att penis dr ldce utstricke. Tryck kanylen genom glans genom
att fora in obturatorn i roret helt och hallet.

8. Fatta tag i kanylen med en kanylhillare eller en peang av moskittyp
och dra den helt igenom glans.

9. Lossa kanylen frdn suturen och avldgsna den frin omradet for att

forhindra oavsiktlig punktering av cylindrarna. Figur 4-13. Ladda Keith-kanylen

10. Fist en slangdverdragen peang vid dragsuturerna for att férhindra
att de oavsiktligt dras tillbaka genom glans.

11. For in cylinderns frimre spets i corporotomin.

12. Tryck forsikeigt cylindern pa plats distalt fran corporotomin.

Obs! Anviind dragsuturen for att styra cylindern tills dess framre inde
ligger vil under glans. Var forsiktig si att cylindern inte snor sig under
placeringen.
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13. Utvirdera noga liget for cylinderns frimre spets under glans for att
bekrifta korrekt cylinderplacering.

Obs! Var noga med att limna kvar dragsuturen genom glans si att
cylindern kan flyttas om vid behov. Om cylindern behiver flyttas om
eller dilateras ytterligare ska den helt enkelt dras ut ur svillkroppen.

14. Innan den proximala inden av cylindern ldggs in ska cylinderns
distala spets (under glans) dras tillbaka flera centimeter i proximal
rikening.

15. Vik tillbaka cylindern 6ver sig sjilv och tryck darefter in dess
proximala dnde i crus penis samtidigt som distala penis forsiktigt
stracks ut (fig. 4-14a och fig. 4-14b). Alternativt kan den
U-formade delen av det proximala verktyget placeras i skarven Figur 4-14a. Penoscrotal metod: for in
mellan utloppsslangen och cylindern och verkeyget anvindas for cylindrarna
att trycka in cylinderns proximala dnde i crus penis samtidigt som
distala penis forsiktigt stricks ut. Den plattare sidan av verktyget
ska vara vind mot cylindern.

16. Nir den proximala delen av cylindern 4r pa plats ska den distala
delen placeras om under glans genom att du forsikeigt drar i
dragsuturen.

17. Utvirdera cylinderns lingd med avseende pi tillfredsstillande
inpassning inom corpora cavernosa genom att kontrollera att den
distala spetsen ligger an titt under glans, att cylindern ligger inom
corporotomin och att den proximala 4nden ligger an ordentligt
mot crus penis. Avligsna cylindern, justera lingden efter behov och  cylindrarna
implantera pd nytt om den inte ligger tillfredsstillande.

18. Upprepa proceduren for att ligga in den dterstiende cylindern i den
andra svillkroppen.

IMPLANTATION AV VATSKEBEHALLARE

Vitskebehallarens storlek

Vilj en behallare av limplig storlek med hinsyn till cylinderns lingd. Se
tabellen i avsnittet "Produktserietabell” i denna handbok fér anvisningar
om behaillarens storlek.

Infrapubisk implantation

1. Skapa en defekt i fascia rectus och en ficka i det prevesikala
utrymmet under rectusmuskeln for att sitta in behéllaren.

Obs! Slangen frin behdillaren kan dras genom fascia rectus med hjilp
av AMS-slanginforaren. Vid anvindning av AMS-slanginforare ska
slangen placeras pi den knoppforsedda inden av inforaren och foras
genom fascia. Alternativt kan slangen dras direkt genom medellinjen
mellan rectusmusklerna.

Penoscrotal implantation

1. Skapa en defekt i fascia transversalis genom den externa Figur 4-15a. Skapa defekt
inguinalringen (se fig. 4-15a). Denna defekt ger dtkomst till
det prevesikala utrymmet. Det kan hinda att dtkomsten till
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inguinalringen och det prevesikala utrymmet underlittas om
spadbarnsdeavern som ingar i SKW retraktorsats anvinds. Deavern
sitter i inguinalringen och dras mot huvudet, vilket friligger
inguinalringen. Anvind fingret och for in behillaren i utrymmet
nir fickan har skapats i det prevesikala utrymmet.

OBS! Alternativt kan den forberedda behillaren placeras i det
prevesikala utrymmet genom ett litet inguinalt snitt. Skapa en defekt i
det prevesikala utrymmet under rectusmuskeln som ér tillrickligr stort
Jfor att rymma behdllaren utan att den utsitts for tryck. Ligg dérefter
in behillaren.

Pifyllning av behallaren

2. Spola behillarens slangar efter implantation med fysiologisk
saltlosning med hjilp av en trubbig 22 G-kanyl pa 10 cc-
injektionssprutan.

Figur 4-16a. Infrapubisk metod: utfor trubbig

dissektion
3. Anvind 60 cc-injektionssprutan och den trubbiga 15 G-kanylen

och fyll behéllaren med limplig mingd steril fysiologisk saltlosning.
I regel ska mingden vitska motsvara mirkningen pa behallarens
etikett (65 cc eller 100 cc). Dock kan 100 ml-lagprofilsbehéllaren
AMS Conceal fyllas upp till 100 ml for att passa alla

cylinderstorlekar.

4. Anvind den blaskodda peangen av moskittyp och klim it (endast
ett hack) behdllarslangen 2,5 cm frén kanylens spets.

Obs! Lit inte jverbliven slang ligga pa behdillaren.

IMPLANTATION AV PUMP

1. Anvind trubbig dissektionsteknik och skapa en ficka i den mest
nedhingande delen av scrotum (fig. 4-16a och 4-16b).

For in pumpen i fickan i scrotum. Figur 4-16b. Penoscrotal metod: utfér trubbig
dissektion

Sitt Allis- eller Babcock-klimmor pa pumpslangarna genom huden i
scrotum for att hilla pumpen pa plats (fig. 4-17) under aterstoden av
ingreppet.

4. Uppritta en anslutning mellan cylindern och pumpen om ett icke-
anslutet system anvinds. Se anvisningarna i denna handbok om hur
anslutningarna utfors.

Obs! Over/opp&slﬂng mellan pumpen och cylindrarna kan stoppas in i
omgivande vivnad pa AMS 700 LGX Preconnect och AMS 700 CX
Preconnect.

Figur 4-17. Fér in pumpen
(penoscrotal metod visas)
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FULLSTANDIGT FYLLNINGS-/TOMNINGSTEST

Férslut corporotomin

1. Forslut tunica albuginea med antingen l6pande horisontella
madrasstygn eller férlagda suturer. Var ytterst uppmirksam pa
hemostas.

Obs! Om madyasstygn anvinds ska den vingforsedda inden av AMS
ateranvindbara forslutningsverktyg eller basen pa det proximala
engdngsverktyget placeras over cylindern for att skydda den medan
suturerna liggs. Flytta verktyget lings med snitten efter varje stygn for
att skydda cylindern.

Utfor det forsta fyllnings-/tdmningstestet Figur 4-18. Spola slangen
2. Spola cylinderslangen (fig. 4-18).

3. Anslut 60 cc-injektionssprutan fylld med 55 cc fyllningslosning till

vardera cylindern.
4. Fyll cylindrarna for att kontrollera erektionens kvalitet.

Obs! Kontrollera cylinderspetsens placering, att cylindern inte buktar
eller veckas, att suturlinjen inte stors och att det inte forekommer
vitskelickage frin cylindern.

5. Toém och utvirdera slakhet.

FORSIKTIGHETSATGARD: Vid anvindning av AMS 700 LGX
Preconnect med MS Pump, AMS 700 CX Preconnect med

MS Pump eller AMS 700 CXR Preconnect med MS Pump

ska viitska inte injiceras i pumpens behéllarledning med en
injektionsspruta eftersom det kan skada pumpen.

6. Klipp av ena dnden av dragsuturen ca 2 cm frin glans om bada
cylindrarna ir av ritt lingd och korreke placerade och dra ut den
langsamt f6r att minimera trauma pé glans och cylinderns frimre
spets.

Obs!Avligsna inte dragsuturerna frin cylindrarna forrin operationen
ar klar eftersom det kan hinda att cylindrarna behover flyttas om.

Obs! Suturen dr icke resorberbar och mdste avligsnas frin glans.
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UTFOR SURROGATBEHALLARTEST

Innan slangarna ansluts mellan pumpen och
vitskebehallaren ska ett surrogatbehéllartest utforas for ate
kontrollera att pumpen och cylindrarna fungerar som de
ska tillsammans.

FORSIKTIGHETSATGARD: For att undvika skador
pa pumpen fir vitska inte injiceras i pumpens
behéllarledning med hjilp av en injektionsspruta.

1. Sidtt en bliskodd peang pd behéllarens slang.

2. Blotldgg slangen i en skal med minst 55 ml
fyllningslosning.

3. Avligsna peangen fran slangen och krama pumpbollen
for att fylla cylindrarna och erigera penis.

4. Bekrifta att det kosmetiska resultatet dr
tillfredsstillande. Cylindrarna ska vara styva utan att
bojas eller bockas.

5. Tom cylindrarna genom att hilla tdémningsknappen pé
pumpen intrycke i 4 sekunder.

6. Krama forsiktigt penis/cylindrarna for att dterfora
vitska till skdlen och se till att cylindrarna helt tdms pa
vitska.

7. Kldm 4t behéllarens slang igen med hjilp av den
skodda peangen.

ANSLUTNING AV CYLINDRAR OCH
BEHALLARE

Anslut cylindrarna och behéllaren nir
surrogatbehallartestet har slutforts med tillfredsstallande
resultat. Se anvisningarna i denna handbok om hur
anslutningarna utfors.

ANSLUTNING AV SLANGAR

1. Anslut komponentslangarna med hjilp av AMS
suturknutskopplingar eller AMS Quick Connect
suturfria fonsterkopplingar efter att cylindrarna,
behallaren och pumpen har implanterats och testerna
som beskrivs ovan har genomforts.

FORSIKTIGHETSATGARD: AMS Quick Connect
suturfria fonsterkopplingar ska inte anviindas

vid revisionsingrepp som omfattar tidigare
implanterade komponentslangar.

Obs! Anviind antingen raka eller ritvinkliga kopplingar,
beroende pad kirurgens teknik och patientens anatomi.

2. Om si onskas kan den vita skyddshylsan pa
cylinderslangen skalas av om den ligger an mot en
koppling.

3. Fatta forsiktigt tag i hylsan vid fliken och dra av hylsan
fran slangen.

4. Nir hylsan har skalats av till 6nskad lingd kan den
overblivna hylsan kapas.

FORSIKTIGHETSATGARD: Avligsna inte

sa mycket av den vita hylsan att den nakna
inloppsslangen kommer i kontakt med cylinderns
expanderbara kolv.

5. Separera slangar och kopplingar for att forhindra
slitage.
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AMS QuicK CONNECT SUTURFRIA

FONSTERKOPPLINGAR

1. Kapa slangen s att den i lingd passar patientens anatomi. Se till att
den kapade dnden ir rak (anvind skalpell eller en rak sax).
Kldm 4t slangarna med hjilp av blaskodda peanger av moskittyp.
For in den del av hylshallaren med liten diameter i slangen.

4. For pé hylsringen pa slangen (fig. 4-19a). Se till att tinderna pa
hylsringen 4r vinda mot slanginden.
Obs! AMS Quick Connect-systemet kan inte steriliseras
om. Konventionell sjukhussterilisering skulle skada
kopplingskomponenterna. Déiremot kan AMS Quick Connect
monteringsverktyg steriliseras om i enlighet med anvisningarna for
omsterilisering av AMS-hjilpmedel. Figur 4-19a. For pa hylsringen pa slangen
5. Upprepa proceduren for slangens andra dnde.

Spola dnden av kopplingen och slangen med hjilp av en trubbig
22 G-kanyl och steril fysiologisk saltlosning for att avligsna

partiklar och luft. T

For in slangindarna i kopplingen (fig. 4-19b). \)j H@ﬂ)@:
8. For med fast hand fram ena sidan av slangen till kopplingens Figur 4-19b. For in slangindarna.

mellanvigg och kontrollera slangens placering genom kopplingens

fonster.

9. For med fast hand fram den andra slangen till mellanviggen.
Kontrollera genom kopplingens fonster att bida slangindarna
fortfarande vidrér kopplingens mellanviggar.

10. Placera kopplingens dndar i verktygets kiftar (fig. 4-20).

11. Tryck ihop verktygets handtag tills dess att forslutningsstoppet
vidror det motsatta handtaget.

FORSIKTIGHETSATGARD: Kontrollera slangen innan
monteringsverktyget stings. Slangen far inte fastna

mellan monteringsverktygets kiftar och kopplingen.

Slangen miste sticka rakt ut ur kopplingens indar, genom
skirorna i monteringsverktyget. Nir AMS Quick Connect
monteringsverktyg har anvints ska slangen bukta ut genom
kopplingens fonster. Detta ir ett tecken pa att slangen
fortfarande ligger an ordentligt mot kopplingens mellanvigg.
Anden av hylsan utanfor kopplingen sti parallellt med

och nistan ligga an mot énden av kopplingen (fig. 4-20).

Detta indikerar att hylsan ir helt inférd i och ansluten till
kopplingen. Dra bestimt i slangen i bigge dndar av kopplingen
for att kontrollera att en ordentlig anslutning har skett.

Figur 4-20. Placera kopplingen i
monteringsverktyget
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Obs! Vid anvindning av en ritvinklig koppling maste
monteringsverktyget anvindas tvi ginger (en ging i var inde av
kopplingen). Se dter till att slangen vidror mellanviggen pa bida
sidor av kopplingen. Forslutningsstoppet pd monteringsverktyget mdste
vidrora det motsatta handtaget varje ging anslutning sker.

SUTURKNUTSKOPPLINGAR

1. Klipp av slangen (fig. 4-21)) s att den passar patientens anatomi.

2. Alla anslutningar med AMS suturknutskopplingar knyts med
3-0 icke-resorberbar polypropentrad. Klim &t komponentslangarna
med hjilp av bliskodda peanger av moskittyp.

3. Spola slangindarna (fig. 4-22) med hjilp av en trubbig 22 G-kanyl
och steril fysiologisk saltlosning for att avldgsna partiklar och luft
innan anslutning. Figur 4-21. Klipp av slangen

4. Tryck pé slangarna 6ver kopplingens dndar sa att de mots vid
kopplingens mittnav.

Obs! Se till att slangen fors pa rakt pd kopplingen.

5. Sla en dubbel 6verhandskirurgknut f6ljt av minst tva enkla slag for
att ansluta slangen till kopplingen (se fig. 4-23).

Obs! Suturen ska dra dt, men slangen inte klippas av.

6. Vind suturen 180° och anvind samma teknik pd motsatta sidan
av kopplingen. Anvind direfter ytterligare en sutur och upprepa i
motsatta inden av kopplingen.

Figur 4-23. Suturkoppling

_26—



KIRURGISKA INGREPP (oxs)

GENOMFOR SLUTLIGT FYLLNINGS-/TOMNINGSTEST

1. Efter alla komponenter har anslutits ska cylindrarna fyllas och
tommas helt minst en gang for att se till att implantet fungerar som
det ska, for att kontrollera erektionens kvalitet och f6r att utvirdera
slakheten.

Obs! Den erigerade penisen ska uppvisa ett tillfredsstillande kosmetiskt
resultat.

Obs! Den slaka penisen ska ligga nira kroppen nir cylindrarna
har tomts. Det kan forekomma viss svullnad som forhindrar

tillfredsstillande slakbet.

Obs! Om det erigerade eller slaka resultatet inte ir godtagbart ska
vitskemdngden i behillaren kontrolleras. Justera volymen vid behov.

2. Hall in tdmningsknappen innan ingreppet avslutas for att se till
att cylindrarna delvis toms. Det ska finnas en del vitska kvar i
cylindrarna efter operationen for att se till att cylinderkapslarna ir
tillrickligt stora for att férhindra motstind vid fyllning.

Tryck pa tomningsknappen som en sista dtgird innan snittet
forsluts for att forhindra automatisk fyllning.

3. Forslut snittet.

Obs! Vissa likare forsluter dartos i tvi lager med lopande 2-0-sutur av
kromsyrabehandlad catgut innan de forsluter huden.

4. Ligg pa sirkompress och lit protesen vara delvis fylld.
Tejpa penis mot buken (fig. 4-24).

Om si onskas kan ett drinage liggas i 12-24 timmar.

Figur 4-24. Tejpa penis mot buken
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POSTOPERATIVA ATGARDER

OMEDELBART EFTER OPERATIONEN

Likaren kan placera ett slutet drinagesystem i buken for att
drinera extra vitska frin snittsaret.

Avldgsna kompressen efter ett dygn. Stéd penis mot buken
i 4-6 veckor for att dstadkomma en rak erektion.

EFTER UTSKRIVNING AV PATIENTEN FRAN
SJUKHUSET

Patienten skrivs normalt ut efter 12—24 timmar.

Nir patienten har dtervint hem och svullnaden efter
operationen har lagt sig kan likaren be patienten att dra
pumpen i scrotum nedat for att placera den korrekt. En
korreke placering av pumpen gor det littare for patienten
att hitta den.

Lakaren avgor hur ofta pumpens placering behover
korrigeras. Vissa likare ber patienterna att korrigera
pumpens placering dagligen.

Be patienten gora foljande for att placera pumpen korreke i
scrotum:

* Lokalisera pumpen i scrotum.

* Fatta tag i pumpen med fast hand och dra f6rsiktigt
ner den i scrotum. Patienten ska forsiktigt dra pumpen
till ett lige ndra scrotums yttervigg.

Efter 3—6 veckor kan likaren be patienten att borja
cirkulera produkten for férsta gingen. Produkten cirkuleras
genom att patienten fyller och tdmmer protesen flera
ganger. De forsta gingerna som produkten fylls och

toms kan vara smirtsamma for patienten. Smirtan ska
dock avta after den postoperativa likningsperioden. Be
patienten fylla och tdémma protesen flera ginger dagligen.
Detta underldttar maximal pseudokapselutveckling och
maximering av vitskebehallarens volym.

Forklara for patienten att han normalt kan bérja anvinda
protesen vid samlag 4—6 veckor efter operationen. Folj
anvisningarna nedan for att faststilla om patienten ir redo
att borja anvinda protesen:

* Kontrollera att snittsiret har likt ordentligt. Det ska
inte forekomma rodnad, svullnad eller drinage. Var
och en av dessa kan utgora tecken pé en infektion som
i sa fall ska behandlas omgiende med antibiotika.

* Friga om patienten upplever smirta nir han fyller och
tommer protesen. Observera patienten medan han fyller
och tdmmer protesen.

* Om patienten ir ofdrmdgen att pumpa upp
protesen och du misstidnker att slangen ér veckad
rekommenderar AMS att dra- och strickmetoden
anvinds: dra och strick patientens penis utit, uppit,
nedat och dt sidan 2-3 ginger for att ge cylindrarna
mdjlighet att fyllas. Denna teknik kan losa problemet
genom att slangens placering dndras nigot och pa si
sitt forbattrar vitskeflddet.

Nir patienten har visat att han vet hur protesen anvinds och
du har faststillt att den fungerar som den ska kan du ge
patienten tillatelse att genomfora samlag.

Om patienten ir fortrogen med injektionsbehandling av
erektionsstorningar 4r det viktigt att piminna patienten
om att saidana behandlingar kan skada penisprotesen och
dirfor inte fir anvindas.

Pumpen ir utrustad med en ventil som motstar f6rhojt
tryck i behéllaren. Det finns dock en risk att protesen
automatiskt fylls under den omedelbara postoperativa
perioden och att patienten kan behéva atervinda till
kliniken for att tmma den. Automatisk fyllning kan ha en
rad olika orsaker.

Om detta hinder, bekrifta att patienten héller
tomningsknappen intrycke i minst 4 sekunder och inte
kramar pumpbollen efter detta. Be patienten fylla och
tomma protesen flera ginger dagligen. Detta underlittar
maximal pseudokapselbildning och maximering av
vitskebehillarens volym.

UTVARDERING AV LANGTIDSFUNKTION
OCH -PLACERING

Efter den postoperativa likningsperioden ska likaren halla
en fortsatt kontakt med patienten pa dtminstone arlig basis
for att utvirdera produktens funktion. Friga patienten
under den arliga utvirderingen om hur produkten fungerar
och om han dr mirkt av ndgra férindringar i funktionen,
t.ex. att cylindrarna férlorar i styvhet. Undersok dven
patienten med avseende pa tecken pa infektion eller
erosion.

Om patienten har mekaniska problem med produkten,
eller om det férekommer infektion eller erosion, kan
revisionskirurgi vara nédvindig.
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KOMBINATION AV KOMPONENTER FRAN OLIKA MODELLER

KOMBINATION AV AMS
700-KOMPONENTER

Komponenter frin olika proteser i AMS 700-serien

kan vid behov kombineras for att uppfylla patienternas
behov under sévil primir som sekundir kirurgi (se
produktserietabellen f6r rekommendationer om behillare).

Vitskebehallare

Aven om den klotformade behallaren och
lagprofilsbehallaren AMS Conceal rymmer 100 ml

och limpar sig for alla AMS 700 LGX MS Pump-
cylinderstorlekar kan den klotformade 65 ml-behéllaren
anvindas vid cylinderstorlekar pd 12 cm och 15 cm

till AMS 700 LGX med MS Pump om ett fyllnings-/
tomningstest visar att 55 cc vitska eller mindre behévs
for att fylla bada cylindrarna. Klotformade behéllare eller
lagprofilsbehallaren AMS Conceal med en volym pa
100 ml ska dock alltid anvindas for cylinderstorlekar pa
18 cm och 21 cm till AMS 700 LGX med MS Pump.

Folj tillimpliga anvisningar i avsnittet
”Komponentforberedelser” i denna handbok vid
forberedelserna av behéllaren. Implantera och fyll
behallaren.

Pumpen

Om pumpen i nagon av produkterna AMS 700 LGX
Preconnect med MS Pump, AMS 700 CXR Preconnect
med MS Pump eller AMS 700 CX Preconnect med

MS Pump skadas under operationen, och om cylindrarna
redan har implanterats, kan en separat AMS-pump

sdttas in i stillet. Denna metod kan ocksa anvindas om
AMS 700 med MS Pump 6nskas anvindas pa en produkt
som ir foransluten till den vanliga 700-pumpen.

1. Klidm at (endast ett hack) var och en av de transparenta
slangarna mellan pumpen och cylindrarna med en
slang6verdragen peang.

2. Anvind en ren, vass sax for att klippa av
pumpslangarna och avligsna pumpen. Anvind en rak
sax for detta andamal.

3. Implantera pumpen och anslut den nya pumpen
till cylindrarna med hjilp av antingen AMS
suturknutskopplingar eller AMS Quick Connect
suturfria fonsterkopplingar.

Cylindrar
Om cylindrarna i AMS 700 LGX Preconnect,
AMS 700 CXR Preconnect eller AMS 700 CX Preconnect

skadas under den primira kirurgin ska hela pump-
cylinderenheten bytas.
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FELSOKNING

Tomningsknapp

-
L

Tomningsblock

Pumpboll
CYLINDRAR
Problem Atgird
Felaktig storlek eDilatera om och mit pa nytt. Avldgsna cylindern och ligg till eller ta bort bakindesforlingare for att

justera lingden. Om det inte gér att justera lingden med bakindesforldngare ska cylindern avligsnas och
bytas ut mot en annan av limplig storlek.

Svarigheter att pumpa
upp cylindrarna

* Hall tomningsknappen intryckt for att terstilla spirrventilen. Ge pumpbollen en forsta snabb och
bestimd tryckning for att aktivera pumpen (det ska kinnas hur den knipper till). Direfter kan
pumpbollen kramas lingsammare.

Punkterad cylinder

*Avligsna den skadade cylindern och byt ut den.

Det gar inte
att pumpa upp
cylindrarna

* Kontrollera att slangen inte 4r veckad. Rita forsiktigt ut slangen om den ir det.

* Kontrollera att cylindern inte buktar eller har vike sig. Kontrollera att cylindern har lagts in ordentligt om
den buktar eller har vike sig.

e Avldgsna och byt ut cylindrarna om de fortfarande inte kan pumpas upp.

¢ Kontrollera att alla gummiklidda peanger har avlidgsnats frin slangarna.

Cylindrarna kan inte
tommas

* Kontrollera att pumpen t6ms ordentligt.

* Kontrollera att slangen inte dr veckad. Rita forsiktigt ut slangen om den ir det.

* Kontrollera att slangarna mellan pumpen och cylindrarna inte innehéller nigra partiklar. Om det
forekommer partiklar i slangarna ska slangen klimmas 4t med en slangéverdragen peang, kopplingen
avldgsnas och systemet spolas innan det ansluts igen.

¢ Kontrollera att cylindrar av limplig storlek har lagts in och att de inte dr veckade.

* Avldgsna och byt ut cylindrarna om de fortfarande inte kan tdmmas.

* Kontrollera att alla gummiklidda peanger har avligsnats frin slangarna.

* Kontrollera att pumpen tdms ordentligt. Det kan hinda att témningsknappen trycktes in samtidigt som
pumpbollen kramades ihop. Forsok atgirda problemet genom att trycka ihop tdmningsblockets sidor och
sedan hilla tdmningsknappen intryckt i minst 5 sekunder. Denna dtgird bér gora att cylindrarna toms
normalt.

* Byt ut pumpen mot en ny om cylindrarna fortfarande inte tdms.

4dr veckad eller
hopsjunken

VATSKEBEHALLARE
Problem Atgiird
Det gér inte att fylla | ® Kontrollera att behallarens adapter inte har rullat éver pa behallaren. Behéllarens adapter ska f6lja slangens
behillaren utloppsvig genom fascialagret.
* Om detta inte 16ser problemet ska behallaren avligsnas och bytas ut mot en ny.
* Kontrollera att det finns tillrickligt med plats for behallaren (d.v.s. att den inte ir placerad i drrvivnad).
Punkterad behdllare | ¢ Avligsna den skadade behallaren och byt ut den.
PUMPEN
Problem Atgiird
Pumpbollen * Hall tomningsknappen intrycke for att fylla pumpbollen pd nytt. Avldgsna fingrarna frin

tomningsknappen. Aktivera pumpen pa nytt genom ett bestimt tryck pd pumpbollen. Pumpa upp som
vanligt.

* Om detta inte I6ser problemet, tryck ihop tdmningsblockets sidor for att fylla pumpbollen igen. Hall
direfter tomningsknappen intrycke i 2—4 sekunder for att aterstilla spirrmekanismen innan du férsker
pumpa upp igen. Aktivera pumpen pé nytt genom ett bestimt tryck pd pumpbollen. Pumpa upp som
vanligt.

* Tryck inte pa tdmningsknappen samtidigt som du kramar pumpbollen.

Det gar inte att
pumpa upp eller
tomma cylindrarna

* Avldgsna pumpen frin scrotum och forsék pumpa eller témma den utanfor kroppen i en skil med steril
fysiologisk saltlésning.

* Byt ut pumpen mot en ny om det fortfarande inte gir att pumpa eller témma cylindrarna.
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PRODUKTSERIETABELL

PENISPROTESSERIEN AMS 700 MED MS Pump

Rekommenderade behillare
AMS Conceal Medféljande Tillginglig | Tillginglig med
Klotformad behillare | ., . bakindesforlingare | foransluten InhibiZone
lagprofilsbehallare*
65 ml 100 ml 100 ml

12 cm v v v v
AMS ZOO CX |15cm v v Paket med 4 v
((::i[l)::ts;mr ! 18 cm v v bakindesforlingare v v

21 cm v v innehiller 2 vardera av v v

foljande lingder:
0,5 cm; 1,0 cm; 1,5 cm

AMS 700 LGX 12 cm v 4 (staplingsbar); 2,0 cm; v v
(expanderar i 15 cm v 4 3,0 cm; 4,0 cm; 5,0 cm v v
omkrets och 18 cm v v och 6,0 cm. v v
lingd) 21 cm v v v v

12 cm v v v v
1(\M5 300 CXR |14 cm v v v v
expanderar i
omkrets) 16 cm v v v v

18 cm v v v v

* Lagprofilsbehéllaren AMS Conceal med en volym pd 100 ml kan fyllas upp till 100 ml for att passa alla cylinderstorlekar.
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Biracga

ANTIBIOTISK INHIBIZONE-
YTBEHANDLING

AMS anvinder sig av en patentskyddad process for att
impregnera penisprotesens vivnadskontaktytor med
antibiotika. Denna antibiotiska InhibiZone-ytbehandling
dr en nyhet avsedd att eluera antibiotika frén produktens
yta nir den utsitts for en varm och fuktig milj6. Vid in
vitro-tester utforda pa mottagliga organismer var denna
eluering antibiotiskt verksam bade pd ytan och i ett omrade
som omgav det behandlade implantetet.

Befintliga profylaktiska antibiotikaprotokoll ska uppricthillas

i enlighet med vad likaren eller institutionen beslutar.

I AMS patenterade process for antibiotisk ytbehandling
anvinds en formel bestdende av minocyklin HCI och
rifampin (rifampicin). AMS 700-komponenterna dr
behandlade med mycket ldga nivéer av antibiotika.

AMS tillhandahaller ett flertal kompletta

AMS 700-konfigurationer for att mojliggora
individanpassning av behandlingen. En komplett produke
(behallare, pump och tvé cylindrar), oavsett utférande,
innehéller < 33 mg rifampin (rifampicin) och <12 mg
minocyklin HCI, vilket motsvarar mindre dn 2 % av
oraldosexponeringen vid en fullstindig kur med rifampin
(rifampicin) eller minocyklin HCI dir den hogsta dosen
beriknas utifrin koncentrationen for den vanligaste
produktkonfigurationen plus 1 standardavvikelse.

In vitro-studier med det antibiotiska produktmaterialet
och mottagliga stammar av Staphylococcus epidermidis
och Staphylococcus aureus uppvisar en mikrobiell
“inhiberingszon” omkring testmaterialet. En begrinsad
modellstudie pa djur tyder pd att denna ytbehandling
kan reducera risken for bakteriell kolonisering av den

behandlade produkten.

Klinisk evidens for effektiviteten hos InhibiZone
tillhandahalls av en eftermarknadsstudie som inkluderade
en omfattande granskning av mer 4n 43 000 patienter i
AMS databas med patientinformationsformuldr. Denna
studie visar pa en markant minskning i revisionsfrekvensen
pa grund av infektion hos patienter med ursprungliga
AMS 700 InhibiZone-implantat eller AMS 700
InhibiZone-revisionsimplantat (inklusive patienter med
diabetes som fatt ursprungliga AMS 700 InhibiZone-
implantat) jaimf6rt med dem som fick icke InhibiZone-
behandlade AMS 700-proteser.

* InhibiZone kontraindiceras for patienter med f6ljande
tillstand:
— Opverkinslighet for rifampin (rifampicin) eller
tetracykliner.
— Lupus erythematosus.

* Konsekvenserna av InhibiZone ska beaktas noga for
patienter

— med njursjukdom.

— som tar warfarin, tioamider, isoniazid och halotan.

Obs! For en fullstindig forteckning ver indikationer,
kontraindikationer, varningar och forsiktighetsitgirder,

se bruksanvisningarna till penisprotesen AMS 700 med
MS Pump med InhibiZone samt till likemedlen rifampin
(rifampicin) och minocyklin HCI.

PARYLENBELAGGNING

Parylenbeliggning 4r en polymer f6r medicinskt bruk

som ir avsedd att minska slitage pd en rad olika yt- och
strukturmaterial. Pa cylindrarna i AMS 700-seriens
penisproteser har en innovativ mikrotunn
parylenbeliggning applicerats pa bada sidor av den
invindiga cylinderns yta och pa den invindiga ytan av den
yttre cylindern.

Beldggningen ir 0,0004 um tjock. Det innebir att
miljontals vridcykler vid simulerade produktprovningar i
laboratoriemiljo kan utforas innan slitage noteras.

KORT SAMMANFATTNING

AMS 700-seriens uppumpbara penisprotes ir avsedd
att anvindas vid behandling av kroniska, organiska
manliga erektionsstorningar (impotens). Dessa
implantat kontraindiceras for patienter med aktiva
urogenitala infektioner eller aktivera hudinfektioner

i operationsomradet eller (i friga om AMS 700

med InhibiZone) med kind 6verkinslighet eller
allergi mot rifampin, minocyklin HCI eller andra
tetracykliner. Implantation omajliggor dels latenta
naturliga eller spontana erektioner, dels andra invasiva
behandlingsalternativ. Personer med diabetes,
ryggmirgsskador eller 6ppna sar [oper en 6kad
infektionsrisk. Underldtenhet att utvirdera och behandla
produkterosion kan leda till infektion och férlust av
vivnad. Implantation kan leda till att penis forkortas

—32 —



B I LAGA (FORTS.)

eller kurveras eller till drrbildning pa penis. Mojliga
biverkningar innefattar bl.a. urogenital smirta (vanligen
i samband med likning), urogenitalt 6dem, urogenital
ekkymos, urogenitalt erytem, inkapsling av behallare,
patientmissndje, automatisk fyllning, mekaniska fel och
nedsatt urineringsfunktion.

Las bruksanvisningen innan dessa enheter anvinds
for en fullstindig forteckning over indikationer,
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsitgirder
och potentiella komplikationer och biverkningar.

Receptbelagd.
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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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