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GiRis

GENEL BAKIS

American Medical Systems (AMS) 700 Penis Protezi Uriin Ailesi
asagidaki implante edilebilir prostetik cihazlari icerir:

v MS Pump™ Donanimlit AMS 700™ CX

Penis Protezi

v’ MS Pump™ Donanimli AMS 700™ CX Preconnect
Penis Protezi

v" MS Pump™ Donanimlit AMS 700™ CXR
Penis Protezi

v’  MS Pump™ Donanimli AMS 700™ CXR Preconnect
Penis Protezi

v MS Pump™ Donanimli AMS 700 LGX™

Penis Protezi

v MS Pump™ Donanimli AMS 700 LGX™ Preconnect
Penis Protezi

Tiim yapilandirmalar rifampin (rifampisin) ve minosiklin hidrokloriir
(HCI) antibiyotik yiizey tedavisi olan InhibiZone™ Antibiyotik Tedavisi
ile birlikte gelir.

MS Pump Donanimlt AMS 700 Penis Protezi tamamen implante
edilebilir, kapali bir stvi doldurulmus sistemdir (Sekil 1-1) ve
asagidakilerden olusur:

e ki silindir

* Bir pompa

* Bir stv1 haznesi

Haznede, penis silindirlerini dolduran ve genisleten stvi bulunur. Hasta,
sistemi sisirmek veya sondiirmek icin pompayi kullanir. Silindirler,
stvinin hazneden aktarilmasini saglayan pompa birkag kez sikilarak
doldurulur. Béylece penis erekte olur (Sekil 1-2). Silindirler, sondiirme
digmesine 2-4 saniye basilarak sondiiriiliir. Bu islem stviyr hazneye geri
gonderir ve penisi gevsek hale getirir (Sekil 1-3). Penis safts sikilarak
penis daha gevsek hale getirilebilir. Tiim bilesenler biikiilmeye direngli
boru (KRT) yardimiyla baglanir.

Upyarilar, 6nlemler ve kontrendikasyonlar icin liitfen
www.amselabeling.com adresli AMS internet sitesindeki Kullanim
Talimatlari'na basvurun.

Pompa
Ampulii

Sondiirme
Diigmesi

Sekil 1-3. Sistemin Séndiiriilmesi




CIHAZIN ACIKLAMASI

SILINDIRLER
Her silindir kiti (Sekil 1-4, Sekil 1-4a) asagidakilerden olusur:
e Iki silikon silindir:
- I¢i ve dist Parilen kapli kat1 silikon elastomer ig tiip (asinma
korumast saglar)
- Dokuma stre¢ kumas silindir (i¢/dss tiipler arasinda)
- i Parilen kapli kat1 silikon elastomer dis tiip (asinma korumast
saglar)
* Silindir bagina bir adet biikiilmeye diren¢li boru (KRT)

* Silindir bagina bir adet koruyucu PTFE (politetrafloroetilen)
mangon

¢ Silindir bagina bir adet traksiyon siitiirii
Silindirler, model numarasina bagli olarak ¢esitli uzunluklara ve
caplara sahiptir. Arka Ug¢ Uzaticilar ayri bir kit olarak saglanir. Arka Ug

Uzaucilar, hastanin anatomik uzunluguna uygun bir kombinasyonla
silindirin kat1 arka ucuna yerlestirilir.

Pomra

Pompa (Sekil 1-5) asagidakilerden olugur:

* Pompa ampulii

* Sondiirme digmesi

e Ug adet biikiilmeye direngli silikon boru (KRT)

* Dahili kilitleme vanasi
MS pompa, tiim AMS 700 Serisi silindir tipleriyle kullanilir. Pompa,
hazneye bir adet siyah seritli boru ile baglanir. Seffaf boru ¢ifti, pompay1

iki penis silindirine baglar. Onceden bagli sistemlerde pompa ile silindir
arasindaki baglant fabrikada yapilir.

HAZNE
Hazne (Sekil 1-6) asagidakilerden olusur:

o Igi Parilen kapli (asinmaya karst koruma saglar) bir adet silikon stvi
depolama haznesi

* Bir adet bitkiilmeye direngli silikon boru (KRT)
o iki boyut segenegi:
- 65 ml (yalnizca kiire seklindeki hazne)
- 100 ml (kiire seklindeki hazne ve AMS Conceal™ Diisiik
Profilli Hazne)*
Hazne, pompaya bir adet siyah seritli boru ile baglanur.

*bazi piyasalarda mevcut degildir

KRT

PTFE Traksiyon

Siitiirit

Silindir

Sekil 1-4. CX, CXR, LGX Penis Protezi:
Silindirler

KRT

Renk Kodlu
Tiip Sondiirme
Diigmesi

Kiire Seklindeki AMS Conceal Diisiik
Hazne Profilli Hazne

Sekil 1-6. Penis Protezi: Hazne




CIHAZIN ACIKLAMASI @

MS PumMmpr DONANIMLI AMS 700 CX PROTEZI

MS Pump Donanimlit AMS 700 CX Preconnect Protez bilesenleri
asagidaki gibi yapilandirilir:
* Pompa ve silindirler 6nceden baglanmis veya baglanmamis olarak
mevcuttur.
o Infrapubik 6nceden bagli yapilandirmada, pompa ve silindirleri P

baglayan 18 cm'lik bir boru bulunur
U e 1 Diisiik Profilli veya Kiire Seklindeki
* Penoskrotal pakette, pompa ve silindirleri baglayan 9 cm'lik bir Hazne

boru bulunur

* Hazne: 65 ml (yalnizca kiire seklindeki hazne),
100 ml (kiire seklindeki hazne ve AMS Conceal Diisiik Profilli
Hazne)

* Silindir ¢apt: 12 mm-18 mm

e Silindir uzunluklari: 12 cm, 15 cm, 18 cm, 21 cm, 24* cm

* Arka Ug Uzatcilar: RTE kiti her biri 0,5 cm, 1,0 cm, 1,5 cm
istiflenebilir, 2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm, 6,0 cm (kendi
tepsilerinde paketlenir) olan iki tinite icerir.

* Silindirlerin yalnizca gevresi genisler

¢ Silindirler, pompa ve hazne InhibiZone Antibiyotik Yiizey Tedavisi C_&—/“T/ //‘ D)

ile birlikte mevcuttur

*Yalnizca Ozel Siparis Alnar. Teslimat 6-8 hafiada gerceklesir. Silindirler

MS PuMP DONANIMLI AMS 700 LGX PROTEZI ~ jos 17 AMS 700 6 16X

Penis Protezi
MS Pump Donanimli AMS 700 LGX Preconnect bilesenleri asagidaki
gibi yapilandirilir:
* Pompa ve silindirler 6nceden baglanmis ve baglanmamus olarak
mevcuttur

e Infrapubik 6nceden bagli pakette, pompa ve silindirleri baglayan
18 cm'lik bir boru bulunur

* Penoskrotal 6nceden bagli pakette, pompa ve silindirleri baglayan
9 cm'lik bir boru bulunur

* Hazne: 65 ml (yalnizca kiire seklindeki hazne), 100 ml (kiire
seklindeki hazne ve AMS Conceal Diisiik Profilli Hazne)

e Silindir ¢apr: 12 mm-18 mm

e Silindir uzunluklari: 12 cm, 15 cm, 18 cm, 21 cm

* Arka Ug Uzaucilar:
RTE kiti her biri 0,5 cm, 1,0 cm, 1,5 cm istiflenebilir, 2,0 cm,
3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm, 6,0 cm (kendi tepsilerinde paketlenir) olan
iki {inite icerir.

* Silindirler genisler ve uzar

¢ Silindir, pompa ve hazne InhibiZone Antibiyotik Yiizey Tedavisi ile
birlikte mevcuttur




CIHAZIN ACIKLAMASI @

MS PumMmpr DONANIMLI AMS 700 CXR PROTEZI

AMS 700 CXR protez, daha kisa ve dar silindirlerin kullanilmasini
gerektiren anatomiye sahip hastalar icin tasarlanmugtir. Ayrica penis
protezine iliskin yeniden implantasyon prosediirleri i¢in de faydalidir.

MS Pump Donanimli AMS 700 CXR Protez bilesenleri asagidaki gibi
yapilandirilir:

Pompa ve silindirler 6nceden baglanmis ve baglanmamis olarak
mevcuttur

Infrapubik 6nceden bagli pakette, pompa ve silindirleri baglayan
15 cm'lik bir boru bulunur

Penoskrotal pakette, pompa ve silindirleri baglayan 9 cm'lik bir
boru bulunur

Hazne: 65 ml (yalnizca kiire seklindeki hazne), 100 ml (kiire
seklindeki hazne ve AMS Conceal Diisiik Profilli Hazne)

Silindir ¢ap1: 9,5 mm-14,5 mm

Silindir uzunluklart: 10* cm, 12 cm, 14 cm, 16 cm, 18 cm

Arka U¢ Uzaticilar: RTE kiti her biri 0,5 cm, 1,0 cm, 1,5 cm
istiflenebilir, 2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm, 6,0 cm (kendi
tepsilerinde paketlenir) olan iki tinite ierir.

Silindirlerin yalnizca cevresi genisler

Silindir, pompa ve hazne InhibiZone Antibiyotik Yiizey Tedavisi ile
birlikte mevcuttur

*Yalnizca Ozel Siparis Alinr. Teslimat 6-8 hafiada gerceklesir.

Silindirler

\\

Diisiik Profilli veya Kiire
Seklindeki Hazne

Sekil 1-8. AMS 700 CXR Penis Protezi




CiHAZIN STERILIZASYONU VE SAKLANMASI

STERILiZASYON

American Medical Systems, MS Pump Donanimli
AMS 700 Uriin Ailesi'ndeki tiim bilesenleri sterilize eder.

Normal saklama kosullarinda, ambalajin steril bariyerleri
bozulmadig: siirece bilesenler son kullanma tarihlerine
kadar steril kalir.

InhibiZone bulunan cihazlarin raf 6mrii, bulunmayanlara

gore farklidir.

MS Pump Donanimlt AMS 700 Uriin Ailesi'ndeki
tiriinleri kullanmadan 6nce daima son kullanma tarihlerini
kontrol edin.

Ambalajin biitiinligiini ve protezin islevini korumak i¢in
sterilize bilesenleri korumali bir raf veya dolapta saklayin.
Ortamin temiz, kuru ve oda sicakligina yakin olmasi
gerekir. Saklama sirasinda maksimum koruma igin posetleri
plastik seyahat ¢antalarinda saklayin. Kullanmadan once
ambalajin hasar goriip gormedigini kontrol edin.

DIKKAT: MS Pump Donanimli AMS 700 Uriin
Ailesi'ndeki bilegenleri yeniden sterilize etmeyin.

DIKKAT: AMS Aksesuar Kiti'ndeki bilesenleri yeniden
sterilize etmeyin.

AMS ARACLARI

American Medical Systems, cerrahin penis protezi
implantasyonunu kolaylastirmakea kullanilabilecek
cerrahi aletlere sahiptir. Yeniden isleme ile ilgili bilgiler
icin, araclarla beraber verilen talimat kilavuzlarina bakin.

Asagidaki sterilize edilmemis AMS araglarint AMS'den
siparis edebilirsiniz.

e AMS Boru Gegiriciler

* AMS Kapatma Araci

* Furlow Yerlestirme Araci

* AMS Huzli Baglant Tertibat1 Aract

* AMS Boyutlayict
AMS 700 Aksesuar Kiti'nde yer alan asagidaki araglar steril
halde saglanir.

* Proksimal Arag¢
Bu arag, silindirin proksimal kisminin korporaya

yerlestirilmesini kolaylastirmak {izere tasarlanmgtir ve
kapatma isleminde de destek olarak kullanilabilir.

DIKKAT: Proksimal araci yeniden sterilize etmeyin
veya yeniden kullanmayin. Tek kullanimlik olarak
tasarlanmugtir.
Asagidaki araglar ayr1 paketlerde steril halde saglanir

* AMS Kavernotom

* SKW Retraktor Kiti

DIKKAT: AMS Kavernotom veya SKW Retraktor
Kiti'ni yeniden sterilize etmeyin ya da yeniden
kullanmayin. Tek kullanimlik olarak tasarlanmislardir.

SAKLAMA

InhibiZone Antibiyotik Yiizey Tedavisi bulunan MS
Pump Donanimli AMS 700 siiriimleri 1s18a ve sicakliga
duyarlidir. Uriinlerin ambalajdaki talimatlara uygun
saklanmasina 6zen gosterilmelidir.

DIKKAT: InhibiZone bulunan bir iiriinii 40°C (104°F)
iizerindeki sicakliklarda saklamayin.

DIKKAT: Son kullanma tarihi ge¢mis iiriinleri
kullanmayin.

Sekil 2-1. Proksimal Arag




AMELIYATHANE JALIMATLARI

Asagidaki talimatlar cerraha yonelik bir kilavuz olarak
saglanmaktadir. AMS penis protezinin implantasyonunda
cesitli cerrahi teknikler kullanilabilir. Buradaki talimatlar
s0z konusu tekniklerden birini yansitmaktadir.

DIKKAT: Bu cihaz, yalnizca sisirilebilir penis protezi
kullanimi1 hakkinda bilgi sahibi bir hekim tarafindan
kullanilmalidir. Bu kilavuz tam kapsamli bir referans
olusturmay1 amaglamaz.

PRE-OPERATIF TERTIP
Aletler

Hastane, tirolojik cerrahi prosediirler i¢in normal sartlarda
gereken aletleri saglamalidir.

AMS 700 Penis Protezi bilesenlerine ek olarak agagidaki
steril tertip gerekir:

v
v

Steril normal salin (doldurma ve yikama soliisyonu)
Iki adet 60 cc ve Iki adet 10 cc siringa (protez
bilesenlerini doldurmak ve yikamak i¢in)

v" Sekiz adet moskuito hemostat (sodlarla
hazirlandiginda boruyu klemplemek i¢in)

Boruyu kesmek igin bir cift temiz ve keskin makas

Hegar dilatorler (7 mm-14 mm) veya eksploratorler
(21Fr-42Fr) (korpora kavernoza dilasyonu i¢in)

Furlow Yerlestirme Araci (¢ekme siitiirlerini 6l¢mek
ve glanstan gecirmek i¢in)

AMS Huzli Baglanti Tertibat Aract (yalnizca siitiirsiiz
pencere konektorleri i¢in gereklidir)

MS Pump Donanimli AMS 700 Aksesuar Kiti (takip
eden aciklamaya bakin)

MS Pump Donanimli AMS 700 Arka U¢ Uzatma
Kiti

Kavernotomlar (opsiyonel)

<

v
v AMS Boru Gegiriciler (opsiyonel)
v AMS Kapatma Araci (opsiyonel)

v' SKW Retraktor Sistemi (opsiyonel)

MS Pump Donanimli AMS 700 Uriin Ailesi igin MS Pump
Donanimlt AMS 700 Aksesuar Kiti bir implant prosediirii
icin gerekli malzemeleri igerir. Igerik:

Ozel Amagh Igneler

v' ki adet tek kullanimlik 15 gauge kiint igne
(bilesenleri doldurmak igin)

v’ 1ki adet tek kullanimlik 22 gauge kiint igne (baglants
yapilmadan hemen 6nce borudaki hava ve kani
bosaltmak igin)

v’ Bir cift Keith [gne (glanstan siitiirleri gekerek silindiri
aktarmak icin)

Not: Keith igneler “yildirim” sekillidir - biikiilme normaldir.

Hemostat Sodlar:

v" Dért adet 13 cm boru (bilesenleri hazirlamak icin
kullanilan hemostatlarin uglarini kapatmak icin;
boru sodu hemostatlari, protezin boru hasarina kars
korunmasina yardimei olur)

Boru Baglantis1 Aksesuarlar:
v" Dbért adet diiz AMS Hizli Baglant Siitiirsiiz Pencere
Konekeorii

Ug adet dik agilt AMS Hizli Baglant: Siitiirsiiz
Pencere Konektorii

v

Sekiz kovanli bir adet kilitleme halkas: tutucu
Ug adet diiz siitiir baglama konektorii

Iki adet dik agili siitiir baglama konektorii

AN NN

Bir adet boru tapasi (revizyon cerrahileri sirasinda
proteze sivi girmesini veya protezden sivi sizmasini
onlemek icin)
Dolkiimantasyon
v" Bir adet Hizli Baglanti kullanim talimatlart brosiirii
v" Bir adet Hasta Bilgileri Formu (PIF)
v" Bir adet zarf (doldurulan PIF'nin AMS'ye
gonderilmesi i¢in)

v" Bir adet hasta kimlik kart

AMS Proksimal Aract

AMS Hizli Baglant Tertibat Aract ayrica siparis
edilmelidir. Bu arag, konektérlerin tertibatina tekrar
kullanilabilir paslanmaz celik alettir.

AMS Hizli Baglanu sistemi, yeni sistemler i¢in veya
onceden implante edilmis tiim bilesenler sokiiliip yeni

bilesenlerle degistirildiginde kullanilabilir.

- 10 -



AMELIYATHANE JTALIMATLARI @

EKiPMANIN HAZIRLANMASI
AMS Aksesuar Kitinin Ambalajindan Cikarilmas:

1. Tepsiyi, tozluk kutusundan ameliyathanede ¢ikarin

2. Ameliyat hemsiresinden uygun steril teknigi kullanarak
i¢ tepsiyi dis tepsiden ¢ikarmasini ve ig tepsiyi steril,
hav birakmayan bir Mayo standina koymasini isteyin.

3. I tepsiyi agin ve steril, hav birakmayan bir Mayo
standina birakin.

Not: Ameliyat oncesi hemsgire, Aksesuar Kiti'nin

par¢a numarasinz ve seri lotunu/numaralarim: PIF'ye
kaydetmelidir. Tozluk kutusunun bir ucundaki yapiskan
etiket ve plastik tepsilerin yan tarafindaki kiiciik
ctkardlabilir etiketler parca ve seriflot numaralarinz icerir.
Bu bilgi, dis tepsinin Tyvek™ kapaginda da yer alrr.

Hemostatlar1 Hazirlayin

Hemostatlari, aksesuar kitiyle birlikte verilen mavi
borularla kaplamak i¢in asagidaki prosediirii uygulayin:

1. Mavi boruyu, disli ytizeyleri tamamen kaplayacak
sekilde hemostatlarin her iki ¢enesine yerlestirin.

2. Boruda asirt basing olmasini 6nlemek i¢in ¢eneleri bir
tik klempleyin.

3. Keskin, temiz makaslar kullanarak cene ucundan
boruyu kesin.

4. Prosediir sirasinda bir makasi “temiz” boru makas:
olarak ayirin. Bu makas, operasyon boyunca baglanti
oncesinde borularin kesilmesinde kullanilir. Bu diiz bir
makas olmalidur.

11 -



CERRAHI PROSEDURLER

HAsTAYI HAZIRLAYIN

Cerrah, operasyon sonrasi enfeksiyon riskini azaltmak i¢in operasyon
oncesinde gerekli 6nlemleri almalidir.

DIKKAT: InhibiZone Antibiyotik Yiizey Tedavisi 6zellikli bir cihaz
kullanilsa da, profilaktik antibiyotik uygulamasina yonelik normal
hastane protokollerinin izlenmesi gereklidir.

Hasta ameliyathaneye alindiginda klinisyen abdominal ve genital
bolgeyi urag etmelidir. Tiragin ardindan bélge, povidon iyotlu sabunla
on dakika boyunca silinmeli veya hastanenin onaylanmis operasyon
oncesi temizleme prosediirii uygulanmalidir.

Hekimin talimatlart uyarinca steril bolgeyi olusturun, értiiyii serin ve
hastay: hazirlayin. Prosediir boyunca cerrahi bélge bol miktarda genis
spektrumlu antibiyotik ile temizlenmelidir. Hastay1, hekimin tercih
ettigi cerrahi yaklagima (infrapiibik veya penoskrotal) uygun sekilde
konumlandirin.

CERRAHI YAKLASIMLAR

Asagidaki aciklamalar, infrapiibik ve penoskrotal cerrahi yaklagimlara
genel bir bakistir. Cerrahi yaklagim ve teknik konusundaki son karar
hekim tarafindan verilir.

Infrapiibik Yaklagim
MS Pump Donanimli AMS 700 iiriin ailesindeki tiim protezler
infrapiibik insizyon kullanilarak implante edilebilir. Protez 6nceden

baglanmigsa silindir/pompa ambalajinda infrapiibik yazdigindan
emin olun.

Penoskrotal Yaklasim

MS Pump Donanimli AMS 700 iiriin ailesindeki tiim protezlerin
bir penoskrotal insizyon kullanilarak implante edilmesi de
miimkiindiir. Protez 6nceden baglanmigsa silindir/pompa
ambalajinda penoskrotal yazdigindan emin olun.

Sekil 4-1. Infrapiibik: Insizyon Bolgesini
Belirleyin

12 -



CERRAHI PROSEDURLER e

INsizyoNU YAPIN VE DisEKE EDIN

1.

Uretranin taninmasini kolaylastirmak icin bir Foley kateter
yerlestirin. Foley kateter mesanenin bosaltilmasina ve hazne
yerlestirilirken zarar gdrmesinin 6nlenmesine yardimei olur.
Secilen cerrahi yaklagima uygun insizyonu yapin.

Penoskrotal: Skrotumun medyan rafe kisminda penoskrotal agiyla

2-3 cm'lik bir insizyon yapin.

o SKW retraktor kullanirken biiyiik halka hastanin kafasina
(sefalad) dogru, kii¢iik halka ise hastanin ayaklarina (kaudal)
doniik olacak sekilde halka retraktorii hastanin Gistiine yerlestirin.
(Sekil 4-2).

* Retrakedriin yoniinii ayarladiktan sonra keskin mavi kancay:
meatusa yerlestirin ve penis kayisini ok yay1 gibi gerin. Penis
kayisint halka retraktoriin saat 3 ve 9 yonlerinde takin.

* Yiiksek skrotal insizyon yapin, insizyonu penise dogru kaydirin
ve birakmayin.

* Penisteki insizyonu tutarken, kancalari saat 1, 5,7, 11, 3 ve 9
yonlerinde gegirin (Sekil 4-2).

Infrapiibik: Simfiz piibiste 4-5 cm'lik boylamasina veya transvers

insizyon yapin (Sekil 4-1). Orta hattaki nérovaskiiler demetten

uzak durun.

Penoskrotal yaklasimda, tiretraya zarar vermemek icin korpus

spongiosumu yatay olarak geri ¢ekin (Sekil 4-3).

Tunika albugineay1 ortaya ¢ikarmak icin Dartos fasyast ve Bucks

fasyasi boyunca diseke edin.

Tutma siitiirlerini yerlestirin.

Korpora kavernozlardan birine insizyon yapin (Sekil 4-4).

Sekil 4-2. Penoskrotal: Insizyon Bolgesini
Belirleyin

Geri Cekin

Sekil 4-4. Korporotomi Yapin
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DiLAsYON VE OLCUM

1.

Silindir borusu dogrudan korporotomiden ¢ikacaksa bir dizi dilasyon araci kullanarak proksimal korpus kavernosuma
(krus yoniinde) en az 11 mm dilasyon uygulayin; boru, proksimal korpus kavernosumun ve distal korpus
kavernozumun i¢inde olacaksa bir penis silindiri yerlestirmek tizere yeterli alan olusturmak i¢in en az 12 mm olmak
tizere daha fazla dilasyon uygulayin. Bir korpus kavernosuma dilasyon uyguladiktan sonra ayni prosediirii kullanarak
bitisik korpus kavernosuma insisizyon ve dilasyon uygulayin.

Sekil 4-5a. Penoskrotal: Dilasyon Sekil 4-5b. Infrapiibik: Dilasyon

Bu islem sirasinda penisi hafifge gerdirerek Furlow Yerlestirme Aract veya AMS Olgiim Aract ile her bir korpusu
proksimal ve distal olarak 6l¢iin. Bu dl¢timler, hekimin hastanin anatomisine uygun silindirleri ve arka u¢ uzaticilar:
se¢mesine yardimei olur.

Not: Tutma siitiirlerinden birinin her iki yoniiniin olciilmesi tutarlilik saglar. Ancak, LGX cibazlar: kullanilirken, baz:
hekimler daha optimum sekilde cihaz boyu secmek icin distal olciimii 2 cm 'lik korporotominin distal ucundan ve proksimal
olgiimii 2 em'lik korporotominin proksimal ucundan yapmay: tercih ederler.

Sekil 4-6a. Penoskrotal: Olgiim Sekil 4-6b. Infrapiibik: Olgiim
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UYGUN BoYDA SILINDIR SECIN

Uygun boydaki silindirleri segin ve uygun olan durumlarda arka ug uzatcilar kullanin.

Boyut Belirleme

* MS Pump Donanimli AMS 700 CXR

e CXRssilindirin proksimal kismi CX ve LGX silindirden yaklagik 1,5 cm daha uzundur. Boyut belirleme i¢in A Yonteminin kullanilmasi tavsiye
edilir; bu sekilde boru korporotomiden gikar. 1,5 cm'lik arka ug uzatici haric AMS 700 CXR'nin RTE leri istiflenemez. I¢ kilit tasarimina
sahiptirler. Uygun arka ug uzunlugunu segin ve dogru baglantunin saglandigini taktil olarak belirlemek icin RTE'yi silindir izerinde déndiirerek
silindire takin.

e DIKKAT: 1,5 cm RTE haricinde CXR Arka Ug Uzaticilart istiflemeyin. Diger boydaki RTE'ler istiflenirse kilitleme mekanizmasi devreye
girmez ve arka ug uzaticilar birbirine bagli kalmayabilir.

* MS Pump Donanimli AMS 700 CX ve MS Pump Donanimli LGX
¢ DIKKAT: 1,5 cm RTE haricinde CX/LGX Arka Ug Uzaticilari istiflemeyin. Diger boydaki RTE 'ler istiflenirse kilitleme mekanizmast devreye
girmez ve arka ug uzaticilar birbirine bagl kalmayabilir.

e AMS 700 CX ve LGX protezler i¢in silindir boylarinin se¢ilmesinde kullanilabilecek iki ydntem mevcuttur. Hangi teknigin kullanilacags cerrahlar tarafindan
kendi implant deneyimlerine dayanilarak belirlenir.

A Yéntemi penis saftindaki silindirlerin kat proksimal kismin uzunlugunu azalur ve boru mangonunun silindirlerin uzaulabilir saftlarinin bir kismina
temas etmesini saglar. (Sekil 4-7a). Boru, korporaya kismen gomiildiigii i¢in A Yontemi'nin kullanilmast borunun sikismasi veya biikiilmesi olasiligini
arturir ve bdyle bir durumda sivi akust azalabilir. Borunun biikiildiigiinden siipheleniyorsaniz yavasca diizeltmeye calisin.

Toplam Korporal Uzunlugu hesaplayin (distal + proksimal)

Ornek

Distal Korporal Uzunluk 12 cm
Proksimal Korporal Uzunluk +7 cm
Toplam Korporal Uzunluk 19 cm

Toplam Korporal Uzunluktan kisa veya buna esit olacak en yakin silindir boyutunu
secin. Gerekirse, hastanin anatomisine uygun hale getirmek i¢in arka ug¢ uzaticilar

kullanin.

BRTEES
" 1
Ornek _ -
Toplam Korporal Uzunluk 19 cm
Secilen Silindir Uzunlugu -18 cm kil 4 AYs .
-/a. t
Arka Ug¢ Uzatict Uzunlugu 1 cm Se 7a ontemi

B Yontemi borunun dogrudan korporotomiden ¢ikmasini saglar (Sekil 4-7b). Uygun silindir uzunlugunu ve arka ug uzatict sayisini segmek icin
asagidaki formiilii kullanin. Gerekirse, korporotominin uzunlugunu artirin.

Toplam Korporal Uzunlugu hesaplayin (distal + proksimal)

Ornek
Distal Korporal Uzunluk 12 cm
Proksimal Korporal Uzunluk +7 cm
Toplam Korporal Uzunluk 19 cm
Uyarlanmig Olgiim elde etmek igin Toplam Korporal Uzunluktan 2 cm gikarin.
Ornek
Toplam Korporal Uzunluk 19 cm
-2 cm
Uyarlanmis Olgiim 17 cm
Uyarlanmug Olgiimden kisa veya buna esit olacak en yalun silindir boyutunu segin.
Ornek
Uyarlanmis Olgiim 17 cm
Secilen Silindir Uzunlugu 15 cm
Segilen Silindir Uzunlugu'nu, Toplam Korporal Uzunluk'tan ¢ikararak I
hastaya uygun arka ug uzatict uzunlugunu belirleyin. CcX ”
Ornek I
Toplam Korporal Uzunluk 19 cm
Segilen Silindir Uzunlugu -15 cm . o0 .
Arka Ug Uzatici Uzunlugu 4 cm $ekil 4-7b. B Yontemi

Not: Silindir uzunlugu dogrulanana kadar herhangi bir bilesenin ambalajini agmayin.
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BILESENLERIN AMBALAJINDAN CIKARILMASI

MS Pump Donanimli AMS 700 Penis Protezi bilegenleri RTE'ler disinda steril tepsilerde paketlenen steril posetler icinde
paketlenir.

Steril iirtinleri ameliyathaneye getirilene kadar plastik tasima ¢antalarinda tutun.

INHIBIZONE ANTIBiYOTIiK YUZEY TEDAVisi BULUNAN CiHAZLAR DAHIL OLMAK UZERE
AMBALAJLARI ACIN
Ameliyathanede, tiriinii digtaki seyahat cantasindan ¢ikarin.
2. Ameliyat hemsiresinden steril i¢ poseti ¢tkarmasini ve steril, hav birakmayan bir Mayo stand {izerine yerlestirmesini
isteyin.
DIKKAT: Mayo stand iizerine kumas havlu koymayin. AMS bilesenlerine hav bulasabilir.

3. AMS bilesenlerini hazirlamak i¢in uygun sartlar saglandiginda i¢ poseti agin ve steril, hav birakmayan bir Mayo stand
tizerine yerlestirin.

Not: Ameliyat oncesi hemgire bilesenlerin parca ve seri/lot numaralarini ve boyutlarint PIF'ye kaydetmelidir.

Not: Kiigiik, ¢ikarilabilir yapiskan etiketlerde bilesenlerin parca ve seri/lot numaralar: ve boyut bilgileri yer alr.

BiLESENLERI HAZIRLAYIN

AMS, MS Pump Donanimlt AMS 700 Uriin Ailesi'ndeki tiim bilesenlerin steril normal salin ile hazirlanmasini tavsiye
eder. Steril normal salin, bilesenlerden sivi akigini engelleyebilecek kirlerden arinmis olmalidur.

Not: Ameliyat oncesi hemsgire bilesenlerin parca ve seri/lot numaralarini ve boyutlarint PIF'ye kaydetmelidir. Bilesenlerin parca
ve seriflot numaralar: ve boyut bilgileri iiriin pogetinde listelenmektedir.

InhibiZone Antibiyotik Yizey Tedavisi etiketli bilesenler steril normal saline batirilmamalidir.
DIKKAT: Antibiyotik impregnasyonlu cihazlarin saline batirilmas: antibiyotiklerin cihazdan soliisyona

ge¢mesine neden olur. Bu, soliisyonun turuncu renge dénmesine neden olur ve cihazin iizerindeki antibiyotik
konsantrasyonunu azaltir.

BAGLANMAMIS AMS 700 MS Pumr CiHAZINI HAZIRLAYIN

Bir graduat steril, normal salinle kismen doldurun.

Pompanin {i¢ boru ucunu steril normal saline batrin. (Sekil 4-8)

Pompayt, sondiirme mekanizmast yukarida kalacak sekilde tutun.

Sondiirme diigmesine 1 kez basin ve birakin. Sekil 4-8

RIS

Pompa ampuliinii bir kez sert ve hizli bir sekilde sikip birakin. Pompa ampuliinde salin goriinecektir.
Not: Bu adim, pompanin hazirlanmast i¢cin vanalarin kayganlastirilmast agisindan onemlidir.

Not: Pompa ampuliinde salin goriinmezse veya ampul yeniden tamamen sismezse sondiirme diigmesine 1 kez basin ve
birakin. Bu islem pompay: sifirlar. 5. adimi tekrarlayin. Pompanin etkinlesmesi icin bu islemin birden cok kez yapilmas:
gerekebilir.

6. llk stkmanin ardindan bilesenlerdeki havanin tahliye edilmesi icin pompa ampuliinii 2-3 kere daha sikip birakin;
graduat i¢inde hava kabarcigi kalmamalidir (stkma islemini daha yavas yapabilirsiniz). Stkmadan 6nce pompa
ampuliiniin yeniden tamamen dolmasini bekleyin.

DIKKAT: Séndiirme diigmesini ve pompa ampuliinii ayni anda sikmayin.

7. 3 mavi sod moskuito hemostat1 kullanarak 3 borunun her birini ugtan 1 ing mesafeye (yalnizca 1 ¢entik) klempleyin.
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DIKKAT: Hemostatin mandalin1 bir centikten fazla ilerletmeyin. Agir1 basing borularin kalici hasar gérmesine
neden olur.

InhibiZone Antibiyotik Yizey Tedavisi bulunan bir pompa i¢in, pompay1 bos bir steril tepsiye, bobrek kiivete veya
steril Mayo standina koyun. Pompa, saline batirilmamalidir.

DIKKAT: Antibiyotik impregnasyonlu cihazlarin saline batirilmasi antibiyotiklerin cihazdan soliisyona
gecmesine neden olur. Bu, soliisyonun turuncu renge donmesine neden olur ve cihazin iizerindeki antibiyotik
konsantrasyonunu azaltir.

InhibiZone bulunmayan pompalar i¢in, doldurulan pompayi ici steril normal salin veya antibiyotik soliisyonuyla
doldurulmus bir bébrek kiivete batirin ve cerrah pompa implantasyonuna hazir olana kadar ¢tkarmayin.

ONCEDEN BaGLANMIS MS PuMP VE SiLINDIRLERI HAZIRLAYIN

AMS 700 CX Preconnect, CXR Preconnect ve LGX Preconnect Penis Protezi silindirleri ve ilgili pompalar1 6nceden
baglanmis halde gonderilir. Cerrahin yalnizca pompa ile hazne baglantisint yapmast yeterlidir.

Cerrah, korpora kavernozanin proksimal ve distal uzunluklarini belirledikten sonra envanterden 6nceden baglanmis uygun
silindiri ve pompay1 segin.

Asagidaki talimatlarda, cerrah hazne baglantsini gerceklestirmeden 6nce silindirlerdeki ve pompadaki havanin

bo
1.

AN G

10.

11.

saluldigindan emin olmak tizere cihazin hazirlanmasina iligkin bilgiler verilmekrtedir.
Bir graduat steril, normal salinle kismen doldurun.
Pompadan gelen siyah renkli tek boruyu steril normal saline batirin.
Pompayt, sondiirme mekanizmast yukarida kalacak sekilde tutun.
Sondiirme diigmesine 1 kez basin ve birakin.
Pompa ampuliinii bir kez sert ve hizli bir sekilde sikip birakin. Pompa ampuliinde salin gériinecektir.
Not: Bu adim, pompanin hazirlanmasi icin vanalarin kayganlastirilmas: acisindan onemlidir.
Not: Pompa ampuliinde salin goriinmezse veya ampul yeniden tamamen sismezse sondiirme diigmesine 1 kez basin ve
birakin. Bu islem pompay: sifirlar. 5. adimu tekrarlayim. Pompanin etkinlesmesi icin bu islemin birden ¢ok kez yapilmas:
gerekebilir.
[lk stkmanin ardindan, silindirler ovallesene ve pompa ampuliiniin sikilmas zorlasana kadar pompa ampuliinii sikip
birakmaya devam eden. Stkmadan 6nce pompa ampuliiniin yeniden tamamen dolmasini bekleyin.
Bilesenlerdeki havanin tahliye edilmesini saglamak icin sondiirme diigmesini 2-4 saniye sitkin. Not: graduat i¢inde hava
kabarcigi kalmamalidur.
Sistemdeki hava giderilene kadar, yani sonme sirasinda graduatta hi¢ hava kabarcig1 goriinmeyene kadar, 6. ve 7.
adimlari tekrarlayin.
Silindirlerde kalan salini bosaltmak igin silindirleri sikin.

DIKKAT: Séndiirme diigmesini ve pompa ampuliinii ayn1 anda stkmayin.

Mavi sod moskuito hemostati kullanarak siyah boruyu ugtan 1 in¢ mesafeye (yalnizca 1 ¢entik) klempleyin.

DIKKAT: Hemostatin mandalini bir ¢entikten fazla ilerletmeyin. Asir1 basing borularin kalici hasar gérmesine
neden olur.

InhibiZone Antibiyotik Yiizey Tedavisi bulunan bilesenler icin, bos (hava ve siv1 bosaltilmis) silindirleri ve pompay1
bos, tizeri kapatlmamus bir steril tepsiye, bobrek kiivete veya steril Mayo standina yerlestirin. Bilesenler saline
baturilmamalidir.

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

InhibiZone bulunmayan bilesenler icin, bos silindirleri ve doldurulan pompay1 ici steril normal salin veya antibiyotik
soliisyonuyla doldurulmus bir bébrek kiivete batirin ve cerrah silindir implantasyonuna hazir olana kadar ¢ikarmayin.
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BAGLANMAMIS SIiLINDIiRLERI HAZIRLAYIN

Cerrah, korpora kavernozanin proksimal ve distal uzunluklarini belirledikten sonra envanterden
uygun uzunlukea bir cift silindir segin. 15 gauge kiint uglu igne ve 60 cc'lik siringa ile asagidaki
adimlari uygulayarak silindirleri steril normal salinle hazirlayin:

1. Silindiri yazarken kullanmadiginiz elinizde tutun ve sikarak havay: bosaltin.
2. 15 gauge kiint uglu igneyi kismen steril normal salinle doldurulmug 60 cc'lik siringaya takin.

3. Kismen doldurulmus siringay1 kullanarak silindirdeki tiim havay1 bosaltin ve ardindan
hava kabarciklari enjekte etmeden silindiri yavasca steril normal salinle (yaklasitk 20-30 cc)
doldurun.

- Silindirin distal kisminin 6nce dolmast i¢in silindirin u¢ kismi agag: bakacak sekilde

arkasindan tutun(Sekil 4-9).

- Opval hale gelene kadar silindire sivi enjekte edin.

- Swringayt kullanarak silindirdeki tiim havay1 bogaltn. Sekil 4-9

Dilerseniz bu adimi bir kez daha tekrarlayabilirsiniz.

Diiz hale gelene kadar veya siringa pistonunda direng olana kadar silindirdeki tiim steril normal salini ve havay1
cekerek bosaltin.

DIKKAT: Yari gegirgen silikon elastomerinden silindire hava girmesini 6nlemek igin ¢ekerek bogaltma islemini
agir1 uygulamayin.

6. Bag parmaginizla siringa pistonunu yukari tutarak mavi sod moskuito hemostat1 yardimiyla boruyu igne ucundan
1 in¢ mesafeye (yalnizca 1 gentik) klempleyin. Ardindan 15 gauge igneyi ve siringay1 ¢ikarin.

DIKKAT: Hemostatin mandalini bir ¢entikten fazla ilerletmeyin. Asir1 basing borularin kalici hasar gérmesine
neden olabilir.

7. InhibiZone Antibiyotik Yiizey Tedavisi bulunan bir silindir i¢in, silindiri bos, tizeri kapatilmamus bir steril tepsiye, bos
bir bobrek kiivete veya steril Mayo standina yerlestirin. Silindirler saline batrilmamalidir.

DIKKAT: Antibiyotik impregnasyonlu cihazlarin saline batirilmasi antibiyotiklerin cihazdan soliisyona
gecmesine neden olur. Bu, soliisyonun turuncu renge donmesine neden olur ve cihazin iizerindeki antibiyotik
konsantrasyonunu azaltir.

8. InhibiZone bulunmayan bir silindir i¢in, cerrah implantasyona hazir olana kadar silindiri ici steril normal salin veya
antibiyotik soliisyonuyla karigtirilarak normal salin ile doldurulmus bir bobrek kiivete batirin.

9. Diger silindiri de ayni sekilde hazirlayin.

HAZNELERI HAZIRLAYIN
65 ml veya 100 ml'lik hazneyi doldururken 1 cc'lik asamals iki adet 60 cc'lik siringa kullanin.

1. Ik olarak hazneyi yaz1 yazarken kullanmadiginiz elinize alin ve haznedeki havay sikarak bosaltin.

2. Hazneyi tutarak, 15 gauge kiint igne ucunu ve kismen steril normal salinle doldurulmus 60 cc'lik
siringay1 hazneye takin (Sekil 4-10).

3. Haznedeki tiim havay bogaltmak i¢in kismen doldurulmus siringay: kullanin.

4. Hava bosaluldiktan sonra hava kabarciklari olmadan steril normal salin (yaklasik 20-30 cc)
enjekte edin.

5. Haznenin yan tarafina bas parmaginizla bastirarak kase sekli almasini saglayin.

Kalan tiim salini ve havayi hazneden giringaya ¢ekin. $iringanin pistonunda direngle

karsilastiginizda ve/veya hazne diiz bir kase seklini aldiginda durun. Diiz kase seklinde birakin. Sekil 4-10
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DIiKKAT: Yar1 gecirgen silikon elastomerinden hazneye hava girmesini 6nlemek i¢in ¢ekerek bogaltma islemini
asir1 uygulamayin.

Bag parmaginizla siringa pistonunu yukari tutarak mavi sod moskuito hemostati yardimiyla boruyu kiint igne ucundan
1 ing mesafeye (yalnizca 1 ¢entik) klempleyin ve 15 gauge igneyi ve siringay1 ¢ikarin.

DIKKAT: Hemostatin mandalini bir ¢entikten fazla ilerletmeyin. Asir1 basing borularin kalici hasar gérmesine
neden olabilir.

InhibiZone Antibiyotik Yizey Tedavisi bulunan bir hazne i¢in, hazneyi bos, {izeri kapatilmamus bir steril tepsiye, bos
bir bobrek kiivete veya steril Mayo standina yerlestirin. Hazne saline batirilmamalidir.

DIKKAT: Antibiyotik impregnasyonlu cihazlarin saline batirilmasi antibiyotiklerin cihazdan soliisyona
gecmesine neden olur. Bu, soliisyonun turuncu renge donmesine neden olur ve cihazin iizerindeki antibiyotik
konsantrasyonunu azaltir.

InhibiZone bulunmayan bir hazne i¢in, cerrah implantasyona hazir olana kadar hazneyi ici steril normal salin veya
antibiyotik soliisyonuyla karistirilarak normal salin ile doldurulmusg bir bobrek kiivete batirin.
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SILINDIiRLERI YERLESTIRIN

AMS, her bir silindirin distal ucundan traksiyon siitiirii yerlestirmistir. R )
Cerrahin tercihine bagli olarak silindirin krusa yerlestirilmesinden 6nce 1615141312111098 7 6 5
veya sonra asagidaki adimlari uygulayin:
1. Silindirlerin korpora kavernozaya yerlestirilmesini kolaylastirmak icin
Furlow Yerlestirme Araci'n1 (Sekil 4-11) ve Keith Ignesini kullanin. @
2. “Cekilmis” pozisyona getirmek iizere obtiiratdrii kilitleme oluguna Sekil 4-11. Furlow Yerlegtirme Aract

cekerek Furlow Yerlestirme Araci'nin islevini kontrol edin ve
ardindan obtiiratorii ucu, u¢ kisminda gériinene kadar tamamen
yerlestirin.

Not: Yildirim Sekilli Keith Igneleri AMS 700 Aksesuar Kiti'yle birlikte
saglanar.

3. Obtiiratdrii “cekilmis” veya “kilitli” pozisyona ¢ekin. Silindir
traksiyon stitiiriintin her iki ucunu (yaklasik 10 cm) Yildirim Sekilli
Keith Ignesinin goziinden gegirin (Sekil 4-12).

4. Bu ignenin kiint ucunu Furlow Yerlestirme Araci'na yiikleyin
(Sekil 4-13) ve siitiirii, aracin yuvasina yerlestirin.

5. Sitiirli tamamen yuvaya geri ¢ekin ve igneyi tamamen aracin
makarasina cekin.

6. Sitiiriin dort telini araca bitisik tutun ve araci, 6n ug glansin altina
gelene kadar korporal govdenin distal ucuna yerlestirin.

Not: Hastanin penisinin viicuduyla simetrik olmasi ve igne glanstan

itilmeden once glanstaki delik konumunun tatmin edici diizeyde Sekil 4-12. Traksiyon Siitiiriinii Keith Ignesine
belirlenmesi sarttrr. Furlow Yerlestirme Aracs, distal ugta ipsilateral takin
korporada olmalidr.

Not: Intro kavernozal septum iizerinden kontralateral tarafa gecerseniz
sokiin, dilatorii kontralateral tarafa yerlestivin ve silindiri ipsilateral
tarafta yeniden konumlandirin. Onarima gerek yoktur.

7. Denisi ortalama gerginlige getirin ve obtiiratrii makaraya tamamen
yerlestirerek igneyi glans boyunca itin.

P ) L Y = 2

==

8. Igneyi bir igne tutucuyla veya moskuito hemostat ile tutun ve
glanstan tamamen gegirin.

9. Igneyi siitiirden sokiin ve silindirlerin yanlislikla delinmesini
onlemek icin bélgeden uzaklastirin.

10. Glanstan yanlislikla geri ¢ekilmesini 6nlemek i¢in traksiyon

siitiirlerine boru kapli bir hemostat takin. Seldl 4-13. Keith Ignesini doldurun
11. Silindirin 6n ucunu korporotomiye yerlestirin.
12. Silindiri distal olarak nazikge korporotomiden yerine itin.

Not: On ug glansin tam altina gelene kadar silindiri traksiyon
stitiiriingi kullanarak yonlendirin. Yerlestirme esnasinda silindirin
dionmemesine ozen gosterin.

13. Silindirin dogru yerlestirildiginden emin olmak i¢in silindirin 6n
ucunun glansin altinda olup olmadigini dikkatle kontrol edin.
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Not: Silindirin yeniden konumlandirilabilmesi icin glans boyunca
traksiyon siitiiriiniin yerinde durdugundan emin olun. Yeniden
konumlandirilmas: veya daha fazla dilasyon gerekirse silindirin
korporal govdeden ¢ekilmesi yeterli olacaktur.

14. Silindirin proksimal ucunu yerlestirmeden 6nce silindirin distal
ucunu proksimal yénde birkag santimetre hafifce geri ¢ekin (glansin
altinda).

15. Silindiri ikiye katlayin ve ardindan distal penisi hafifce gerdirirken
silindirin proksimal ucunu krusa itin (Sekil 4-14a, Sekil 4-14b).
Alternatif olarak, proksimal aracin “U” gekilli kismini ¢ikis borusu
ile silindirin birlestigi noktaya yerlestirin ve distal penisi hafifce
gerdirirken araci kullanarak silindirin proksimal ucunu krusa itin.
Aracin daha diiz olan tarafi silindire déniik olmalidir.

16. Silindirin proksimal kismui yerlestirildikten sonra traksiyon siitiiriint
hafifce gekerek distal kismi glansin altina yeniden konumlandirin.

17. Distal ucun giivenli bir sekilde glansin altinda oldugundan,
silindirin korporotominin i¢inde oldugundan ve proksimal ucun
krusa sikica dayandigindan emin olarak silindir uzunlugunun
korpora kavernosa igine tatmin edici diizeyde yerlestigini kontrol
edin. Yerlesim tatmin edici degilse uzunlugu gerektigi sekilde
ayarlayin ve yeniden implante edin.

18. Kalan silindiri diger korporal gévdeye yerlestirmek i¢in prosediirii
tekrarlayin.

HazNEYi IMPLANTE EDIN
Hazne Boyutu

Uygun hazne boyutunu silindir uzunluguna gore segin. Hazne
boyutunu belirlemek igin bu kilavuzun Uriin Ailesi Matrisi
boliimiindeki tabloya bakin.

Infrapiibik Implantasyon

1. Hazneyi yerlestirmek icin rektus fasyasinda bir defekt ve rektus
kasinin alundaki prevezikal alanda bir cep olusturun.

Not: Hazne borusu, AMS Boru Gegirici kullanilarak rektus
Jasyasindan gegirilebilir. AMS Boru Gegiriciler kullanilirken borunun
gegiricinin topuzlu ucunda olmast ve fasyadan gegirilmesi gerekir.
Alternatif olarak, boruyu dogrudan rektus kaslarinin orta hatt
boyunca gegirin.

Penoskrotal Implantasyon

1. Transversalis fasyada dis ingruinal halkadan gecen bir defekt
olusturun (Sekil 4-15a). Bu defekt, prevezikal alana erisim saglar.
SKW Retraktor Kiti ile verilen kiigiik deaveri kullanilarak inguinal
halkaya ve prevezikal alana daha kolay erisebilirsiniz. Deaver
inguinal halkaya yerlestirilir ve inguinal halkay1 agiga ¢ikaracak
sekilde kafaya dogru ¢ekilir. Prevezikal alanda cep olusturulduktan
sonra parmaginizi kullanarak hazneyi alana yerlestirin.

Sekil 4-14b. Infrapiibik: Silindirleri Yerlestirin

Sekil 4-15a. Defekt Olusturun
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Not: Alternatif olarak hazirlanan hazne, kiigiik bir inguinal insizyon
yapilarak prevezikal alana yerlestirilebilir. Rektus kasinin altindaki
prevezikal alanda hazneyi basing uygulamadan barindirmaya yetecek
biiyiiklitkte bir defekt olusturun. Ardindan hazneyi yerlestirin.

Hazneyi Doldurun
2. Implantasyon sonrasinda 10 cc'lik bir siringada 22 gauge kiint igne
kullanarak hazne borusunu normal salinle yikayin.

3. 60 cc'lik bir siringa ve 15 gauge kiint igne kullanarak hazneyi
uygun miktarda steril, normal salinle doldurun. Genellikle siv1
miktart haznenin etiketindeki miktara esit olmalidir (65 cc veya
100 cc). Ancak, 100 ml AMS Conceal Diisiik Profilli Hazne tiim
silindirlere uygun olmast i¢in 100 ml'ye kadar doldurulabilir.

4. Mavi sod moskuito hemostati kullanarak hazne borusunu igneden
1 in¢ mesafeye (yalnizca bir ¢entik) yeniden klempleyin.

Not: Hazne iizerinde fazla boru kalmasina izin vermeyin.

Pomprayl IMPLANTE EDIN

1. Skrotumun en bagimli kisminda bir cep olusturmak icin kiint

diseksiyon kullanin (Sekil 4-16a ve 4-16b).
2. Pompayi skrotal cebe yerlestirin.

Prosediiriin devaminda pompay: yerinde tutmak icin skrotal cilt
boyunca pompa borusuna Allis veya Babcock klempi uygulayin
(Sekil 4-17) .

4. Baglanmamis bir sistem kullaniliyorsa silindir ve pompa baglantisini
saglaym. Bu kilavuzda yer alan baglanularin yapilmasina iliskin
talimatlara bakin.

Not: AMS 700 LGX Preconnect ve AMS 700 CX Preconnect
siriinlerinde etraftaki dokularmn icine pompayla silindirler arasina
ekstra boru yerlestirilebilir.

Sekil 4-17. Pompay1 Yerlestirin
(Burada penoskrotal gosterilmektedir)

22 -



CERRAHI PROSEDURLER e

SiSIRME/SONDURME TESTi YAPIN

Korporotomiyi kapatin

1. Hemostaza ¢ok dikkat ederek tunika albugineay: yatay bir yatak
dikisi veya onceden yerlestirilmis stitiirler ile kapatin.

Not: Yatak dikisi kullaniyorsaniz, siitiir sirasinda korumak igin
AMS Tekrar Kullanilabilir Kapatma Aract'nin kanatl ucunu veya
tek kullanimlik Proksimal Aracin ayagini silindirin iizerinden
gecirebilirsiniz. Silindiri korumak icin araci her dikiste insizyonlar
boyunca hareket ettirin.

Ilk sisirme/sondiirme testini yapin
2. Silindir borusunu yikayin (Sekil 4-18).

3. Hersilindire 55 cc dolum soliisyonu doldurulmus 60 cc'lik siringa
takin.

4. Ereksiyon kalitesini degerlendirmek icin silindirleri sisirin.

Not: Silindir ucunun yerlesimini, silindir biikiilmesi, biikiilme veya
siitiir hattinda bozukluk veya silindirden sizint1 olup olmadigini
kontrol edin.

5. Gevsekligi degerlendirmek i¢in séndiiriin.

DIKKAT: MS Pump Donanimli AMS 700 LGX Preconnect,

MS Pump Donanimli AMS 700 CX Preconnect veya MS Pump
Donanimli AMS 700 CXR Preconnect kullanilirken pompanin
hasar gérmesini 6nlemek icin pompanin hazne hattina giringayla
sivi enjekte etmeyin.

6. Silindirlerin her biri dogru uzunlukta ve pozisyondaysa traksiyon
stitiirtiniin bir ucunu glanstan yaklagik 2 cm mesafede kesin;
glanstaki ve silindirin 6n ucundaki travmay1 minimize etmek icin
yavasca cekin.

Not: Silindirlerin yeniden konumlandirilmas: gerekebilecegi icin
operasyon tamamlanana kadar traksiyon siitiirlerini silindirlerden
ctkarmaymn.

Not: Siitiir emilmez yapidadir ve glanstan ¢ikariimalidsr.

Sekil 4-18. Boruyu Yikayin
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TemsiLi HAZNE TESTi YAPIN

Pompa ve hazne arasindaki boru baglantsini yapmadan
once pompa ve silindirlerin birlikte diizgiin ¢alistiklarindan
emin olmak i¢in temsili hazne testi yapin.

DIKKAT: Pompanin hasar gérmesini 6nlemek i¢in

pompanin hazne hattina siringayla sivi enjekte etmeyin.

1. Mavi sodlu hemostati hazne borusuna yerlestirin.

2. Boruyu, en az 55 mL dolum soliisyonu olan bir kiivete
batirin.

3. Hemostati borudan cikarin ve silindirleri sisirmek ve
penisi erekte etmek tizere sisirme ampuliini sikin.

4. Kozmetik sonucun tatmin edici oldugunu dogrulayin.
Silindirler sert olmalidir ve herhangi bir biikiilme ve
burkulma olmamalidir.

5. 4 saniye siireyle pompanin séndiirme diigmesine
basarak silindirleri sondiiriin.

6. Silindirlerdeki tiim sivi bosalmalidir; bu nedenle
stvinin kiivete ddnmesi icin penisi/silindirleri hafifce
sikin.

7. Sodlu hemostat: kullanarak hazne borusunu yeniden

klempleyin.

SiLINDIRLERI VE HAZNEYi BAGLAYIN

Temsili hazne testini basariyla tamamladiktan sonra
silindirleri ve hazneyi baglayin. Bu kilavuzda yer alan
baglanularin yapilmasina iligkin talimatlara bakin.

BORU BAGLANTISI

1. Silindirler, hazne ve pompa implante edildikten ve bu

kilavuzda agiklanan test asamast tamamlandiktan sonra
AMS Siitiir Baglama Konektorlerini veya AMS Hizli
Baglanu Siitiirsiiz Pencere Konekeorlerini kullanarak
bilesen boru baglantisint yapin.

DIKKAT: Onceden implante edilmis bilesen borusu

igeren revizyon prosediirlerinde AMS Hizli Baglant1
Siitiirsiiz Pencere Konnektorleri kullanilmamalidir.

Not: Cerrabin sectigi teknige ve hastanin anatomisine
bagls olarak diiz konektorler veya dik agily konektorler
kullanin.

Dilerseniz baglantiya engel olmasi halinde silindir
borusunun tizerindeki koruyucu beyaz mansonu
soyabilirsiniz.

Mansonu ucundan nazik¢e tutun ve borudan soyun.

Manson istenen uzunlukta soyulduktan sonra fazla
kismi kesilebilir.

DIKKAT: Ciplak giris borusunun uzatilabilir
silindir gaftina temas etmesi gerektiginden beyaz
mangon materyalini ¢ok fazla miktarda soymayin.

Aginmay1 6nlemek icin boruyu ve konektérleri ayirin.

- 24 -



CERRAHI PROSEDURLER e

AMS Hizr1 BAGLANTI SUTURSUZ PENCERE
KONEKTORLERI
1. Boru uzunlugunu hastanin anatomisine uygun sekilde kesin ve

kesilen ucun kare oldugundan emin olun. Diiz makas veya bigak
kullanilmalidir.

2. Boruyu, boru mavi sod moskuito hemostatlart kullanarak
klempleyin.
3. Tespit tutucusunun kii¢iik ¢capli kismini boruya yerlestirin.

4. Tespit halkasini boruya kaydirin (Sekil 4-19a), tespit halkasinin

disinin borunun ucuna déniik oldugundan emin olun.

Not: AMS Hizlr Baglant: Sistemi yeniden sterilize edilemez.

Geleneksel hastane sterilizasyonunun wygulanmas: konektor

bilesenlerine zarar verir. Ancak AMS Hizli Baglant: Tertibat Araci, Sekil 4-19a. Tespit Halkasini Boruya Kaydirin
AMS arag yeniden sterilizasyon talimatlar: wyarinca yeniden sterilize

edilebilir.

5. Diger borunun ucu igin iglemi tekrarlayin.
Partikiilleri ve havay: gidermek tizere boru ve konektér ucunu
22 gauge kiint uglu igne kullanarak steril normal salinle yikayin. jﬁ M:

Boru uglarini konektore yerlestirin (Sekil 4-19b).

Sekil 4-19b. Boru Uglarini Yerlegtirin
8. Borunun bir ucunu konektériin orta duvarina sikica itin ve
konektor penceresinden boru yerlesimini kontrol edin.

9. Diger boruyu orta duvara sikica itin. Her iki boru ucunun da
konekt6riin orta duvarina temas ettiginden emin olmak iizere
konektor penceresini kontrol edin.

10. Konektor uglarini aracin genesine yerlestirin (Sekil 4-20).

11. Kapatma noktast diger tutamaga temas edene kadar arag
tutamaklarini sikin.

DIKKAT: Tertibat aracin1 kapatmadan 6nce boru baglantisini
kontrol edin. Boru baglantisi, tertibat aracinin ¢enesiyle

konektor arasinda sikigmamalidir. Boru, tertibat aracinin

yuvalarindan gecerek konektériin uglarindan diiz bir gekilde
¢ikmalidir. AMS Hizli Baglanti Tertibat Araci kullanildiktan
sonra boru, konektér penceresinden ¢ikinti yapmalidir. Bu,
borunun konektériin orta duvarina siki bir sekilde dayanmaya
devam ettigini gosterir. Konektoriin digindaki tespit pargasinin
ucu konektér ucuna paralel ve neredeyse sifir olmalidir.

Sekil 4-20. Konektorii Tertibat Aracina
Yerlestirin
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(Sekil 4-20) Bu, tespit pargasinin tamamen yerlestirildigini ve
konektore takildigini gésterir. Iyi bir baglant1 olugturuldugunu
dogrulamak i¢in konektoriin iki ucundaki boruyu siki bir
sekilde ¢ekin.

Not: Dik acil konektor kullanilirken tertibat aract konektoriin

her ucunda birer kere olmak iizere toplam iki kere kullanilmalidsr.
Yine, borunun konektoriin her iki yaninda orta duvara temas
ettiginden emin olun. lertibat aracinin kapatma noktast, her baglant:
yapildiginda karsidaki tutamaga temas etmelidir.

SUTUR BAGLAMA KONEKTORLERI
1. Boruyu (Sekil 4-21) hastanin anatomisine uygun sekilde kesin.

2. AMS Siitiir Baglama Konektorleri ile yapilan tiim baglanular
3-0 emilemez polipropilenle baglanmustir. Bilesen borusunu, mavi Sekil 4-21. Boruyu Kesin
sod moskuito boru kapli hemostatlarla klempleyin.

3. Baglanu 6ncesinde partikiilleri ve havay: gidermek icin boru
uglarini (Sekil 4-22) 22 gauge kiint uclu igne kullanarak normal
salinle yikayin.

4. Konektoriin ortasinda birlesecekleri sekilde boruyu konektoriin
uclarinin {izerinden itin.

Not: Borunun konektir iizerinde diiz oldugundan emin olun.

5. Boruyu konektore baglamak icin iki tur el Gistii cerrah diigiimii ve
minimum iki tek tur kullanin (Sekil 4-23).

Not: Siitiir kwrilmaly ancak boruyu kesmemelidir.

6. Sutiiri 180° dondiiriin ve konektdriin diger ucunda da ayni
baglama teknigini kullanin. Ardindan bagka bir siitiir kullanarak
islemi konektoriin diger ucunda tekrarlayin.

Sekil 4-23. Siitiir Konektérii
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SON SiSiRME/SONDURME TESTINi YAPIN

1. Tim bilesenler baglandiktan sonra cihazin dogru ¢alisuigindan
emin olmak iizere en az bir kere tamamen sisirin ve sondiiriin;
ereksiyon kalitesini ve gevsekligi degerlendirin.

Not: Erekte haldeki penis tatmin edici bir kozmetik sonug sunmalidsr.
Not: Gevsek penis, soniik durumdayken viicuda yakin olmalidsr.
Sisiklik nedeniyle gevsek sonug iyi goriinmeyebilir.

Not: Erekte veya gevsek sonuglar kabul edilebilir degilse haznedeki siv1
miktarini kontrol edin ve gerekirse hacmi ayarlaymn.

2. Prosediirii sonlandirmadan 6nce, prosediir sonrasinda silindirlerde
bir miktar stv1 kalmasi icin silindirleri kismen séndiirecek sekilde
sondiirme diigmesine basin. Bu islem, silindir kapsiillerinin sigme
direnci olmasini dnleyecek kadar biiyiik olmasini saglar.

Otomatik sismeyi 6nlemek i¢in insizyonu kapatmadan 6nce son
olarak séndiirme diigmesini sikin.

3. Insizyonu kapatin.

Not: Bazi hekimler dartosu iki 2-0 kromik katgiit kullanarak iki
katmanda kapattiktan sonra cildi kapatir.

4. Yara bandaji uygulayin ve kismen sismis durumda birakin.
Penisi abdomene bantlayin (Sekil 4-24).
[stege bagli olarak, 12-24 saat icin dren takilabilir.

Sekil 4-24. Penisi Abdomene Bantlayin
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OPERASYON SONRASI YAKIN DONEM

Hekim, insizyon alanindaki fazla sivinin tahliye edilmesi
icin kapali sistemli bir dren takabilir.

24 saat sonra bandaji ¢ikarin. Diiz ereksiyon elde etmek
icin dort ile alt1 hafta boyunca penisi abdomende
destekleyin.

HASTA TABURCU EDILDIKTEN SONRA

Hasta, genellikle on iki ila yirmi dért saat iginde taburcu
edilir.

Hasta eve dondiikten ve ameliyattan kaynaklanan sigkinlik
gectikten sonra hekim, uygun sekilde konumlandirma igin
hastanin skrotumdaki pompay1 asag1 cekmesini isteyebilir.
Pompanin konumlandirilmasi hastanin pompay1 bulmasini
kolaylastirir.

Pompanin konumlandirilma sikligi hekime baglidir. Bazi
hekimler, hastanin pompay1 her giin konumlandirmasini
ister.

Pompay1 skrotumda konumlandirmak igin hastadan sunlar
istenmelidir:

¢ Skrotumdaki pompay1 bulun.

* Pompay sikica tutun ve dikkatli bir sekilde skrotumda
asagida dogru ¢ekin. Hasta, pompay1 dis skrotal duvara
dogru yavasca cekmelidir.

Ug ila alts hafta sonra hekim hastadan cihazi ilk kez sisirip
sondiirmesini isteyebilir. Bu iglem sirasinda hasta protezi
birkag kez sisirip sondiiriir. Cihazin sisirilip sondtirildagi
ilk birkag sefer hasta i¢in agrili olabilir. Ancak operasyon
sonrast iyilesme doneminin ardindan agri kalmaz. Hastanin
protezi her giin birkag kez sisirip sondiirmesini isteyin. Bu,
maksimum psodo kapsiil gelisimini ve hazne kapasitesini

destekler.

Operasyondan dort ila alt hafta sonra hastaya cinsel
birlesme saglamak iizere protezi kullanabilecegini soyleyin.
Hastanin cihazi kullanmaya hazir olup olmadigint
belirlemek icin:

* Insizyon bélgesinin uygun sekilde iyilesip
iyilesmedigini kontrol edin. Kizariklik, siskinlik veya
akint olmamalidir. Bu sorunlardan herhangi birinin
goriilmesi enfeksiyon oldugu anlamina gelebilir ve
enfeksiyon antibiyotik kullanilarak derhal tedavi
edilmelidir.

* Hastaya, cihazin sisirilip sondiiriilmesi sirasinda agri olup
olmadigini sorun ve hasta cihaz sisirip sondiiriirken
hastay: gézlemleyin.

* Hasta, cihazi sisiremiyorsa ve borunun biikiilmiis
olabilecegini diistintiyorsaniz AMS ¢ek-gerdir teknigini
kullanmanizi tavsiye eder: Hastanin penisi 2-3 kez
disari, yukari, agagi ve yanlara dogru ¢ekilerek uzatilir.
Bu islem silindirlerin sismesine imkan tantyabilir. Bu
teknikle stvi akigini optimize etmek tizere boru yerlesimi
hafifce degistirilerek sorun ¢oziilebilir.

Hastanin cihazi nasil kullanacagini bildiginden ve cihazin
dogru sekilde ¢alisugindan emin olduktan sonra hastaya,
cihazi cinsel birlesme sirasinda kullanabilecegini soyleyin.

Hasta ereksiyon bozukluguna yonelik enjeksiyon tedavileri
kullanmigsa hastaya bu tedavilerin penis protezine hasar
verebilecegini ve kullanilmamasi gerektigini haurlatn.

Pompa, hazne basincinin yiikselmesine kargi direng
saglayan bir vanaya sahiptir. Ancak, operasyon sonrast
yakin donemde cihazin otomatik olarak sismesi
miimkiindiir ve séndiirme i¢in hastanin muayenehaneye
gelmesi gerekebilir. Otomatik sisme gesitli nedenlerle
meydana gelir.

Boyle bir durumda hastanin séndiirme diigmesini 4 saniye
stkugini ve ardindan pompa ampuliinii stkmadigin
dogrulayin. Hastanin protezi her giin birkag kez sisirip
sondiirmesini isteyin. Bu, maksimum psédo kapsiil
olusumunu ve hazne kapasitesini destekler.

UZUN VADELI ISLEVIN VE YERLESIMIN
DEGERLENDIRILMESI

Hekim, operasyon sonrast iyilesme déneminin ardindan
cihazin islevini degerlendirme amaciyla hastayla en az yilda
bir kez goriismeye devam etmelidir. Yillik degerlendirme
sirasinda hastaya cihazin nasil ¢aligtigini ve ¢aligmada
silindirlerin sertliklerini kaybetmesi gibi herhangi bir
degisiklik olup olmadigini sorun. Hastada enfeksiyon veya
erozyon belirtisi olup olmadigini da kontrol edin.

Hasta, cihazla ilgili mekanik bir giigliik yastyorsa veya
enfeksiyon ya da erozyon varsa revizyon ameliyat

gerekebilir.
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AMS 700 BiLESENLERININ
KOMBINASYONU

Gerek birincil gerekse ikincil operasyonlar sirasinda
hastanin gereksinimlerini karsilamak igin AMS 700 Uriin
Ailesi'ndeki farkli protezlerin bilegenleri kombine edilebilir.
(Hazne tavsiyeleri igin bu kilavuzun Uriin Ailesi Matrisi
boliimiine bakin).

Hazneler

100 ml kiire seklindeki ve AMS Conceal Diisiik Profilli
Hazneler tim AMS 700 LGX MS Pump silindir
boyutlarina uygun olsa da sisirme/séndiirme testi
sonucunda her iki silindiri de sisirmek i¢in 55 cc veya daha
az siv1 gerektigi goriiliirse 12 cm ve 15 cm AMS 700 LGX
MS Pump silindir boyutlarinda 65 ml kiire seklindeki
hazne kullanmayi segebilirsiniz. Ancak, 18 cm ve 21 cm
AMS 700 LGX MS Pump silindir boyutlarinda her zaman
100 ml kiire seklindeki ve AMS Conceal Diisiik Profilli

Hazneler kullanidmalidir.

Bu kilavuzun Bilesen Hazirlama boliimiindeki gegerli
hazne hazirlama talimatlarini uygulayin. Hazneyi implante
edin ve doldurun.

Pompa

MS Pump Donanimli AMS 700 LGX Preconnect,

MS Pump Donanimli AMS 700 CXR Preconnect

veya MS Pump Donanimli AMS 700 CX Preconnect
ameliyat sirasinda hasar goriirse ve silindirler implante
edilmigse ayr1 bir AMS Pompa kullanilabilir. Bu yéntem,
standart 700 pompaya 6nceden baglanmis bir cihazda
MS Pump Donanimli AMS 700 kullanilmak istenirse de
kullanilabilir.

1. Pompa ve silindirler arasindaki acik borularin her
birini boru kapli hemostat kullanarak klempleyin

(yalnizca bir ¢entik).

Pompa borusunu kesmek ve pompayi ¢ikarmak igin
temiz, keskin bir makas kullanin. Bu diiz bir makas
olmalidir.

Pompay1 implante edin ve AMS Siitiir Baglama
Konektorleri veya AMS Hizli Baglanu Stitiirsiiz
Pencere Konektorler kullanarak yeni pompay:
baglayin.

Silindirler

AMS 700 LGX Preconnect, AMS 700 CXR Preconnect
veya AMS 700 CX Preconnect iiriinlerinin silindirleri
birincil ameliyat sirasinda hasar goriirse tiim pompa ve
silindir bilesenleri degistirilmelidir.
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SORUN

Séndiirme
digmesi

Séndiirme

(GIDERME -y

SIiLINDIRLER

Pompa
ampulii

Sorun

Yapilacak Islem

Hatali boyut

* Yeniden dilasyon uygulayin ve yeniden ol¢iin. Silindiri s6kiin ve uzunlugu ayarlamak icin arka u¢
uzaticilari gikarin veya ekleyin. Uzunluk arka ug uzatcilarla ayarlanamiyorsa silindiri sékiin ve uygun
boyuttaki silindirle degistirin.

Sisirme giicligii

¢ Kilitleme vanasini “sifirflamak” i¢in séndiirme diigmesini sikin. Pompay: etkinlestirmek i¢in pompa
ampuliini ilk seferde hizli ve sert bir sekilde sikin (patlama hissetmelisiniz). Bunun ardindan pompa
ampuliinii daha yavas sikarak ilerleyebilirsiniz.

Delik

e Hasarls silindiri sokiin ve degistirin.

Sismiyor

* Borunun biikiilmediginden emin olun. Biikiilme varsa nazik¢e diizlestirin.

e Silindirin egilmediginden emin olun. Silindir egilmigse silindirin dogru sekilde yerlestirildiginden emin
olun.

Silindirler yine de sismezse sokiin ve degistirin.

Kauguk sod hemostatlarin higbirinin boruya temas etmediginden emin olun.

Sénmiiyor

Pompanin dogru sekilde séndiiriildiigiinden emin olun.
Borunun biikiilmediginden emin olun. Biikiilme varsa nazikge diizlestirin.
* Pompa ve silindirler arasindaki boruda kir olmadigindan emin olun. Boruda kir varsa boru kapli

hemostatlarla boruyu klempleyin, konektorii sokiin, sistemi yikayin ve yeniden baglayin.

e Silindirlerin dogru boyutta oldugundan ve biikiilme olmadan dogru bir sekilde konumlandirildigindan
emin olun.

* Silindirler yine de sonmezse sokiin ve degistirin.

* Kauguk sod hemostatlarin hicbirinin boruya temas etmediginden emin olun.

* Pompanin dogru sekilde sondiiriildiigiinden emin olun. Séndiirme diigmesi ve pompa ampulii ayni
anda sikilmig olabilir. Sondiirme blogunun yanlarini sikarak sorunu ¢ézmeye ¢alisin. Ardindan séndiirme

diigmesini en az 5 saniye sikin. Bu, silindirlerin normal bir gekilde sénmelerini saglayacakuir.
e Silindirler yine de sdnmezse yeni bir pompayla degistirin.

HAZNELER

Sorun Yapilacak islem
Dolmuyor * Hazne adaptoriiniin haznenin tizerine ¢ikmadigindan emin olun. Hazne adaptérii, fasya katmanindan
gecerek boru cikis yolunu izlemelidir.
* Bu sorunu ¢dzmezse, hazneyi sokiin ve yenisiyle degistirin.
» Hazne icin yeterli alan oldugundan emin olun (6rnegin yara dokusu icinde olmamalidir).
Delik » Hasarli hazneyi sokiin ve degistirin.
Pomra
Sorun Yapilacak Islem

Pompa ampulii cukur
veya ¢okiik

* Pompa ampuliinii yeniden doldurmak icin sondiirme diigmesini sikin. Parmaklarinizi sondiirme
diigmesinden ¢ekin. Pompa ampuliinii stkica sikarak yeniden etkinlestirin. Normal sekilde sisirmeye
devam edin.

* Bu iglem sorunu ¢ézmezse pompa ampuliinii yeniden doldurmak i¢in séndiirme blogunun yanlarini
sikin. Ardindan, sisirmeye calismadan 6nce kilitleme mekanizmasini sifirflamak i¢in séndiirme diigmesini
2-4 saniye sikin. Pompa ampuliinii sikica sikarak yeniden etkinlestirin. Normal sekilde sisirmeye devam
edin.

* Sondiirme diigmesini ve pompa ampuliinii ayni anda stkmayin.

Silindirler sigmiyor
veya sonmiiyor

* Pompayi skrotumdan ¢ikarin ve viicudun diginda steril normal salinle dolu bir kiivette sisirmeye veya
sondiirmeye calisin.
* Pompa yine de sismez veya sonmezse yeni bir pompayla degistirin.
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URUN AiLEST MATRISI

MS Pumr DoNANIMLI AMS 700 Penis PROTEZI URUN AiLESI

Hazne Tavsiyeleri

Kiire scklindeld | AMS Conceal | Dahili RTE (g:g“l‘:i‘i‘l‘ InhibiZone
hazne Diisiik Profilli Secimi o hes olanagi
Hazne*
65 ml 100 ml 100 ml
12 cm v v v v
AMS 700 CX 15 cm v v Arka Ug Uzatiaa v v
genisler 18 cm v v paketi asagidakilerin v v
21 cm v v her birinden 2 tane v v
igerir:
0,5 cm, 1,0 cm,
12 cm v v 1,5 cm v v
AMS 700 LGX |15 cm v v (istiflenebilir), v v
uzar ve genisler 18 cm v v 2,0 cm, 3,0 cm, v v
21 cm v v 4,0 cm, 5,0 cm ve v v
6,0 cm.
12 cm v v v v
AMS 700 CXR | 14 cm v 4 v v
genigler 16 cm v v v v
18 cm v v v v

*100 ml AMS Conceal Diisiik Profilli Hazne tiim silindir boylarina uygunluk i¢in 100 ml'e kadar doldurulabilir.
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Ex

INHIBIZONE ANTIBiYOTIiK YUZEY
TEDAViSi

AMS, penis protezlerinin dokuyla temas eden yiizeylerine
antibiyotik uygulamakra kullanilan tescilli bir isleme
sahiptir. InhibiZone Antibiyotik Yiizey Tedavisi

olarak adlandirilan bu yenilik ilik, nemli bir ortama

maruz kaldiginda cihazin yiizeyindeki antibiyotiklerin
ayrigtirilmasini amaglar. Elverigli organizmalar kullanilarak
gerceklestirilen 77 vitro testlerde bu ayrisma siirecinin hem
yiizeyde hem de islemden gecen cihazin etrafindaki alanda
antibiyotik etkisi temin ettigi gorilmiistiir.

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

AMS'nin patentli antibiyotik yiizey tedavisi islemi bir
minosiklin HCl ve rifampin (rifampisin) formiili kullanir.
AMS 700 bilesenleri ¢ok az miktarda antibiyotikle
islenmistir. AMS, tedaviyi bireysellestirmek i¢in pek

cok AMS 700 konfigiirasyonu saglamaktadir, bununla
beraber konfigiirasyondan bagimsiz olarak tam bir

cihaz (rezervuar, pompa ve iki adet silindir), en yaygin
cihazin konfigiirasyonunun ortalama konsantrasyonu

art1 (1) standart sapma icin hesaplanan maksimum doz
ile tam bir rifampin veya minosiklin HCI kiiriindeki

oral doz maruziyetinin %2 'sinden azina denk gelen

<33 mg rifampin (rifampisin) ve <12 mg minosiklin HCI
icermektedir.

Antibiyotik isleminden gegirilen cihaz malzemesi ve
elverisli Staphylococcus epidermidisve Staphylococcus aureus
dizileriyle gerceklestirilen 77 vitro aragtirmalarda test
malzemesinin etrafinda mikrobiyal “inhibisyon bolgesi”
gozlenmistir. Sinirli hayvan modelleri tizerinde yapilan
calismalarda bu yiizey isleminin, islemden gegirilen cihazin
bakteri kolonizasyon potansiyelini artirabilecegi ileri
stirtilmiistiir.

InhibiZone (IZ) etkinliginin klinik ispat;, AMS Hasta
Bilgisi Formu (PIF) veritabanindaki 43.000'den fazla
hastanin yer aldig1 kapsamli bir pazarlama sonras
calismayla saglanmistir. Bu ¢alisma, orijinal AMS 700
InhibiZone (IZ) implantlari takilan veya revizyonda
AMS 700 1Z implantlari takilan hastalarda, IZ icermeyen
AMS 700 cihazlari takilan hastalara kiyasla, enfeksiyona
bagli revizyon oranlarinin belirgin derecede iyilestigini
gOstermistir.
* InhibiZone asagidaki hastalarda kontrendikedir:
- Rifampin (rifampisin) veya tetrasilin duyarlilig
olan hastalar

- Lupus eritemotozlu hastalar

* InhibiZone igeren iiriinlerin kullanimi, asagidaki

hastalarda dikkatle degerlendirilmelidir:
- Renal rahatsizligi olan hastalar

- Warfarin, thonamides, izoniyezid ve halotan alan
hastalar

Not: Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar ve
onlemlerin tam listesi icin MS Pump Donanimls AMS 700
Penil Protez'in InhibiZone ve rifampin (rifampisin) ve
minosiklin HCI ile Kullanim Talimatlar: na bakin.

PARILEN KAPLAMA

Parilen kaplama, ¢esitli ylizey ve dokulara sahip
malzemelerde asinma olusumu azaltmak iizere tasarlanmis
medikal sinif bir polimerdir. AMS 700 Uriin Ailesi'ndeki
Penis Protezi silindirlerinin hem ig silindir yiizeyleri hem
de dis silindirin i¢ yiizeyi mikro incelikte yenilikgi Parilen
kaplamayla kaplanmustir.

Kaplama, bir in¢ kalinligin 60 milyonda biri kalinliktadir.
Bu, laboratuvarda yapilan sinama testlerinde aginma
goriilmeden 6nce milyonlarca dsnme dongiisii eklemistir.

Kisa OzeT

AMS 700 Serisi Sisirilebilir Penis Protezi kronik, organik,
erkek ereksiyon disfonksiyonu (iktidarsizlik) tedavisinde
kullanim i¢in endikedir. Bu cihazlar, aktif tirogenital
enfeksiyonlari olan veya ameliyat bolgesinde aktif cilt
enfeksiyonlari olan veya InhibiZone islemli AMS 700'lerde
rifampin, minosiklin HCI veya diger tetrasiklinlere
duyarlilig ya da alerjisi olan hastalarda kontrendikedir.
Implantasyon, latent dogal veya spontan ereksiyonlarin
yant sira diger girisimsel tedavi segeneklerini de imkansiz
kilacaktir. Diyabet hastasi, omurga yaralanmast olan veya
actk yaralari olan erkeklerde enfeksiyon riski artabilir.
Cihaz erozyonunun degerlendirilmemesi veya tedavi
edilmemesi enfeksiyon ve doku kaybina neden olabilir.
Implantasyon, peniste kisalmaya, egrilige veya skarlasmaya
neden olabilir. Olast advers etkiler tirogenital agr
(genellikle iyilesmeyle iligkili), tirogenital 6dem, tirogenital
ekimoz, tirogenital eritem, hazne enkapsiilasyonu, hasta
memnuniyetsizligi, otomatik sisme, mekanik ariza ve idrar
bozuklugunu igermekle birlikte bunlarla sinirlt degildir.

Bu cihazlari kullanmadan 6nce endikasyonlarin,
kontrendikasyonlarin, uyarilarin, 6nlemlerin ve olast advers
etkilerin tam listesi icin liitfen Kullanim Talimatlari'ni
inceleyin. Yalnizca regete ile satilir.
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Bu sayfa kasitli olarak bos birakilmgtir.
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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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