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JoHDANTO

YLEISKATSAUS

American Medical Systems (AMS) 700 -sarjan penisproteesien
tuotelinja sisdltdd seuraavat implantoitavat proteesit:

v" MS Pump™ -pumpulla varustettu AMS 700™ CX

-penisproteesi

v" MS Pump™ -pumpulla varustettu AMS 700™ CX
Preconnect -penisproteesi

v MS Pump™ -pumpulla varustettu AMS 700™ CXR

-penisproteesi

v' MS Pump™ -pumpulla varustettu AMS 700™ CXR
Preconnect -penisproteesi

v MS Pump™ -pumpulla varustettu AMS 700 LGX™

-penisproteesi

v MS Pump™ -pumpulla varustettu AMS 700 LGX™
Preconnect -penisproteesi

Kaikkia kokoonpanoja saa antibioottisella InhibiZone™
-pintakisittelylld, jossa pinta kisitellddn rifampisiinilla ja
minosykliinihydrokloridilla.

MS Pump -pumpulla varustetut AMS 700 -penisproteesit ovat tdysin
implantoitavia, suljettuja, nesteelld tiytettyji jirjestelmii (kuva 1-1),
jotka koostuvat seuraavista:

* kaksi sylinterid

* yksi pumppu

* yksi nestesiilio.

Nestesiilot varastoivat nestettd, joka tdyttdd ja laajentaa penissylinterit.
Potilas tdyttdid ja tyhjentii jirjestelmin pumpulla. Sylinterit tiytetdin
painamalla pumppua monta kertaa, jolloin pumppu siirtdd nesteen
sdiliostd. Tamad saa peniksen jaykistymdin erektioon (kuva 1-2).
Sylinterit tyhjennetidn painamalla tyhjennyspainiketta 2—4 sekunnin
ajan. Niin neste siirtyy takaisin siilioon ja penis veltostuu (kuva 1-3).
Peniksen voi saada veltommaksi puristamalla peniksen runkoa. Kaikki
osat liittyvit toisiinsa litistymdttdmalld letkulla.

Lue varoitukset, varotoimet ja vasta-aiheet kiyttoohjeista, jotka loytyvit
AMS-verkkosivuilta osoitteesta www.amselabeling.com.

Kuva 1-3. Jirjestelmin tyhjentiminen




LAITTEEN KUVAUS

SYLINTERIT

Litistymiiton letku

Yksi sylinteripakkaus (kuva 1-4, kuva 1-4a) sisilcii seuraavat: PTFE

* kaksi silikonisylinterid, joissa on
— kiinted sisempi silikonielastomeeriletku, jonka sisi- ja
ulkopinnoilla on paryleenipinnoite (suojaa kulumiselta)
— kudottu venyvi kudossylinteri (sisemmin ja ulomman letkun
vilissd) Sylinteri
— kiinted ulompi silikonielastomeeriletku, jonka sisipinnalla on
paryleenipinnoite (suojaa kulumiselta)

* yksi silikoninen litistymiton letku kummallekin sylinterille Kuva 1-4. CX-, CXR-, LGX-penisproteesi:
* yksi polytetrafluorieteeni (PTFE) -suojus kummallekin sylinterille sylinterit
* yksi veto-ommel kummallekin sylinterille.
Sylintereji on saatavana eripituisina ja -paksuisina mallin numerosta
riippuen. Takakirjen pidennysosat toimitetaan erillisessi pakkauksessa.

Takakirjen pidennysosat asetetaan sylinterin kiintedn takakirjen paille
niin, ettd yhdistelmi sopii potilaan anatomian pituuteen.

Pumrru

Pumpussa (kuva 1-5) on seuraavat osat:
* pumppupallo
* tyhjennyspainike letku

* kolme litistymitonti silikoniletkua

e sisiinen sulkuventtiili.
Virikoodattu

MS pump -pumppua kiytetdin kaikentyyppisten AMS 700 -sarjan letku
sylinterien kanssa. Yksittdinen mustaraidallinen letku yhdistdd

pumpun siilioon. Kaksi lipinikyvid letkua yhdistdd pumpun kahteen
penissylinteriin. Esikiinnitetyissi jirjestelmissd pumppu ja sylinteri

yhdistetdin tehtaassa.

Tyhjennyspainike

Pumppupallo
SAILIO

Kuva 1-5. Penisproteesi: pumppu
Sdiliossd (kuva 1-6) on seuraavat osat:

* vyksi silikoninen nestesiilio, jonka sisipinnalla on paryleenipinnoite Litistymiton
(suojaa kulumiselta) letku

e yksi litistymdton mustaraidallinen silikoniletku
* kaksi kokovaihtoehtoa: il
— 65 ml (vain pallomainen siilio) ane

— 100 ml (pallomainen siili6 ja AMS Conceal™ Low Profile

-siilio)*.

Yksittdinen mustaraidallinen letku yhdistdi sdilion pumppuun.
Pallomainen AMS Conceal Low

*Ei saatavana kaikilla markkina-alueilla. sailis Profile siilio

Kuva 1-6. Penisproteesi: siilié




LAITTEEN KUVAUS @)

MS PUMP -PUMPULLA VARUSTETTU
AMS 700 CX -PROTEESI

Seuraavassa on kuvaus MS Pump -pumpulla varustetun AMS 700 CX
Preconnect -proteesin osista.

Pumppu ja sylinterit ovat saatavana esikiinnitettyni tai irrallisena
mallina.

Infrapubisessa esikiinnitetyssd kokoonpanossa on pumpun ja
sylinterit yhdistdvd 18 cm:n liitosletku.

Penoskrotaalisen mallin pakkauksessa on pumpun ja sylinterit
yhdistivd 9 cm:n liitosletku.

Siilio: 65 ml (vain pallomainen siilio),

100 ml (pallomainen siilié ja AMS Conceal Low Profile -siili).
Sylinterin halkaisija: 12—-18 mm.

Sylinterin pituudet: 12 cm, 15 cm, 18 c¢m, 21 c¢m, 24* cm.
Takakirjen pidennysosat: takakirjen pidennysosapakkaus sisiltdd
kaksi kutakin — 0,5 cm, 1,0 cm, 1,5 cm piillekkiin asetettava,
2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm, 6,0 cm (pakattu omaan
alustaansa).

Vain sylinterien ymparysmitta laajence.

Sylinterit, pumppu ja siilic ovat saatavana versiona, jossa on
antibioottinen InhibiZone-pintakisittely.

*Vain erikoistilauksesta. Toimittamiseen kuluy 6—8 viikkoa.

MS PUMP -PUMPULLA VARUSTETTU
AMS 700 LGX -PROTEESI

Seuraavassa on kuvaus MS Pump -pumpulla varustetun AMS 700 LGX

Preconnect -proteesin osista.

Pumppu ja sylinterit ovat saatavana esikiinnitettyni ja irrallisena
mallina.

Infrapubisen esikiinnitetyn mallin pakkauksessa on pumpun ja
sylinterit yhdistdvd 18 cm:n liitosletku.

Penoskrotaalisen esikiinnitetyn mallin pakkauksessa on pumpun ja
sylinterit yhdistivd 9 cm:n liitosletku.

§iilio: 65 ml (vain pallomainen siilio), 100 ml (pallomainen siilio
ja AMS Conceal Low Profile -siilio).

Sylinterin halkaisija: 12—-18 mm.

Sylinterin pituudet: 12 cm, 15 c¢m, 18 cm, 21 cm.

Takakirjen pidennysosat:

takakirjen pidennysosapakkaus sisdltdd kaksi kutakin — 0,5 cm,
1,0 cm, 1,5 cm piillekkidin asetettava, 2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm,
5,0 cm, 6,0 cm (pakattu omaan alustaansa).

Sylinterien ymparysmitta ja pituus laajenevat.

Sylinteri, pumppu ja siilié ovat saatavana versiona, jossa on
antibioottinen InhibiZone-pintakasittely.

/

Pallomainen tai Low Profile -siilio

N

C‘&_/‘T/ //, D)
]/

Sylinterit

Kuva 1-7. AMS 700 CX- ja AMS 700 LGX

-penisproteesit




LAITTEEN KUVAUS @)

MS PUMP -PUMPULLA VARUSTETTU
AMS 700 CXR -PROTEESI

AMS 700 CXR -proteesi on tarkoitettu potilaille, joiden anatomia

edellyttdd lyhyempii ja kapeampia sylintereitid. Se on hyddyllinen mydos

suoritettaessa penisproteesin uudelleenimplantointitoimenpiteita.

Seuraavassa on kuvaus MS Pump -pumpulla varustetun AMS 700 CRX

-proteesin osista.

* Pumppu ja sylinterit ovat saatavana esikiinnitettyna tai irrallisena

mallina.

* Infrapubisen esikiinnitetyn mallin pakkauksessa on pumpun ja
sylinterit yhdistdvd 15 cm:n liitosletku.

* Penoskrotaalisen mallin pakkauksessa on pumpun ja sylinterit
yhdistdvd 9 cm:n liitosletku.

¢ Siilié: 65 ml (vain pallomainen siilic), 100 ml (pallomainen siilio

ja AMS Conceal Low Profile -siilio).
* Sylinterin halkaisija: 9,5-14,5 mm.

* Sylinterin pituudet: 10* ¢cm, 12 cm, 14 cm, 16 cm, 18 cm.

* Takakirjen pidennysosat: takakirjen pidennysosapakkaus sisilcad

kaksi kutakin — 0,5 cm, 1,0 cm, 1,5 cm piillekkiin asetettava,
2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm, 6,0 cm (pakattu omaan
alustaansa).

* Vain sylinterien ympirysmitta laajenee.

. Sylinteri, pumppu ja sdili® ovat saatavana versiona, jossa on

antibioottinen InhibiZone-pintakisittely.

*Vain erikoistilauksesta. Toimittamiseen kuluu 6—8 viikkoa.

Sylinterit

\\

Pallomainen tai Low
Profile -siilio

i \ |
—C

Litistymiton letku

Kuva 1-8. AMS 700 CXR -penisproteesi




LAITTEEN STERILOINTI JA SAILYTYS

STERILOINTI

American Medical Systems steriloi MS Pump -pumpulla
varustetun AMS 700 -tuotelinjan kaikki osat.

Tavallisissa sailytysolosuhteissa osat pysyvit steriileind
viimeiseen kiyttopdivdin asti, jos osien steriiliyden takaavat
pakkausmateriaalit pysyvit ehjini.

InhibiZone-kisiteltyjen laitteiden siilyvyysaika eroaa
kisittelemittomien laitteiden siilyvyysajasta.

Tarkista viimeinen kdyttopdivi aina, ennen kuin kiytit
MS Pump -pumpulla varustetun AMS 700 -tuotelinjan
tuotteita.

Varjele pakkauksen eheytti ja proteesin toimintakykyi
sdilyttdmalld steriloituja osia suojatussa hyllyssi tai
kaapissa. Ympiriston pitdd olla puhdas, kuiva ja
suunnilleen huoneenlimpéinen. Suojataksesi tuotepusseja
mahdollisimman hyvin siilytyksen aikana jiti ne muovisiin
kuljetuslaatikoihin. Tarkasta pakkaus ennen kiyttd
vaurioiden varalta.

HUOMIO: ili steriloi MS Pump -pumpulla varustetun
AMS 700- tuotelinjan osia uudestaan.

HUOMIO: ili steriloi AMS-lisdvarustepakkauksen

mitiin osia uudestaan.

AMS-APUVALINEET

American Medical Systemsilld on leikkausinstrumentteja,
joita kirurgi voi kiyttdi leikkauksen aikana penisproteesin
implantoinnin apuna. Lue sterilointitiedot apuvilineiden
kanssa toimitetusta ohjekirjasta. AMS:Itd voi tilata
seuraavia episteriileji AMS-apuvilineiti:

* AMS-letkunviejit

* AMS-sulkulaite

* Furlow-sisidnvientiviline

* AMS Quick Connect -kokoonpanoviline
AMS-kokoluokitin.

Seuraava apuviline toimitetaan steriilind AMS 700
-lisdvarustepakkauksessa:

* proksimaalinen apuviline.
Tami apuviline on tarkoitettu helpottamaan sylinterin

proksimaalisen osan ty6ntdmistd paisuvaisiin, ja sitd
voidaan kiyttdd myos sulkemisen apuvilineend.

HUOMIO: Al steriloi tai kiyti proksimaalista

apuvilinettd uudestaan. Apuviline on tarkoitettu vain

kertakiyttoon.
Seuraavat apuvilineet toimitetaan steriileind erillisessd
pakkauksessa:

* AMS-kavernotomi

* SKW-haavanlevitinpakkaus.

HUOMIO: Al steriloi tai kiyti AMS-kavernotomia
tai SKW-haavanletivinpakkausta uudestaan. Ne on
tarkoitettu vain kertakiyttoon.

SAILYTYS

MS Pump -pumpulla varustetut AMS 700 -osat, joissa on
antibakteerinen InhibiZone-pintakisittely, ovat herkkii
valolle ja limmélle. Tuotteita on siilytettidvd huolellisesti
pakkauksessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

HUOMIO: ila siilytd InhibiZone-Kisiteltyji tuotteita
yli 40 °C:ssa (104 °F).

HUOMIO: ila kiyti tuotteita niiden viimeisen
kiyttopdivimiirin jilkeen.

Kuva 2-1. Proksimaalinen apuviline




LLEIKKAUSSALIOHJEET

Seuraavat ohjeet on tarkoitettu oppaaksi kirurgille. AMS-
penisproteesin implantointiin voidaan kiyttdd useita eri
leikkaustekniikoita. Téssd annetut ohjeet edustavat yhti
tillaista tekniikka.

HUOMIO: Timi laite on tarkoitettu vain sellaisten
lidkirien kiytt6on, joilla on kokemusta pumpattavan
penisproteesin kiytosti. Titd opasta ei ole tarkoitettu

tiydelliseksi viiteoppaaksi.

LEIKKAUSTA EDELTAVAT VALMISTELUT

Instrumentit
Sairaalan on annettava instrumentit, joita yleensi tarvitaan

urologisen leikkaustoimenpiteen suorittamiseen.

IAMS 700 -penisproteesin osien lisiksi tarvitset seuraavat
steriilit instrumentit:

v’ steriili fysiologinen keittosuolaliuos (tdyttd- ja
huuhteluliuos)

v kaksi 60 cc:n ja kaksi 10 ccin ruiskua (proteesiosien
tdyttod ja huuhtelua varten)

v" kahdeksan Mosquito-suonipuristinta (letkujen
sulkemiseen puristimilla, kun niihin on laitettu
suojukset)

v" yhdet puhtaat terivit sakset letkujen leikkaamiseen
v" Hegarin laajentimia (7-14 mm) tai virtsaputken
koettimia (21-42 Fr) (paisuvaisten laajentamiseen)

v" Furlow-sisdinvientiviline (veto-ompeleiden
mittaamiseen ja vientiin terskan lipi)

v AMS Quick Connect -kokoonpanoviline (tarvitaan
vain ompeleettomiin ikkunaliittimiin)

v MS Pump -pumpulla varustetun AMS 700 -proteesin
lisatarvikepakkaus (lue jiljempand annettu kuvaus)

<

MS Pump -pumpulla varustetun AMS 700 -proteesin
takakirjen pidennyspakkaus

v" kavernotomit (valinnainen)

V" AMS-letkunviejit (valinnainen)

v" AMS-sulkulaite (valinnainen)

v" SKW-haavanlevitinjirjestelmi (valinnainen)

MS Pump -pumpulla varustetun AMS 700 -proteesin
lisitarvikepakkaus MS Pump -pumpulla varustettua

AMS 700 -tuotelinjaa varten sisiltid tarvittavat materiaalit
yhti implantointitoimenpidettd varten. Pakkaus siséltid
seuraavat osat:

Erityiskiyttoon tarkoitetut neulat

v kaksi 15 gaugen kertakiyttoisti tylppikirkistd neulaa
(osien tdyttimiseen)

v’ kaksi 22 gaugen kertakiyttoisti tylppikirkistd neulaa
(ilman ja veren huuhtelemiseen letkuista juuri ennen
letkujen liittimisti)

v yksi Keith-neulapari (sylinterin veto-ompeleiden
kuljettamiseen terskan lipi)

Huomautus: Keith-neulojen muoto muistuttaa salamaa —
taivutus on normaali.

Verisuonipuristimien suojukset
v nelji 13 cm:n pituista letkua (joilla peitetdin
osien valmisteluun kiytettyjen suonipuristimien
leuat — letkuilla suojatut suonipuristimet auttavat
suojaamaan proteesin letkuja vaurioilta)

Letkujen liittimiseen kiytetyt lisivarusteet

v nelji suoraa ompeleetonta AMS Quick Connect
-ikkunaliitined

v" kolme suorakulmaista ompeleetonta AMS Quick
Connect -ikkunaliitintd

v’ yksi lukitusrengaspidike ja kahdeksan

kiinnitysrengasta

v" kolme suoraa ompeleilla kiinnitettivii liitinti

v’ kaksi suorakulmaista ompeleilla kiinnitettivi liitintd

v yksi letkutulppa (joka estii nestetti valumasta sisdin
proteesiin tai siitd pois uusintaleikkausten aikana)

Asiakirjat

v" yksi Quick Connect -kiyttdohjekirjanen

v yksi potilastietolomake (Patient Information Form,
PIF)

v vyksi kirjekuori postitusta varten (tiytetyn
potilastietolomakkeen palauttamiseksi AMS:lle)

v yksi potilastunnuskortti

Proksimaalinen AMS-apuviiline

AMS Quick Connect -kokoonpanoviline on tilattava
erikseen. Se on uudelleen kiytettivi ruostumattomasta
teriksestd tehty instrumentti, jota kiytetddn liittimien
kokoonpanoon.

AMS Quick Connect -jirjestelmid voidaan kiyttdd uusien
jarjestelmien kanssa tai silloin, kun kaikki aiemmin
implantoidut osat poistetaan ja vaihdetaan uusiin osiin.

- 10 -



LLEIKKAUSSALIOHJEET (urxon

LAITTEISTON VALMISTELU
Poista AMS-lisivarustepakkaus pakkauksestaan

1. Poista laitealusta suojapaperilaatikosta leikkaussalissa.

2. Anna instrumenttihoitajan poistaa sisdalusta
ulommalta alustalta asianmukaisella steriililla
menetelmilld ja laittaa sisdalusta steriilille nukattomalle
Mayo-instrumenttipoydalle.

3. Avaa sisdalusta ja aseta se steriilille, nukattomalle
Mayo-instrumenttipdydalle.

Huomautus: Valvovan hoitajan tiytyy kirjata
lisivarustepakkauksen osa- ja sarja-/erinumerot muistiin
potilastietolomakkeeseen. Suojapaperilaatikon toisessa
paissi oleva tarra ja muovisten alustojen kyljessi olevat
pienet irrotettavat etiketit sisiltivit sekd osa- ettd sarja-/
erinumerot. Néimd tiedot on ilmoitettu myos ulomman
alustan Tyvek™-kannessa.

Valmistele suonipuristimet

Noudata seuraavia toimenpideohjeita peittdiksesi
suonipuristimet siniselld letkulla, joka toimitetaan
lisdvarustepakkauksessa:

1. Ty6nni sinistd letkua suonipuristimen kummankin
leuan paille niin, ettd sahalaitaiset pinnat peittyvit
kokonaan.

2. DPurista leuat yhteen ensimmaiisen naksahdukseen asti,
jotta letkut eivit puristu liikaa.

3. Leikkaa letkut leuan kirjestd terdvilld puhtailla saksilla.
4. Jdtd yhdet sakset "puhtaiksi” letkusaksiksi koko

toimenpiteen ajaksi. Niitd kiytetdin leikkauksen
aikana letkun leikkaamiseen ennen sen liittimist.
Saksien tdytyy olla suorat.

11 -



[ EIKKAUSTOIMENPITEET

VALMISTELE POTILAS

Ennen leikkausta kirurgin on suorittava asianmukaiset toimenpiteet
leikkauksenjilkeisen infektioriskin vihentimiseksi.

HUOMIO: antibioottisella InhibiZone-pinnoitteella kisitellyn
laitteen kiyttd ei vapauta velvollisuudesta noudattaa sairaalan
tavallisia antibioottiprofylaksin antoa koskevia hoito-ohjelmia.

Kun potilas on leikkaussalissa, lddkirin on ajeltava vatsan ja
sukupuolielinten alue paljaaksi. Tamin jilkeen aluetta on hangattava
polyvidonijodisaippualla 10 minuutin ajan tai sairaalassa hyviksytyn
preoperatiivisen, aseptisen pesumenettelyn mukaisesti.

Mairitd steriili alue, rajaa se leikkausliinoilla ja valmistele potilas
ladkirin ohjeiden mukaan. Leikkausaluetta on huuhdeltava koko
toimenpiteen ajan runsaalla m#drilli laajakirjoisia antibiootteja.
Asettele potilas ladkirin mieluiten kidyttdimian kirurgisen lihestymistavan
mukaan: infrapubinen tai penoskrotaalinen.

KIRURGISET LAHESTYMISTAVAT

Seuraavat kuvaukset ovat yleiskatsaus infrapubisesta ja
penoskrotaalisesta kirurgisesta lihestymistavasta. Ladkiri padctdd, micd
kirurgista lihestymistapaa ja menetelmii lopulta kiytetddn.

Infrapubinen lihestymistapa

MS Pump -pumpulla varustetun AMS 700 -tuotelinjan kaikki
proteesit voidaan implantoida infrapubisen leikkausviillon kautta.
Jos proteesi on esikiinnitetty malli, varmista, ettd sylinteri/pumppu-
pakkauksen merkinnaissi lukee infrapubinen.

Penoskrotaalinen lihestymistapa
MS Pump -pumpulla varustetun AMS 700 -tuotelinjan kaikki

proteesit on mahdollista implantoida myos penoskrotaalisen
leikkausviillon kautta. Jos proteesi on esikiinnitetty malli,
varmista, ettd sylinteri/pumppu-pakkauksen merkinnéissi lukee
penoskrotaalinen.

Kuva 4-1. Infrapubinen: miiriti leikkausviillon

kohta
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[ EIKKAUSTOIMENPITEET (o)

TEE LEIKKAUSVIILTO JA DISSEKOI

1.

Aseta Foleyn katetri paikalleen auttamaan virtsaputken
tunnistamisessa. Foleyn katetri auttaa vihentimiin virtsarakon
painetta ja vilttimiin virtsarakkovammoja siilidn asennuksen
aikana.

Tee valittuun kirurgiseen lihestymistapaan sopiva leikkausviilto.

Penoskrotaalinen: tee 2—3 cm:n viilto kivespussin keskisauman

lapi penoskrotaalisessa kulmassa.

* Jos kiytit SKW-haavanlevitinti, aseta levitinrengas potilaan
pdille niin, ettd suuri rengas osoittaa potilaan paiti kohti ja
pienempi rengas potilaan jalkoja kohti (kuva 4-2).

 Kun olet suunnannut haavanlevittimen oikein, aseta terdva
sininen koukku virtsaputken ulkoaukkoon ja vedi peniksen
kiristin tiukalle kuin jousen janne. Kiinnitd peniksen kiristin
kello kolmen ja kello yhdeksin asentoon haavanlevitinrenkaassa.

* Tee viilto korkealle kivespussiin ja liu'uta viiltoa peniksen piille
padstamattd irti.

* Pitele viiltoa peniksen pdilld ja kiinnitd koukut kello 1, 5, 7, 11,
3 ja 9:n kohdalle (kuva 4-2).

Infrapubinen: Tee 4-5 cm:n pitkittdinen tai poikittainen viilto
hipyliitokseen (kuva 4-1). Viltd keskiviivan neurovaskulaarista
kimppua.

Kun kiytit penoskrotaalista lihestymistapaa, vedd virtsaputken
paisuvaista lateraalisesti, jotta viltit vahingoittamasta virtsaputkea

(kuva 4-3).

Dissekoi kivespussin lihaskalvon ja Buckin faskian lipi saadaksesi
valkokalvon esiin.

Aseta pito-ompeleet.

Tee viilto toiseen paisuvaiseen (kuva 4-4).

Kuva 4-2. Penoskrotaalinen: méiriti
leikkausviillon kohta

Kuva 4-3. Penoskrotaalinen: vedi virtsaputken
paisuvaista sivaun

Kuva 4-4. Tee viilto paisuvaiseen
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LLAAJENNA JA MITTAA

1. Penissylinterin asettamista varten on luotava tila laajentamalla proksimaalista paisuvaista (vartta kohti) seki distaalista
paisuvaista monien laajentimien avulla. Laajenna proksimaalinen paisuvainen vihintdin 11 millimetriin, jos sylinterin
letku tulee suoraan ulos paisuvaisen leikkausviillosta (korporotomiasta), tai suuremmaksi, jos letku on proksimaalisen
paisuvaisen sisilld, ja laajenna distaalinen paisuvainen vihintdin 12 millimetriin. Kun yksi paisuvainen on laajennettu,
tee viilto viereiseen paisuvaiseen ja laajenna se samanlaisella toimenpiteelld.

Kuva 4-5a. Penoskrotaalinen: laajenna Kuva 4-5b. Infrapubinen: laajenna

2. Mittaa kukin paisuvainen proksimaalisesti ja distaalisesti Furlow-sisddnvientivilineelld tai AMS-mittausvilineelld
venyttimilld penistd kevyesti mittauksen aikana. Nimi mittaukset auttavat ladkirid valitsemaan potilaan anatomiaan
sopivat sylinterit ja takakirjen pidennysosat.

Huomautus: Mitoista tulee yhtipitivid, jos mittaukset tehdidn yhdesti pito-ompeleesta kumpaankin suuntaan. Jos
kéytossi kuitenkin on LGX-laite, jotkut liikirit mittaavat distaalisesti paisuvaisen 2 cm:n leikkausviillon distaalipidistii
ja proksimaalisesti paisuvaisen 2 cm:n leikkausviillon proksimaalipdistd, miki auttaa mitoittamaan laitteen
optimaalisemmin.

Kuva 4-6a. Penoskrotaalinen: mittaa Kuva 4-6b. Infrapubinen: mittaa
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VALITSE SOPIVAN KOKOINEN SYLINTERI

Valitse sopivan kokoiset sylinterit ja aseta takakirjen pidennysosat, jos tarpeen.
Mitoitus
* MS Pump -pumpulla varustettu AMS 700 CXR

e CXR-sylinterin proksimaaliosa on noin 1,5 cm pitempi kuin CX- ja LGX-sylintereissi. Mittauksen suorittamiseen suositellaan A-menetelmis,
ja sen tuloksena letku tulee ulos paisuvaisen leikkausviillosta. 1,5 cm:n takakirjen pidennysosaa lukuun ottamatta muita AMS 700 CXR

-pidennysosia ei voida asettaa paillekkiin. Niissd on sisdinen yhteen lukittuva rakenne. Valitse sopiva takakirjen pituus ja kiinnitd pidennysosa

sylinteriin kdantimalld pidennysosaa sylinterin paille, kunnes tunnet osien kiinnittyvin toisiinsa kunnolla.

¢ HUOMIO: Vain 1,5 cm:n CXR-pidennysosat voi asettaa piillekkiin. Ali aseta mitiin muita takalkirjen CXR-pidennysosia pailleklciin.

Jos muunkokoisia takakirjen pidennysosia laitetaan paillekkiin, lukitusmekanismi ei kytkeydy ja pidennysosien keskiniinen liitos
saattaa aueta.

* MS Pump -pumpulla varustettu AMS 700 CX ja MS Pump -pumpulla varustettu LGX

e HUOMIO: Vain 1,5 cm:n CX/LGX-pidennysosat voi asettaa piillelkiin. Ali aseta mitizin muita takaliirjen CX/LGX-pidennysosia piilleldiin.

Jos muunkokoisia takakirjen pidennysosia laitetaan paillekkiin, lukitusmekanismi ei kytkeydy ja pidennysosien keskindinen liitos saattaa
aueta.
o Kiytossi on kaksi menetelmi, joilla AMS 700 CX -proteesin ja AMS 700 LGX -proteesin sylinterikoko voidaan valita. Kunkin kirurgin oma kokemus

laitteiden implantoinnista marid, kumpaa menetelmii kiytetddn.

A-menetelmi vihentii sylinterien kiintedn proksimaaliosan pituutta peniksen rungossa, ja siind letkun suojus koskettaa osaa sylinterien
laajennettavista rungoista (kuva 4-7a). Jos letku on osittain paisuvaisen sisilld, A-menetelmi saattaa kasvattaa letkun puristumisen tai litistymisen
vaaraa, miki voi vihentii nesteen virtausta. Jos uskot letkun litistyneen, yritd suoristaa se hellivaroin.

Laske paisuvaisen kokonaispituus (distaalinen + proksimaalinen)

Esimerkki

Paisuvaisen distaalinen pituus 12 cm
Paisuvaisen proksimaalinen pituus +7 cm
Paisuvaisen kokonaispituus 19 cm

Valitse lihin sylinterikoko, joka on hieman lyhyempi tai sama kuin paisuvaisen
kokonaispituus. Lisii takakirjen pidennysosia, jos tarpeen, jotta saat sovitettua
sylinterin potilaan anatomiaan.

Esimerkki

Paisuvaisen kokonaispituus 19 cm

Valittu sylinteripituus -18 cm Kuva 4-7a. A-menetelmi
Takakirjen pidennysosa 1 cm

B-menetelmiissi letku saadaan tulemaan suoraan ulos paisuvaisen leikkausviillosta (kuva 4-7b). Noudata alla kuvattua laskentatapaa valitaksesi
sopivan sylinteripituuden ja takakirjen pidennysosien méirin. Tarvittaessa paisuvaisen leikkausviiltoa voidaan laajentaa.

Laske paisuvaisen kokonaispituus (distaalinen + proksimaalinen)

Esimerkki

Paisuvaisen distaalinen pituus 12 cm
Paisuvaisen proksimaalinen pituus +7 cm
Paisuvaisen kokonaispituus 19 cm

Vihenni paisuvaisen kokonaispituudesta 2 cm saadaksesi korjatun pituusmitan.

Esimerkki

Paisuvaisen kokonaispituus 19 cm
-2cm

Korjattu pituusmitta 17 cm

Valitse lihin sylinterikoko, joka on hieman lyhyempi tai sama kuin korjattu pituusmitta.
Esimerkki

Korjattu pituusmitta 17 cm

Valittu sylinteripituus 15 cm

Vihenni paisuvaisen kokonaispituudesta valittu sylinteripituus. Tuloksena on

tarvittava takakirjen pidennysosien pituus, jolla laite saadaan sopimaan potilaalle. CX
Esimerkki

Paisuvaisen kokonaispituus 19 cm

Valittu sylinteripituus -15 cm

Kuva 4-7b. B-menetelmi

Takakirjen pidennysosa 4 cm

Huomautus: ili avaa minkidin osan pakkausta ennen sylinteripituuden varmistamista.
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PAKKAUKSESSA OLEVAT OSAT
MS Pump -pumpulla varustetun AMS 700 -penisproteesin osat on pakattu steriileihin pusseihin takakirjen pidennysosia
lukuun ottamatta, jotka on pakattu steriileille alustoille.

Pid4 steriilit tuotteet muovisissa kuljetuslaatikoissaan, kunnes ne on tuotu leikkaussaliin.

AVAA PAKKAUKSET, MYOS NIIDEN LAITTEIDEN PAKKAUKSET, JOISSA ON ANTIBIOOTTINEN
INHIBIZONE-PINTAKASITTELY.

1. Poista tuote ulommasta kuljetuslaatikosta leikkaussalissa.
2. Anna instrumenttihoitajan poistaa steriili sisipussi ja asettaa se steriilille, nukattomalle Mayo-instrumenttipéydille.
HUOMIO: Ali laita kangaspyyhkeiti Mayo-instrumenttipsydaille. Niisti voi kulkeutua nukkaa AMS-osiin.

3. Kun olet valmis valmistelemaan AMS-osat, avaa sisempi pussi ja aseta osat steriilille, nukattomalle Mayo-
instrumenttipdydalle.
Huomautus: valvovan hoitajan tiytyy kirjata osien osa- ja sarja-lerinumerot sekd koot muistiin potilastietolomakkeeseen.

Huomautus: osien osa- ja sarja-lerinumerot sekd koot on ilmoitettu pieniss, irrotettavissa tarraetiketeissa.

VALMISTELE OSAT

AMS suosittelee, ettd kaikki MS Pump -pumpulla varustecun AMS 700 -tuotelinjan osat valmistellaan steriililld
fysiologisella keittosuolaliuoksella. Steriilissd fysiologisessa keittosuolaliuoksessa ei saa olla roskia, jotka voivat estdd nesteen
virtauksen osien ldpi.

Huomautus: Valvovan hoitajan tiytyy kirjata osien osa- ja sarja-lerinumerot sekdi koot muistiin potilastietolomakkeeseen. Osien
osa- ja sarja-lerinumerot sekd koot on ilmoitettu tuotepussissa.

Steriiliin fysiologiseen keittosuolaliuokseen ei saa upottaa osia, joissa on etiketin mukaan antibioottinen InhibiZone-
pintakisittely.

HUOMIO: Antibiooteilla kyllistettyjen laitteiden liottaminen keittosuolaliuoksessa saa antibiootit levidmiin pois
laitteesta liuokseen. Timi saa liuoksen muuttumaan oranssiksi ja vihentii antibioottien miirii laitteessa.

VALMISTELE KIINNITTAMATON, MS PUMP -PUMPULLA
VARUSTETTU AMS 700

1. Tiytd osittain mittalasi steriililld fysiologisella keittosuolaliuoksella.

2. Upota pumpun kolme letkupiiti steriiliin fysiologiseen keittosuolaliuokseen

(kuva 4-8).

3. Pitele pumppua niin, ettd tyhjennysmekanismi on péilldpidin.

Kuva 4-8

Painaise tyhjennyspainiketta yhden kerran.
5. Purista pumppupalloa ensimmiisen kerran voimakkaasti ja nopeasti. Keittosuolaliuoksen pitiisi ilmestyd pumppupalloon.
Huomautus: timdi vaibe on tirked, jotta pumpun venttiilit saadaan liukastettua lisivalmistelua varten.

Huomautus: Jos keittosuolalinosta ei niy pumppupallossa tai jos pumppupallo ei laajene uudestaan tiysin, painaise
tyhjennyspainiketta yhden kerran. 1imd nollaa pumpun. Toista vaihe 5. Nimd toimenpiteet tiytyy ehki toistaa useammin
kuin kerran, jotta pumppu saadaan aktivoitua.

6. Kun pumppupalloa on puristettu ensimmadisen kerran, sitd pitdd puristaa uudestaan vield 23 kertaa, jotta ilma
saadaan ulos osista; ei ilmakuplia mittalasissa (ensimmdistd seuraavat puristukset voivat olla helldvaraisempia). Anna
pumppupallon tdyttyd uudestaan aivan kokonaan ennen kutakin puristusta.

HUOMIO: ili painaise tyhjennyspainiketta ja pumppupalloa samaan aikaan.

7. Ota kolme siniselld suojuksella varustettua Mosquito-suonipuristinta ja purista kaikki 3 letkua kiinni (vain 1.

pykildin) noin 1 tuuman pédssd padsta.
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8.

9.

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

Jos pumpussa on antibioottinen InhibiZone-pintakisittely, aseta pumppu tyhjille steriilille alustalle, tyhjiin
kaarimaljaan tai steriilille Mayo-instrumenttipdydille — pumppua ei saa upottaa keittosuolaliuokseen.

HUOMIO: Antibiooteilla kyllistettyjen laitteiden liottaminen keittosuolaliuoksessa saa antibiootit levidmain
pois laitteesta liuokseen. Timai saa liuoksen muuttumaan oranssiksi ja vihentii antibioottien méirii laitteessa.

Jos pumpussa ei ole InhibiZone-Kisittelyd, upota tiytetty pumppu steriililld fysiologisella keittosuolaliuoksella tai
antibioottisella liuoksella tiytettyyn kaarimaljaan, kunnes kirurgi on valmis implantoimaan pumpun.

VALMISTELE ESIKIINNITETTY MS PUMP JA SYLINTERIT

AMS 700 CX Preconnect-, AMS 700 CXR Preconnect- ja AMS 700 LGX Preconnect -penisproteesisylinterit ja niiden
pumput toimitetaan jo toisiinsa kiinnitettyini. Ainut liitos, joka kirurgin tiytyy tehdd, on pumpun ja siilién vilinen liitos.

Kun kirurgi on méirittdnyt paisuvaisten proksimaaliset ja distaaliset pituudet, valitse vilineluettelosta sopiva esikiinnitetty
sylinteri ja pumppu.

Seuraavissa ohjeissa on yhteenveto laitteen valmistelutoimenpiteistd, joilla varmistetaan ilman poistuminen sylintereisti ja
pumpusta, ennen kuin kirurgi liittdd sailion kiinni.

1.

RAN N B

10.

11.

Tiéytd osittain mittalasi steriililld fysiologisella keittosuolaliuoksella.

Upota yksittdinen, mustalla virilld merkitty letku pumpusta steriiliin fysiologiseen keittosuolaliuokseen.

Pitele pumppua niin, ettd tyhjennysmekanismi on piilldpain.

Painaise tyhjennyspainiketta yhden kerran.

Purista pumppupalloa ensimmiisen kerran voimakkaasti ja nopeasti. Keittosuolaliuoksen pitiisi ilmestyi
pumppupalloon.

Huomautus: timdi vaihe on tirked, jotta pumpun venttiilit saadaan liukastettua lisivalmistelua varten.

Huomautus: Jos keittosuolalinosta ei niy pumppupallossa tai jos pumppupallo ei laajene undestaan tiysin, painaise
tyhennyspainiketta yhden kerran. Timdi nollaa pumpun. Toista vaihe 5. Niamd toimenpiteet tiytyy ehki toistaa useammin
kuin kerran, jotta pumppu saadaan aktioivtua.

Kun pumppupalloa on puristettu ensimmaisen kerran, sen puristelua pitda jatkaa, kunnes sylinterit pyoristyvit ja
pumppupallo tuntuu kovalta puristettaessa. Anna pumppupallon tidyttyd uudestaan aivan kokonaan ennen kutakin
puristusta.

Paina tyhjennyspainiketta 2—4 sekunnin ajan, jotta ilma tyhjenee osista; huomautus: ei ilmakuplia mittalasissa.
Toista vaiheita 6 ja 7, kunnes ilma on poistettu jirjestelmistd eli mittalasissa ei ndy endd ilmakuplia tyhjennyksen
aikana.

Purista sylintereitd poistaaksesi niistd jiljelle jadneen keittosuolaliuoksen.

HUOMIO: ila painaise tyhjennyspainiketta ja pumppupalloa samaan aikaan.

Orta yksi siniselld suojuksella varustettu Mosquito-suonipuristin ja purista musta letku kiinni (vain 1. pykilain)
noin 1 tuuman pdissd paisti.

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

Jos osissa on antibioottinen InhibiZone-pintakisittely, aseta (ilmasta ja nesteestd) tyhjennetyt sylinterit ja pumppu
tyhjille, peittimittdmalle, steriilille alustalle, tyhjdin kaarimaljaan tai steriilille Mayo-instrumenttipdydalle — osia ei saa
upottaa keittosuolaliuokseen.

HUOMIO: Antibiooteilla kyllistettyjen laitteiden liottaminen keittosuolaliuoksessa saa antibiootit levidmain
pois laitteesta liuokseen. Timi saa liuoksen muuttumaan oranssiksi ja vihentii antibioottien méirii laitteessa.

Jos osissa ei ole InhibiZone-kisittelyd, upota tyhjennetyt sylinterit ja tiytetty pumppu steriililld fysiologisella
keittosuolaliuoksella tai antibioottisella liuoksella tiytettyyn kaarimaljaan, kunnes kirurgi on valmis implantoimaan sylinterit.
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VALMISTELE KIINNITTAMATTOMAT SYLINTERIT

Kun kirurgi on méirittinyt paisuvaisten proksimaaliset ja distaaliset pituudet, valitse
vilineluettelosta kaksi sopivan pituista sylinterid. Valmistele sylinterit steriililld fysiologisella
keittosuolaliuoksella kiyttdmailld 15 gaugen tylppikirkistd neulaa ja 60 cc:n ruiskua. Noudata
seuraavassa annettuja ohjeita:

1. Pitele sylinterid ei-hallitsevassa kidessd ja purista ilma pois.

2. Kiinnitd 15 gaugen tylppakirkinen neula 60 cc:n ruiskuun, joka on osittain téytetty steriililld
fysiologisella keittosuolaliuoksella.

3. Aspiroi kaikki ilma sylinteristd osittain tiytetylld ruiskulla ja tdyti sylinteri sitten hitaasti
steriililld fysiologisella keittosuolaliuoksella (noin 20—-30 cc) varoen injektoimasta
ilmakuplia.

— DPitele sylinterid kiinni takaosasta niin, ettd etukirki osoittaa alas ja sylinterin distaaliosa
tdyttyy ensin (kuva 4-9). Kuva 4-9

— Injekroi nestettd, kunnes sylinteri on pyéristynyt ja tdysi.
— Aspiroi kaikki ilma sylinteristd ruiskun avulla.
Voit halutessasi toistaan timin toimenpiteen vield kerran.

Aspiroi kaikki steriili fysiologinen keittosuolaliuos ja ilma sylinteristd, kunnes sylinteristi tulee litted tai kunnes ruiskun
manndssd tuntuu vastusta.

HUOMIO: Ali aspiroi liikaa, jotta ilmaa ei imeydy sylinteriin sen puolilipiisevin silikonielastomeerin kautta.

6. Pidd ruiskun mantid ylhiilld peukalolla ja purista letku kiinni (vain 1. pykildin) yhden tuuman pddssi neulankirjestd
kiyttimalld siniselld suojuksella varustettua Mosquito-suonipuristinta. Poista sen jilkeen 15 gaugen neula ja ruisku.

HUOMIO: Ali paina suonipuristimen lukitusmekanismia kiinni 1. pykilii pidemmiille. Lijan suuri paine
saattaa aiheuttaa letkuihin pysyvin vaurion.

7. Jos sylinterissd on antibioottinen InhibiZone-pintakisittely, aseta sylinteri tyhjille, peitctimitcdmalle, steriilille alustalle,
tyhjain kaarimaljaan tai steriilille Mayo-instrumenttipdydille — sylintereji ei saa upottaa keittosuolaliuokseen.

HUOMIO: Antibiooteilla kyllistettyjen laitteiden liottaminen keittosuolaliuoksessa saa antibiootit levidmain
pois laitteesta liuokseen. Timai saa liuoksen muuttumaan oranssiksi ja vihentii antibioottien mairii laitteessa.

8. Jos sylinterissi ei ole InhibiZone-kisittely, upota sylinteri steriililld fysiologisella keittosuolaliuoksella tai
antibioottiseen liuokseen sekoitetulla fysiologisella keittosuolaliuoksella tiytettyyn kaarimaljaan, kunnes kirurgi on
valmis implantoimaan sylinterin.

9. Valimistele toinen sylinteri samalla tavalla.

VALMISTELE SAILIOT

Kiytid kahta 60 cc:n ruiskua, joissa on 1 cc:n astemerkinnit, kun tdytit 65 ml:n tai 100 ml:n siiliot.

1. Aloita pitdmilla siliotd ei-hallitsevassa kidessd ja purista ilma ulos siiliostd.

2. Ditele sdiliosti kiinni ja kiinnitd sdilioon 15 gaugen tylppikirkinen neula ja 60 cc:n ruisku, joka
on osittain tdytetty steriililld fysiologisella keittosuolaliuoksella (kuva 4-10).

3. Aspiroi kaikki ilma siiliostd osittain tdytetylld ruiskulla.

4. Kun ilma on poistettu, injektoi steriili fysiologinen keittosuolaliuos (noin 20-30 cc) varoen
injektoimasta ilmakuplia.

5. DPaina peukalolla siilion kylkei sisidn niin, ettd siiliostd tulee kulhon muotoinen.
Kuva 4-10
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Aspiroi kaikki jiljelld oleva keittosuolaliuos ja ilma siilidstd pois ruiskuun ja pysihdy vasta, kun ruiskun minnissi
tuntuu vastusta ja/tai siiliéstd tulee litistyneen kulhon muotoinen. Jiti siili6 litistyneen kulhon muotoiseksi.

HUOMIO: il aspiroi liikaa, jotta ilmaa ei imeydy siilioon sen puolilipiisevin silikonielastomeerin kautta.

Pidi ruiskun mintii ylhiilld peukalolla ja purista letku kiinni (vain 1. pykildin) yhden tuuman piissi tylpistd
neulankirjestd kdyttdmalld siniselld suojuksella varustettua Mosquito-suonipuristinta. Irrota 15 gaugen neula ja ruisku.

HUOMIO: Ali paina suonipuristimen lukitusmekanismia kiinni 1. pykilii pidemmiille. Lijan suuri paine
saattaa aiheuttaa letkuihin pysyvin vaurion.

Jos siiliossd on antibioottinen InhibiZone-pintakisittely, aseta siili6 tyhjille, peittimattomalle, steriilille alustalle,
tyhjddn kaarimaljaan tai steriilille Mayo-instrumenttipdydille — sdiliotd ei saa upottaa keittosuolaliuokseen.

HUOMIO: Antibiooteilla kyllistettyjen laitteiden liottaminen keittosuolaliuoksessa saa antibiootit levidmain
pois laitteesta liuokseen. Timi saa liuoksen muuttumaan oranssiksi ja vihentii antibioottien méirii laitteessa.

Jos sdilidssd ei ole InhibiZone-kisittelyd, upota siilio steriililld fysiologisella keittosuolaliuoksella tai antibioottiseen
liuokseen sekoitetulla fysiologisella keittosuolaliuoksella tiytettyyn kaarimaljaan, kunnes kirurgi on valmis
implantoimaan siilion.
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ASETA SYLINTERIT PAIKALLEEN

AMS on esiasettanut veto-ompeleen jokaisen sylinterin distaalikirjen MRS
lapi. Kirurgi voi omien mieltymystensd mukaisesti suorittaa seuraavat 16151413 12111098 7 6 5
toimenpiteet joko ennen sylinterin asettamista peniksen varteen tai sen
jalkeen:
1. Vie sylinterit paisuvaisiin kiyttimalld apuna Furlow- §

sisddnvientivilinettd (kuva 4-11) ja Keith-neulaa. Kuva 4-11. Furlow-sisiinvientiviline

2. Tarkista Furlow-sisiinvientivilineen toiminta: vedi obturaattori
lukitusuraan "taakse vedettyd” asentoa varten ja tyénni obturaattori
sitten kokonaan sisddn niin, ettd kirki tulee paisti esiin.

Huomautus: salaman muotoiset Keith-neula sisiltyvit AMS 700
-lisdvarustepakkaukseen.

3. Vedi obturaattori "taakse vedettyyn” eli lukittuun asentoon. Vie
sylinterin veto-ompeleen kummatkin pait (noin 10 cm) salaman
muotoisen Keith-neulan neulansilmin lipi (kuva 4-12).

4. Lataa timin neulan tylppi pid Furlow-sisidnvientivilineeseen
(kuva 4-13) ja aseta ommel vilineessi olevaan aukkoon.

5. Vedi ommel aukkoon kokonaan ja vedi neula tiysin
sisadnvientivilineen varren sisdin.

6. Pitele ompeleen neljii sdiettd kiinni vélineessd ja tyonnd vilinettd
paisuvaisen distaaliosan sisdin, kunnes etukirki on terskan alla.

Huomautus: On ehdottoman tirkeid, etti potilaan penis on

suunnattu symmetrisesti samaan linjaan kehon kanssa ja etti Kuva 4-12. Pujota veto-ommel Keith-neulaan
terskan lipdisevin punktion kohta mddiritetiin hyvin ennen neulan

tyontimistd terskan lipi. Furlow-sisidnvientivilineen pitiisi olla

distaalikirjessi samanpuoleisessa paisuvaisessa.

Huomautus: Jos péddyt paisuvaisen sisiisen viliseindn lipi vastakkaiselle
puolelle, poista laajennin ja aseta se vastakkaiselle puolelle ja siirri
sylinteri sitten samalle puolelle. Korjaustoimenpiteiti ei tarvita.

==

P ) L Y = 2
—

7. Venyti penistd kevyesti ja tyonni neula terskan lipi laittamalla
obturaattori kokonaan varren sisdin.

8. Ota neulasta kiinni neulankuljettimella tai Mosquito-
suonipuristimella ja vedd neula kokonaan terskan lipi.

9. Irrota neula ompeleesta ja poista se alueelta vélttdaksesi pistimastd
sylintereiti tahattomasti. Kuva 4-13. Lataa Keith-neula

10. Kiinniti letkulla suojattu suonipuristin veto-ompeleisiin estdiksesi
tahattoman vetdmisen takaisin terskan lipi.

11. Aseta sylinterin etukirki paisuvaisessa olevaan leikkausviiltoon.

12. Ty6nni sylinterid distaalisesti helldvaroin paikalleen paisuvaisessa
olevan viillosta kisin.

Huomautus: Ohjaa sylinterii veto-ompeleiden avulla, kunnes etukéirki on
kuunnolla terskan alla. Varo véintimisti sylinterid asettamisen aikana.

13. Arvioi huolellisesti sylinterin etukirjen sijainti terskan alla
varmistaaksesi, ettd sylinteri on asetettu asianmukaisesti paikalleen.
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Huomautus: Jitd veto-ommel paikalleen terskan lipi, jotta sylinterii
voidaan siirtdd. Jos siirtdminen tai suurempi laajentaminen on tarpeen,
sylinteri tiytyy yksinkertaisesti vetiid ulos paisuvaisesta.

14. Ennen sylinterin proksimaalip4in sijoittamista sylinterin distaalista
kirked (terskan alla) on vedettivi kevyesti useita senttimetrejd
proksimaaliseen suuntaan.

15. Taita sylinteri kaksinkerroin ja tydnni sylinterin proksimaalista
paitd sitten peniksen varteen samalla, kun venytit hellivaroin
peniksen distaalista osaa (kuva 4-14a, kuva 4-14b). Vaihtoehtoisesti
voit laittaa proksimaalisen apuvilineen U:n muotoisen osan
sylinterin ja ulostuloletkun liitoskohtaan ja tydntid apuvilineen
avulla sylinterin proksimaalisen pdin peniksen varteen samalla, kun
venytit hellavaroin peniksen distaalista osaa. Apuvilineen littedn
puolen pitdd osoittaa sylinterid kohti.

16. Kun sylinterin proksimaalinen osa on paikoillaan, siirrd terskan alla
olevaa distaalista osaa vetimilld veto-ompeleista hellivaroin.

17. Arvioi sylinterin pituus, jotta se sopiii tyydyttavisti paisuvaisen
sisille: tarkista, ettd distaalinen kirki lepdd tiukasti terskan alla,
sylinteri pysyy paisuvaiseen avatun viillon sisilld ja proksimaalinen
pad on tukevasti peniksen vartta vasten. Jos et ole tyytyviinen
tulokseen, poista sylinteri, muuta sen pituutta tarpeen mukaan ja
implantoi sylinteri uudestaan.

18. Toista toimenpide asettaaksesi jiljelle jadneen sylinterin paikalleen
toiseen paisuvaiseen.

IMPLANTIN SAILIO
Siilion koko

Valitse sopiva siilion koko sylinterin pituuden perusteella. Lue timin
oppaan Tuotelinjataulukko miirittddksesi sdilion oikean koon.

Infrapubinen implantointi

1. Luo aukko rectus fasciaan ja tasku prevesikaaliseen tilaan rectus-
lihaksen alapuolelle, jotta sdilié voidaan asettaa paikalleen.

Huomautus: Siilion letku voidaan kuljettaa rectus fascian kautta
AMS-letkunviejin avulla. Jos kiytit AMS-letkunviejid, letku

on asetettava viejin nupilliseen pédhin ja vietivd faskian lipi.
Vaihtoehtoisesti letku voidaan kuljettaa suoraan keskiviivan lipi
rectus-libasten vilisti.

Penoskrotaalinen implantointi

1. Luo aukko vatsan poikittaiskalvoon ulomman nivusaukon kautta
(kuva 4-15a). Tiamin aukon kautta péisee prevesikaaliseen tilaan.
Piisy nivusaukkoon ja prevesikaaliseen tilaan voi helpottua kiyttimalla
SKW-haavanlevitinpakkauksessa toimitettua Baby Deaver -haavahakaa.
Haavahaka sijoitetaan nivusaukkoon, ja sitd vedetddn padti kohti niin,
ettd nivusaukko paljastuu. Kun prevesikaaliseen tilaan on luotu tasku,
aseta sdili6 sormella paikalleen tilaan.

Kuva 4-14a. Penoskrotaalinen: aseta sylinterit
paikalleen

Kuva 4-14b. Infrapubinen: aseta sylinterit
paikalleen

Kuva 4-15a. Luo aukko
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Huomautus: Valmisteltu siilio voidaan vaibtoehtoisesti asettaa
prevesikaaliseen tilaan pienen nivusviillon kautta. Tee prevesikaaliseen
tilaan rectus-lihaksen alle niin suuri aukko, etti siilio mahtuu siihen
ilman, etti siilioti tiytyy painaa. Aseta siilio sitten paikalleen.

Tiyti sdilio

2.

Huubhtele siilion letkua implantoinnin jilkeen fysiologisella
keittosuolaliuoksella kiyttdmailld 22 gaugen tylppdd neulaa 10 cc:n
ruiskussa.

Tiytd siilio asianmukaisella maarilld steriilid fysiologista
keittosuolaliuosta kiyttdimilld 60 cc:n ruiskua ja 15 gaugen
tylppéi neulaa. Yleensi nesteen mairin tulisi vastata siilion
etikettid (65 cc tai 100 cc). 100 ml:n AMS Conceal Low Profile
-siilié voidaan kuitenkin tdyttdd 100 ml:aan asti, mikd varmistaa
yhteensopivuuden kaikkien sylinterikokojen kanssa.

Ota siniselld suojuksella varustettu Mosquito-suonipuristin ja
purista sdilion letku uudestaan kiinni yhden tuuman péissi neulan
kirjestd (vain 1. pykilain).

Huomautus: ili jiti ylimddrdisti letkupituutta siilion pédlle.

IMPLANTOI PUMPPU

1.

Dissekoi tylpilla vilineelld muodostaaksesi taskun kivespussin
eniten riippuvaan osaan (kuvat 4-16a ja 4-16b).

Aseta pumppu paikalleen kivespussissa olevaan taskuun.

Laita pumpun letkuun Allis- tai Babcock-puristimet kivespussin
ihon lipi pitddksesi pumpun paikallaan (kuva 4-17) toimenpiteen
loppuajan.

Jos kiytit kiinnittdimatontd jirjestelmid, liicd sylinteri ja pumppu
toisiinsa. Lue tdstd oppaasta ohjeet liitoksen tekemiseksi.
Huomautus: pumpun ja sylinterien vilinen ylimdidriinen lektu

voidaan peittiii ympiriiviin kudoksiin AMS 700 LGX Preconnect- ja
AMS 700 CX Preconnect -malleissa.

Kuva 4-16a. Infrapubinen: dissekoi tylpillid

vilineelld

Kuva 4-16b. Penoskrotaalinen: dissekoi tylpilld

vilineelld

Kuva 4-17. Laita pumppu sisdin
(tdssd ndytetain penoskrotaalinen

lihestymistapa)
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TEE TAYTTO-/TYHJENNYSTESTI

Sulje paisuvaiseen avattu viillto

1. Sulje valkokalvo joko juoksevilla vaakasuorilla horisontaalisilla
patjaompeleilla tai esiasetetuilla ompeleilla ja kiinnitd tarkkaa
huomiota hemostaasiin.

Huomautus: Jos kéytit patjaompeleita, voit asettaa uudelleen
kéytettivin AMS-sulkulaitteen siipipdin tai kertakdyttoisen
proksimaalisen apuvilineen alaosan sylinterin pdiille suojataksesi siti
ompelemisen aikana. Liikuta apuvilinetti viiltoa pitkin jokaisen
ompeleen mukana suojataksesi sylinterid.

Tee ensimmaiinen tiyttd-/tyhjennystesti Kuva 4-18. Huuhte letku
2. Huubhtele sylinterin letku (kuva 4-18).

3. Kiinnitd kumpaankin sylinteriin 60 cc:n ruisku, joka on tiytetty
55 cc:li tdyteolivosta.

4. Téyti sylinterit arvioidaksesi erektion laatua.
Huomautus: tarkista sylinterin kérjen asetus ja varmista, ettei sylinteri
ole taipunut tai litistynyt eiki ommelsauma ole pettiinyt eiki neste
vuotanut sylinteristd.

5. Tyhjenni velttouden arvioimiseksi.

HUOMIO: kun kiytit MS Pump -pumpulla varustettuja

AMS 700 LGX Preconnect-, AMS 700 CX Preconnect- tai

AMS 700 CXR Preconnect -malleja, ili injektoi nestetti pumpun
sdilidletkuun ruiskulla vilttiiksesi vaurioittamasta pumppua.

6. Jos jokainen sylinteri on oikean pituinen ja oikeassa asennossa,
voit leikata veto-ompeleen yhden piin poikki noin 2 cm:n péissd
terskasta; vedi se hitaasti ulos minimoidaksesi terskalle ja sylinterin
etukirjelle koituvan trauman.

Huomautus: ili poista veto-ompeleita sylintereisti ennen kuin leikkaus
on saatu loppuun silti varalta, etti sylintereji tiytyy siirtid.

Huomautus: ommel ei ole resorboituva, joten se on poistettava
terskasta.
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TEE KORVIKESAILIOTESTI

Ennen letkun liitctdmistd pumpusta siilioon tee
korvikesiilidtesti, jolla varmistetaan, ettd pumppu ja
sylinterit toimivat hyvin yhdessi.

HUOMIO: pumpun vaurioittamisen vilttimiseksi
nestetti ei saa injektoida pumpun siiliéletkuun
ruiskulla.

1. Laita siniselld suojuksella varustettu suonipuristin
sdilioletkuun.

2. Upota letku maljaan, jossa on vihintiin 55 ml
tdyttoliuosta.

3. Doista suonipuristin letkusta ja purista tdyttopalloa,
jolloin sylinterit tdyttyvit ja penis jaykistyy.

4. Varmista, ettd kosmeettiset tulokset ovat hyviksyttivii.

Sylinterien pitii olla jiykkii, eivitki ne saa taipua tai

y p Jjay p
viintyi.

5. Tyhjenni sylinterit painamalla pumpun
tyhjennyspainiketta 4 sekunnin ajan.

6. Kaikki neste on poistettava sylintereisté, joten paina
penisti/sylinterejd hellivaroin palauttaaksesi nesteen
maljaan.

7. Durista siilidletku uudestaan kiinni suojuksella
peitetylld suonipuristimella.

LIITA SYLINTERIT JA SAILIO TOISIINSA

Kun korvikesiilidtesti on tehty onnistuneesti, liitd sylinterit
ja sdilio toisiinsa. Lue tdstd oppaasta ohjeet liitoksen
tekemiseksi.

LETKUN LIITTAMINEN

1. Kun sylinterit, siilié ja pumppu on implantoitu ja
aiemmin oppaassa kuvattu testi on suoritettu, liitd
osan letku kiyttamilld ompeleilla kiinnitettavid AMS-
liittimid tai ompeleettomia AMS Quick Connect
-ikkunaliittimid.

HUOMIO: AMS:n ompeleettomia Quick Connect
-liittimia ei pitdisi kidyttid uusintatoimenpiteissi,
joihin liittyy aiemmin implantoitujen osien letkuja.

Huomautus: kéyti joko suoria liittimid tai
suorakulmaliittimid kirurgin tekniikasta ja potilaan
anatomiasta riippuen.

2. Haluttaessa sylinteriletkun valkoinen suojus voidaan
irrottaa, jos se koskettaa liitosta.

3. Tartu suojukseen helldvaroin kielekkeesti ja kuori se
irti letkusta.

4. Kun suojus on kuorittu irti haluttuun pituuteen asti,
litka suojus voidaan leikata pois.

HUOMIO: ili irrota niin paljon valkoista
suojusta, etti paljas sydttoletku koskettaa sylinterin
laajentuvaa runkoa.

5. Erota letku ja liittimet toisistaan kulumisen
estimiseksi.
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OMPELEETON AMS Quick CONNECT
-IKKUNALIITIN
1. Leikkaa letkun pituus potilaan anatomiaan sopivaksi ja varmista,

ettd letkun piid on suorakulmainen — kiyti tarkoitukseen suoria
saksia tai veitsenterdi.

2. DPurista letku kiinni siniselld suojuksella varustetulla Mosquito-
suonipuristimella.

3. Ty6nni letkuun halkaisijaltaan kapeampi rengaspidikkeen puoli.

4. Pujota kiinnitysrengas letkun péille (kuva 4-19a) ja varmista, ettd
kiinnitysrenkaan vikiset osoittavat letkun paiti kohti.

Huomautus: AMS Quick Connect ~jéirjestelmdi ei voi steriloida

uudestaan. Perinteinen sairaalasterilointi vaurioittaa liittimen osia.

AMS Quick Connect -kokoonpanoviline on kuitenkin mahdollista Kuva 4-19a. Pujota kiinnitysrengas letkun
steriloida wudelleen AMS:n vilinesterilointiohjeiden mukaisesti. paille

5. Toista toimenpide toisen letkun pain kanssa.

Huuhtele liittimen p3i ja letku steriililld fysiologisella
keittosuolaliuoksella poistaaksesi ilman ja hiukkaset 22 gaugen

tylppikirkisen neulan avulla. ﬁ WI:
Ty6nni letkujen pdit liittimeen (kuva 4-19b). \)j @ @ =Y

8. Tyonni letkun yksi puoli lujasti kiinni liitctimen keskiseinimiin ja Kuva 4-19b. Aseta letkupiit paikalleen
tarkista letkun asettuminen paikalleen liittimen ikkunoista.

9. Tydnni toinen letku lujasti kiinni keskiseinimain. Tarkasta
liitctimen ikkunasta varmistaaksesi, ettd kummatkin letkupiic
koskettavat edelleen liittimen keskiseinimas.

10. Laita liitimen pdit kokoonpanovilineen leukoihin (kuva 4-20).

11. Purista vilineen kahvoista, kunnes suljinkieleke koskettaa
vastakkaista kahvaa.

HUOMIO: Tarkasta letku ennen kokoonpanovilineen
sulkemista. Letku ei saa olla jumittunut kokoonpanovilineen
leukojen ja liittimen viliin. Letkun tulee kulkea suoraan ulos
liittimen paisti kokoonpanovilineessi olevien aukkojen kautta.
AMS Quick Connect -kokoonpanovilineen kiyton jilkeen
letkun pitiisi pullistua liittimen ikkunan lipi. Tima osoittaa,
etti letku lepii edelleen tiukasti liittimen keskiseindmai
vasten. Liittimen ulkopuolelle jiivin kiinnitysrengaspéin tulee
olla samansuuntainen ja lihes samalla tasolla liittimen pain
kanssa (kuva 4-20). Timi osoittaa, etti kiinnitysrengas on
tyonnetty kokonaan liittimeen ja kiinnitetty siihen. Vedi letkua
lujasti liittimen kummastakin péisti ja varmista, etti liitos on
pitdvi.

Kuva 4-20. Laita liitin kokoonpanovilineeseen
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Huomautus: Jos kéytit suorakulmaliitinti, kokoonpanovilinetti
tiytyy kiyttii kaksi kertaa — kerran kummankin liitinpddn
kohdalla. Varmista téssikin tapauksessa, etti letkut koskettavat
liittimen keskisendmddi kummaltakin puolelta. Kokoonpanovilineen
suljinkielekkeen on kosketettava vastakkaista kahvaa joka kerta, kun
muodostetaan liitos.

SIDO LIITTIMET OMPELEILLA

1. Leikkaa letku (kuva 4-21) potilaan anatomiaan sopivaksi.

2. Kaikki liitokset, joissa kiytetddn ompeleilla kiinnitettavid
AMS-liittimii, sidotaan resorboitumattomilla
3-0-polypropyleeniompeleilla. Purista osan letku kiinni siniselld

letkusuojuksella varustetulla Mosquito-suonipuristimella.

3. Huuhtele letkupait 22 gaugen tylppikirkiselld neulalla (kuva 4-22) Kuva 4-21. Leikkaa letku
ja fysiologisella keittosuolaliuoksella poistaaksesi ilman ja hiukkaset
ja ennen liitoksen tekoa.

4. Tyo6nni letkut liittimen paiden yli niin, ettd letkut koskettavat
toisiaan liittimen keskipisteessa.

Huomautus: varmista, ettd lethut lepdivit liittimen pidlli suorassa.

5. Kiyti kirurgista umpisolmua, jossa ommelaineet kierretdin
paillekkiin kahdesti, ja lisdd vield ainakin kaksi yksictdistd kierrosta,
jotta voit sitoa letkut liittimeen (kuva 4-23).

Huomautus: ompeleen tiytyy puristaa lethua mutta ei leikata sit.

6. Kuljeta ommelainetta 180° ja kiytd samaa solmimistekniikkaa
liittimen toisella puolella. Ota sitten uusi ommelaine ja toista Kuva 4-22. Huuhte letku
toimenpide liittimen vastakkaisessa padssi.

Kuva 4-23. Ompele liitin
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TEE VIIMEINEN TAYTTO-/TYHJENNYSTESTI

1.

Kun kaikki osat on liitetty, tiyti ja tyhjenni sylinterit kokonaan
ainakin kerran, jotta voit varmistaa laitteen toimivan oikein,
tarkastaa erektion laadun ja arvioida velttouden.

Huomautus: jiykistyneen peniksen kosmeettisten tulosten tulisi olla
tyydyttivid.
Huomautus: Velton peniksen tulisi leviti libelli kehoa, kun laite on

tyhjé. Penis saattaa olla hieman turvonnut, jolloin se ei voi olla téysin
veltto.

Huomautus: jos jaykistynyt tai veltto tulos ei ole hyviksyttivin
rajoissa, tarkista sdiliossi olevan nesteen méidrdi ja muuta
nestetilavuutta tarvittaessa.

Paina tyhjennyspainiketta ennen toimenpiteen loppua, jotta
sylinterit tyhjenevit osittain niin, ettd osa nesteestd jid vield
sylintereihin leikkauksen jilkeen. Niin varmistetaan, ettd
sylinterikapselit ovat tarpeeksi suuret, jotta tdyttymiselle ei synny
vastusta.

Painaise tyhjennyspainiketta viimeisend toimena ennen
leikkausviillon sulkemista, jotta viltytddn itsestddn tdyttymiseltd.

Sulje leikkausviillto.

Huomautus: jotkut lidkéirit sulkevat kivespussin lihaskalvon kahdessa
kerroksessa juoksevilla 2-0-kromikatguttiompeleilla ja sulkevat sitten
ihon.

Laita haavan piille haavasidos ja jitd laite osittain tdyteen tilaan.
Teippaa penis vatsaan kiinni (kuva 4-24).

Vaihtoehrtoisesti potilaalle voidaan laittaa dreeni 12-24 tunniksi.

Kuva 4-24. Teippaa penis vatsaan kiinni
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VALITTOMASTI LEIKKAUKSEN JALKEEN

Laikiri voi asettaa suljetun jirjestelmin dreenin vatsaan
ylimairiisen nesteen valuttamiseksi pois leikkauskohdasta.

Poista haavasidos 24 tunnin jilkeen. Pidd penisti tuettuna
vatsaan 4—6 viikon ajan, jotta erektiosta tulee suora.

POTILAAN KOTIUTTAMISEN JALKEEN

Potilas kotiutetaan yleensd 1224 tunnin kuluessa.

Kun potilas on palannut kotiin ja leikkauksesta johtuva
turvotus on hivinnyt, lddkiri voi pyytdd potilasta vetimiin
kivespussissa olevaa pumppua alaspiin, jotta se saadaan
oikeaan paikkaan. Pumpun sijoittaminen auttaa potilasta
paikallistamaan sen.

Riippuu lddkiristd, miten usein pumppu tulee sijoittaa.
Jotkut lddkarit pyytavit potilaita sijoittamaan pumpun
paivittdin.

Pumpun sijoittamiseksi kivespussissa potilasta pitid pyytdd
toimimaan seuraavasti:

* Pumppu tulee paikallistaa kivespussin sisilld.

* Pumppuun pitidi tarttua tukevasti, ja sitd pitid vetdd
varoen alaspiin kivespussin sisilld. Potilaan tulee
vetdd pumppu helldvaroin kohtaan, jossa se on lihelld
ulompaa kivespussin seinimii.

3—6 viikon kuluttua lddkiri voi ohjeistaa potilasta
aktivoimaan laitteen ensimmaistd kertaa. Laitteen
aktivoimiseksi potilaan tulee tdyttid ja tyhjentdd proteesi
useita kertoja. Proteesin tdyttiminen ja tyhjentiminen

voi aiheuttaa potilaalle kipua muutaman ensimmaisen
kerran. Postoperatiivisen parantumisvaiheen jilkeen kivun
pitiisi kuitenkin hividd. Ohjeista potilasta tdyttimiin

ja tyhjentimain proteesi useita kertoja paivissd. Tama
edistdd pseudokapselien maksimaalista muodostumista ja
mahdollisimman suurta sdilidtilavuutta.

Kerro potilaalle, ettd proteesia voi alkaa kiyttad yhdyntdin
46 viikkoa leikkauksen jilkeen. Seuraavilla toimenpiteilld
méiritellddn, onko potilas valmis kiyttimain laitetta:

e Tarkasta leikkauskohta varmistaaksesi, etti se on
parantunut kunnolla. Alueella ei saa nikyi punoitusta,
turvotusta tai eritteitd. Miki tahansa niistd oireista voi
viitata kdynnissi olevaan infektioon, joka pitdd hoitaa
viipymittd antibiooteilla.

* Kysy potilaalta laitteen aktivointiin liittyvistd kivusta
ja katso, kun potilas tdyttid ja tyhjentdi laitteen.

* Jos potilas ei pysty tdyttdimiin laitetta ja uskot
letkun litistyneen, AMS suosittelee kokeilemaan
veto—tyontdmenetelmai: potilaan penistd vedetiddn ja
venytetdin ulospiin, ylos, alas ja sivulle 2-3 kertaa,
miki voi saada sylinterit tdyttymiin. Tdmi menetelmi
voi ratkaista ongelman muuttamalla letkun sijaintia
hieman, miki optimoi nesteen virtauksen.

Kun on miiritelty, ettd potilas osaa kiyttid laitetta ja
laite toimii oikein, kerro potilaalle, ettd nyt yhdyntd on
mahdollista.

Jos potilas tuntee erektiohiirioon kiytetyt injektiohoidot,
muistuta potilasta, ettd kyseiset hoidot voivat vahingoittaa
penisproteesia eikd niitd siksi saa kiyttda.

Pumpussa on venttiili, joka kestdd suuren siiliopaineen
alla. On silti olemassa mahdollisuus, ettd laite tiyttyy
automaattisesti leikkausta vélittomisti seuraavan jakson
aikana ja ettd potilaan pitdd palata vastaanotolle laitteen
tyhjentimistd varten. Itsekseen tdyttymiseen on monia
Syitd.

Jos niin kiy, varmista etti potilas painaa tyhjennyspainiketta
4 sekunnin ajan eikd purista pumppupalloa timin jilkeen.
Obhjeista potilasta tdyttimidin ja tyhjentdmidin proteesi
useita kertoja pdivissi. Tami edistdd pseudokapselien
maksimaalista muodostumista ja mahdollisimman suurta
sdiliotilavautta.

PITKAAIKAISEN TOIMIVUUDEN JA
SIJOITUKSEN ARVIOINTI

Postoperatiivisen paranemisjakson jilkeen lddkirin tdytyy
olla edelleen yhteydessd potilaaseen vihintddn kerran
vuodessa laitteen toimivuuden arvioimiseksi. Kysy
potilaalta vuosittaisen tarkastuksen yhteydessd, miten laite
toimii ja onko potilas havainnut toiminnassa muutoksia,
kuten sylinterien jaykkyyden vihenemisti. Tee potilaalle
my®&s tarkastus infektion tai eroosion varalta.

Jos potilaalla on mekaanisia vaikeuksia laitteen kanssa tai
jos havaitset infektion tai eroosiota, uusintaleikkaus voi olla
tarpeen.
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ERI MALLIEN OSIEN YHDISTAMINEN

AMS 700 -OSIEN YHDISTAMINEN

AMS 700 -tuotelinjan eri proteesien osia on

mahdollista yhdistdd, jos se on tarpeen potilaan
vaatimusten tdyttdmiseksi sekd ensimmiisen ettd
myéhempien leikkausten aikana. (Lue timin oppaan
Tuotelinjataulukosta siiliditd koskevat suositukset.)

Siiliot

Vaikka 100 ml:n pallomainen ja AMS Conceal Low
Profile -sdili6 sopivat kaikkiin AMS 700 LGX MS Pump
-sylinterikokoihin, voit kiyttdd 65 ml:n pallomaista
sailiotd 12 cm:n ja 15 cm:n AMS 700 LGX MS Pump
-sylinterikokojen kanssa, jos tdytto-/tyhjennystesti osoittaa,
ettd kummankin sylinterin tdyttoon riittdd 55 cc nestettd
tai vihemmin. 100 ml:n pallomaista ja AMS Conceal Low

Profile -sdiliotd tdytyy aina kdytedad 18 cm:n ja 21 cm:n
AMS 700 LGX MS Pump -sylinterikokojen kanssa.

Noudata soveltuvin osin timin oppaan Valmistele
komponentit -osassa annettuja ohjeita siilion
valmistelemiseksi. Implantoi siilio ja tdytd se.

Pumppu

Jos MS Pump -pumpuilla varustettujen AMS 700 LGX
Preconnect-, AMS 700 CXR Preconnect- tai AMS 700 CX
Preconnect -mallien pumppu vaurioituu leikkauksen
aikana ja jos sylinterit on jo implantoitu, tilalla voidaan
kiytedd erillisti AMS-pumppua. Tétd menetelmiid voidaan
kédyttdd myos, jos halutaan MS Pump -pumpulla varustettu
AMS 700 laitteelle, joka on esikiinnitetty vakiomalliseen
700-pumppuun.

1. Sulje letkulla suojatulla suonipuristimella (vain

1. pykaldan asti) kumpikin lapinikyvi letku, joka
yhdistid pumpun ja sylinteric.

Kiytd puhtaita terdvid saksia pumpun letkun
leikkaamiseen, ja irrota pumppu. Saksien tiytyy olla
suorat.

Implantoi pumppu ja liitd uusi pumppu sylintereihin
kiyttimalld ompeleilla kiinnitettdvia AMS-liittimii tai
ompeleettomia AMS Quick Connect -ikkunaliittimia.

Sylinterit

Jos AMS 700 LGX Preconnect-, AMS 700 CXR
Preconnect- tai AMS 700 CX Preconnect -mallin sylinterit
vaurioituvat ensimmdisen leikkauksen aikana, pumpun ja
sylinterien muodostama osa tdytyy vaihtaa kokonaan.
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VIANMAARITYS

Tyhjennyspainike

Tyhjennyst;)saL {

SYLINTERIT

Pumppupallo

Ongelma

Suoritettava toimenpide

Viidra mitoitus

* Suorita laajennus ja mittaus uudestaan. Poista sylinteri ja lisd takakirjen pidennysosia tai vihenni niitd
pituuden sidtimiseksi. Jos et voi sidtdd pituutta takakirjen pidennysosilla, poista sylinteri ja vaihda se
sopivan kokoiseen sylinteriin.

Tdyttaiminen vaikeaa

* Durista tyhjennyspainiketta sulkuventtiilin nollaamiseksi. Purista pumppupalloa ensimmiiselld
kerralla nopeasti ja lujasti, jotta pumppu aktivoituu (tdlloin pitiisi tuntua napsahdus). Tamin jilkeen
pumppupalloa voi puristaa hitaammin.

Laite on puhkaistu

* Poista vaurioitunut sylinteri ja vaihda se uuteen.

Ei tiyty

* Varmista, ettei letku ole litistynyt. Jos se on litistynyt, suorista se helldvaroin.

* Varmista, ettei sylinteri ole taipunut. Jos sylinteri on taipunut, varmista, ettd se on asetettu paikalleen
kunnolla.

* Jos sylinterit eivit silti vielikdin tdyty, poista ne ja vaihda ne.

* Varmista, ettd kaikki muovisuojuksella varustetut suonipuristimet on otettu pois letkuista.

Ei tyhjenny

* Varmista, ettd pumppu tyhjennetdin oikein.

* Varmista, ettei letku ole litistynyt. Jos se on litistynyt, suorista se helldvaroin.

* Varmista, ettei pumpun ja sylinterien vilisessi letkussa ole roskia. Jos letkussa on roskia, sulje letku
letkulla suojatulla suonipuristimella, irrota liitin, huuhtele jirjestelma ja liitd jirjestelmd uudestaan.

* Varmista, ettd sylinterit ovat oikean kokoisia ja ne on sijoitettu paikalleen litistymatti.

* Jos sylinteri ei vieldkiin tyhjenny, poista se ja vaihda se.

* Varmista, ettd kaikki muovisuojuksella varustetut suonipuristimet on otettu pois letkuista.

* Varmista, ettd pumppu tyhjennetdin oikein. Tyhjennyspainiketta ja pumppupalloa on saatettu painaa
yhtd aikaa. Yritd ratkaista timi ongelma puristamalla tyhjennysosan kylkii. Paina tyhjennyspainiketta
sitten ainakin 5 sekunnin ajan. Niin sylinterien pitiisi tyhjentyd normaalisti.

* Jos sylinterit eivit vielikdin tyhjenny, vaihda pumppu uuteen.

SAILIOT

Ongelma

Suoritettava toimenpide

Taytto ei onnistu

* Varmista, ettd sdilion liitoskappale ei ole kidntynyt ympiri siilion paille. Siilion liitoskappaleen tdytyy
seurata letkun ulostuloreittid faskiakerroksen lapi.

* Jos timi ei ratkaise ongelmaa, poista siili6 ja vaihda se uuteen.

* Varmista, ettd siilidlle on riitcivisti tilaa (eli ei arpikudosta).

Laite on puhkaistu

* Poista vaurioitunut siilid ja vaihda se uuteen.

Pumrru
Ongelma Suoritettava toimenpide
Pumppupallo * Paina tyhjennyspainiketta pumppupallon tiyttimiseksi. Siirrd sormet pois tyhjennyspainikkeesta. Aktivoi

on kuopalla tai
rutistunut kokoon

uudestaan puristamalla pumppupalloa lujasti. Taytd tavalliseen tapaan.

* Jos ongelma ei ratkea tilld tavalla, purista tyhjennysosan kylkii tdyttddksesi pumppupallon uudestaan.
Paina sitten tyhjennyspainiketta 2—4 sekunnin ajan lukitusmekanismin nollaamiseksi ennen tdyttimisen
yrittimistd. Aktivoi uudestaan puristamalla pumppupalloa lujasti. T4yt tavalliseen tapaan.

o Ald paina tyhjennyspainiketta ja pumppupalloa samaan aikaan.

Sylinterit eivit tdyty
tai tyhjene

* Poista pumppu kivespussista ja yritd tdyttdd tai tyhjentdd se kehon ulkopuolella steriililli fysiologisella
keittosuolaliuoksella tiytetyssd maljassa.
* Jos pumppu ei vielikddn tdyty tai tyhjene, vaihda pumppu uuteen.
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TUOTELINJATAULUKKO

MS PUMP -PUMPULLA VARUSTETTUJEN AMS 700 -PENISPROTEESIEN TUOTELINJA

Siilioti koskevat suositukset
Mukana S S
AMS Conceal toimitetut .li?tav?.na I z?‘ltﬁzn a
Pallomainen siilio Low Profile takakirjen esikILILERY .
o . malli kisitelty malli
siilig* pidennysosat
65 ml 100 ml 100 ml

12 cm v v v v
QM§ 700CX  115cm v v Takakiirkien v v
l;;}l: :Zsmma 18 cm v v pidennysosien v v

21 cm v v pakkauksessa on v 7

kaksi kutakin:
0,5 cm, 1,0 cm,

AMS 700 12 cm v v 1,5 em (péillekkain v v
LGX Pituus ja 15 cm v v asetettava), 2,0 cm, v v
ympirysmitta 18 cm v v 3,0 cm, 4,0 cm, v v
laajenevat 21 cm v 7 5,0 cm ja 6,0 cm. v v

12 cm v v v v
AMS 700 CXR |14 -_— v v v v
Ympirysmitta
laajenee 16 cm v v v v

18 cm v v v v

*100 ml:n AMS Conceal Low Profile -sdili6 voidaan tiyttdd 100 ml:aan asti, miki varmistaa yhteensopivuuden kaikkien
sylinterikokojen kanssa.

-3] -



LirTE

ANTIBIOOTTINEN INHIBIZONE-
PINTAKASITTELY

AMS omistaa patentoidun menetelmin, jolla kudosten
kanssa kosketuksissa olevat penisproteesin pinnat
kylldstetadn antibiooteilla. Timin innovatiivisen
antibioottisen InhibiZone-pintakisittelyn tarkoituksena on
uuttaa antibiootteja irti laitteen pinnasta, kun se altistetaan
lampimille, kostealle ympiristlle. Iz vitro -kokeissa,

joissa kiytettiin herkkii organismeja, uuttamisprosessi
vaikutti antibioottisesti seki pintaan ettd kisiteltyi laitetta
ympardiviin alueeseen.

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

AMS:n patentoima antibioottinen pintakisittely hyodyntii
minosykliinihydrokloridin ja rifampisiinin yhdistelmia.
AMS 700 -osat on kisitelty hyvin pienilld méirilla
antibiootteja. AMS tarjoaa useita valmiita AMS 700 -sarjan
kokoonpanoja yksiloidyn hoidon mahdollistamiseksi.

Laite kaikkine osineen (siilié, pumppu ja 2 sylinterid)
sisdltdd kuitenkin kokoonpanosta riippumatta <33 mg
rifampisiinia ja <12 mg minosykliinihydrokloridia, joka

on alle 2 % suun kautta otetun annoksen aiheuttamasta
altistuksesta rifampisiini- tai minosykliinihydrokloridin
kokonaisliikekuurin osalta, kun enimmiisannos on
laskettu tavallisimman laitekokoonpanon keskimairiiselle
pitoisuudelle, johon on lisitty (1) standardipoikkeama.

In vitro -tutkimukset, joissa kiytettiin antibioottisesti
kisiteltyd laitemateriaalia ja Staphylococcus epidermidis- ja
Staphylococcus aureus -lajien herkkii kantoja, osoittivat, ettd
testimateriaalin ympirilld oli mikrobinen inhibitiovydhyke.
Rajallinen miiri eldinmallitutkimuksia viittaa sithen, ettd
timd pintakisittely voi vihentii kisiteltyjen laitteiden
mahdollista bakteerikolonisaatiota.

Kliininen niytt6 InhibiZone-kisittelyn tehosta on saatu
markkinoille tulon jilkeisestd tutkimuksesta, johon sisiltyi
kattava, yli 43 000:n AMS PIF -tietokannassa olevan
potilaan tarkastelu. Tdmai tutkimus osoittaa infektioista
johtuvien uusintaleikkausten prosenttimiirin parantuneen
merkitsevisti potilailla, joilla on alkuperidinen AMS 700
IZ -implantti tai uusintaleikkauksessa asennettu AMS 700
IZ -implantti (mukaan lukien alkuperiisen AMS 700 IZ
-implantin saaneet diabetespotilaat), kun vertailukohteena
ovat potilaat, jotka ovat saaneet InhibiZonella
kisittelemittomin AMS 700 -laitteen.

* InhibiZone on vasta-aiheinen potilaille, joilla on jokin
seuraavista:

— rifampisiini- tai tetrasykliiniyliherkkyys
— lupus erythematosus.

* InhibiZone-kisiteltyjen laitteiden kiytt64 on
harkittava tarkoin seuraavissa tapauksissa:

— potilaalla on munuaissairaus.

— potilas ottaa varfariinia, tonamideja, isoniatsideja
tai halotaania.

Huomautus: Tiydellinen luettelo kiyttiaibeista, vasta-
aiheista, varoituksista ja varotoimista loytyy InhibiZonella
kisitellyn, MS Pump -pumpulla varustetun AMS

700 -penisproteesin kiyttoohjeista ja rifampisiini- ja
minosykliinibydrokloridilidkkeiden kiyttiobjeista.

PARYLEENIPINNOITE

Paryleenipinnoite on lddketieteelliseen kiyttoon hyviksytty
polymeeri, jonka tarkoitus on vihentdd kiytossd kulumista
eri pinta- ja rakennemateriaaleissa. AMS 700 -tuotelinjan
penisproteesisylintereissd sisisylinterin pintojen
kummallakin puolella ja ulomman sylinterin sisipinnalla
on innovatiivinen mikro-ohut paryleenipinnoite.

Pinnoitteen paksuus on yhden tuuman 60 miljoonasosaa.
Tdmin vuoksi laboratoriopdytitesteissd on tarvittu
miljoonia vidntokertoja enemmin ennen kulumisen
havaitsemista.

LYHYT YHTEENVETO

AMS 700 -sarjan pumpattavat penisproteesit on tarkoitettu
miesten kroonisten, elimellisten erektiohiirididen
(impotenssin) hoitoon. Nimi laitteet ovat vasta-aiheisia
potilaille, joilla on aktiivinen virtsa- ja sukupuolielinten
infektio tai aktiivinen ihoinfektio leikkausalueella tai

(jos kyseessd on InhibiZone-kisitelty AMS 700) joiden
tiedetddn olevan herkkii tai allergisia rifampisiinille,
minosykliinihydrokloridille tai muille tetrasykliineille.
Implantoinnin jilkeen eivit piilevit luonnolliset tai
spontaanit erektiot tai muut interventiohoidon vaihtoehdot
ole endd mahdollisia. Diabetes, selkiydinvammat tai
avohaavat saattavat lisitd infektion riskid. Laitteen eroosion
arvioinnin ja hoidon laiminly6nti voi aiheuttaa infektion

ja kudoksen menettimisen. Implantointi saattaa aiheuttaa
peniksen lyhentymistd, kiyristymisti tai arpeutumista.
Mahdollisia haittatapahtumia ovat muun muassa, mutta
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eivit yksinomaan, kipu virtsa- ja sukupuolielimissd
(liittyy tavallisesti paranemisprosessiin), turvotus,
mustelmat ja eryteema virtsa- ja sukupuolielimissi,
sdilion kapseloituminen, potilaan tyytymittomyys,
itsestddn tdyttyminen, mekaaninen toimintahiiri ja
virtsaamisvaikeudet.

Lue kiyttoohjeista kaikki kiyttoaiheet, vasta-aiheet,
varoitukset, varotoimet ja mahdolliset haittavaikutukset
ennen niiden laitteiden kidyttod. Vain lddkirin
midrdyksestd.
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Timi sivu on jitetty tarkoituksella tyhjiksi.
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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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