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INTRODUCERE

PREZENTARE GENERALA

Linia de produse de proteze peniene din seria American Medical
Systems (AMS) 700 include urmatoarele dispozitive protetice
implantabile:

v Proteza peniani AMS 700™ CX cu MS Pump™

v Proteza peniani AMS 700™ CX Preconnect cu
MS Pump™

v Proteza peniani AMS 700™ CXR cu MS Pump™

v’ Proteza peniand AMS 700™ CXR Preconnect cu
MS Pump™

v Proteza peniani AMS 700 LGX™ cu MS Pump™

v" Proteza peniana AMS 700 LGX™ Preconnect cu
MS Pump™

Toate configuratiile sunt disponibile cu tratament antibiotic
InhibiZone™, care este un tratament antibiotic de suprafati cu rifampin
(rifampicina) si clorhidrat (HCI) de minociclina.

Protezele peniene AMS 700 cu MS Pump sunt sisteme inchise umplute
cu lichid, implantabile total (Figura 1-1) alcituite din:

¢ Doi cilindri
* O pompid
e Un rezervor de lichid

In rezervor este depozitat lichidul care umple si mareste cilindrii
penieni. Pacientul actioneaza asupra pompei pentru a umfla sau
dezumfla sistemul. Cilindrii se umfla stringand pompa de mai multe
ori, ceea ce determina transferul lichidului din rezervor. Acest lucru
realizeazd erectia penisului (Figura 1-2). Cilindrii se dezumfla prin
apasarea butonului de dezumflare timp de 2-4 secunde. Acest lucru
determina transferul lichidului inapoi in rezervor, iar penisul devine
flasc (Figura 1-3). Penisul poate fi ficut si mai flacid prin stringerea
corpului penisului. Toate componentele sunt conectate prin tuburi
rezistente la deformare (KRT, kink-resistant tubing).

Pentru avertismente, precautii si contraindicatii, va rugim si consultati
instructiunile de utilizare furnizate pe site-ul web AMS la adresa
www.amselabeling.com.

Para
pompei

Buton de
dezumflare

Figura 1-3. Dezumflarea sistemului




DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

CILINDRI

Fiecare kit de cilindri (Figura 1-4, Figura 1-4a) este alcituit din:
¢ Doi cilindri din silicon cu:
- 'Tub interior din elastomer de silicon solid, cu invelis de parilen
in interior i in exterior (asigurd protectie impotriva uzurii)
- Cilindru din material tesut elastic (intre tubul interior si cel
exterior)
- Tub exterior din elastomer de silicon solid, cu invelis de parilen
in interior (asigura protectie impotriva uzurii)
e Cate un tub rezistent la deformare (KRT, kink resistant tube) din
silicon pentru fiecare cilindru

* Cate un manson de protectie din PTFE (politetrafluoroetilend)
pentru fiecare cilindru

* Cate un fir de suturd pentru tractiune pentru fiecare cilindru
Cilindrii au diferite lungimi si diametre, in functie de numirul de
model. Intr-un kit separat sunt furnizate prelungitoare proximale.
Prelungitoarele proximale sunt plasate peste capatul proximal solid al
cilindrului intr-o combinatie adecvata pentru lungimea conformatiei
anatomice a pacientului.

Pomra

Pompa (Figura 1-5) este alcituitd din:

e DPara pompei

* Buton de dezumflare

e Trei tuburi rezistente la deformare (KRT, kink resistant tube) din

silicon

* Supapi internd de blocare
Pompa de tip MS Pump este utilizatd impreuna cu toate tipurile de
cilindri din seria AMS 700. Tubul unic cu dungi negre conecteazi
pompa la rezervor. Perechea de tuburi transparente conecteaza pompa
la cei doi cilindri penieni. In sistemele preconectate, conexiunile dintre
pompa si cilindru sunt realizate in fabrica.

REZERVORUL

Rezervorul (Figura 1-6) este alcituit din:
* Un rezervor din silicon de depozitare a lichidului, cu invelis interior
de parilen (asigurd protectie impotriva uzurii)
¢ Un tub din silicon rezistent la deformare (KRT, kink resistant
tube), cu dungi negre
* Doua optiuni privind dimensiunea:
- 65 ml (doar rezervor sferic)
- 100 ml (rezervor sferic si rezervor plat AMS Conceal™)*

Tubul unic cu dungi negre conecteaza rezervorul la pompa.

*nu este disponibil pe toate pietele

Tub rezistent la

deformare (KRT, kink

Mangon  resistant tube) Fir de suturi
din PTFE pentru
tractiune

Cilindru

Figura 1-4. Proteza peniana CX, CXR, LGX:

cilindrii

Figura 1-4a. Proteza peniana CXR: cilindrii

Tub rezistent
la deformare

(KRT, kink

resistant

tube)

Tub cu
codificare Buton de
cromatici dezumflare

Para
pompei

Figura 1-5. Proteza peniani: pompa

Tub rezistent la
deformare (KRT,
kink resistant tube)

Rezervor

>

Rezervor plat AMS
Conceal

Rezervor sferic

Figura 1-6. Proteza peniani: rezervorul




DESCRIEREA DISPOZITIVULUI (CONTINUARE)

PROTEZA PENIANA AMS 700 CX cu MS Pumr

Componentele protezei AMS 700 CX Preconnect cu MS Pump sunt
configurate dupa cum urmeaza:

Pompa si cilindrii sunt disponibili preconectati sau neconectati.
Configuratia preconectati infrapubiana are tuburi de 18 cm care
conecteazd pompa si cilindrii

Ambalajul penoscrotal are tuburi de 9 cm care conecteaza pompa si
cilindrii

Rezervor: 65 ml (doar rezervor sferic),

100 ml (rezervor sferic si rezervor plat AMS Conceal)

Diametrul cilindrilor: 12 mm - 18 mm

Lungimile cilindrilor: 12 ¢m, 15 ¢cm, 18 cm, 21 ¢cm, 24* cm

Prelungitoare proximale: kitul RTE contine cite doua din fiecare
-0,5 cm, 1,0 cm, 1,5 cm superpozabil, 2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm,
5,0 cm, 6,0 cm (ambalate in tava proprie).

Cilindrii se maresc doar in circumferintd

Cilindrii, pompa si rezervorul sunt disponibile cu tratament
antibiotic de suprafatd InhibiZone

*Numai la comandi speciald. Permiteti 6-8 siptamaini pentru livrare.

PROTEZA PENIANA AMS 700 LGX cu MS Pumr
Componentele AMS 700 LGX Preconnect cu MS Pump sunt

configurate dupa cum urmeaza:

Pompa si cilindrii sunt disponibili preconectati si neconectati
Ambalajul preconectat infrapubian are tuburi de 18 cm care
conecteaza pompa si cilindrii

Ambalajul preconectat penoscrotal are tuburi de 9 cm care
conecteazd pompa si cilindrii

Rezervor: 65 ml (doar rezervor sferic), 100 ml (rezervor sferic si
rezervor plat AMS Conceal)

Diametrul cilindrilor: 12 mm - 18 mm

Lungimile cilindrilor: 12 cm, 15 ¢cm, 18 cm, 21 cm
Prelungitoare proximale:

kitul RTE contine cite doua din fiecare - 0,5 cm, 1,0 cm, 1,5 cm
superpozabil, 2,0 ¢cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm, 6,0 cm (ambalate in
tava proprie).

Cilindrii se maresc in circumferinta si in lungime

Cilindrii, pompa si rezervorul sunt disponibile cu tratament
antibiotic de suprafatd InhibiZone

/

Rezervor plat sau sferic

Tub rezistent la
deformare (KRT,
X kink resistant tube)

Pompa

.......
......
-----

Y
W
Xy
W,
W,

™
C‘&—/“T/ //, D)
/.
Cilindri

Figura 1-7. Proteza peniana AMS 700 CX, LGX




DESCRIEREA DISPOZITIVULUI (CONTINUARE)

PROTEZA PENIANA AMS 700 CXR cu MS Pumr

Proteza AMS 700 C?(R este proiectatd pentru un pacient a cirui Cilindri
conformatie anatomici necesité cilindri mai scurti si mai ingusti. De
asemenea, este util pentru procedurile de reimplantare a protezelor
peniene.

Componentele protezei AMS 700 CXR cu MS Pump sunt configurate

dupid cum urmeaz:
* Pompa si cilindrii sunt disponibili preconectati sau neconectati
* Ambalajul preconectat infrapubian are tuburi de 15 cm care
conecteazd pompa si cilindrii
* Ambalajul penoscrotal are tuburi de 9 cm care conecteaza pompa si
cilindrii

* Rezervor: 65 ml (doar rezervor sferic), 100 ml (rezervor sferic si

Tub rezistent la deformare
rezervor plat AMS Conceal) (KRT, kink resistant tube)

¢ Diametrul cilindrilor: 9,5 mm - 14,5 mm Figura 1-8. Proteza peniani AMS 700 CXR
* Lungimile cilindrilor: 10* ¢cm, 12 cm, 14 ¢cm, 16 cm, 18 cm
* Prelungitoare proximale: kitul RTE contine cite doua din fiecare -
0,5 cm, 1,0 cm, 1,5 cm superpozabil, 2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm,
5,0 cm, 6,0 cm (ambalate in tava proprie).
* Cilindrii se maresc doar in circumferinga
e Cilindrii, pompa i rezervorul sunt disponibile cu tratament
antibiotic de suprafatd InhibiZone

*Numai la comandi speciald. Permiteti 6-8 siptiamdni pentru livrare.




STERILIZAREA SI DEPOZITAREA DISPOZITIVULUI

STERILIZAREA

American Medical Systems sterilizeazd toate componentele

liniei de produse AMS 700 cu MS Pump.

In conditii normale de depozitare, componentele se vor
mentine sterile pAna la data de expirare, in cazul in care
barierele sterile ale ambalajului se mentin intacte.

Dispozitivele cu InhibiZone au o perioada de valabilitate
diferitd de cea a dispozitivelor netratate.

Verificati intotdeauna data de expirare inainte de utilizarea

produselor din linia de produse AMS 700 cu MS Pump.

Pentru protectia integritatii ambalajului i a functiondrii
protezei, depozitati componentele sterilizate pe un raft
protejat sau intr-un dulap. Mediul trebuie sa fie curat,
uscat si apropiat de temperatura camerei. Pentru protectie
maxima in timpul depozitarii, lisati pungile in cutiile lor
de transport din plastic. Inspectati ambalajul pentru a
detecta eventuale semne de deteriorare inainte de utilizare.

ATENTIE: Nu resterilizati componentele liniei de
produse AMS 700 cu MS Pump.

ATENTIE: Nu resterilizati nici una dintre
componentele kitului de accesorii AMS.
INSTRUMENTE AMS

American Medical Systems va ofera instrumente
chirurgicale care pot fi utilizate in timpul interventiei
chirurgicale pentru a contribui la facilitarea implantirii

protezei peniene de citre chirurg. Pentru informatii privind

reprocesarea, consultati manualul de instructiuni furnizat

impreuna cu instrumentele. Urmatoarele instrumente AMS

nesterile pot fi comandate de la AMS.
* Dispozitive de introducere a tuburilor AMS
¢ Instrument de inchidere AMS
¢ Instrument de introducere Furlow
 Instrument de asamblare AMS Quick Connect
* Dispozitiv de dimensionare AMS
Urmaitorul instrument este furnizat steril in kitul de
accesorii AMS 700.
* Instrument proximal
Acest instrument este proiectat pentru a facilita
introducerea portiunii proximale a cilindrului in corpul

cavernos si poate fi utilizat, de asemenea, pentru asistenta
la inchidere.

ATENTIE: Nu resterilizati sau reutilizati instrumentul
proximal. Acesta este destinat pentru o singura
utilizare.

Urmatoarele instrumente sunt furnizate sterile in ambalaje
separate

* Dispozitiv de deschidere a corpilor cavernosi AMS

* Kit retractor SKW

ATENTIE: Nu resterilizati sau reutilizati dispozitivul de
deschidere a corpilor cavernosi sau kitul retractor SKW.
Acestea sunt destinate pentru o singuri utilizare.

DEPOZITAREA

Versiunile componentelor AMS 700 cu MS Pump cu
tratament antibiotic de suprafata InhibiZone sunt sensibile
la lumind si temperatura. Trebuie sd se procedeze cu atentie
pentru a depozita produsele conform instructiunilor de pe
ambalaj.

ATENTIE: Nu depozitati produsele cu InhibiZone la
temperaturi de peste 40°C (104°F).

ATENTIE: Nu utilizati produsele cu data de expirare
depisiti.

Figura 2-1. Instrumentul proximal




INSTRUCTIUNI PENTRU

SALA DE OPERATIE

Urmatoarele instructiuni au rolul de a ghida chirurgul.
Pentru implantarea protezelor peniene AMS pot fi utilizate
diverse tehnici chirurgicale. Prezentele instructiuni
reprezintd una dintre aceste tehnici.

ATENTIE: Acest dispozitiv trebuie utilizat numai

de catre medici care poseda cunostinte referitoare la
utilizarea protezelor peniene gonflabile. Acest manual
nu are rolul de a reprezenta o referinta exhaustiva.

MATERIALE PREOPERATORII

Instrumente

Spitalul trebuie sd furnizeze instrumentele care sunt
necesare in mod normal pentru o procedura chirurgicali
urologica.

In plus fatd de componentele protezei peniene AMS 700,
veti avea nevoie de urmitoarele materiale sterile:

v’ Ser fiziologic steril (solutie pentru umplere si spilare)

v" Doui seringi de 60 cc si doud seringi de 10 cc (pentru
umplerea si spalarea componentelor protezei)

v" Opt pense hemostatice Mosquito (pentru a clampa
tuburile, dupd ce au fost pregitite cu elementele de
protectie)

v" O foarfeci curati si ascutitd pentru tiierea tuburilor

v Dilatatoare Hegar (7 mm - 14 mm) sau sonde
uretrale (21 Fr - 42 Fr) (pentru dilatarea corpilor
cavernosi)

v" Instrument de introducere Furlow (pentru misurare
si pentru introducerea prin gland a firelor de sutura
pentru tractiune)

v' Instrument de asamblare AMS Quick Connect
(necesar doar pentru conectori cu fereastrd fira suturi)

v Kit de accesorii MS 700 cu MS Pump (a se vedea
descrierea in continuare)

v Kit de prelungitoare proximale AMS 700 cu
MS Pump

v" Disporitive de deschidere a corpilor cavernosi
(optional)

v" Dispozitive de introducere a tuburilor AMS
(optional)

v" Instrument de inchidere AMS (optional)
v Sistem retractor SKW (optional)
Kitul de accesorii AMS 700 cu MS Pump pentru linia de

produse AMS 700 cu MS Pump contine materialele necesare
pentru o procedura de implant. Acesta include:

Ace cu scop special

v" Doui ace boante de unici folosinti de mirimea 15
(pentru umplerea componentelor)

v" Doui ace boante de unici folosinti de mirimea 22
(pentru eliminarea aerului si singelui din tuburi
imediat inainte de realizarea unei conexiuni)

v" O pereche de ace Keith (pentru introducerea prin
gland a firelor de suturd pentru tractiunea cilindrilor)

Noti: Acele Keith au formd de fulger — indoirea este normala.

Elemente de protectie pentru pensele hemostatice

v" Patru tuburi cu lungimea de 13 cm (pentru
acoperirea varfurilor penselor hemostatice utilizate
pentru pregitirea componentelor — pensele
hemostatice pregatite cu elemente de protectie care
constau in tuburi contribuie la protectia protezei
impotriva deteriorarii tuburilor)

Accesorii pentru conectarea tuburilor

v" Patru conectori cu fereastri fird suturi AMS Quick
Connect drepti

v" Trei conectori cu fereastra firi suturi AMS Quick
Connect in unghi drept

v" Un suport de inel de blocare cu opt coliere
v" Trei conectori drepti cu legarea firelor de suturd

v" Doi conectori cu legarea firelor de suturi in unghi
drept

v" Un dop pentru tuburi (pentru a impiedica
patrunderea in protezd sau iegirea din protezi a
lichidului in timpul reinterventgiilor chirurgicale)

Documentatie
v" O brosuri cu instructiuni de utilizare Quick Connect
v" Un formular informatii pacient (PIF, Patient
Information Form)
v" Un plic pentru expediere prin postd (pentru
returnarea PIF completat citre AMS)

v" Un card de identificare a pacientului

Instrumentul proximal AMS

Instrumentul de asamblare AMS Quick Connect trebuie
comandat separat. Acesta este un instrument reutilizabil
din otel inoxidabil utilizat pentru asamblarea conectorilor.

Sistemul AMS Quick Connect poate fi utilizat pentru
sisteme noi sau in situatii in care toate componentele
implantate anterior sunt indepartate si inlocuite cu
componente noi.

- 10 -



INSTRUCTIUNI PENTRU SALA DE OPERA’];IE (CONTINUARE)

PREGATIREA ECHIPAMENTELOR

Scoaterea din ambalaj a kitului de accesorii AMS

1. Scoateti tava din cutia cu protectie impotriva
impuritatilor in sala de operatie

2. Spuneti asistentului de chirurgie si scoatd tava
interioard din tava exterioara, prin utilizarea unei
tehnici sterile adecvate, si sd plaseze tava interioara pe o
masa Mayo sterila, fira scame.

3. Deschideti tava interioara si plasati-o pe o masia Mayo
sterild, fari scame.

Notd: Asistentul de chirurgie nesteril trebuie si
inregistreze numerele de produs si de seriellot ale kitului
de accesorii pe PIF. Numerele de produs si de seriellot se
gdsesc pe eticheta adeziva situatd la unul din capetele
cutiei cu protectie impotriva impurititilor si pe cele doud
etichete mici detasabile de pe partea laterali a tavilor
din plastic. Aceste informatii se gisesc, de asemenea, pe
capacul din Tyvek™ al tivii exterioare.

Pregititi pensele hemostatice

Utilizati urmitoarea procedura pentru a acoperi pensele
hemostatice cu tuburile albastre furnizate in kitul de
accesorii:

1. Plasati tuburile albastre pe ambele brate ale penselor
hemostatice pentru a acoperi complet suprafetele
dintate.

2. Apropiati bratele pAnd auziti primul sunet specific
de fixare, pentru a preveni presiunea excesiva asupra
tuburilor.

3. Taiati tuburile la nivelul varfului bragului cu o foarfeca
ascutita si curata.

4. Puneti deoparte o foarfeci pe post de foarfecd ,,curatd’
pentru tuburi pe toatd durata procedurii. Aceasta va
fi utilizatd pe toata durata procedurii pentru tdierea
tuburilor inainte de conectare. Aceasta trebuie si fie o
foarfecd dreapta.

11 -



PROCEDURILE CHIRURGICALE

PREGATITI PACIENTUL

Inainte de interventia chirurgicald, chirurgul trebuie si ia masurile
adecvate pentru a limita riscul infectiei postoperatorii.

ATENTIE: Utilizarea unui dispozitiv cu tratament antibiotic
de suprafati InhibiZone nu modifici necesitatea de a urma
protocoalele obisnuite ale spitalului privind administrarea
antibioterapiei profilactice.

Dupa ce pacientul a sosit in sala de operatie, clinicianul trebuie sa rada
zona abdominali si genitald. Dupa ras, trebuie efectuatd dezinfectia
chirurgicala prin spalare si frecare a zonei cu sapun de iod-povidona
timp de zece minute sau prin procedura de dezinfectie chirurgicala prin
spalare si frecare preoperatorie aprobata in spital.

Delimitati si aplicati cAmpul steril si pregititi pacientul in conformitate
cu instructiunile medicului. Pe toata durata procedurii, locul
interventiei chirurgicale trebuie spilat din abundenta cu un antibiotic
cu spectru larg. Pozitionati pacientul conform abordului chirurgical
preferat de medic: infrapubian sau penoscrotal.

ABORDURI CHIRURGICALE

Urmitoarele descrieri sunt o prezentare generala a abordurilor
chirurgicale infrapubian sau penoscrotal; medicul va lua decizia finala in
ceea ce priveste abordul chirurgical si tehnica.

Abordul infrapubian
Toate protezele din linia de produse AMS 700 cu MS Pump pot

fi implantate printr-o incizie infrapubiana. Daca proteza este
preconectata, asigurati-vd de faptul ci ambalajul cilindrului/pompei
este etichetat infrapubian.

Abordul penoscrotal

Este posibild, de asemenea, implantarea tuturor protezelor din linia
de produse AMS 700 cu MS Pump printr-o incizie penoscrotala.
Daci proteza este preconectatd, asigurati-vd de faptul cd ambalajul
cilindrului/pompei este etichetat penoscrotal.

Figura 4-1. Infrapubian: identificati locul de

incizie

12 -



PROCEDURILE CHIRURGICALE (coxmusce)

EFECTUATI INCIZIA SI DISECTIA

1. Plasati un cateter Foley pentru a facilita identificarea uretrei.
Cateterul Foley va ajuta la decompresia vezicii si va contribui la
evitarea leziunilor vezicale in timpul plasarii rezervorului.

2. Efectuati incizia adecvatd pentru abordul chirurgical ales.
Penoscrotal: Efectuati o incizie cu lungimea de 2 pani la 3 cm prin
rafeul median al scrotului la nivelul unghiului penoscrotal.

* Atunci ciAnd utilizati un retractor SKW, plasati retractorul
inelar la nivelul pacientului cu inelul mare orientat catre capul

pacientului (cefalic) si inelul mai mic orientat catre picioarele

pacientului (caudal). (Figura 4-2).

* Dupa orientarea retractorului, plasati cirligul albastru ascutit in
meat, iar apoi trageti de cordonul penian pentru a-l intinde ca pe  Figura 4-2. Penoscrotal: identificati locul de
o coarda de arc. Atagati coarda peniand in pozitiile orelor 3 i 9 incizie |
de retractorul inelar.

* Efectuati o incizie scrotald, deplasati incizia la nivelul penisului si
mentineti-o.

e In timp ce mentineti in pozitie incizia la nivelul penisului, plasati
carlige in pozitiile orelor 1, 5,7, 11, 3 si 9 (Figura 4-2).

Infrapubian: Efectuati o incizie de 4 pand la 5 cm longitudinal

sau transversal la nivelul simfizei pubiene (Figura 4-1). Evitati

fasciculul neurovascular median.

3. Pentru abordul penoscrotal, retractati lateral corpul spongios pentru
a evita lezarea uretrei (Figura 4-3).

4. Disecati prin tunica Dartos si prin fascia profundd a penisului
(fascia Buck) pentru a expune tunica albuginee.

5. Plasati fire de sutura de mentinere in pozitie. !
Figura 4-3. Penoscrotal: retractati corpul

Efectuati o incizie intr-unul din corpii cavernosi (Figura 4-4). '
spongios

Figura 4-4. Efectuati deschiderea corpilor

cavernosi
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DILATATI ST MASURATI

1. Prin utilizarea unei serii de instrumente de dilatare, dilatati corpul cavernos proximal (catre ridicina corpului
cavernos) cel putin pand la 11 mm daca tubul cilindrului va iesi direct prin deschiderea corpului cavernos, mai mult
daca tubul se va afla in interiorul corpului cavernos, si dilatati corpul cavernos distal cel putin 12 mm pentru a crea
spatiu pentru introducerea unui cilindru penian. Dupa dilatarea unui corp cavernos, incizati si dilatati corpul cavernos
adiacent, urmand aceeasi procedura.

Figura 4-5a. Penoscrotal: dilatati Figura 4-5b. Infrapubian: dilatati

2. Masurati fiecare corp proximal si distal prin utilizarea instrumentului de introducere Furlow sau a instrumentului
de misurare AMS, intinzind usor penisul in timpul acestui proces. Aceste masuratori il ajutd pe medic si selecteze
cilindrii si prelungitoarele proximale care se potrivesc cu conformatia anatomica a pacientului.

Noti: Masurarea in ambele directii incepind de la unul dintre firele de suturi de mentinere in pozitie va asigura
consecventa. Cu toate acestea, atunci cind utilizeaza dispozitive LGX, unii medici preferd si masoare distal de la marginea
distald a unei deschideri de 2 cm a corpilor cavernosi si proximal de la marginea proximald a unei deschideri a corpilor
cavernosi de 2 cm, pentru o dimensionare optimd a dispozitivului.

Figura 4-6a. Penoscrotal: misurati Figura 4-6b. Infrapubian: masurati
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SELECTATI CILINDRII DE MARIME ADECVATA

Selectati cilindrii de marime adecvat si, daci este cazul, aplicati prelungitoare proximale.

Dimensionarea
¢ AMS 700 CXR cu MS Pump

* Dortiunca proximala a cilindrului CXR este cu aproximativ 1,5 cm mai lungd decar a cilindrului CX si LGX. Este recomandatd dimensionarea
prin utilizarea metodei A si aceasta va avea ca rezultat iesirea tuburilor din deschiderea corpilor cavernosi. Cu exceptia prelungitorului proximal de
1,5 cm, prelungitoarele proximale (RTE) pentru AMS 700 CXR nu pot fi suprapuse. Acestea au un mecanism de blocare interna. Selectati lungimea
adecvati de prelungitor proximal si atasati- la cilindru, rotind RTE pe cilindru, pentru a verifica tactil realizarea unei conectiri adecvate.

e ATENTIE: Nu suprapuneti prelungitoarele proximale CXR unele peste altele, cu exceptia RTE de 1,5 cm. In cazul in care sunt suprapuse RTE
de alte dimensiuni, mecanismul de blocare nu se va fixa si este posibil ca prelungitoarele proximale si nu riméina conectate unul de altul.

¢ AMS 700 CX cu MS Pump si LGX cu MS Pump

¢ ATENTIE: Nu suprapuneti prelungitoarele proximale CX/LGX unele peste altele, cu exceptia RTE de 1,5 cm. In cazul in care sunt suprapuse
RTE de alte dimensiuni, mecanismul de blocare nu se va fixa si este posibil ca prelungitoarele proximale si nu riméni conectate unul de altul.

¢ Existd doud metode de selectare a dimensiunii cilindrilor pentru protezele AMS 700 CX si LGX. Utilizarea uneia sau a celeilalte dintre acestea va depinde de

experienta proprie a fiecirui chirurg privind implantarea.

Metoda A reduce lungimea portiunii proximale solide a cilindrilor in teaca penisului si permite mansonului tuburilor si vina in contact cu o portiune
a tecii expansibile a cilindrilor. (Figura 4-7a). Deoarece tuburile sunt partial ingropate in corpii cavernosi, utilizarea metodei A are potentialul de a
creste probabilitatea compresiunii sau deformarii tuburilor, care ar putea reduce curgerea lichidului. In cazul in care credeti ci tuburile sunt deformate,

incercati sa le indreptati cu blandete.

Calculati lungimea totali a corpilor cavernosi (distala + proximala)
Exemplu

Lungimea distala a corpilor cavernosi 12 cm
Lungimea proximali a corpilor cavernosi +7 cm
Lungimea totali a corpilor cavernosi 19 cm

Selectati cea mai apropiata dimensiune a cilindrilor care este mai scurti sau egali cu
lungimea totala a corpilor cavernosi. Adaugati prelungitoare proximale, daca acest
lucru este necesar, pentru a se potrivi cu conformatia anatomici a pacientului.

Exemplu

Lungimea totald a corpilor cavernosi 19 cm
Lungimea cilindrilor selectati -18 cm
Lungimea prelungitorului proximal 1 cm

Figura 4-7a. Metoda A

Metoda B permite tuburilor si iasi direct din deschiderile corpilor cavernosi (Figura 4-7b
adecvata a cilindrilor si numarul de prelungitoare distale. Daci este necesar, extindeti lungimea deschiderii corpilor cavernosi.

). Urmati formula descrisa mai jos pentru a selecta lungimea

Calculati lungimea totald a corpilor cavernosi (distald + proximald)
Exemplu

Lungimea distala a corpilor cavernosi 12 cm
Lungimea proximald a corpilor cavernosi +7 cm
Lungimea totala a corpilor cavernosi 19 cm

Scideti 2 cm din lungimea totald a corpilor cavernosi pentru a obtine misuritoarea ajustati.
Exemplu

Lungimea totala a corpilor cavernosi 19 cm
-2 cm
Masuritoarea ajustatd 17 cm

Selectati cea mai apropiati dimensiune a cilindrilor care este mai scurti sau egali cu
mdsuritoarea ajustatd.

Exemplu
Masuritoarea ajustatd 17 cm
Lungimea cilindrilor selectati 15 cm

Scadeti lungimea cilindrilor selectati din lungimea totala a corpilor cavernosi pentru a
determina

lungimea prelungitoarelor proximale care este necesari pentru a se potrivi pacientului.
Exemplu

Lungimea totala a corpilor cavernosi 19 cm
Lungimea cilindrilor selectati -15 cm
Lungimea prelungitorului proximal 4 cm

CcX

‘H\

|

Figura 4-7b. Metoda B

Noti: Nu deschideti nici unul dintre ambalajele componentelor pand cind nu este confirmata lungimea cilindrilor.
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SCOATEREA DIN AMBALAJ A COMPONENTELOR
Componentele protezei peniene AMS 700 cu MS Pump sunt ambalate in pungi sterile, cu exceptia prelungitoarelor
proximale, care sunt ambalate in tavi sterile.

Tineti produsele sterile in cutiile lor de transport din plastic pAnd in momentul in care se afli in sala de operatie.

DESCHIDETI AMBALAJELE, INCLUSIV DISPOZITIVELE CU TRATAMENT ANTIBIOTIC DE
SUPRAFATA INHIBIZONE

1. Scoateti produsul din cutia de transport exterioara in sala de operatie.

2. Spuneti asistentului de chirurgie sa scoata punga interioara sterila si si o plaseze pe 0 masd Mayo sterild, fira scame.
ATENTIE: Nu plasati prosoape din materiale textile pe masa Mayo. Acest lucru ar putea duce la transferul de
scame pe componentele AMS.

3. Cand sunteti gata de pregitirea componentelor AMS, deschideti punga interioara si plasati-le pe o masi Mayo sterila,
fira scame.

Noti: Infirmierul de chirurgie trebuie sa inregistreze numerele de produs si de seriellot, precum si dimensiunea
componentelor, pe PIF.

Noti: Numerele de produs si de seriellot, precum si dimensiunea componentelor, se gasesc pe etichetele adezive mici
detagabile.

PREGATIII COMPONENTELE
AMS recomanda ca toate componentele liniei de produse AMS 700 cu MS Pump si fie pregitite cu ser fiziologic steril.
Serul fiziologic steril trebuie sd se mentina fard reziduuri care ar putea bloca curgerea lichidului prin componente.

Notd: Infirmierul de chirurgie trebuie si inregistreze numerele de produs si de seriellot, precum si dimensiunea componentelor, pe
PIE Numerele de produs si de serie/lot, precum si dimensiunea componentelor, sunt specificate pe punga produsului.

Componentele pe a ciror eticheta este specificat faptul ca sunt tratate cu tratament antibiotic de suprafatd InhibiZone nu
trebuie scufundate in ser fiziologic steril.

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

PREGATITI POMPA NECONECTATA AMS 700 MS Pump

1. Umpleti partial un cilindru gradat cu ser fiziologic steril.

2. Scufundati capetele libere ale celor trei tuburi ale pompei in ser fiziologic.
(Figura 4-8)

3. Tineti pompa astfel incAt mecanismul de dezumflare sa fie in partea de sus. Figura 4-8

Apasati butonul de dezumflare o datd, apoi dati-i drumul.
5. Efectuati o strAngere initiald puternicd si rapidd a parei pompei. In para pompei trebuie sa apara solutie salina.
Notd: Acest pas este important pentru a lubrifia supapele pompei pentru pregitirea ulterioara.

Notd: Daci nu apare solutie salind in para pompei sau daci para nu se reumfli complet, apdsati butonul de dezumflare
0 datd, apoi dati-i drumul. Acest lucru va reseta pompa. Repetati pasul 5. Este posibil si fie necesar si repetati aceasti
secventd de mai multe ori pentru a activa pompa.

6. Dupa stringerea initiald, continuati si stringeti si s eliberati para pompei de incd 2-3 ori pentru a permite eliminarea
aerului din componente; fard bule de aer in cilindrul gradat (stringerile pot fi mai blande). Lisati para pompei sa se
reumple complet inainte de fiecare stringere.
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ATENTIE: Nu apasati butonul de dezumflare in acelasi timp cu stringerea parei pompei.

7. Prin utilizarea a 3 pense hemostatice Mosquito pregatite cu elemente de protectie albastre, clampati (la un singur dinte
al cremalierei) fiecare dintre cele 3 tuburi la 1 inch de capat.
ATENTIE: Nu avansati portiunea zimtati a pensei hemostatice mai mult de o crestituri. O presiune excesivi va
produce deteriorarea permanenti a tubului.

8. In cazul unei pompe tratate cu tratament antibiotic de suprafatd InhibiZone, plasati pompa pe o tavi sterild goald, pe o
tavita in formad de rinichi goald sau pe o masa Mayo sterild; pompa nu trebuie scufundat in solutie salina.

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

9. In cazul unei pompe fara tratament cu InhibiZone, scufundati pompa umpluta intr-o tivitd in forma de rinichi cu ser
fiziologic steril sau solutie cu antibiotice pAnd cind chirurgul este gata sa implanteze pompa.

PREGATITI POMPA MS PUMP $I CILINDRII PRECONECTATI
Cilindrii i pompele respective ale protezelor peniene AMS 700 CX Preconnect, CXR Preconnect si LGX Preconnect sunt
furnizate in stare deja preconectatd. Singura conexiune pe care trebuie sa o realizeze chirurgul este intre pompa si rezervor.

Dupa ce chirurgul a determinat lungimea proximali i lungimea distala a corpilor cavernosi, alegeti din inventar pompa si
cilindrii preconectati adecvati.

Urmatoarele instructiuni descriu pregatirea dispozitivului pentru a asigura faptul ci aerul este eliminat din cilindri i
pompi inainte ca chirurgul si conecteze rezervorul.

1. Umpleti partial un cilindru gradat cu ser fiziologic steril.
Scufundati tubul unic cu codificare cromatica neagra al pompei in ser fiziologic steril.
Tineti pompa astfel incit mecanismul de dezumflare si fie in partea de sus.

Apasati butonul de dezumflare o datd, apoi dati-i drumul.

AR

Efectuati o stringere initiald puternica si rapidi a parei pompei. In para pompei trebuie sa apari solutie salina.
Notd: Acest pas este important pentru a lubrifia supapele pompei pentru pregitirea ulterioara.

Noti: Dacd nu apare solutie salini in para pompei sau daci para nu se reumfli complet, apdsati butonul de dezumflare
0 datd, apoi dati-i drumul. Acest lucru va reseta pompa. Repetati pasul 5. Este posibil si fie necesar si repetati aceasti
secventd de mai multe ori pentru a activa pompa.

6. Dupa stringerea initiald, continuati sd strAngeti si sa eliberati para pompei pana cand cilindrii sunt rotunjiti si para
pompei este greu de strins. Lisati para pompei si se reumple complet inainte de fiecare stringere.

7. Apasati butonul de dezumflare timp de 2-4 secunde pentru a permite eliminarea aerului din componente; Notd: fard
bule de aer in cilindrul gradat.

8. Repetati pasii 6 si 7 pAna cAnd tot aerul este eliminat din sistem, adica nu sunt observate bule de aer in cilindrul gradat
in timpul dezumflarii.

9. Stringeti cilindrii pentru a elimina solutia salini rimasi din cilindri.

ATENTIE: Nu apasati butonul de dezumflare in acelasi timp cu stringerea parei pompei.

10. Prin utilizarea unei pense hemostatice Mosquito pregatite cu elemente de protectie albastre, clampati (la o singura
crestatura) tubul negru la 1 inch de capit.

ATENTIE: Nu avansati portiunea zimtati a pensei hemostatice mai mult de o crestituri. O presiune excesivi va
produce deteriorarea permanenti a tubului.

11. In cazul componentelor tratate cu tratament antibiotic de suprafata InhibiZone, plasati cilindrii goi (cu aerul eliminat
si fara lichid) si pompa pe o tava sterila neacoperitd goald, pe o tivitd in forma de rinichi goald sau pe o masa Mayo
sterila — componentele nu trebuie scufundate in solutie salina.
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ATENTIE: Scufundarea dispozitivelor impregnate cu antibiotice in solutie salini va produce difuzia
antibioticelor de pe dispozitiv in solutie. Acest lucru va modifica culoarea solutiei in portocaliu si va reduce
concentratia de antibiotice de pe dispozitiv.

In cazul unor componente fard tratament cu InhibiZone, scufundati cilindrii goi si pompa umplutd intr-o tiviga in forma
de rinichi cu ser fiziologic steril sau solutie cu antibiotice pAnd cind chirurgul este gata sa implanteze cilindrii.

PREGATITI CILINDRII NECONECTATI

Dupa ce chirurgul a determinat lungimea proximala si lungimea distala a corpilor cavernosi,
alegeti din inventar o pereche de cilindri de lungime adecvata. Pregatiti cilindrii cu ser fiziologic
steril prin utilizarea unui ac cu varf bont de marimea 15 si a unei seringi de 60 cc, parcurgind
pasii urmdtori:

1. Tineti cilindrul in mina nedominantd si strAngeti-l pentru a elimina aerul.

2. Atasati un ac cu varf bont de mirimea 15 la o seringa de 60 cc umpluta partial cu ser fiziologic
steril.

3. Utilizati seringa partial umpluta pentru a aspira tot aerul din cilindru, iar apoi umpleti lent
cilindrul cu ser fiziologic steril (aproximativ 20-30 cc) fard a injecta bule de aer.

- Tineti cilindrul de partea proximali cu vérful la un nivel inferior, pentru a permite ca
portiunea distala a cilindrului si se umple mai intai (Figura 4-9).

. ST L QA el As A . Figura 4-9
- Injectati lichid in cilindru pani cind acesta se rotunjeste. 5

- Aspirati tot aerul din cilindru cu seringa.
4. Puteti repeta inca o datd acest proces, daci doriti.
5. Aspirati intreaga cantitate de ser fiziologic steril si de aer din cilindru pand ciAnd acesta devine plat sau pani cind
pistonul seringii intAmpina rezistenta.
ATENTIE: Nu aspirati in exces pentru a preveni patrunderea aerului in cilindru prin elastomerul de silicon

semipermeabil al acestuia.

6. In timp ce mentineti in sus pistonul seringii cu policele, clampati tubul (la un singur dinte al cremalierei) la 1 inch
de capatul acului prin utilizarea unei pense hemostatice Mosquito pregitite cu elemente de protectie albastre. Apoi
indepartati acul de mirime 15 si seringa.

ATENTIE: Nu avansati cremaliera pensei hemostatice mai mult de un dinte. O presiune excesivi va produce
deteriorarea permanenti a tubului.

7. In cazul unui cilindru tratat cu tratament antibiotic de suprafata InhibiZone, plasati cilindrul pe o tava sterila
neacoperita goald, pe o tdvita renald goald sau pe o masa Mayo sterila; cilindrii nu trebuie scufundati in solutie salina.

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

8. In cazul unui cilindru fard tratament cu InhibiZone, scufundati cilindrul intr-o tavita in forma de rinichi cu ser
fiziologic steril sau cu ser fiziologic amestecat cu solutie cu antibiotice, pAna cind chirurgul este gata s il implanteze.

9. Pregatiti celalalt cilindru intr-o maniera similara.
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PREGATIII REZERVOARELE

Utilizati doud seringi de 60 cc cu gradatii la fiecare 1 cc pentru umplerea rezervorului de 65 ml sau
100 ml.

1. Incepeti cu rezervorul in mina nedominanti si strangeti pentru a elimina aerul din rezervor.

2. In timp ce tineti rezervorul, atasati un ac cu varf bont de marimea 15 si o seringd de 60 cc care
este umplutd partial cu ser fiziologic steril la rezervor (Figura 4-10).

3. Utilizati seringa partial umplutd pentru a aspira tot aerul din rezervor.

4. Dupi indepirtarea aerului, injectati ser fiziologic steril (aproximativ 20-30 cc) fira sa injectati
bule de aer.

5. Apasati cu policele pe o parte a rezervorului pentru a-i imprima forma unui castron. Figura 4-10
Aspirati intreaga cantitate rimasa de solutie salind si aer din rezervor in seringi si opriti-va atunci
cand pistonul seringii intAmpina rezistentd si/sau rezervorul ia forma unui castron aplatizat. Lisati rezervorul in forma
de castron aplatizat.

ATENTIE: Nu aspirati in exces pentru a preveni piatrunderea aerului in rezervor prin elastomerul de silicon
semipermeabil al acestuia.

7. In timp ce mentineti in sus pistonul seringii cu policele, clampati tubul (la o singura crestiturd) la 1 inch de varful
bont al acului prin utilizarea unei pense hemostatice Mosquito pregitite cu elemente de protectie albastre si indepértati
acul de marime 15 si seringa.

ATENTIE: Nu avansati portiunea zimtati a pensei hemostatice mai mult de o crestituri. O presiune excesivi va
produce deteriorarea permanenta a tubului.

8. In cazul unui rezervor tratat cu tratament antibiotic de suprafata InhibiZone, plasati rezervorul pe o tava sterila
neacoperita goald, pe o tdvita in forma de rinichi goala sau pe o masia Mayo sterild — rezervorul nu trebuie scufundat in
solutie salind.

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

9. In cazul unui rezervor fira tratament cu InhibiZone, scufundati rezervorul intr-o tavitd in forma de rinichi cu ser
fiziologic steril sau cu ser fiziologic amestecat cu solutie cu antibiotice, pani cand chirurgul este gata si il implanteze.
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INTRODUCEII CILINDRII

AMS a efectuat plasarea prealabila a cite unui fir de suturd pentru
tractiune prin varful distal al fiecirui cilindru. In functie de preferinta
chirurgului, fie inaintea, fie dupa introducerea cilindrului in ridacina
corpului cavernos, parcurgeti pasii urmatori:

1.

10.

11.
12.

Utilizati instrumentul de introducere Furlow (Figura 4-11) si acul
Keith pentru a va fi de ajutor la introducerea cilindrilor in corpii
cavernosi.

Verificati functionarea instrumentului de introducere Furlow

prin retragerea obturatorului in striatia de blocare, pentru pozitia
Lretractat”, iar apoi reintroduceti complet obturatorul pana cAnd
varful apare la capat.

Note: Acele Keith in forma de fulger sunt incluse in kitul de accesorii
AMS 700.

Retrageti obturatorul in pozitia ,retractat” sau ,,blocat”. Introduceti
ambele capete ale firului de suturd pentru tractiune (aproximativ
10 cm) prin gaura acului Keith in formi de fulger (Figura 4-12).

Incarcati capatul bont al acestui ac in instrumentul de introducere
b
Furlow (Figura 4-13) si plasati firul de suturi in fanta instrumentului.

Retractati complet firul de sutura in fantd si trageti complet acul in
cilindrul instrumentului.

Tineti cele patru capete ale firului de suturd in contact cu
instrumentul si introduceti instrumentul in portiunea distald a
corpului cavernos pand cind varful se afld dincolo de gland.

Noti: Este obligatoriu ca penisul pacientului si fie aliniat simetric cu
corpul siau, iar locul punctiondrii prin gland sa fie identificat in mod
satisficdtor inainte de a impinge acul prin gland. Instrumentul de
introducere Furlow trebuie si fie in corpurile cavernoase homolaterale
la vérful distal.

Notdi: Dacd treceti prin septul penisului de partea controlaterald,
indepartati dilatatorul, plasati-l in partea controlaterali si
repozitionati cilindrul in partea homolaterald. Nu este necesard nici
un fel de reparare.

Supuneti penisul unei intinderi usoare; impingeti acul prin gland
prin introducerea completi a obturatorului in cilindru.

Apucati acul cu un port ac sau cu o pensa hemostatica Mosquito si
trageti-1 complet prin gland.

Detasati acul de firul de sutura si indepartati-1 din zona, pentru a
preveni orice punctionare accidentald a cilindrilor.

Atasati o pensd hemostatici acoperiti cu tuburi la firul de sutura
pentru tractiune pentru a preveni retragerea accidentald prin gland.
Introduceti vérful cilindrului in deschiderea corpului cavernos.
Impingeti cu blindete cilindrul din deschiderea corpului cavernos
distal pand ajunge in porzitie.

Noti: Utilizati firul de suturi pentru tractiune pentru a ghida
cilindrul pand cind virful este plasat imediat sub gland. Aveti griji si
nu rotiti cilindrul in timpul plasirii acestuia.
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Figura 4-11. Instrumentul de introducere
Furlow

Figura 4-12. Introduceti firul de suturd pentru
tractiune in acul Keith
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Figura 4-13. incircagi acul Keith

-20 -



PROCEDURILE CHIRURGICALE (coxmwsms)

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Verificati cu atentie pozitia varfului cilindrului sub gland pentru a
verifica plasarea corecta a cilindrului.

Noti: Aveti grija si ldsati pe loc firul de suturi pentru tractiune, in
gland, pentru a permite repozitionarea cilindrului. In cazul in care este
necesard repozitionarea sau o dilatare mai mare, cilindrul poate fi tras
cu usuringd afari din corpul cavernos.

Inainte de plasarea capatului proximal al cilindrului, retractati usor
varful distal al cilindrului (sub gland) citiva centimetri in directie
proximala.

Repliati cilindrul pe sine, apoi impingeti capdtul proximal al
cilindrului in radicina corpului cavernos, in timp ce intindeti
usor penisul distal (Figura 4-14a, Figura 4-14b). Alternativ,
plasati portiunea de forma literei U a instrumentului proximal la
jonctiunea dintre tubul de iesire si cilindru si utilizati instrumentul
pentru a impinge capatul proximal al cilindrului in ridacina
corpului cavernos, in timp ce intindeti usor penisul distal. Partea
mai plata a instrumentului trebuie si fie indreptati citre cilindru.
Dupi ce portiunea proximala a cilindrului este in pozitie,
repozitionati portiunea distala sub gland trigand cu blandete de firul
de sutura pentru tractiune.

Evaluati lungimea cilindrului din punct de vedere al potrivirii
satisfacitoare in interiorul corpilor cavernosi, asigurdndu-va ci
varful distal se afla in pozitie adecvatd sub gland, cilindrul se afla
in interiorul deschiderii corpului cavernos, iar capitul proximal
este pozitionat in mod ferm fatd de baza corpului cavernos. Dacid
potrivirea nu este satisfacitoare, indepirtati cilindrul, ajustati
lungimea dupa cum este necesar si reimplantati-l.

Repetati procedura pentru a introduce cilindrul rimas in celilalt
COIp Cavernos.

IMPLANTATI REZERVORUL

Dimensiunea rezervorului

Selectati dimensiunea adecvati a rezervorului pe baza lungimii
cilindrului. Consultati tabelul din sectiunea Matricea liniei de produse a
acestui manual pentru a determina dimensiunea rezervorului.

Implantarea infrapubiana

1.

Creati un defect in fascia muschiului drept si creati un buzunar in
spatiul prevezical sub muschiul drept pentru a introduce rezervorul.

Noti: Tubul rezervorului poate fi directionat prin fascia muschiului
drept prin utilizarea dispozitivului de introducere a tuburilor

AMS. Atunci cind utilizati dispozitive de introducere a tuburilor
AMS, tubul trebuie plasat la capitul cu noduri al dispozitivului de
introducere si trebuie introdus prin fascie. Ca alternativd, directionati
tubul direct pe linia mediand printre muschii drepti.

Implantarea penoscrotalia

1.

Creati un defect prin fascia transversalis prin inelul inghinal extern
(Figura 4-15a). Acest defect permite accesul in spatiul prevezical.
Este posibil si v fie mai ugor si realizati accesul la inelul inghinal

Figura 4-14b. Infrapubian: introduceti cilindrii

Figura 4-15a. Creati un defect
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si spatiul prevezical prin utilizarea retractorului Deaver mic furnizat
in kitul retractor SKW. Retractorul Deaver este plasat in inelul
inghinal si este tras inspre cap, cu expunerea inelului inghinal.
Dupa crearea buzunarului in spatiul prevezical, utilizati degetul
pentru a plasa rezervorul in acest spatiu.

Noti: Alternativ, rezervorul pregitit poate fi plasat in spatinl
prevezical printr-o micd incizie inghinald. Creati un defect in spatiul
prevezgical sub muschiul drept suficient de mare pentru a permite
plasarea rezervorului, firi a exercita presiune asupra acestuia. Apoi
introduceti rezervorul.

W) e

Umpleti rezervorul.

2. Dupa implantare, spalati tubul rezervorului cu ser fiziologic prin

utilizarea unui ac bont de marime 22 pe o seringd de 10 cc. ) . o
Figura 4-16a. Infrapubian: efectuati o disectie

3. Prin utilizarea unei seringi de 60 cc si a unui ac bont de marime 15,  poane
umpleti rezervorul cu o cantitate adecvata de ser fiziologic steril.
In general, cantitatea de lichid trebuie s fie echivalenta cu eticheta
rezervorului (65 cc sau 100 cc). Cu toate acestea, rezervorul plat
AMS Conceal de 100 ml poate fi umplut cu o cantitate de pana la
100 ml pentru a se potrivi cu toate dimensiunile de cilindri.

4. Prin utilizarea pensei hemostatice Mosquito pregitite cu elemente
de protectie albastre, reclampati tubul rezervorului la 1 inch de
varful acului (la o singurd crestiturd).

Noti: Nu permiteti lungimii in exces a tubului si fie plasati in
contact cu rezervorul.

IMPLANTATI POMPA

1. Printr-o disectie boantd, formati un buzunar in cea mai larga
portiune a scrotului (Figurile 4-16a si 4-16b).

Figura 4-16b. Penoscrotal: efectuati o disectie
Introduceti pompa in buzunarul scrotal. boanti
Aplicati cleme Allis sau Babcock pe tubul pompei prin pielea scrotului
pentru a mentine pompa in pozitie (Figura 4-17) in timpul restului
procedurii.

4. In cazul in care utilizati un sistem neconectat, realizati conexiunea
dintre cilindru si pompa. Consultati instructiunile din acest manual
referitoare la realizarea conexiunilor.

Noti: Lungimea in exces a tubului dintre pompd si cilindri poate
fi indesati in tesuturile din jur in cazul modelelor AMS 700 LGX
Preconnect, AMS 700 CX Preconnect.

Figura 4-17. Introduceti pompa
(aici este prezentat abordul penoscrotal)
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FINALIZAII TESTUL DE UMFLARE/DEZUMFLARE
Inchideti corpii cavernosi
1. Inchideti tunica albuginee fie prin efectuarea unei suturi orizontale

in saltea, fie a unor fire de sutura plasate anterior, acordand o
atentie deosebitd hemostazei.

Notd: In cazul in care utilizati sutura in saltea, puteti plasa capditul
instrumentului de inchidere reutilizabil AMS previzut cu element de
prindere sau piciorul instrumentului proximal de unicd folosintd peste
cilindru, pentru a-l proteja in timpul suturii. Deplasati instrumentul
odati cu inciziile la fiecare suturd, pentru a proteja cilindrul.

Efectuati primul test de umflare/dezumflare Figura 4-18. Spilati tubul

2. Spalati tubul cilindrului (Figura 4-18).

3. Atagsati seringa de 60 cc umpluti cu 55 cc solutie de umplere la
fiecare cilindru.

4. Umflati cilindrii pentru a evalua calitatea erectiei.

Noti: Verificati plasarea varfului cilindrilor, orice eventuali
torsionare, deformare sau intrerupere a liniei de suturdi sau scurgere de

lichid din cilindru.
5. Dezumflati pentru evaluarea flaciditatii.

ATENTIE: Atunci cind utilizati AMS 700 LGX Preconnect

cu MS Pump, AMS 700 CX Preconnect cu MS Pump sau

AMS 700 CXR Preconnect cu MS Pump, pentru a evita
deteriorarea pompei, nu injectati lichid in linia pentru rezervor a
pompei prin utilizarea unei seringi.

6. In cazul in care fiecare cilindru are lungimea si pozitia corecti, tiiati
un capit al firului de sutura pentru tractiune la aproximativ 2 cm
de gland; trageti-l afard lent pentru a reduce la minim traumatizarea
glandului si a varfului cilindrului.

Noti: Nu indepdrtati firele de suturd pentru tractiune de la nivelul
cilindrilor pand la finalizarea interventiei chirurgicale, pentru
eventualitatea in care este necesard repozitionarea cilindrilor.

Notd: Firul de suturi este neresorbabil si este obligatoriu si fie
indepdrtat din gland.
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FINALIZA"H TESTUL REZERVORULUI
SUROGAT

Inainte de a conecta tubul intre pompa si rezervor,
efectuati testul rezervorului surogat pentru a va asigura de
faptul ca pompa si cilindrii functioneazd adecvat impreuna.

ATENTIE: Pentru a evita deteriorarea pompei, nu
injectati lichid in linia pentru rezervor a pompei prin
utilizarea unei seringi.

1.

Plasati pensa hemostaticd pregatita cu elemente de
protectie albastre pe tubul rezervorului.

Scufundati tubul intr-o tavita cu cel putin 55 ml de
solutie de umplere.

Indepirtati pensa hemostatici de pe tub si stringeti
para de umflare pentru a umfla cilindrii si a realiza
erectia penisului.

Confirmati faptul ca rezultatul estetic este satisficitor.
Cilindrii trebuie si fie rigizi, fard indoire sau
incovoiere.

Dezumflati cilindrii prin apasarea butonului de
dezumflare al pompei timp de 4 secunde.

Intreaga cantitate de lichid trebuie indepartati din
cilindri, agadar stringeti cu blandete penisul/cilindrii
pentru ca lichidul sd revind in tavita.

Reclampati tubul rezervorului cu pensa hemostatica
pregititi cu elemente de protectie.

CONECTA’II CILINDRII SI REZERVORUL

Dupa ce ati finalizat cu succes testul rezervorului surogat,
conectati cilindrii si rezervorul. Consultati instructiunile
din acest manual referitoare la realizarea conexiunilor.

CONECTAREA TUBURILOR

1.

Conectati tuburile componente prin utilizarea
conectorilor cu legarea firelor de suturi AMS sau

a conectorilor cu fereastra fara suturi AMS Quick
Connect, dupa ce cilindrii, rezervorul si pompa sunt
implantate si testele descrise anterior in acest manual
au fost finalizate.

ATENTIE: Conectorii cu fereastra fara suturi

AMS Quick Connect nu trebuie utilizati in cadrul
procedurilor de reinterventie care intereseazi tuburi
componente implantate anterior.

Notd: Utilizati fie conectori drepti, fie conectori in unghi
drept, in functie de tehnica chirurgului si de conformatia
anatomicd a pacientului.

Daci se doreste, mansonul de protectie alb de pe
tuburile cilindrilor poate fi desprins, in cazul in care
acesta interfereaza cu realizarea unei conexiuni.

Apucati cu blindete mangonul de elementul de
prindere si desprindeti mansonul de pe tub.

Dupa ce mansonul a fost desprins pe lungimea doritd,
excesul de manson poate fi taiat.

ATENTIE: Nu indepirtati atit de mult material
din mansonul alb incét tubul de intrare dezgolit sa
atinga teaca expandabili a cilindrului.

Separati tuburile si conectorii pentru a preveni uzura.
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C

ONECTORII CU FEREASTRA FARA SUTURI

AMS Quick CONNECT

1.

10.

11.

Taiati lungimea tuburilor pentru a se potrivi cu conformatia
anatomicd a pacientului, asigurati-va cd tdiati drept capetele; trebuie
sa utilizati o foarfecd dreaptd sau o lami de cutit.

Clampati tuburile prin utilizarea unor pense hemostatice Mosquito
pregatite cu elemente de protectie albastre.

Introduceti portiunea cu diametrul mic al suportului colierului in
tub.

Glisati colierul de inele pe tub (Figura 4-19a), asigurindu-va
de faptul ci dintii colierului de inele sunt orientati citre capatul
tubului.

Notd: Sistemul AMS Quick Connect nu poate fi resterilizat. O
sterilizare intraspitaliceasca conventionald va deteriora componentele
conectorului. Totusi, instrumentul de asamblare AMS Quick Connect
poate fi resterilizat conform instructiunilor de resterilizare ale
instrumentelor AMS.

Repetati cu capatul celuilalt tub.

Spilati capitul conectorului si tuburilor cu ser fiziologic steril
pentru a indepdrta particulele si aerul prin utilizarea unui ac cu varf
bont de marimea 22.

Introduceti capetele tuburilor in conector (Figura 4-19b).

Apisati cu fermitate tubul dintr-o parte pe peretele mijlociu al
conectorului si verificati plasarea tubului prin fereastra conectorului.

Apaisati cu fermitate celilalt tub pe peretele mijlociu. Verificati
fereastra conectorului pentru a va asigura cd capetele ambelor
tuburi se afla i acum in contact cu peretii mijlocii ai conectorului.

Plasati capetele conectorului intre filcile instrumentului

(Figura 4-20).

Strdngeti manerele instrumentului pina cind opritorul de inchidere
atinge ménerul opus.

ATENTIE: Verificati tuburile inainte de a inchide instrumentul
de asamblare. Tuburile nu trebuie sa fie prinse intre filcile
instrumentului de asamblare §i conector. Tuburile trebuie si
iasd in linie dreapta din capetele conectorului, prin fantele
instrumentului de asamblare. Dupa utilizarea instrumentului
de asamblare AMS Quick Connect, tuburile trebuie si se
bombeze prin fereastra conectorului. Acest lucru arata ca
tuburile inci sunt in contact strins cu peretele mijlociu al
conectorului. Capitul colierului din afara conectorului trebuie
s fie paralel si aproape la acelasi nivel cu capatul conectorului.
(Figura 4-20) Acest lucru arati ci colierul a fost introdus
complet in conector si atasat la acesta. Trageti cu fermitate de
ambele capete ale conectorului pentru a confirma faptul ci a
fost realizati o conexiune adecvata.

Figura 4-19a. Glisati colierul de inele pe tub

Figura 4-19b. Introduceti capetele tuburilor

Figura 4-20. Plasati conectorul in
instrumentul de asamblare
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Noti: In cazul utilizirii unui conector in unghi drept, instrumentul
de asamblare trebuie utilizat de doud ori, o dati pentru fiecare capait
al conectorului. Si in acest caz, asigurati-vd ca tuburile ating peretele
mijlociu pe ambele pérti ale conectorului. Opritorul de inchidere al
instrumentului de asamblare trebuie si atingi manerul opus de fiecare
dati cind este realizati o conexiune.

CONECTORI CU LEGAREA FIRELOR DE SUTURA

1. Tiiati tubul (Figura 4-21) pentru a se potrivi cu conformatia
anatomicd a pacientului.

2. Toate conexiunile care utilizeaza conectori cu legarea firelor
de sutura AMS sunt legate cu polipropilena neresorbabild 3-0.
Clampati tuburile componente cu pense hemostatice Mosquito
pregatite prin acoperire cu tuburi de protectie albastre.

Figura 4-21. Taiati tubul
3. Utilizati un ac cu vérf bont de mirime 22 pentru a spila capetele

tuburilor (Figura 4-22) cu ser fiziologic steril pentru a indepirta
particulele i aerul inainte de conectare.

4. Impingeti tuburile peste capetele conectorului astfel incit acestea si
se Intalneasci la nivelul centrului conectorului.

Noti: Asigurati-vi de faptul ci tuburile sunt drepte deasupra
conectorului.

5. Utilizati un nod chirurgical cu dubla trecere peste mina, urmat de
minimum doua treceri simple, pentru a atasa tuburile de conector
(Figura 4-23).

Noti: Firul de suturi trebuie si apese tuburile astfel incit si producd

incretirea acestora, insd fard si le taie.

6. Treceti firul de suturd la 180° si utilizati aceeasi tehnica de legare
pe partea opusd a conectorului. Apoi, utilizati un alt fir de suturd si
repetati operatiunea la capatul opus al conectorului.

Figura 4-23. Suturati conectorul
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FINALIZATI TESTUL DE UMFLARE/
DEZUMFLARE FINAL

1.

Dupi ce toate componentele sunt conectate, umflati si dezumflati
complet cilindrii cel putin o data pentru a va asigura ci dispozitivul
functioneaza corect, pentru a verifica calitatea erectiei si pentru a
evalua flaciditatea.

Noti: Penisul erect trebuie si prezinte un rezultat estetic satisficditor.

Noti: Penisul flasc trebuie si se afle aproape de corp atunci cind
este dezumflat. Este posibil si existe o oarecare tumefiere care si facd
imposibil un rezultat adecvat privind flaciditatea.

Noti: Daci rezultatele privind erectia sau flaciditatea nu sunt
acceptabile, verificati cantitatea de lichid din rezervor si ajustati
volumul, daci acest lucru este necesar.

Inainte de a incheia procedura, apisati butonul de dezumflare
pentru a permite dezumflarea partiald a cilindrilor, astfel incat
postoperator sa mai raména in cilindri o anumitd cantitate de
lichid. Acest lucru va asigura o marime suficienta a capsulelor
cilindrilor astfel incét si fie prevenitd rezistenta la umflare.

Pentru a preveni umflarea automata, apasati butonul de dezumflare
ca ultimi actiune inainte de inchiderea inciziei.

Inchideti incizia.

Notdi: Unii medici inchid tunica dartos in doud straturi, cu o suturd
cu fir de catgut cromat de 2-0, apoi inchid pielea.

Aplicati un pansament pe plagi si lasati partial umflat.

Fixati penisul de abdomen cu o banda adezivi (Figura 4-24).

Optional poate fi plasat un drenaj timp de 12-24 ore

Figura 4-24. Fixati penisul de abdomen cu o
bandi adezivi
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PROCEDURI POSTOPERATORII

IMEDIAT POSTOPERATOR

Medicul poate plasa un sistem de drenaj inchis in abdomen
pentru a drena excesul de lichid din locul de incizie.

Dupa 24 de ore, indepartati pansamentul. Sustineti penisul
in contact cu abdomenul timp de patru pina la sase
siptimini pentru a obtine o erectie dreapta.

DUPA EXTERNAREA PACIENTULUI DIN
SPITAL

De obicei, pacientul este externat in 12 pana la 24 de ore.

Dupa ce pacientul a revenit la domiciliu si tumefierea
cauzatd de interventia chirurgicald s-a remis, medicul poate
recomanda pacientului si traga in jos de pompa situatd in
scrot, pentru a o pozitiona adecvat. Pozitionarea pompei
faciliteaza localizarea pompei de citre pacient.

Frecventa pozitionarii pompei este stabilitd de medic. Unii
medici le recomanda pacientilor si isi pozitioneze pompa
zilnic.

Pentru a pozitiona pompa in scrot, pacientului trebuie si i
se recomande sd procedeze astfel:

* Sa localizeze pompa in scrot.

* Sd apuce pompa cu fermitate si sd tragd pompa in jos
in scrot, cu grija. Pacientul trebuie sa traga cu blandete
pompa intr-o pozitie apropiatd de peretele extern al
scrotului.

Dupa trei pani la sase siptiméni, medicul poate instrui
pacientul sd inceapa pentru prima datd si efectueze
repornirea dispozitivului. Pentru a efectua repornirea
dispozitivului, pacientul umfli si dezumfld proteza de

mai multe ori. Este posibil ca primele citeva umflari

si dezumflari ale dispozitivului sa fie dureroase pentru
pacient. Cu toate acestea, dupa perioada postoperatorie de
vindecare, durerea trebuie sa se remita. Instruiti pacientul
sa umfle si sd dezumfle proteza de mai multe ori pe zi.
Acest lucru va stimula formarea optima a pseudocapsulei si
capacitatea rezervorului.

La patru pana la sase saptimani postoperator, informati
pacientul cd poate si inceapd sd utilizeze proteza pentru a
avea contact sexual. Pentru a determina daci pacientul este
pregatit sa utilizeze dispozitivul:

* Verificati locul de incizie pentru a vd asigura ci acesta
s-a vindecat adecvat. Nu trebuie si existe eritem,
tumefiere sau drenaj. Prezenta unuia dintre aceste
semne poate indica prezenta unei infectii, iar infectia
trebuie tratatd prompt cu antibiotice.

e Tntrebati pacientul daci simte durere in timp ce
efectueaza repornirea dispozitivului si observati pacientul
in timp ce umfli si dezumfld dispozitivul.

* Daci pacientul nu poate s umfle si si dezumfle
dispozitivul si credeti ca este posibil ca tuburile sa fie
deformate, AMS vi recomanda sa incercati tehnica de
intindere prin tractiune: efectuati o actiune de intindere
prin tractiune asupra penisului pacientului in afara,
in sus, in jos si lateral de 2-3 ori, ceea ce este posibil
sa permita umflarea cilindrilor. Aceasta tehnica poate
rezolva problema prin modificarea usoara a plasarii
tuburilor pentru optimizarea curgerii lichidului.

Dupi ce ati determinat faptul cd pacientul stie cum si
actioneze dispozitivul si ca dispozitivul functioneaza corect,
informati pacientul ci poate sa aiba contact sexual.

Daci pacientul este familiar cu tratamentele injectabile
pentru disfunctia erectila, reamintiti pacientului cd aceste
tratamente pot deteriora proteza peniand, asadar nu trebuie
utilizate.

Pompa contine o supapd care rezista presiunii crescute

din rezervor. Cu toate acestea, existd posibilitatea ca
dispozitivul sa se umfle automat in perioada postoperatorie
imediatd, iar pacientul si fie nevoit si revina la cabinet
pentru dezumflare. Umflarea automata se poate produce
din diverse motive.

In acest caz, verificati faptul ci pacientul apasi butonul de
dezumflare timp de 4 secunde si cd dupd aceea nu stringe
para pompei. Instruiti pacientul sa umfle si si dezumfle
proteza de mai multe ori pe zi. Acest lucru va stimula
formarea optimd a pseudocapsulei si capacitatea rezervorului.

EVALUAREA FUNCTIONARII SI PLASARII PE
TERMEN LUNG

Dupa perioada de vindecare postoperatorie, medicul
trebuie sd continue sd contacteze pacientul cel putin o

data pe an, pentru a evalua functionarea dispozitivului.

In timpul evaluirii anuale, intrebati-1 pe pacient cum
functioneaza dispozitivul si daca a observat vreo modificare
in functionarea acestuia, de exemplu pierderea rigiditatii
cilindrilor. De asemenea, consultati pacientul pentru a
detecta orice eventuale semne de infectie sau eroziune.

Daci pacientul intimpina dificultiti de naturd mecanici cu
dispozitivul sau in cazul prezentei unei infectii sau eroziuni,
poate fi necesara reinterventia chirurgicala.
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(COMBINAREA COMPONENTELOR $I A MODELELOR DIFERITE

COMBINAREA COMPONENTELOR
AMS 700

Este posibild combinarea componentelor din proteze
diferite ale liniei de produse AMS 700, daca acest lucru
este necesar pentru a indeplini cerintele pacientului in
timpul interventiilor chirurgicale primare si secundare.
(A se vedea sectiunea Matricea liniei de produse a acestui
manual pentru recomandari privind rezervorul).

Rezervoarele

In pofida faptului ci rezervoarele de 100 ml sferice si plate
AMS Conceal sunt adecvate pentru toate dimensiunile
cilindrilor AMS LGX MS Pump, puteti alege si utilizati
rezervorul de 65 ml sferic cu dimensiunile cilindrilor de
12 cm i 15 cm ale AMS 700 LGX MS Pump daci un test
de umflare/dezumflare indici faptul ci pentru umflarea
ambilor cilindri este necesara o cantitate de lichid de 55 cc
sau mai putin. Cu toate acestea, rezervoarele de 100 ml
sferice si plate AMS Conceal trebuie utilizate intotdeauna
cu dimensiunile cilindrilor de 18 cm si 21 cm ale

AMS 700 LGX MS Pump.

Urmati instructiunile aplicabile pentru pregitirea
rezervorului din sectiunea privind pregitirea
componentelor a acestui manual. Implantati si umpleti
rezervorul.

Pompa

Daci pompa pentru AMS 700 LGX cu MS Pump
Preconnect, AMS 700 CXR cu MS Pump Preconnect sau
AMS 700 CX cu MS Pump Preconnect este deterioratd in
timpul interventiei chiurgicale, si daci cilindrii au fost deja
implantati, poate fi efectuata inlocuirea cu o pompia AMS
separatd. Aceastd metodd poate fi utilizatd, de asemenea,
daci se doreste AMS 700 cu MS Pump pentru un
dispozitiv care este preconectat la o pompa 700 standard.

1. Clampati (la un singur sunet audibil) fiecare dintre
tuburile transparente dintre pompa si cilindri cu o
pensa hemostatica acoperita cu tuburi.

2. Utilizati o foarfecid ascutitd si curata pentru a tdia
tuburile pompei si pentru a indepirta pompa. Aceasta
trebuie si fie o foarfeca dreapta.

3. Implantati pompa si reconectati noua pompa la
cilindri prin utilizarea fie a conectorilor cu legarea

firelor de sutura AMS, fie a conectorilor cu fereastra
fard suturi AMS Quick Connect.

Cilindrii

Daci cilindrii AMS 700 LGX Preconnect, AMS 700 CXR
Preconnect sau AMS 700 CX Preconnect sunt deteriorati
in timpul interventiei chirurgicale primare, trebuie
inlocuita intreaga pompa si cilindrii componenti.
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DEPANARE

Buton de
dezumflare

Bloc det f
dezumflare L

Para pompei

Problema Ce trebuie sa faceti
Dimensionati * Redilatati si remasurati. Indepartati cilindrul si addugati sau scadeti prelungitoare proximale pentru a
incorect ajusta lungimea. Daca nu puteti si ajustati lungimea cu prelungitoare proximale, indepartati cilindrul si

inlocuiti cu un cilindru de dimensiune adecvati.

Dificil de umflat

* Apasati butonul de dezumflare pentru a ,reseta” supapa de blocare. Prima strAngere a parei pompei
trebuie sa fie rapida si ferma pentru a activa pompa (trebuie sa simtiti o pocnitura). Celelalte stringeri ale
parei pompei pot fi mai lente.

Punctionati

Indepartati cilindrul deteriorat si inlocuiti-l.

Nu se umflia

Verificati daci tuburile nu sunt deformate. Daca sunt deformate, indreptati-le cu blandete.
* Asigurati-vd ca cilindrul nu s-a incovoiat. Daci cilindrul nu s-a incovoiat, asigurati-vd cd acesta a fost
introdus corect.

Daci cilindrii nu se umfli nici acum, indepirtati-i si inlocuigi-i.
* Asigurati-vd ci toate pensele hemostatice pregitite cu elemente de protectie din cauciuc sunt scoase de pe
tuburi.

Nu se dezumfli

* Asigurati-vd cd pompa este dezumflatid corect.

* Determinati faptul ci tuburile nu sunt deformate. Daci sunt deformate, indreptati-le cu blandete.

* Asigurati-vd cd tuburile dintre pompi si cilindri nu contin reziduuri. Daci exista reziduuri in tuburi,
clampati tuburile cu pense hemostatice acoperite cu tuburi, indepirtati conectorul, spilati sistemul si
reconectati sistemul.

e Asigurati-vd de faptul ci cilindrii sunt dimensionati adecvat si sunt pozitionati fard deformari.

* Daci cilindrii nu se dezumfla nici acum, indepdrtati-i si inlocuiti-i.

* Asigurati-vd cd toate pensele hemostatice pregitite cu elemente de protectie din cauciuc sunt scoase de pe
tuburi.

* Asigurati-vi ci pompa este dezumflatd corect. Este posibil ca butonul de dezumflare sa fi fost apasat in
acelasi timp cu stringerea parei pompei. Incercati s rezolvati aceasta problema prin stringerea partilor
laterale ale blocului de dezumflare. Apoi, apésati butonul de dezumflare timp de cel putin 5 secunde.
Acest lucru ar trebui si permitd dezumflarea normali a cilindrilor.

* Daci cilindrii nu se dezumfla nici acum, inlocuiti pompa cu una noud.

REZERVOARELE

Problema

Ce trebuie si faceti

Nu se poate umple

* Asigurati-vd de faptul ci adaptorul rezervorului nu este rulat peste rezervor. Adaptorul rezervorului
trebuie sa urmeze traseul de iesire a tubului prin stratul fasciei.

* Daci acest lucru nu rezolvi problema, indepirtati rezervorul si inlocuiti-1 cu unul nou.

* Asigurati-va de faptul ci existd spatiu suficient pentru rezervor (respectiv ¢i nu se afla intr-un tesut cicatricial).

Punctionat * Indepirtati rezervorul deteriorat si inlocuiti-1.
Pomra
Problema Ce trebuie si faceti

Para pompei prezintd
o adancituri sau este
colabati

* Apasati butonul de dezumflare pentru a reumple para pompei. Luati degetele de pe butonul de
dezumflare. Reactivati printr-o strAngere fermd a parei pompei. Efectuati umflarea in mod normal.

* Daci acest lucru nu rezolvi problema, stringeti partile laterale ale blocului de dezumflare pentru

a reumple para pompei. Apoi, apdsati butonul de dezumflare timp de 2-4 secunde pentru a reseta

mecanismul de blocare inainte de incerca umflarea. Reactivati printr-o stringere ferma a parei pompei.

Efectuati umflarea in mod normal.

Nu apisati butonul de dezumflare in acelasi timp cu stringerea parei pompei.

Nu umfli sau nu
dezumfli cilindrii

Indepirtati pompa din scrot si incercati si o umflati sau dezumflati in afara corpului, intr-o tdvita cu ser
fiziologic steril.

* Daci pompa nu se umfld sau nu se dezumfla nici acum, inlocuiti pompa cu una noua.
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MATRICEA LINIEI DE PRODUSE

LINIA DE PRODUSE DE PROTEZE PENIENE AMS 700 cu MS Pumpr

Recomandari privind rezervorul
ez Selectia RTE Disponibil Disponibil cu
Rezervor sferic inclusa preconectat InhibiZone
AMS Conceal*
65 ml 100 ml 100 ml
12 cm v v v v
?MS g,OAO B8 15 cm v v Setul de v 7
€ umiia in .
circumferingi 18 cm v v prelungitoare v v
21 cm v v proximale contine v v
cte doud buciti din
urmitoarele:
12 cm v v 0,5 cm, v v
AN;? 7010 LGX Se| 15 cm v v 1,0 o, 155 em v v
umiria 1n unglme §l .
circumferinga 18 cm v v (superpozabil), v v
21 cm v v 2,0 cm, 3,0 cm, v v
4,0 cm, 5,0 cm si
6,0 cm.
12 cm v v v v
AMS fZOO CXR | 14cm v v v v
Se umfla in
circamferinta 16 cm v v v v
18 cm v v v v

*Rezervorul plat AMS Conceal de 100 ml poate fi umplut cu o cantitate de pAna la 100 ml pentru a se potrivi cu toate
dimensiunile de cilindri.
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ANEXA

TRATAMENTUL ANTIBIOTIC DE
SUPRAFATA INHIBIZONE

AMS detine drepturi de proprietate asupra unui proces

de impregnare a antibioticelor in suprafetele protezelor
peniene care vin in contact cu tesuturile. Acest tratament
antibiotic de suprafatd InhibiZone inovator este destinat sa
realizeze elutia antibioticelor de pe suprafata dispozitivului
atunci cAnd este expus unui mediu cald si umed. In cadrul
testelor in vitro care au utilizat microorganisme sensibile,
aceasta elutie a produs o actiune antibiotica atét la
suprafata, ct si intr-o zona din jurul dispozitivului tratat.

Trebuie respectate protocoalele existente de antibioterapie
profilactici, conform recomandarilor medicului sau
institutiei.

Procesul de tratament antibiotic de suprafatd asupra ciruia
AMS detine drepturi de proprietate utilizeazd o formulare
de minociclind HCl si rifampicinid. Componentele AMS
700 sunt tratate cu cantititi foarte mici de antibiotic. AMS
oferd numeroase configuratii complete ale seriei AMS 700
pentru a individualiza tratamentul; cu toate acestea, un
dispozitiv complet (cu rezervor, pompi si doi cilindri),
indiferent de configuratie, contine <33 mg rifampicina si
<12 mg de minociclina HCI, reprezentdnd mai putin de
2% din expunerea la doza orald a unui regim de tratament
complet cu rifampicina sau minociclina HCl, cu doza
maxima calculatd pentru concentratia medie a celei mai
comune configuratii a dispozitivului plus 1 deviatie
standard.

Studiile 77 vitro cu materialul dispozitivului tratat cu
antibiotic si tulpini sensibile de Staphylococcus epidermidis si
Staphylococcus aureus arata o ,zona de inhibitie” microbiand
in jurul materialului testat. Un studiu limitat pe modele
animale sugereazd cd acest tratament de suprafatd poate
reduce potentialul de colonizare bacteriand a dispozitivului
tratat.

Dovezile clinice privind eficacitatea InhibiZone (IZ)

sunt furnizate de un studiu dupé punerea pe piafa, care a
constat intr-o analizd cuprinzatoare a peste 43.000 pacienti
din baza de date a formularelor informatii pacient (PIF,
Patient Information Form) a AMS. Acest studiu arati o
ameliorare semnificativa a ratei de reinterventii cauzate de
infectie la pacientii carora initial li s-au implantat AMS
700 InhibiZone (IZ) sau reinterventii asupra implanturilor
AMS 700 IZ (precum si la pacienti diabetici carora initial
li s-au implantat AMS 700 IZ) in comparatie cu cei carora
li s-au implantat dispozitive AMS 700 fira tratament IZ.

* InhibiZone este contraindicat la pacientii:
- Cu sensibilitate la rifampicind sau tetracicline
- Cu lupus eritematos
* Utilizarea InhibiZone trebuie evaluati cu atentie la
pacientii:
- Cu boali renali
- Care iau warfarina, tionamide, izoniazida si
halotan

Noti: Pentru lista completii de indicatii, contraindicatii,
avertismente §i precautii, consultati instructiunile de utilizare
ale protezelor peniene AMS 700 cu MS Pump cu InhibiZone

si ale medicamentelor rifampicing si minociclind HCI.

iNVELlsUL DE PARILEN

Invelisul de parilen este un polimer de calitate medicali
proiectat pentru a reduce uzura in cazul unor materiale cu
diverse suprafete si texturi. In cazul cilindrilor protezelor
peniene din linia de produse AMS 700, un invelis inovator
ultrasubtire de parilen este aplicat pe ambele suprafete ale
cilindrului intern i pe suprafata interioari a cilindrului
extern.

Invelisul are o grosime de 60 de milioane de ori mai mici
decit un inch. Datoriti acestuia, in cadrul testirilor de
laborator cilindrii au fost supusi la citeva milioane de
cicluri de rasucire inainte de a se detecta semne de uzura.

SCURT REZUMAT

Protezele peniene gonflabile din seria AMS 700 sunt
destinate utilizarii in tratamentul disfunctiei erectile
masculine organice cronice (a impotentei). Aceste
dispozitive sunt contraindicate la pacientii cu infectii
urogenitale active sau infectii cutanate active in regiunea
interventiei chirurgicale sau (in cazul AMS 700 cu
InhibiZone) au o sensibilitate sau alergie cunoscutd

la rifampicind, minociclina HCI sau alte tetracicline.
Implantarea dispozitivului va face ca orice erectie

naturald sau spontana latentd s devind imposibila si, de
asemenea, va face imposibile orice alte optiuni terapeutice
de interventie. Barbatii cu diabet, leziuni medulare sau
ulceratii deschise pot prezenta un risc crescut de infectie.
Neevaluarea si netratarea eroziunilor cauzate de dispozitiv
poate duce la infectie si pierdere de tesut. Implantarea
poate duce la scurtarea penisului, curbarea acestuia sau
formarea de cicatrice. Evenimentele adverse posibile
includ, dar nu sunt limitate la durere urogenitala (asociata
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AN EXA (CONTINUARE)

de obicei cu procesul de vindecare), edem urogenital,
echimoza urogenitald, eritem urogenital, incapsularea
rezervorului, nemulfumirea pacientului, umflare automats,
defectiune mecanici si afectarea mictiunii.

Tnainte de utilizarea acestor dispozitive, vi rugim si
consultati instructiunile de utilizare pentru o enumerare
completi a indicatiilor, contraindicatiilor, avertismentelor,
precautiilor si potentialelor evenimente adverse. Numai pe
bazi de prescriptie medicali.
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Aceasti pagina este ldsata goald in mod intentionat.
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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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