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INTRODUCCION

CONSIDERACIONES GENERALES

La linea de productos de prétesis de pene American Medical Systems
(AMS) 700 incluye los siguientes dispositivos protésicos implantables:

v Prétesis de pene AMS 700™ CX con bomba
MS Pump™

v’ Prétesis de pene AMS 700™ CX preconectada con
bomba MS Pump™

v’ Prétesis de pene AMS 700™ CXR con bomba
MS Pump™

v’ Prétesis de pene AMS 700™ CXR preconectada con
bomba MS Pump™

v’ Prétesis de pene AMS 700 LGX™ con bomba
MS Pump™

v’ Prétesis de pene AMS 700 LGX™ preconectada con
bomba MS Pump™

Todas las configuraciones estdn disponibles con el tratamiento
antibidtico superficial InhibiZone™ , que estd compuesto por
rifampicina y hidroclorato de minociclina.

Las prétesis de pene AMS 700 con bomba MS Pump son totalmente
implantables y tienen un sistema cerrado lleno de fluido (Figura 1-1)
que consta de:

¢ Dos cilindros

¢ Una bomba

¢ Un reservorio de fluido

El reservorio almacena el fluido que llena y expande los cilindros que se
colocan en el pene. El paciente acciona la bomba para inflar o desinflar
el sistema. Los cilindros se inflan apretando varias veces la bomba, lo
que hace que el fluido se transfiera desde el reservorio. Esto provoca la
ereccién del pene (Figura 1-2). Los cilindros se desinflan apretando el
botén de desinflado durante 2-4 segundos. De este modo se transfiere
el fluido al reservorio y el pene adquiere flacidez (Figura 1-3).
Apretando el cuerpo del pene puede aumentarse su flacidez. Todos los
componentes estdn conectados por un sistema de tubos resistentes a los

pliegues (KRT).

Las advertencias, precauciones y contraindicaciones pueden consultarse
en las Instrucciones de uso que aparecen en el sitio web de AMS,
www.amselabeling.com.

Figura 1-1. Prétesis de pene AMS

Reservorio

Perilla de

la bomba

Botén de
desinflado

Figura 1-3. Desinflado del sistema




DEescrircioN DEeL DisrosiTivo

CILINDROS
Cada kit de cilindros (Figura 1-4, Figura 1-4a) consta de:

¢ Dos cilindros de silicona con:

- Tubo interno de elastémero de silicona sélida con revestimiento
interior y exterior de Parylene (protege contra el desgaste)

- Cilindro de tejido eldstico (entre los tubos internos/externos)

- Tubo externo de elastémero de silicona sélida con revestimiento
interior de Parylene (protege contra el desgaste)

* Un tubo de silicona resistente a los pliegues por cada cilindro

* Un manguito protector de PTFE (politetrafluoroetileno) por cada
cilindro

* Una sutura de traccién por cada cilindro
Los cilindros vienen en varias longitudes y didmetros, segin el nimero
de modelo. Los extensores traseros se suministran en un kit aparte.
Los extensores traseros se colocan sobre la punta posterior maciza del
cilindro en una combinacién apropiada para la longitud anatémica del
paciente.

BomMBA

La bomba (Figura 1-5) consta de:

* Perilla de la bomba

* Botén de desinflado

* Tres tubos de silicona resistentes a los pliegues

¢ Vilvula de bloqueo interna
La bomba MS se utiliza con todos los tipos de cilindros de la serie
AMS 700. El tubo unico de listas negras conecta la bomba con el
reservorio. Los dos tubos transparentes conectan la bomba con los

dos cilindros colocados en el pene. En los sistemas preconectados, las
conexiones entre la bomba y el cilindro se efectdan en fébrica.

RESERVORIO

El reservorio(Figura 1-6) consta de:

* Un reservorio de silicona para almacenamiento de fluido con
revestimiento interior de Parylene (protege contra el desgaste)

* Un tubo de silicona resistente a los pliegues y con listas negras
* Dos tamanos posibles:
- 65 ml (solo reservorio esférico)
- 100 ml (reservorio esférico y reservorio de bajo perfil
AMS Conceal™)*
El tubo tnico de listas negras conecta el reservorio con la bomba.

*No disponible en todos los mercados

Tubo resistente a los pliegues
PTFE

Sutura de
traccién

Cilindro

Figura 1-4. Prétesis de pene CX, CXR, LGX:

cilindros

Tubo
resistente a

los pliegues

Tubo con
codificacién
cromdtica

Botén de
desinflado

Perilla de
la bomba

Figura 1-5. Prétesis de pene: bomba

Tubo
resistente a
los pliegues
Reservorio
>
Reservorio Reservorio de bajo
esférico perfil AMS Conceal

Figura 1-6. Prétesis de pene: reservorio




DESCRIPCIéN DEL DISPOSITIVO (CONTINUACION)

PrOTESIS AMS 700 CX CON BOMBA MS Pumr

Los componentes de la prétesis AMS 700 CX preconectada con bomba
MS Pump se configuran del modo siguiente:

La bomba y los cilindros pueden solicitarse preconectados o
desconectados.

La configuracién preconectada infrapubica tiene 18 cm de tubos
que conectan la bomba y los cilindros

El paquete penoescrotal tiene 9 cm de tubos que conectan la
bomba y los cilindros

Reservorio: 65 ml (solo reservorio esférico),
100 ml (reservorio esférico y reservorio de bajo perfil

AMS Conceal)

Didmetro del cilindro: 12 mm-18 mm

Longitudes de los cilindros: 12 ¢m, 15 cm, 18 ¢cm, 21 cm, 24* cm
Extensores traseros: el kit contiene dos de cada longitud (0,5 cm,
1,0 cm, 1,5 cm apilables, 2,0 cm, 3,0 ¢cm, 4,0 cm, 5,0 cm y 6,0 cm,
envasados en su bandeja correspondiente).

Los cilindros se expanden solo en contorno

Los cilindros, la bomba y el reservorio estdn disponibles con el
tratamiento antibiético superficial InhibiZone

*Solo con pedido especial. Plazo de entrega: 6-8 semanas.

PRrOTESIS AMS 700 LGX CON BOMBA MS Pumr

Los componentes de la prétesis AMS 700 LGX preconectada con
bomba MS Pump se configuran del modo siguiente:

La bomba y los cilindros pueden solicitarse preconectados y
desconectados

El paquete preconectado infrapubico tiene 18 cm de tubos que
conectan la bomba y los cilindros

El paquete preconectado penoescrotal tiene 9 cm de tubos que
conectan la bomba y los cilindros

Reservorio: 65 ml (solo reservorio esférico), 100 ml (reservorio
esférico y reservorio de bajo perfil AMS Conceal)

Didmetro del cilindro: 12 mm-18 mm

Longitudes del cilindro: 12 ¢cm, 15 cm, 18 cm, 21 cm

Extensores traseros:

el kit contiene dos de cada longitud (0,5 cm, 1,0 cm, 1,5 cm
apilables, 2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm y 6,0 cm, envasados en
su bandeja correspondiente).

Los cilindros se expanden en contorno y longitud

El cilindro, la bomba y el reservorio estdn disponibles con el
tratamiento antibidtico superficial InhibiZone

/

Reservorio de bajo perfil o esférico

N

Bomba
Tubo resistente a

X los pliegues

__
7 /4 D)
C‘&/ 7 T
/7
Cilindros

Figura 1-7. Prétesis de pene AMS 700 CX, LGX




DESCRIPCIéN DEL DISPOSITIVO (CONTINUACION)

PrOTESIS AMS 700 CXR CON BOMBA MS Pumpr

La prétesis AMS 700 CXR estd disefiada para pacientes con una
anatomia que requiera cilindros mds cortos y estrechos. También es util
para intervenciones de reimplantacién de prétesis de pene.

Los componentes de la prétesis AMS 700 CXR con bomba MS Pump
se configuran del modo siguiente:

La bomba y los cilindros pueden solicitarse preconectados o
desconectados.

El paquete preconectado infraptbico tiene 15 cm de tubos que
conectan la bomba y los cilindros

El paquete penoescrotal tiene 9 cm de tubos que conectan la
bomba y los cilindros

Reservorio: 65 ml (solo reservorio esférico), 100 ml (reservorio
esférico y reservorio de bajo perfil AMS Conceal)

Didmetro del cilindro: 9,5 mm-14,5 mm
Longitudes del cilindro: 10* ¢cm, 12 cm, 14 cm, 16 cm, 18 cm

Extensores traseros: el kit contiene dos de cada longitud (0,5 cm,
1,0 cm, 1,5 cm apilables, 2,0 cm, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0 cm y 6,0 cm,
envasados en su bandeja correspondiente).

Los cilindros se expanden en contorno y longitud

El cilindro, la bomba y el reservorio estdn disponibles con el

tratamiento antibiético superficial InhibiZone

*Solo con pedido especial. Plazo de entrega: 6-8 semanas.

Cilindros

/' Reservorio de bajo perfil o
esférico

Mg \ |
—O

Tubo resistente a los

pliegues
Figura 1-8. Prétesis de pene AMS 700 CXR




EsterR1ZACION Y ATMACENAMIENTO DEL DIsposITivo

ESTERILIZACION

American Medical Systems esteriliza todos los
componentes de la linea de productos AMS 700 con
bomba MS Pump.

En condiciones normales de almacenamiento, los
componentes permanecen estériles hasta la fecha de
caducidad si se mantienen intactas las barreras estériles del
envase.

Los dispositivos con InhibiZone tienen una duracién
en almacenamiento diferente a la de los dispositivos sin
tratamiento.

Compruebe siempre la fecha de caducidad antes de utilizar

los productos de la linea AMS 700 con bomba MS Pump.

Para preservar la integridad del envase y la funcién de la
prétesis, almacene los componentes esterilizados en un
estante o armario protegido. El entorno debe estar limpio,
seco y aproximadamente a la temperatura ambiente. Para
maximizar la proteccién durante el almacenamiento, deje
los envases dentro de sus cajas pldsticas de transporte. Antes
de utilizar el producto, compruebe que el envase no estd
danado.

PRECAUCION: no vuelva a esterilizar los componentes
de la linea de productos AMS 700 con bomba
MS Pump.

PRECAUCION: no vuelva a esterilizar ningiin
componente del kit de accesorios AMS.

INSTRUMENTAL AMS

American Medical Systems dispone de instrumental
quirdrgico que puede utilizarse durante la intervencién
para facilitar la implantacién de la prétesis de pene.
Consulte la informacién sobre reprocesamiento en el
manual de instrucciones que acompana al instrumental.
Puede solicitarse a AMS el siguiente instrumental AMS sin
esterilizar.

* Pasadores de tubos AMS

* Instrumento de cierre AMS

* Instrumento de insercién de Furlow

* Instrumento de ensamblaje AMS Quick Connect

* Medidor AMS

El siguiente instrumento se proporciona estéril en el kit de

accesorios AMS 700.

* Instrumento proximal

Este instrumento estd disefiado para facilitar la insercién
de la porcién proximal del cilindro dentro del cuerpo
cavernoso y también puede utilizarse como elemento
auxiliar para el cierre.

PRECAUCION: no reesterilice ni reutilice el
instrumento proximal. Estd indicado para un solo uso.

Los instrumentos siguientes se suministran esterilizados en
envases individuales

e (Cavern6tomo AMS
e Kit retractor SK'W

PRECAUCION: no reesterilice ni reutilice el
caverné6tomo AMS ni el kit retractor SKW. Estdn
indicados para un solo uso.

AILMACENAMIENTO

Las versiones de los componentes AMS 700 con

bomba MS Pump y tratamiento antibiético superficial
InhibiZone son sensibles a la luz y la temperatura. Debe
prestarse atencion al almacenamiento de los productos de
conformidad con las instrucciones del envase.

PRECAUCION: no almacene producto tratado con
InhibiZone a m4s de 40 °C (104 °F).

PRECAUCION: no utilice ningiin producto pasada la
fecha de caducidad.

Figura 2-1. Instrumento proximal




InsTRUCCIONES PARA EL QUIROFANO

Las siguientes instrucciones sirven como guia para el
cirujano. Se pueden usar varias técnicas quirtrgicas para
implantar la prétesis de pene AMS. Las instrucciones que
se incluyen a continuacién describen una de estas técnicas.

PRECAUCION: este dispositivo solo deben utilizarlo
médicos expertos en el uso de las prétesis de pene
inflables. Este manual no pretende ser una obra de
consulta completa.

ENTORNO PREOPERATORIO

Instrumental

El centro hospitalario debe proporcionar el instrumental
que se requiere habitualmente para una cirugfa uroldgica.

Ademds de los componentes de la prétesis de pene
AMS 700, necesitard el siguiente equipo estéril:

v" Solucién salina normal estéril (solucién para llenado y

lavado)

v" Dos jeringas de 60 cc y dos de 10 cc (para llenar y
lavar los componentes de la protesis)

v" Ocho pinzas hemostiticas de mosquito (para sujetar
los tubos cuando se preparan con cubiertas)

v" Un par de tijeras limpias y afiladas para recortar los
tubos

v Dilatadores de Hegar (7 mm-14 mm) o sondas
uretrales (21 Fr-42 Fr) (para dilatar los cuerpos
cavernosos)

v" Instrumento de insercién de Furlow (para medir y
pasar suturas de traccién a través del glande)

v" Instrumento de ensamblaje AMS Quick Connect
(solo se necesita para conectores de ventana sin
sutura)

v Kit de accesorios AMS 700 con bomba MS Pump
(consulte la descripcién a continuacién)

<

Kit de extensores traseros AMS 700 con bomba
MS Pump

v" Cavernétomos (opcionales)

v" Pasadores de tubos AMS (opcionales)

v" Instrumento de cierre AMS (opcional)

v Sistema retractor SKW (opcional)
El kit de accesorios AMS 700 con bomba MS Pump, para la
linea de productos AMS 700 con bomba MS Pump, contiene

los materiales necesarios para una cirugia de implantacién.

Cada kit incluye:

Agujas para propdsitos especiales
v" Dos agujas de punta roma desechables de calibre 15
(para llenar los componentes)

v" Dos agujas de punta roma desechables de calibre
22 (para expulsar el aire y la sangre de los tubos
inmediatamente antes de realizar una conexién)

v" Un par de agujas de Keith (para pasar las suturas de
traccién del cilindro a través del glande)

Nota: las agujas de Keith tienen forma de “reldmpago” y el
dngulo es normal.

Cubiertas de las pinzas hemostiticas
v" Cuatro tramos de tubo de 13 cm (cubren las puntas
de las pinzas hemostdticas utilizadas en la preparacién
de componentes, ya que las pinzas hemostdticas
cubiertas con tubos ayudan a proteger la prétesis y
evitan que se dafien los tubos)

Accesorios de conexion de los tubos

v" Cuatro conectores rdpidos de ventana sin sutura
AMS Quick Connect rectos

v" Tres conectores rdpidos de ventana sin sutura
AMS Quick Connect, en dngulo recto

v" Un soporte de anillo de bloqueo con ocho boquillas

AN

Tres conectores de fijacion con suturas rectos

v" Dos conectores de fijacién con suturas, en dngulo
recto

v" Un tapén de tubo (para que no entre ni salga fluido
de la prétesis durante las cirugfas de revisién)

Documentacion
v Un folleto de instrucciones de uso del sistema
Quick Connect

v" Un formulario de informacién del paciente (PIF)

v" Un sobre de envio por correo (para devolver a
AMS el formulario de informacién del paciente
cumplimentado)

v" Una tarjeta de identificacién del paciente

Instrumento proximal AMS

El instrumento de ensamblaje AMS Quick Connect se
debe pedir por separado. Es un instrumento reutilizable de
acero inoxidable para ensamblar los conectores.

El sistema AMS Quick Connect puede usarse para sistemas
nuevos o cuando todos los componentes previamente
implantados se eliminan y sustituyen por componentes
nuevos.

- 10 -



INSTRUCCIONES PARA EL QUIR(,)FANO (CONTINUACION)

PREPARACION DEL EQUIPO
Desempaquetado del kit de accesorios AMS

1. Extraiga la bandeja de la caja con cubierta antipolvo en
el quiréfano

2. Indique a la enfermera instrumentista que retire la
bandeja interior de la bandeja exterior, mediante una
técnica estéril adecuada, y que coloque la bandeja
interior en una mesa Mayo estéril y libre de particulas.

3. Abra la bandeja interior y coléquela en la mesa Mayo
estéril y libre de particulas.

Nota: la enfermera circulante deberd registrar en el
Jormulario de informacion del paciente los niimeros de
pieza y de seriellote del kit de accesorios. Los niimeros

de pieza y de seriellote figuran en la etiqueta adhesiva
de un extremo de la caja con cubierta antipolvo y en las
etiquetas pequenas separables del lateral de las bandejas
de pldstico. Esta informacion también aparece en la tapa
de Tyvek™ de la bandeja exterior.

Preparacién de las pinzas hemostiticas

Use el siguiente procedimiento para cubrir las pinzas
hemostaticas con el tubo azul incluido en el kit de
accesorios:

1. Coloque el tubo azul en ambas mordazas de las pinzas
hemostdticas para cubrir por completo las superficies
dentadas.

2. Cierre y trabe las mordazas hasta oir el primer clic para
no presionar demasiado el tubo.

3. Recorte el tubo en la punta de la mordaza con unas
tijeras afiladas y limpias.

4. Reserve un par de tijeras como tijeras “limpias” para
los tubos durante toda la intervencidn. Se utilizardn
durante toda la intervencién para recortar los tubos
antes de conectarlos. Deberdn ser tijeras rectas.

11 -



INTERVENCIONES (QUIRURGICAS

PREPARACION DEL PACIENTE

ntes de la intervencidn, el cirujano debe tomar las medidas necesarias
Antes de la int | debe t 1 did
para limitar el riesgo de infeccién posoperatoria.

PRECAUCION: el uso de un dispositivo con tratamiento
antibidtico superficial InhibiZone no modifica la necesidad
de cumplir con los protocolos hospitalarios habituales de
administracién profildctica de antibidticos.

Una vez que el paciente se encuentre en el quiréfano, el médico debe
rasurar las dreas abdominal y genital. Tras la rasuracién, lave el drea con
jabén de povidona yodada durante 10 minutos, o use el procedimiento
de limpieza preoperativa aprobado por el hospital.

Establezca el campo estéril, coloque los pafios quirtirgicos y prepare al
paciente de acuerdo con las instrucciones del médico. Durante toda la
intervencion, se debe lavar el sitio quirtrgico con abundante cantidad
de antibiético de amplio espectro. Coloque al paciente en la posicién
apropiada para la via de acceso quirtrgico preferida del médico:
infrapubica o penoescrotal.

ViAS DE ACCESO QUIRURGICO

Las siguientes descripciones presentan en términos generales las vias
de acceso quirtrgico infraptbica y penoescrotal; el médico tomard la
decision final respecto de la via de acceso y la técnica quirtrgica.

Via de acceso infrapiibica

Todas las prétesis de la linea de productos AMS 700 con bomba
MS Pump se pueden implantar mediante una incisién infraptbica.
Si se trata de una prétesis preconectada, asegurese de que el paquete
del cilindro/la bomba indique “infrapibico” en la etiqueta.

Via de acceso penoescrotal

También es posible implantar todas las prétesis de la linea de
productos AMS 700 con bomba MS Pump mediante una incisién
penoescrotal. Si se trata de una prétesis preconectada, asegtirese de
que el paquete del cilindro/la bomba indique penoescrotal en la
etiqueta.

Figura 4-1. Infrapibica: identificacién del lugar
de la incisién

12 -



INTE RVEN C I O NES QUI RIjRGI CAS (CONTINUACION)

INCISION Y DISECCION

1.

Coloque un catéter Foley para facilitar la identificacién de la uretra.
El catéter Foley ayudard a descomprimir la vejiga y a evitar lesiones
en la misma durante la colocacién del reservorio.

Realice la incisién apropiada para la via de acceso quirtdrgico

elegida.

Penoescrotal: realice una incisién de 2-3 cm a través del rafe medio
del escroto en el dngulo penoescrotal.

Cuando utilice el retractor SKW, coloque el retractor de anillo en
el paciente con el anillo grande hacia la cabeza del paciente (en
direccién cefélica) y el anillo pequeno hacia los pies del paciente
(en direccién caudal). (Figura 4-2).

Cuando haya orientado el retractor, coloque el gancho azul
afilado en el meato y tense la correa del pene, como si fuera una
cuerda de arco. Acople la correa del pene en las posiciones de las
3 y las 9 en punto, en el retractor de anillo.

Efecttie una incisién escrotal alta, desplace la incisién hasta el
pene y no la suelte.

Mientras mantiene la incisién en el pene, coloque ganchos en las
posiciones dela 1, 5,7, 11, 3y 9 en punto (Figura 4-2).

Infrapubica: realice una incisién longitudinal o una incisién
transversal de 4 a 5 cm en la sinfisis pubica (Figura 4-1). Evite el
haz neurovascular de la linea media.

Para la via de acceso penoescrotal, retraiga lateralmente el cuerpo
esponjoso, a fin de no danar la uretra (Figura 4-3).

Diseque a través de la fascia del dartos y la fascia de Buck, para
exponer la tinica albuginea.

Coloque suturas de anclaje.

Realice una incisién en uno de los cuerpos cavernosos (Figure 4-4).

Figura 4-2. Penoescrotal: identificacién del
lugar de la incisién

Figura 4-3. Penoescrotal: retraccién del cuerpo
esponjoso

Figura 4-4. Realizacién de una corporotomia
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DILATACION Y MEDICION

1. Utilizando una serie de instrumentos de dilatacién, dilate el cuerpo cavernoso (hacia la raiz) al menos hasta 11 mm
si el tubo del cilindro va a salir directamente de la corporotomia, mayor si el tubo va a permanecer dentro del cuerpo
cavernoso proximal y el cuerpo cavernoso distal hasta al menos 12 mm para crear un espacio en el cual pueda insertarse
un cilindro de pene. Después de dilatar un cuerpo cavernoso, realice una incisién y dilate el cuerpo cavernoso
adyacente siguiendo el mismo procedimiento.

Figura 4-5a. Penoescrotal: dilatacién Figura 4-5b. Infrapubica: dilatacién

2. Mida cada cuerpo proximal y distalmente con el instrumento de insercién de Furlow o el instrumento de medicién
AMS, estirando ligeramente el pene durante el proceso. Estas mediciones ayudan al médico a seleccionar los cilindros y
los extensores traseros que mejor se adapten a la anatomia del paciente.

Nota: medir en ambas direcciones desde una de las suturas de anclaje proporciona coherencia. Sin embargo, cuando se
utilizan dispositivos LGX, algunos médicos prefieren medir distalmente desde el borde distal de una corporotomia de 2 cm
y proximalmente desde el borde proximal de una corporotomia de 2 cm, a fin de obtener una medicion mds exacta del
dispositivo.

Figura 4-6a. Penoescrotal: medicién Figura 4-6b. Infrapubica: medicién
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SELECCION DEL CILINDRO DEL TAMANO ADECUADO

Seleccione cilindros del tamafio adecuado vy, si corresponde, utilice extensores traseros.
Cilculo del tamafio
* AMS 700 CXR con bomba MS Pump

e La porcién proximal del cilindro CXR es aproximadamente 1,5 cm mds larga que la de los cilindros CX y LGX. Se recomienda calcular el
tamafio con el Método A para que el tubo salga de la corporotomia. Excepto el modelo de 1,5 cm, los demds extensores traseros de la protesis

AMS 700 CXR no pueden apilarse. Tienen un disefio de interconexién interna. Seleccione la longitud adecuada del extensor trasero y conéctelo
al cilindro, girando el extensor trasero e introduciéndolo en el cilindro para obtener una indicacién palpable de que se ha realizado la conexién de

manera adecuada.

* PRECAUCION: no apile ningtin extensor trasero CXR que no sea el de 1,5 cm. Si se apilan extensores proximales de otros tamafos, el
mecanismo de bloqueo no se activard y puede que los extensores traseros no permanezcan conectados entre si.

* AMS 700 CX con bomba MS Pump y LGX con bomba MS Pump

* PRECAUCION: no apile ningiin extensor trasero CX/LGX que no sea el de 1,5 cm. Si se apilan extensores traseros de otros tamaiios, el
mecanismo de bloqueo no se activard y puede que los extensores traseros no permanezcan conectados entre si.

* Existen dos métodos para seleccionar los tamarios de cilindro de las prétesis AMS 700 CX y LGX. La técnica a utilizar dependerd de la experiencia en
implantes de cada cirujano.

El Método A acorta la porcién proximal maciza de los cilindros en el cuerpo del pene y permite que el manguito del tubo entre en contacto con una
porcién de los cuerpos expansibles de los cilindros. (Figura 4-7a). Como el tubo estd parcialmente enterrado en los cuerpos cavernosos, la utilizacién
del método A puede aumentar la probabilidad de compresion o plegado del tubo, lo cual puede reducir la circulacion de fluido. Si cree que el tubo
tiene pliegues, trate de enderezarlo con cuidado.

Calcule la longitud corporal total (distal + proximal)

Ejemplo

Longitud corporal distal 12 cm
Longitud corporal proximal +7 cm
Longitud corporal total 19 cm

Seleccione el tamaiio de cilindro més aproximado, que sea mds corto o igual que la
longitud corporal total. Si es necesario, agregue extensores traseros para adaptar el

cilindro a la anatomia del paciente. TS
Ejemplo -
Longitud corporal total 19 cm

Longitud del cilindro seleccionado -18 cm Figura 4-7a. Método A

Longitud del extensor trasero 1 cm

El método B permite que el tubo salga directamente de la corporotomia (Figura 4-7b). Siga la férmula que se describe a continuacién para
seleccionar la longitud apropiada del cilindro y la cantidad de extensores traseros. Si es necesario, extienda la longitud de la corporotomfa.

Calcule la longitud corporal total (distal + proximal)

Ejemplo
Longitud corporal distal 12 cm
Longitud corporal proximal +7 cm
Longitud corporal total 19 cm
Reste 2 cm de la longitud corporal total para obtener una medicién ajustada.
Ejemplo
Longitud corporal total 19 cm
-2 cm
Medicién ajustada 17 cm

Seleccione el tamaiio de cilindro mds aproximado, que sea mds corto o igual que la medicién

ajustada.

Ejemplo

Medicién ajustada 17 cm

Longitud del cilindro seleccionado 15 cm

Reste la longitud de cilindro seleccionado de la longitud corporal total, a fin de Il
determinar la longitud de extensores traseros necesaria para que se adapte al paciente. X “
Ejemplo —
Longitud corporal total 19 cm

Longitud del cilindro seleccionado -15cm Figura 4-7b. Método B
Longitud del extensor trasero 4 cm

Nota: no abra ningiin paquete de componentes hasta confirmar la longitud del cilindro.

-15-



INTERVENCIONES (QUIRURGICAS (coxmunasn

EXTRACCION DE LOS COMPONENTES DE SUS ENVASES

Los componentes de la prétesis de pene AMS 700 con bomba MS Pump van envasados en bolsas estériles, excepto los
extensores traseros, que se envasan en bandejas estériles.

Mantenga los productos estériles en sus cajas pldsticas de transporte hasta que estén en el quiréfano.

APERTURA DE LOS ENVASES, INCLUIDOS LOS DISPOSITIVOS CON TRATAMIENTO
ANTIBIOTICO SUPERFICIAL INHIBIZONE

Extraiga el producto de la caja exterior de transporte en el quiréfano.

2. Pida a la enfermera instrumentista que extraiga la bolsa interior estéril y la deposite en una mesa Mayo estéril y libre de
particulas.

PRECAUCION: no deposite toallas textiles en la mesa Mayo. Las particulas textiles de las toallas podrian
adherirse a los componentes AMS.

3. Cuando esté listo para preparar los componentes AMS, abra la bolsa interior y depositelos en la mesa Mayo estéril y
libre de particulas.

Nota: la enfermera circulante deberd registrar en el formulario de informacion del paciente los niimeros de pieza y de serie/
lote de los componentes, junto con sus tamarios.

Nota: los niimeros de pieza y de seriellote de los componentes, junto con sus tamarios, figuran en las etiquetas pequenas
separables.

PREPARACION DE LOS COMPONENTES

AMS recomienda que todos los componentes de la linea de productos AMS 700 con bomba MS Pump se preparen con
solucién salina normal estéril. La solucién salina normal estéril no debe contener residuos que puedan bloquear el paso de
fluido a través de los componentes.

Nota: la enfermera circulante deberd registrar en el formulario de informacion del paciente los niimeros de pieza y de serie/
lote de los componentes, junto con sus tamanos. En la bolsa del producto se indican los niimeros de pieza y de serie/lote de los
componentes, asi como sus tamanos.

Los componentes cuyas etiquetas indiquen que se les ha aplicado el tratamiento antibiético superficial InhibiZone no se
deben sumergir en solucién salina normal estéril.

PRECAUCION: si los dispositivos impregnados con antibiético se remojan en solucién salina, los antibidticos
se diluirdn en la solucién. La solucién tomard una coloracién anaranjada y se reducird la concentracién de los
antibiéticos en el dispositivo.

PREPARACION DE LA BOMBA MS PUMP DE LA PROTESIS
AMS 700 NO CONECTADA

1. Llene parcialmente un recipiente graduado con solucién salina normal estéril.

2. Sumerja los extremos de los tres tubos de la bomba en la solucién salina normal

estéril. (Figura 4-8)

Figura 4-8

3. Sostenga la bomba de manera que el mecanismo de desinflado quede en la parte superior.
Apriete el botén de desinflado una vez y suéltelo.
Apriete una vez con fuerza y rapidez la perilla de la bomba. Deberd aparecer solucién salina en la perilla de la bomba.

Nota: este paso es importante para lubricar las vdlvulas de la bomba y seguir con la preparacion.
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Nota: si no aparece solucién salina en la perilla de la bomba, o si la perilla no vuelve a inflarse por completo, pulse el boton
de desinflado una vez y suéltelo. La bomba se pondri a cero. Repita el paso 5. Es posible que deba repetir esta secuencia para
activar la bomba.

6. Después del apriete inicial, siga apretando y soltando la perilla de la bomba dos o tres veces mds para evacuar el aire de
los componentes. Nota: no hay burbujas de aire en el recipiente graduado (puede apretarse con menos fuerza). Deje
que la perilla de la bomba se rellene completamente antes de apretarla.

PRECAUCION: no apriete el botén de desinflado y la perilla de la bomba al mismo tiempo.

7. Utilizando tres pinzas hemostdticas de mosquito cubiertas con tubo azul, pince (solo una muesca) cada uno de los tres
tubos a una pulgada del extremo.
PRECAUCION: no avance el trinquete de la pinza hemostitica mds de una muesca. Una presién excesiva
daiiard los tubos permanentemente.

8. En el caso de una bomba con tratamiento antibidtico superficial InhibiZone, depositela en una bandeja estéril vacia,
en una batea rifionera vacia o en una mesa Mayo estéril, sin sumergir la bomba en solucién salina.

PRECAUCION: si los dispositivos impregnados con antibiético se remojan en solucién salina, los antibiéticos
se diluirdn en la solucién. La solucién tomard una coloracién anaranjada y se reducird la concentracién de los
antibiéticos en el dispositivo.

9. En el caso de una bomba sin tratamiento InhibiZone, sumerja la bomba llena en una batea rifionera de solucién salina
normal o solucién antibidtica estériles hasta que el cirujano esté listo para implantarla.

PREPARACION DE LA BOMBA MS PUMP Y LOS CILINDROS PRECONECTADOS
Los cilindros de las prétesis de pene AMS 700 CX preconectada, CXR preconectada y LGX preconectada, y sus bombas

respectivas, se suministran conectados. La tinica conexién que debe efectuar el cirujano es la de la bomba al reservorio.

Una vez que el cirujano haya determinado las longitudes proximal y distal de los cuerpos cavernosos, escoja entre las
existencias disponibles el cilindro y la bomba preconectados més adecuados.

Las siguientes instrucciones describen la preparacién del dispositivo, a fin de asegurar que se extraiga el aire de los cilindros
y de la bomba antes de que el cirujano conecte el reservorio.

1. Llene parcialmente un recipiente graduado con solucién salina normal estéril.

2. Sumerja en solucién salina normal estéril el inico tubo negro de la bomba.

3. Sostenga la bomba de manera que el mecanismo de desinflado quede en la parte superior.

4. Apriete el botén de desinflado una vez y suéltelo.

5. Apriete una vez con fuerza y rapidez la perilla de la bomba. Deberd aparecer solucién salina en la perilla de la bomba.
Nota: este paso es importante para lubricar las vdlvulas de la bomba y seguir con la preparacion.

Nota: si no aparece solucion salina en la perilla de la bomba, o si la perilla no vuelve a inflarse por completo, pulse el botén
de desinflado una vez y suéltelo. La bomba se pondrd a cero. Repita el paso 5. Es posible que deba repetir esta secuencia para
activar la bomba.

6. Después del apriete inicial, siga apretando y soltando la perilla de la bomba hasta que los cilindros adquieran redondez
y cueste apretar la perilla de la bomba. Deje que la perilla de la bomba se rellene completamente antes de apretarla.

7. Apriete el botén de desinflado durante 2-4 segundos para evacuar el aire de los componentes. Nota: no debe haber
burbujas de aire en el recipiente graduado.

8. Repita los pasos 6 y 7 hasta purgar todo el aire del sistema, es decir, hasta que no se observen burbujas en el recipiente
graduado durante el desinflado.

9. Apriete los cilindros para extraer la solucién salina que pueda quedar en su interior.

PRECAUCION: no apriete el botén de desinflado y la perilla de la bomba al mismo tiempo.
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10. Utilizando una pinza hemostitica de mosquito cubierta con tubo azul, pince (solo una muesca) el tubo negro a una
pulgada del extremo.

PRECAUCION: no avance el trinquete de la pinza hemostitica mds de una muesca. Una presién excesiva
danar4 los tubos permanentemente.

11. En el caso de componentes con tratamiento antibidtico superficial InhibiZone, deposite los cilindros vacios (sin aire
ni fluido) y la bomba en una bandeja estéril vacia sin cubrir, una batea rinonera vacia o una mesa Mayo estéril, sin
sumergir los componentes en solucién salina.

PRECAUCION: si los dispositivos impregnados con antibiético se remojan en solucién salina, los antibidticos
se diluirdn en la solucién. La solucién tomard una coloracién anaranjada y se reducird la concentracién de los
antibiéticos en el dispositivo.

En el caso de componentes sin tratamiento InhibiZone, sumerja los cilindros vacios y la bomba llena en una batea rinonera
de solucion salina normal o solucién antibidtica estériles hasta que el cirujano esté listo para implantar los cilindros.

PREPARACION DE CILINDROS NO CONECTADOS

Cuando haya determinado las longitudes proximal y distal de los cuerpos cavernosos, escoja
entre las existencias disponibles dos cilindros de longitud adecuada. Prepare los cilindros con
solucién salina normal estéril utilizando una aguja de punta roma de calibre 15 y una jeringa de
60 cc, y realice los siguientes pasos:

1. Sostenga el cilindro en la mano no dominante y apriételo para expulsar el aire.

2. Coloque una aguja de punta roma de calibre 15 en la jeringa de 60 cc, parcialmente llena con
solucién salina normal estéril.

3. Use la jeringa parcialmente llena para aspirar todo el aire del cilindro y llénelo lentamente
con solucién salina normal estéril (aproximadamente 20-30 cc) sin inyectar burbujas de aire.

- Sostenga el cilindro desde la parte posterior y con la punta delantera hacia abajo para
que la porcién distal del cilindro se llene primero (Figura 4-9).

Fi 4-
- Inyecte el fluido en el cilindro hasta que se redondee. igura 4-9

- Aspire todo el aire del cilindro con la jeringa.
4. Puede repetir este proceso una vez si lo desea.
5. Aspire la totalidad de la solucién salina normal estéril y del aire del cilindro hasta que este quede plano, o hasta que el
émbolo de la jeringa encuentre resistencia.
PRECAUCION: no aspire en exceso, para evitar que entre aire en el cilindro a través de su elastémero de
silicona semipermeable.

6. Sujete el émbolo de la jeringa con el pulgar y pince el tubo (solo una muesca) a una pulgada de la parte superior de la
aguja utilizando la pinza hemostdtica de mosquito cubierta con tubo azul. A continuacién, retire la aguja de calibre 15
y la jeringa.
PRECAUCION: no avance el trinquete de la pinza hemostitica més de una muesca. Una presién excesiva puede
danar los tubos permanentemente.

7. En el caso de un cilindro con tratamiento antibidtico superficial InhibiZone, depositelo en una bandeja estéril vacia sin
cubrir, en una batea rifionera vacia o en una mesa Mayo estéril, sin sumergir el cilindro en solucién salina.

PRECAUCION: si los dispositivos impregnados con antibiético se remojan en solucién salina, los antibiéticos
se diluirdn en la solucién. La solucién tomara una coloracién anaranjada y se reduciri la concentracién de los
antibiéticos en el dispositivo.
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8. En el caso de un cilindro sin tratamiento InhibiZone, sumérjalo en una batea rifonera de solucién salina estéril o de
solucién salina normal mezclada con solucién antibidtica, hasta que el cirujano esté listo para implantarlo.

9. Prepare el otro cilindro de la misma manera.

PREPARACION DE LOS RESERVORIOS

Para llenar el reservorio de 65 ml o 100 ml, utilice dos jeringas de 60 cc con graduaciones de 1 cc.

1. Empiece con el reservorio en la mano no dominante y apriételo para expulsar el aire que
contiene.

2. Sosteniendo el reservorio, acéplele una aguja de punta roma de calibre 15 y una jeringa de 60 cc
parcialmente llena con solucién salina normal estéril (Figura 4-10).

3. Use una jeringa parcialmente llena para aspirar todo el aire del reservorio.

Cuando haya salido el aire, inyecte solucién salina normal estéril (aproximadamente 20-30 cc)
sin permitir que entren burbujas de aire.

5. DPresione con el pulgar en un lado del reservorio para darle forma de cuenco. Figura 4-10

Aspire la solucién salina y el aire restantes del reservorio e introdizcalos en la jeringa,
deteniéndose cuando el émbolo de la jeringa encuentre resistencia y/o el reservorio tome forma
de cuenco aplanado. Déjelo en esta forma de cuenco aplanado.

PRECAUCION: no aspire en exceso, para evitar que entre aire en el reservorio a través de su elastémero de
silicona semipermeable.

7. Sujete el émbolo de la jeringa con el pulgar, pince el tubo (solo una muesca) a una pulgada de la aguja de punta roma
utilizando la pinza hemostdtica de mosquito cubierta con tubo azul, y retire la aguja de calibre 15 y la jeringa.

PRECAUCION: no avance el trinquete de la pinza hemostitica mas de una muesca. Una presién excesiva puede
danar los tubos permanentemente.

8. En el caso de un reservorio con tratamiento antibiético superficial InhibiZone, coléquelo en una bandeja estéril vacia
sin cubrir, en una batea rifionera vacia o en una mesa Mayo estéril, sin sumergir el reservorio en solucién salina.

PRECAUCION: si los dispositivos impregnados con antibiético se remojan en solucién salina, los antibidticos
se diluirdn en la solucién. La solucién tomard una coloracién anaranjada y se reducird la concentracién de los
antibidticos en el dispositivo.

9. En el caso de un reservorio sin tratamiento InhibiZone, sumérjalo en una batea rifionera de solucién salina normal
estéril o de solucién salina normal mezclada con solucién antibidtica, hasta que el cirujano esté listo para implantarlo.
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INSERCION DE LOS CILINDROS

AMS ha colocado previamente una sutura de traccién a través de la punta
distal de cada cilindro. Segtin prefiera el cirujano, ya sea después de insertar
el cilindro en la raiz del pene o antes de hacetlo, realice los siguientes pasos:

=
=
=Sy
=R
A

- =
o AH
o HH

16 1514 13 1211 10 9 8

1. Utilice el instrumento de insercién de Furlow (Figura 4-11) y la
aguja de Keith para ayudar a introducir los cilindros en los cuerpos 0
Cavernosos.

Figura 4-11. Instrumento de insercién de

2. Verifique el funcionamiento del instrumento de insercién de Fd
uriow

Furlow retirando el obturador hasta la ranura de cierre, en el caso
de la posicién “retraida”, y luego inserte el obturador por completo
hasta que aparezca la punta en el extremo.

Nota: las agujas de Keith en forma de reldmpago se incluyen en el kit de
accesorios AMS 700.

3. Retire el obturador a la posicién “retraida” o “bloqueada”.

Pase ambos extremos de la sutura de traccién de los cilindros
(aproximadamente 10 cm) por el ojo de una aguja de Keith en
forma de relimpago (Figura 4-12).

4. Coloque el extremo romo de esta aguja en el instrumento de
insercién de Furlow (Figura 4-13) e introduzca la sutura en la
ranura del instrumento.

5. Retraiga por completo la sutura al interior de la ranura e introduzca
la aguja totalmente en el barril del instrumento.

6. Sostenga las cuatro hebras de sutura contra el instrumento e
introduzca el instrumento en la porcién distal de la masa corporal
hasta que la punta delantera quede por debajo del glande.

Nota: es fundamental que el pene del paciente esté simétricamente
alineado con su cuerpo y que se identifique satisfactoriamente la
ubicacion del pinchazo a través del glande antes de atravesarlo con la
aguja. El instrumento de insercion de Furlow debe estar en los cuerpos
ipsolaterales de la punta distal.

Figura 4-12. Insercién de la sutura de traccién
en la aguja de Keith

Nota: si atraviesa el tabique intracavernoso hacia el lado contralateral,
retire el cilindro, coloque el dilatador dentro del lado contralateral

y vuelva a situar el cilindro en el lado ipsolateral. No es necesario
realizar ninguna reparacion.

==

P ) L Y = 2
—

7. Coloque el pene levemente estirado; pase la aguja a través del
glande insertando por completo el obturador en el barril.

8. Sujete la aguja con un portaagujas o una pinza hemostdtica de
mosquito y pésela por completo a través del glande.

9. Desprenda la aguja de la sutura y retirela de esa zona para no

pinchar los cilindros accidentalmente. Figura 4-13. Carga de la aguja de Keith

10. Coloque una pinza hemostdtica protegida con cubierta de tubo en
las suturas de traccién para impedir la retraccién accidental a través
del glande.

11. Inserte la punta delantera del cilindro en la corporotomia.

12. Desde la corporotomia, empuje suavemente el cilindro para
colocarlo en su lugar.

Nota: use la sutura de traccion para guiar el cilindro hasta que la
punta delantera quede totalmente debajo del glande. Tenga cuidado de

no retorcer el cilindro mientras lo coloca.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

Evaltie cuidadosamente la posicién de la punta delantera del cilindro
debajo del glande para verificar la correcta colocacién del cilindro.

Nota: tenga cuidado de dejar la sutura de traccion en su lugar a
través del glande para que sea posible volver a colocar el cilindro. Si
es necesario volver a colocar el cilindro o se requiere mds dilatacion,
simplemente extrdigalo de la masa corporal.

Antes de colocar el extremo proximal del cilindro, retraiga
ligeramente la punta distal del cilindro (bajo el glande) varios
centimetros en direccidon proximal.

Pliegue el cilindro hacia atrds sobre si mismo y empuje su extremo
proximal para introducirlo en la raiz del pene mientras estira
suavemente el extremo distal del pene (Figura 4-14a, Figura 4-14b).
Como alternativa, coloque la porcién en forma de “U” del instrumento
proximal en la unién entre el tubo de salida y el cilindro, y use el
instrumento para introducir el extremo proximal del cilindro en la raiz
del pene, mientras estira suavemente el extremo distal del pene. El lado
mds plano del instrumento debe estar orientado hacia el cilindro.

Cuando la porcién proximal del cilindro esté en su lugar, vuelva a
colocar la porcidn distal debajo del glande, tirando suavemente de la
sutura de traccion.

Evalte la longitud del cilindro para un ajuste satisfactorio

en los cuerpos cavernosos, comprobando que la punta distal
estd perfectamente ajustada debajo del glande, el cilindro se
encuentra dentro de la corporotomia, y el extremo proximal
queda firmemente contra la raiz del pene. Si la evaluacién es
insatisfactoria, extraiga el cilindro, ajuste la longitud como sea
necesario y vuelva a implantar el cilindro.

Repita el procedimiento para insertar el cilindro restante en la otra
masa corporal.

IMPLANTACION DEL RESERVORIO

Tamano del reservorio

Seleccione el tamafio apropiado del reservorio basindose en la longitud del
cilindro. Consulte la tabla que aparece en la seccién de la Matriz de la linea
de productos de este manual para determinar el tamafio del reservorio.

Implantacién infrapibica

1.

Cree una comunicacién en la aponeurosis del musculo recto y un
bolsillo en el espacio prevesical, debajo del musculo recto, para
insertar el reservorio.

Nota: el tubo del reservorio se puede dirigir a través de la aponeurosis
del miisculo recto con el pasador de tubos AMS. Cuando se utilizan
pasadores de tubos AMS, el tubo debe colocarse en el extremo

saliente del pasador y ha de pasarse a través de la aponeurosis. Como
alternativa, pase el tubo directamente a través de la linea media entre
los miisculos rectos.

Implantacién penoescrotal

1.

Cree una comunicacién en la aponeurosis transversal a través del
anillo inguinal externo (Figura 4-15a). Esta comunicacién da
acceso al espacio prevesical. Quizd le resulte mds fdcil acceder al
anillo inguinal y el espacio prevesical si utiliza la minihendidora

Figura 4-14a. Penoescrotal: insercién de los
cilindros

Figura 4-14b. Infrapubica: insercién de los
cilindros

Figura 4-15a. Creacién de la comunicacién
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incluida en el kit retractor SKW. La hendidora se coloca en el anillo
inguinal y se tira de ella hacia la cabeza, para exponer el anillo
inguinal. Cuando haya creado el bolsillo en el espacio prevesical,
utilice un dedo para colocar el reservorio en ese espacio.

Nota: como alternativa, el reservorio preparado se puede colocar en el
espacio prevesical a través de una pequena incision inguinal. Realice
una comunicacion en el espacio prevesical, debajo del miisculo recto,
que tenga un tamano suficientemente grande como para colocar el
reservorio sin ejercer presion sobre este. A continuacion inserte el
reservorio.

Llenado del reservorio

2.

Después de la implantacidn, lave el tubo del reservorio con solucién
salina normal utilizando una aguja de punta roma de calibre 22 en
la jeringa de 10 cc.

Utilice la jeringa de 60 cc y la aguja de punta roma de calibre 15
para llenar el reservorio con la cantidad apropiada de solucién
salina normal estéril. Por lo general, la cantidad de fluido debe

ser equivalente a la indicada en la etiqueta del reservorio (65 cc o
100 cc). No obstante, el reservorio de bajo perfil AMS Conceal de
100 ml puede llenarse completamente para adaptarse a todos los
tamanos de cilindro.

Utilice la pinza hemostitica de mosquito cubierta con tubo azul
para volver a pinzar el tubo del reservorio a una pulgada de la punta
de la aguja (solo una muesca).

Nota: no permz’m que el tubo sobrante se apoye en el reservorio.

IMPLANTACION DE LA BOMBA

1.

Utilice la diseccién roma para formar un bolsillo en la porcién

inferior del escroto (Figuras 4-16a y 4-16b).
Inserte la bomba en el bolsillo escrotal.

Aplique pinzas Allis o Babcock para bombear los tubos a través de la
piel del escroto y sostener la bomba en su lugar (Figura 4-17) durante
el resto de la intervencién.

Si utiliza un sistema que no esté conectado, efecttie la conexién

entre el cilindro y la bomba. Consulte las instrucciones de este
manual sobre la forma de realizar conexiones.

Nota: en las protesis preconectadas AMS 700 LGX y AMS 700 CX; los
tubos sobrantes entre la bomba y los cilindros pueden ocultarse dentro
de los tejidos circundantes.

Figura 4-17. Insercién de la bomba
(penoescrotal en la ilustracién)
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REALIZACION DE LA PRUEBA DE INFLADO/
DESINFLADO

Cierre de la corporotomia

1. Cierre la tinica albuginea con una sutura de colchonero horizontal
continua o con suturas colocadas previamente, prestando especial
atencién a la hemostasia.

Nota: si utiliza la sutura de colchonero, puede colocar el extremo suelto
del instrumento de cierre reutilizable AMS (o el pie del instrumento
proximal desechable) sobre el cilindro para protegerlo durante la
sutura. Mueva el instrumento a lo largo de las incisiones con cada
punto para proteger el cilindro.

Figura 4-18. Lavado de los tubos

Realizacién de la primera prueba de inflado/desinflado
2. Lave los tubos de los cilindros (Figura 4-18).

3. Acople a cada cilindro la jeringa de 60 cc con 55 cc de solucién de
llenado.

4. Infle los cilindros para evaluar la calidad de la ereccién.

Nota: compruebe la colocacion de la punta del cilindro, que ningin
cilindro esté torcido o plegado, que no se interrumpa la linea de sutura,

0 que no haya una filtracion de fluido del cilindro.
5. Desinflelos para evaluar la flacidez.

PRECAUCION: cuando utilice las prétesis AMS 700 LGX
preconectada con bomba MS Pump, AMS 700 CX preconectada
con bomba MS Pump o AMS 700 CXR preconectada con bomba
MS Pump, para evitar que se dafie la bomba, no inyecte fluido en
la linea del reservorio de la bomba con una jeringa.

6. Si cada cilindro tiene la longitud adecuada y estd en la
posicién correcta, corte un extremo de la sutura de traccién
a aproximadamente 2 cm del glande; tire de ella hacia fuera
lentamente para minimizar el traumatismo en el glande y la punta
delantera del cilindro.

Nota: no retire las suturas de traccion de los cilindros hasta haber
finalizado la intervencidn, por si fuera necesario cambiar la posicion
de los cilindros.

Nota: la sutura es irreabsorbible y debe retirarse del glande.
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REALIZACION DE LA PRUEBA DEL
RESERVORIO AUXILIAR

Antes de conectar el tubo entre la bomba y el reservorio,
realice la prueba del reservorio auxiliar para asegurarse
de que la bomba y los cilindros funcionan bien
conjuntamente.

PRECAUCION: para evitar dafos en la bomba, no
inyecte el fluido en la linea del reservorio de la bomba
con una jeringa.

1. Coloque la pinza hemostdtica cubierta con tubo azul

en el tubo del reservorio.

Sumerja el tubo en la batea con al menos 55 ml de
solucién de llenado.

Retire la pinza hemostdtica del tubo y apriete la perilla
de inflado para inflar los cilindros y lograr la ereccién
del pene.

Verifique que el resultado estético sea satisfactorio.
Los cilindros deberdn estar rigidos, sin pliegues ni
torsiones.

Desinfle los cilindros apretando el botén de desinflado
de la bomba durante cuatro segundos.

Como todo el fluido de los cilindros debe extraerse,
apriete suavemente el pene o los cilindros para devolver
el fluido a la batea.

Vuelva a colocar la pinza hemostitica protegida con
cubiertas en el tubo del reservorio.

CONEXION DE LOS CILINDROS Y EL
RESERVORIO

Cuando se haya completado satisfactoriamente la prueba
del reservorio auxiliar, conecte los cilindros y el reservorio.
Consulte las instrucciones de este manual sobre la forma de
realizar conexiones.

CONEXION DE LOS TUBOS

1. Conecte los tubos de los componentes usando los
conectores de sutura AMS o los conectores rdpidos de
ventana sin sutura AMS Quick Connect, cuando haya
implantado los cilindros, el reservorio y la bomba, y
haya completado las pruebas descritas anteriormente

en este manual.

PRECAUCION: no use conectores ripidos de
ventana sin sutura AMS Quick Connect en
intervenciones de revisién que incluyan tubos de
componentes implantados previamente.

Nota: use conectores rectos o conectores en éngu/o recto, en
Sfuncion de la técnica del cirujano y de las caracteristicas
anatomicas del paciente.

Silo desea, puede despegar el manguito protector
blanco del tubo del cilindro cuando el manguito haga
contacto con una conexion.

Sujete suavemente el manguito por la lengtieta y
despréndalo de los tubos.

Cuando haya despegado el manguito hasta la longitud
deseada, puede cortar el manguito sobrante.

PRECAUCION: no retire demasiado material del
manguito blanco, para evitar que el tubo de entrada
desnudo toque el eje expansible del cilindro.

Separe los tubos y los conectores para que no se
desgasten.

- 24 -



INTE RVEN C I O NES QUI RI’_I RGI CAS (CONTINUACION)

CONECTORES RAPIDOS DE VENTANA SIN SUTURA
AMS Quick CONNECT

1. Recorte una longitud de tubo acorde con las caracteristicas
anatomicas del paciente y asegtirese de que el extremo del corte
quede en dngulo recto (utilice tijeras rectas o una hoja de cuchilla).

2. Pince el tubo utilizando pinzas hemostdticas de mosquito cubiertas
con tubo azul.

3. Introduzca en el tubo la porcién de pequefio didmetro del soporte
de collar.

4. Deslice el anillo con collar en el tubo (Figura 4-19a), asegurdndose
de que los dientes del anillo con collar miren hacia el extremo del
tubo.

Nota: el sistema AMS Quick Connect no puede reesterilizarse. La
esterilizacion convencional en un hospital danard los componentes de
los conectores. No obstante, el instrumento de ensamblaje AMS Quick
Connect puede reesterilizarse de conformidad con las instrucciones de
reesterilizacion del instrumental AMS.

Figura 4-19a. Colocacién del anillo con collar
en el tubo

5. Repita el procedimiento con el extremo del otro tubo.

6. Lave el extremo del conector y el tubo con solucién salina normal = }m
= i _

estéril, a fin de eliminar las particulas y el aire, usando una aguja de
punta roma de calibre 22. Figura 4-19b. Insercién de los extremos de los

Inserte los extremos del tubo en el conector (Figura 4-19b). tubos

8. Empuje firmemente un lado del tubo hasta la pared media del
conector y compruebe la colocacién del tubo a través de la ventana
del conector.

9. Empuje firmemente el otro tubo hasta la pared media. Observe la
ventana del conector para asegurarse de que ambos extremos de los
tubos siguen tocando las paredes medias del conector.

10. Coloque los extremos del conector en la mordaza del instrumento
(Figura 4-20).

11. Apriete los mangos del instrumento hasta que el tope de cierre
toque el mango opuesto.

PRECAUCION: revise los tubos antes de cerrar el instrumento

de ensamblaje. Los tubos no deben quedar atrapados entre
la mordaza del instrumento de ensamblaje y el conector. Los
tubos deben salir directamente de los extremos del conector, a Figura 4-20. Introduccién del conector en
través de las ranuras del instrumento de ensamblaje. Después el instrumento de ensamblaje

de usar el instrumento de ensamblaje AMS Quick Connect, los

tubos deben sobresalir de la ventana del conector. Esto indica

que los tubos siguen firmemente apoyados contra la pared

media del conector. El extremo del collar fuera del conector

debe quedar paralelo al extremo del conector y practicamente

a ras del mismo. (Figura 4-20) Esto indica que el collar se ha

insertado completamente y ha quedado sujeto al conector. Tire

firmemente de los tubos de ambos extremos del conector para

confirmar que se ha logrado una buena conexién.
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Nota: cuando se utilice un conector en dngula recto, el instrumento de
ensamblaje debe usarse dos veces, una en cada extremo del conector.
Nuevamente, asegiirese de que los tubos toquen la pared media

a ambos lados del conector. El tope de cierre del instrumento de
ensamblaje debe tocar el mango opuesto cada vez que se realice una
conexion.

CONECTORES DE SUTURA

1. Corte el tubo (Figura 4-21) para que se adapte a las caracteristicas
anatémicas del paciente.

2. Todas las conexiones que se realizan mediante los conectores de
sutura AMS se fijan con polipropileno no absorbible 3-0. Pince los

tubos de componentes utilizando pinzas hemostdticas de mosquito

cubiertas con tubo azul. Figura 4-21. Corte del tubo

3. Utilice una aguja de punta roma de calibre 22 para lavar los
extremos de los tubos (Figura 4-22) con solucién salina normal, a
fin de eliminar las particulas y el aire antes de la conexidn.

4. Empuje los tubos por encima de los extremos del conector de forma
que se unan en el centro del conector.

Nota: asegiirese de que los tubos queden rectos en el conector.

5. Use un nudo de cirujano simple de doble cote, seguido por un
minimo de dos nudos de un solo cote para unir los tubos al
conector (Figura 4-23).

Nota: la sutura debe comprimir los tubos, pero no cortarlos.

6. Pase la sutura 180° y utilice la misma técnica de anudado en
el lado opuesto del conector. Luego, use otra sutura y repita el
procedimiento en el extremo opuesto del conector.

Figura 4-23. Sutura del conector
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REALIZACION DE LA PRUEBA FINAL DE INFLADO/
DESINFLADO

1.

Cuando haya conectado todos los componentes, infle y desinfle
completamente los cilindros al menos una vez para asegurarse de
que el dispositivo funciona correctamente, comprobar la calidad de
la ereccién y evaluar la flacidez.

Nota: el pene erecto debe presentar un resultado estético satisfactorio.

Nota: una vez desinflado, el pene flicido debe quedar cerca del cuerpo.
Es posible que cierto grado de hinchazin haga imposible una flacidez

correcta.

Nota: si los resultados de ereccion o flacidez no son aceptables, revise la
cantidad de fluido que hay en el reservorio y ajuste el volumen en caso
necesario.

Antes de finalizar la intervencidn, apriete el botén de desinflado
para que los cilindros se desinflen parcialmente y conserven algo
de fluido después de la operaciéon. De este modo se asegura que el
tamano de las cdpsulas de cilindro sea suficiente para impedir la
resistencia al inflado.

Para impedir el inflado involuntario, apriete el botén de desinflado
como ultima accién previa al cierre de la incisién.

Cierre la incisidn.

Nota: algunos médicos cierran el dartos en dos capas con sutura catgut
crémico 2-0 continua y luego cierran la piel.

Aplique un vendaje para herida y déjelo parcialmente inflado.
Sujete el pene al abdomen con esparadrapo (Figura 4-24).

También puede colocar un drenaje durante 12-24 horas.

Figura 4-24. Sujecién del pene al abdomen con
esparadrapo
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PROCEDIMIENTOS POSOPERATORIOS

INMEDIATAMENTE DESPUES DE LA
OPERACION

El médico puede colocar un sistema de drenaje cerrado en
el abdomen para evacuar el exceso de fluido del lugar de la
incision.

Cuando hayan transcurrido 24 horas, retire el vendaje.
Mantenga sujeto el pene al abdomen de cuatro a seis
semanas para obtener una ereccidn recta.

TRAS EL ALTA HOSPITALARIA DEL PACIENTE

El paciente suele recibir el alta al cabo de 12-24 horas.

Cuando el paciente haya regresado a su domicilio y la
hinchazén provocada por la cirugfa haya desaparecido, el
médico podrd pedir al paciente que tire de la bomba ubicada
en el escroto hacia abajo para posicionarla correctamente.

El posicionamiento de la bomba facilita su ubicacién al
paciente.

La frecuencia de posicionamiento de la bomba se deja
a criterio del médico. Algunos médicos indican a sus
pacientes que posicionen la bomba diariamente.

Para posicionar la bomba en el escroto, se debe indicar al
paciente que:

* Ubique la bomba en el escroto.

* Sujete la bomba con firmeza y tire de ella hacia abajo
cuidadosamente en el escroto. El paciente debe tirar
suavemente de la bomba hacia una posicién cercana a
la pared externa del escroto.

Entre tres y seis semanas después, el médico podrd indicar al
paciente que comience a implementar el ciclo del dispositivo
por primera vez. Para implementar el ciclo del dispositivo,

el paciente debe inflar y desinflar la prétesis varias veces.

Las primeras veces, es posible que el paciente sienta dolor al
inflar y desinflar el dispositivo. No obstante, el dolor deberia
desaparecer después del periodo de cicatrizacion posoperatorio.
Indique al paciente que infle y desinfle la prétesis varias

veces al dia. Esta operacién maximizar el desarrollo de una
pseudocdpsula y la capacidad del reservorio.

Entre cuatro y seis semanas después de la intervencidn,
indique al paciente que puede comenzar a usar la prétesis
para mantener relaciones sexuales. A fin de determinar si el
paciente estd listo para usar el dispositivo:

* Revise el lugar de la incisién para asegurarse de que
haya cicatrizado correctamente. No debe haber
eritema, hinchazoén ni drenaje. Cualquiera de estos
efectos puede indicar la presencia de una infeccién,
que deberd tratarse inmediatamente con antibidticos.

* Pregunte al paciente si siente dolor al implementar el
ciclo del dispositivo y observe como infla y desinfla el
dispositivo.

* Siel paciente es incapaz de inflar el dispositivo y usted
sospecha que el tubo puede tener algin pliegue, AMS
recomienda probar la técnica del tirén y la extension:
tire del pene del paciente extendiéndolo hacia afuera,
arriba, abajo y lateralmente dos o tres veces, para que
se inflen los cilindros. Esta técnica puede resolver el
problema modificando ligeramente la colocacién de los
tubos para optimizar la circulacién de fluido.

Cuando determine que el paciente sabe utilizar el
dispositivo y que este funciona correctamente, informe al
paciente de que puede mantener relaciones sexuales.

Si el paciente estd familiarizado con las terapias de
inyeccién para la disfuncién eréctil, recuérdele que dichas
terapias pueden danar la prétesis de pene y que, por lo
tanto, no deben utilizarse.

La bomba contiene una valvula que resiste la presién
elevada en el reservorio. No obstante, existe la posibilidad
de que el dispositivo se infle automdticamente durante el
periodo posoperatorio inmediato y que el paciente deba
regresar al consultorio para que se lo desinflen. El inflado
automdtico puede producirse por diversas razones.

En este caso, compruebe que el paciente aprieta el botén de
desinflado durante cuatro segundos y que, a continuacién,
no aprieta la perilla de la bomba. Indique al paciente que
infle y desinfle la protesis varias veces al dia. Esto potenciard
la mdxima formacién de una pseudocdpsula y la capacidad
del reservorio.

EVALUACION DE LA COLOCACION Y EL
FUNCIONAMIENTO A LARGO PLAZO

Después del periodo de cicatrizacién posoperatorio,

el médico debe seguir en contacto con el paciente al
menos de forma anual para evaluar el funcionamiento
del dispositivo. Durante la evaluacién anual, pregunte al
paciente como funciona el dispositivo y si ha observado
algin cambio en el funcionamiento; por ejemplo, si los
cilindros han perdido rigidez. Compruebe también si el
paciente presenta signos de infeccién o erosién.

Si el paciente experimenta dificultades mecdnicas con el
dispositivo o tiene infeccién o erosion, quizd sea necesario
realizar una cirugfa de revision.
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ComvBNACION DE CoMPONENTES DE DIFERENTES MODELOS

COMBINACION DE COMPONENTES DE
AMS 700

Pueden combinarse componentes de diferentes protesis

de la linea de productos AMS 700, si es necesario, para
satisfacer las necesidades del paciente durante la cirugia
primaria y secundaria. (Vea las recomendaciones en
relacién con los reservorios en la seccién de la Matriz de la
linea de productos de este manual.)

Reservorios

Aunque los reservorios esférico y de bajo perfil

AMS Conceal de 100 ml son adecuados para todos

los cilindros de la prétesis AMS 700 LGX con bomba

MS Pump, puede optar por el reservorio esférico de

65 ml con cilindros de 12 cm y 15 c¢m de la prétesis

AMS 700 LGX con bomba MS Pump, si una prueba

de inflado/desinflado indica que se necesitan 55 cc de
fluido 0 menos para inflar ambos cilindros. No obstante,
siempre deben usarse los reservorios esférico y de bajo perfil
AMS Conceal de 100 ml con los cilindros de 18 cm y

21 cm de la prétesis AMS 700 LGX con bomba MS Pump.

Prepare el reservorio como indican las instrucciones
correspondientes de la seccién de este manual denominada
Preparacién de los componentes. Implante y llene el
reservorio.

Bomba

Si la bomba para las prétesis AMS 700 LGX preconectada
con bomba MS Pump, AMS 700 CXR preconectada con
bomba MS Pump, o AMS 700 CX preconectada con
bomba MS Pump se estropea durante la intervencion, y si
ya se implantaron los cilindros, puede sustituirse por una
bomba AMS independiente. Este método también puede
utilizarse si se desea una prétesis AMS 700 con bomba
MS Pump para un dispositivo preconectado a una bomba
700 estdndar.

1. Sujete (un solo clic) cada tubo transparente entre
la bomba y los cilindros con una pinza hemostatica
protegida con cubiertas de tubo.

2. Use tijeras limpias y afiladas para cortar los tubos de la
bomba, y retire la bomba. Deberdn ser tijeras rectas.

3. Implante la bomba y vuelva a conectar la nueva bomba

a los cilindros usando conectores de sutura AMS o
conectores répidos de ventana sin sutura AMS Quick
Connect.

Cilindros

Si los cilindros de las prétesis AMS 700 LGX preconectada,
AMS 700 CXR preconectada o AMS 700 CX
preconectada se danan durante la intervencién primaria,
deben reemplazarse la bomba y los cilindros en su
totalidad.
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REesorLucioN DE PROBLEMAS

Botén de
desinflado

Bloque de f

desinflado L

CILINDROS

Perilla de la
bomba

Problema

Accién

Tamano inadecuado

* Dilate de nuevo y vuelva a medir. Extraiga el cilindro y afiada o retire extensores traseros para ajustar la
longitud. Si no puede ajustar la longitud con los extensores traseros, extraiga el cilindro y sustittyalo por
uno del tamafo adecuado.

Inflado dificultoso

o Apriete el botén de desinflado para “poner a cero” la vélvula de bloqueo. El primer accionamiento de
la perilla de la bomba deberd ser rdpido y firme para activar la bomba (notard un leve estallido). Los
accionamientos posteriores de la perilla de la bomba pueden ser mds lentos.

Estd pinchado

* Retire el cilindro danado y sustittyalo.

No se infla

* Compruebe que el tubo no tiene pliegues. Si estd plegado, enderécelo con cuidado.

* Asegurese de que el cilindro no esté torcido. Si el cilindro estd torcido, asegtrese de que esté
correctamente insertado.

e Si los cilindros siguen sin inflarse, retirelos y sustittyalos.

* Compruebe que todas las pinzas hemostdticas protegidas con cubierta de tubo de goma se hayan retirado

del tubo.

No se desinfla

* Compruebe que la bomba se desinfla correctamente.

Compruebe que el tubo no tiene pliegues. Si estd plegado, enderécelo con cuidado.

Compruebe que el tubo situado entre la bomba y los cilindros no contenga residuos. Si hay residuos

en el tubo, sujételo con pinzas hemostdticas protegidas con cubierta de tubo, retire el conector, lave el

sistema y vuelva a conectarlo.

Asegurese de que los cilindros sean del tamafio correcto y que se hayan colocado sin pliegues.

Si el cilindro continda sin desinflarse, retirelo y sustitdyalo.

* Compruebe que todas las pinzas hemostdticas protegidas con cubierta de tubo de goma se hayan retirado
del tubo.

* Compruebe que la bomba se desinfla correctamente. Es posible que el botén de desinflado y la perilla

de la bomba se hayan apretado al mismo tiempo. Trate de resolver este problema apretando los lados del

bloque de desinflado. A continuacién, apriete el botén de desinflado durante al menos cinco segundos.

Esto deberd permitir que los cilindros se desinflen normalmente.

Si los cilindros siguen sin desinflarse, cambie la bomba.

RESERVORIOS

Problema

Accién

No se puede llenar

» Compruebe que el adaptador del reservorio no esté replegado sobre el reservorio. El adaptador del
reservorio deberd seguir el camino de salida del tubo a través de la aponeurosis.

* Si esto no soluciona el problema, retirelo y sustitdyalo por un nuevo reservorio.

» Compruebe que haya espacio suficiente para el reservorio (es decir, que no invada tejido cicatricial).

Estd pinchado * Retire el reservorio danado y sustitiyalo.
BoMBA
Problema Accién
Perilla de la bomba | e Apriete el botén de desinflado para rellenar la perilla de la bomba. Separe los dedos del botén de
con hundimientos o desinflado. Apriete con firmeza la perilla de la bomba para reactivarla. Infle normalmente.
pliegues * Si asi no se resuelve el problema, apriete los lados del bloque de desinflado para rellenar la perilla de

la bomba. A continuacién, apriete el botén de desinflado durante 2-4 segundos para poner a cero el
mecanismo de bloqueo antes de intentar el inflado. Apriete con firmeza la perilla de la bomba para
reactivarla. Infle normalmente.

* No apriete el botén de desinflado y la perilla de la bomba al mismo tiempo.

Los cilindros no se
inflan ni se desinflan

* Extraiga la bomba del escroto y trate de inflarla o desinflarla fuera del cuerpo, en una batea con solucién
salina normal estéril.
Si la bomba continda sin inflarse o desinflarse, sustitdyala por una nueva.
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Matriz DE LA Linea D PrRoDUCTOS

LINEA DE PRODUCTOS DE PROTESIS DE PENE AMS 700 cON BOMBA MS Pump

Recomendaciones sobre el reservorio
Reservorio de Selic:::or:‘ ik Disponible | Disponible con
Reservorio esférico bajo perfil e preconectada InhibiZone
traseros incluida
AMS Conceal*
65 ml 100 ml 100 ml
12 cm v v v v
AMS 700 CX 15 cm v v El paquete de v v
Se infla en contorno | 18 cm v v extensores traseros v v
21 cm v v incluye dos unidades v v
de cada uno:
0,5 cm, 1,0 cm,
12 cm v v 1,5 cm (apilable), v v
AMsﬂ 7001LGX 4|15 em v v 2,0 cm, 3,0 cm, v v
Se infla en longitu
R 18 cm v v 4,0 cm, 5,0 cm y v v
21 cm v v 6,0 cm. v v
12 cm v v v v
AMS 700 CXR |14 cm v v 7 7
Se infla en contorno | 16 cm v v v v
18 cm v v v v

*El reservorio de bajo perfil AMS Conceal de 100 ml puede llenarse completamente para adaptarse a todos los tamafos de
cilindro.
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APENDICE

TRATAMIENTO ANTIBIOTICO SUPERFICIAL
INHIBIZONE

AMS cuenta con un proceso de propiedad exclusiva para
impregnar con antibidticos las superficies de la prétesis de
pene que estdn en contacto con los tejidos. Esta innovacién
del tratamiento antibiético superficial InhibiZone estd
disenada para eluir los antibiéticos de la superficie del
dispositivo cuando se expone a un medio cdlido y hiimedo.
En pruebas in vitro con organismos sensibles, esta elusion
brind6 accién antibidtica en la superficie y en la zona que
rodea el dispositivo tratado.

Los protocolos existentes sobre antibidticos profildcticos
deben respetarse segtin lo determine el médico o la
institucion.

El proceso de tratamiento antibiético superficial patentado
de AMS utiliza una formulacién de hidroclorato de
minociclina y rifampicina. Los componentes de las protesis
AMS 700 se tratan con niveles muy bajos de antibidticos.
AMS ofrece numerosas configuraciones terminadas de

la linea AMS 700 para individualizar el tratamiento; sin
embargo, un dispositivo completo (reservorio, bomba y
dos cilindros), independientemente de la configuracién,
contiene <33 mg de rifampicina y <12 mg de hidroclorato
de minociclina, lo que representa una exposicién menor
del 2 % de la dosis oral durante un ciclo completo de
tratamiento con rifampicina o hidroclorato de minociclina
con la dosis maxima calculada para la concentracién media
de la configuracién del dispositivo mds habitual, mds (1) de
desviacién estdndar.

Estudios iz vitro con el material del dispositivo tratado
con antibidticos y cepas sensibles de Staphylococcus
epidermidis 'y Staphylococcus aureus muestran una “zona de
inhibicién” microbiana alrededor del material de prueba.
El estudio de un modelo limitado en animales sugiere que
este tratamiento superficial puede reducir el potencial de
colonizacién bacteriana del dispositivo tratado.

Un estudio de postcomercializacidn, consistente en una
revisién exhaustiva de mds de 43.000 pacientes en la base
de datos de los formularios de informacién del paciente
de AMS, proporcioné evidencia clinica de la efectividad
de InhibiZone (IZ). Este estudio muestra una mejora
significativa en la tasa de revisiones debidas a infecciones
en pacientes con implantes de AMS 700 IZ originales o
de revisién (asi como en pacientes diabéticos receptores
de implantes originales AMS 700 IZ), en comparacién
con aquellos que recibieron dispositivos AMS 700 sin
tratamiento [Z.

* InhibiZone estd contraindicado en pacientes:
- Sensibles a la rifampicina o las tetraciclinas
- Con lupus eritematoso

¢ Se debe considerar cuidadosamente el uso de
InhibiZone en pacientes:

- Con enfermedad renal

- Que tomen warfarina, tionamidas, isoniazida y
halotano

Nota: para obtener una lista completa de las indicaciones,
contraindicaciones, advertencias y precauciones, consulte
las instrucciones de uso de las protesis de pene AMS 700
con bomba MS Pump e InhibiZone, y las de los farmacos
rifampicina e hidroclorato de minociclina.

REVESTIMIENTO DE PARYLENE

El revestimiento de Parylene es un polimero de uso
médico disenado para reducir el desgaste en materiales de
diversas superficies y texturas. En los cilindros de la linea
de productos de prétesis de pene AMS 700 se aplica un
innovador revestimiento de Parylene microdelgado en
ambos lados de las superficies de los cilindros internos y en
la superficie interna del cilindro externo.

Este revestimiento tiene un espesor de 60 millonésimas
de pulgada. Ha sumado millones de ciclos de torsién en
pruebas de banco de laboratorio antes de que se detectara
desgaste.

RESENA BREVE
La prétesis de pene inflable de la serie AMS 700 estd

indicada para su uso en el tratamiento de la disfuncién
eréctil masculina (impotencia) orgdnica y crénica. Estos
dispositivos estdn contraindicados en pacientes con
infecciones urogenitales activas o infecciones cutdneas
activas en la zona de la intervencién quirtrgica o (en el
caso del AMS 700 con Inhibizone) en pacientes sensibles
o alérgicos a la rifampicina, el hidroclorato de minociclina
u otras tetraciclinas. El implante impide futuras erecciones
latentes naturales o espontdneas y no es compatible

con otras opciones de tratamiento intervencionista. Los
hombres con diabetes, lesiones en la médula espinal o
llagas pueden sufrir un mayor riesgo de infeccién. En

caso de no evaluar y tratar la erosién del dispositivo,
podria producirse una infeccién y pérdida tisular. El
implante puede provocar el acortamiento, la curvatura o
la formacién de cicatrices en el pene. Entre los posibles
efectos adversos se incluyen dolor urogenital (normalmente
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AP EN D I CE (CONTINUACION)

asociado con la cicatrizacién), edema urogenital, equimosis
urogenital, eritema urogenital, encapsulacién del
reservorio, insatisfaccién del paciente, inflado automitico,
fallo mecdnico y trastornos de la miccién.

Antes de utilizar estos instrumentos, consulte las
instrucciones de uso para obtener informacién completa
sobre las indicaciones, las contraindicaciones, las
advertencias, las precauciones y los posibles efectos
adversos. Rx Only.
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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 Faxc 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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