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INTRODUCAO

SINTESE

A linha de produtos de préteses penianas da American Medical Systems (AMS)
700 inclui os seguintes dispositivos protésicos implantaveis:

v' Protese peniana AMS 700™ CX com MS Pump™
Prétese peniana AMS 700™ CX pré-conectada com
MS Pump™

V' Prétese peniana AMS 700™ CXR com MS Pump™

v Prétese peniana AMS 700™ CXR pré-conectada com
MS Pump™

v Prétese peniana AMS 700 LGX"" com MS Pump™

v’ _Prétese peniana AMS 700 LGX™ pré-conectada com
MS Pump™

Todas as configuracoes estao-disponiveis com‘antibidticos InhibiZone™} que
¢ um tratamento de superficie com antibiéticos de rifampina (rifampicina)
e minociclina.

As préteses penianas AMS 700 com MS Pump sio sistemas fechados, cheios de
liquido, totalmente implantéveis (Figura'1-1), compostos-por:

¢ Dois cilindros;
¢ Uma bomba;

* Um reservatério de liquido:

O reservatério armazena o liquido que enche éexpande os cilindros penianos.
O doente acciona a bomba para encher ou‘esvaziar-o sistema: Os cilindros s3o
enchidos através de varios apertos da bomba, a«qual transfere liquido a partir do
reservatério. Isto torna o pénis erecto (Figura 1-2):-Os cilindros sio esvaziados
ao pressionar o botao de esvaziamento durante 2 a 4 segundos. Isto'voltad
transferir o liquido para o reservatério, o que torna o pénis fldcido (Figura 1-3).
O pénis pode ser tornado mais flicido ao apertar o veio do pénis; Todos os
componentes estdo interligados por tubos resistentes a dobras (kink resistant

tubing, KRT).

Para adverténcias, precaugées e contra-indicagdes, consulte as instrugées de
utilizagio disponiveis no Web site da AMS em www.amselabeling.com.

Figura 1-1. Prétese peniana da AMS

Reservatério

Embolo
da bomba

Figura 1-2. Enchimento do sistema

Botao de
esvaziamento

Figura 1-3. Esvaziamento do sistema




DESCRICAO DO DISPOSITIVO

CILINDROS

Cada conjunto de cilindros (Figura 1-4, Figura 1-4a) ¢ composto por:
* Dois cilindros de silicone com:

- Tubo interno de elastémero de silicone sélido com revestimento
com parilene por dentro e porfora (proporciona protecgio
contra o desgaste).

- Cilindro em tecido eldstico (entre os tubos interno/externo).

- Tubo externo de elastémero.de silicone sélido ‘com revestimento

com parilene por dentro (proporciona protecgio contra o desgaste).

* Um tubo resistente a dobras (KRT) de silicone por cilindro.

* Uma manga de proteccio de PTFE (politetrafluoroetileno) por cilindro.

* Uma sutura de traccio-por cilindro.

Os cilindros estao disponiveis em vérios.comprimentos e didmetros, em
funeio do miimero de modelo. Sao fornecidas extensées de ponta traseira
(rear tip extenders, RTE) num conjunto autdnomo: As extensoes de ponta
traseira sio(colocadas sobre a‘ponta traseira sélida do cilindro numa
combind¢ao apropriada ao‘comprimento anatémico-do doente.

BomMmBA

A bomba (Figura 1-5) é composta por:
e Embolo'da boniba;
* Botio de ésvaziamento;
e Trés tubos resistentes a dobras (KRT) de silicone;
* Vilvula de bloqueio.interna.

A bomba MS ¢ utilizada com todos os tipos decilindrosda séric AMS 700
O tubo simples com lista pretaliga‘@’bomba ao reseryatérios O par.detubos
transparentes liga a bomba aos dois cilindros penianos. Nos sistémas
pré-conectados, as ligagoes entre a’bomba e occilindrg-sio feitas na fibrica.

RESERVATORIO

O reservatério (Figura 1-6) é composto por:
¢ Um reservatério de armazenamento de fluido de silicone, revestido
no seu interior com parileno (fornece protecgao. contra desgaste)
* Um tubo resistente a dobras (KRT) com lista preta de’siliconé
* Duas opgoes de dimensao:
- 65 ml (reservatdrio esférico apenas)
- 100 ml (reservatdrio esférico e reservatério de baixo perfil

AMS Conceal™)*

O tubo simples com lista preta liga o reservatério & bomba.

*Produto nio disponivel em todos os mercados.

Sutura de
tracgao

PTEFE

Cilindro

Figura 1-4.
Prétese peniana CX, CXR, LGX: Cilindros

Figura 1-4a. Prétese peniana CXR: Cilindros

KRT

Tubo com B
. > Botao de
codificacio .
esvaziamento
por-cor

Embolo
;. - da bomba

Figura 1-5. Prétese peniana: Bomba

KRT

Reservatério

>

Reservatério de baixo

Reservatorio
esférico perfil AMS Conceal

Figura 1-6. Prétese peniana: Reservatério




DESCRI(}AO DO DISPOSITIVO (CONTINUACAO)

PROTESE PENIANA AMS 700 CX
COM MS Pumr

Os componentes da prétese AMS 700 CX pré-conectada com MS Pump sio
configurados da seguinte forma:

A bomba e os cilindros estao disponiveis pré-conectados ou nao conectados.
A configuragio infraputbica pré-conectada possui 18 cm de tubos que ligam a
bomba e os cilindros.

O conjunto peno-escrotal possui.9 cm de tubos queligam a bomba e os
cilindros.

Reservatdrio: 65 ml (reservat6rio esférico apenas); 100 ml (reservatdrio esférico
e reservatério de baixo perfil AMS Conceal)

Dimetro dos cilindros: 12 mm-18 mm

Comprimentos dos cilindros: 12 em,*15 cm; 18 cm, 21 ¢m, 24* cm
Extensoes deponta traseira: o conjunto RTE contm duas de cada —

0,5 cm, 1,0 ¢m, 1;5 cm empilhdvel, 2,0 cm, 3;0 cm, 4,0 em, 5,0 cm,

6,0 cm-(acondicionadasno seu prdprio tabuleiro).

Os cilindros ‘expandem apenas em volume.

Os cilindros, a bomba e-o teservatdrio estao disponiveis ‘com tratamento: de
supetficie com antibidticos InhibiZone:

*Apenas porcencomenda-especial. A entrega demora-seis a oito semanas.

PROTESE PENIANA AMS 700 LGX comMS Pump

Os componentes da-prétese’ AMS 700 LGX pré-conectada com MS Pump
sdo configurados’da seguinte forma:

A bomba e os'cilindros.estao disponiveis, pré-conectados e'ndo conectados.
O conjunto’/infraptibico pré-conectado possui18 cmde tubos-que
ligam a bomba ‘e os cilindros.

A embalagem do conjunto peno-escrotal pré-conectado. possui 9'cm de
tubos que ligam a-bomba’e ‘os cilindros.

Reservatdrio: 65 ml (réservatdrio esférico apenas); 100 mb(reservatdrio
esférico e reservatorio ‘de baixo perfit AMS Conceal)

DiAmetro dos cilindros:\12 mm-18 mm

Comprimentos dos cilindros: 12 cm, 15-cm, 18 cm, 21 em

Extensoes de ponta traseira: o conjunto RTE contém duas dé.cada —
0,5 cm, 1,0 cm, 1,5 cm empilhdvel, 2,0(¢m, 3,0 cm, 4,0 cm, 5,0, ¢m,
6,0 cm (acondicionados no seu préprio tabuleiro).

Os cilindros expandem em volume e em comprimento.

O cilindro, a bomba e o reservatério estao disponiveis com tratamento
de superficie com antibiéticos InhibiZone:

/

Reservatdrio de baixo
perfil ou esférico

Cilindros

Figura1-7. Prétese peniana AMS 700 CX, LGX




DESCRI(}AO DO DISPOSITIVO (CONTINUACAO)

PROTESE PENIANA AMS 700 CXR coMm
MS Pumr

A prétese AMS 700 CXR foi concebida para um,doente com uma
anatomia que exija cilindros mais curtos e mais estreitos. Também ¢ util
para intervengdes de reimplantacio de uma’prétese peniana.
Os componentes da prétese AMS 700, CXR com MS Pump sio
configurados da seguinte forma:
* A bomba e os cilindros-estdo disponiveis.pré-conectados ou no
conectados.
* O conjunto infrapibico pré-conectado possui 15 cmde-tubos que
ligam a bomba e os cilindros.
* O conjunto!peno-escrotal possui 9 ¢m de tubos que ligam a bomba e
os cilindros.
* Reservat6rioi65 ml (reservatédrio esférico apenas); 100 ml
(reservatdrio esférico e reservatério de baixo perfil AMS Conceal)
* Diidmetro dos cilindros: 9,5 mm-14,5 mm
* Comprimentos dos.cilindros: 10* cm;. 12 cm;14 cm, <16 cm, 18.cm
* »Extensoes de ponta traseira: o conjunto RTE contém’duas de-cada
0,5.¢m, 1,0 ¢m, 1,5 ¢cmv empilhdvel, 2,0 em, 3;0'cm, 4,0 cm,
5,0cm, 6;0 c¢m (a¢ondicionadas ne. seu préprio tabuleiro).
) Os cilindros expandem(apenas eém volume.
* O.cilindroya bombaeo reservatério-estio disponiveiscom
tratamento de superficie com antibidticos InhibiZone.

*Apenas por encomenda especial. A entrega - demora seis a oito semanas:

Cilindros

VD
\ o

7 TN

7

Reservatério de baixo
perfil ou esférico

e

Figura 1-8. Prétese peniana AMS 700 CXR




ESTERILIZACAO E ARMAZENAMENTO DO DISPOSITIVO

ESTERILIZACAO

A American Medical Systems esteriliza todos os componentes na

linha de produtos AMS 700 com MS Pump.

Em condigoes normais de armazenamento, os componentes
permanecerio esterilizados até & data de validade, desde que as
barreiras esterilizadas da embalagem permanecam intactas.

Os dispositivos com InhibiZonepossuem uma duragio de
armazenagem diferente dos dispositivos nio-tratados:

Verificar sempre a data de validade antes de utilizar produtos na
linha de produtos AMS 700 com MS Pump.

Para proteger4 integridade do acondicionamento ¢ o
funcionamento da protese; armazenar os componentes
esterilizados numa prateleira protegida ot num-armério. O
ambiente-deve estar-limpo; 'séco ¢ proximo.da temperatura
ambiénte. Para a médxima prote€¢ao durante o armazenamiento,
deixar as saquetas ‘nas respectivas caixas de envio de pldstico.
Inspeccionar o.acondicionamento em rela¢do a danos antes
da'utilizagio.

ATENGCAO: Nio voltar a esterilizar os componentes da'linha

de produtos AMS 700 com’MS Pump.

ATENCAO: Nao voltar a esterilizar qualquer componente no

conjunto de acessérios da. AMS.

INSTRUMENTOS DA AMS

A American Medical Systems dispoe. de instrumentos-cirtrgicos
que podem ser utilizados durante a intérvencio _cirirgica para ajudar
a facilitar a implantacio pelo cirurgido’da prdtese periana. Para
informacgoes de esterilizagao, consultar as instrugoes fornecidas
com os instrumentos ou solicitar a parte.nimero 23300056,
“Instrugoes de esterilizacio de instrumentos . da"AMS’; junto
do seu representante da AMS. E possivel encomendar os-seguintes
instrumentos da AMS nao esterilizados junto‘da:AMS.

® Passadores de tubos da AMS

* Instrumento de sutura da AMS

* Instrumento de introdu¢io de Furlow

* Instrumento de montagem de ligacio rdpida da AMS

* Dimensionador da AMS
O seguinte instrumento ¢ fornecido esterilizado no conjunto
de acessérios AMS 700.

* Instrumento proximal
Este instrumento foi concebido para facilitar a introdugo da porgio
proximal do cilindro nos corpos, e pode também ser utilizado
para ajudar a sutura.

ATENCAO: Nio voltar a esterilizar nem reutilizar o
instrumento proximal. O mesmo foi concebido apenas
para uma unica utilizagao.

Os seguintes instrumentos sdo fornecidos esterilizados em
embalagens separadas.
e Cavernotomo da AMS

* Conjunto de retracgio SKW

ATENCAO: Nio voltar a esterilizar nem reutilizar
o cavernotomo da AMS nem o conjunto de retracgio SKW. Os
mesmos destinam-se apenas para uma tinica utilizacio.

ARMAZENAMENTO

As versées dos componentes da AMS 700 com MS Pump com
tratamento de superficie com antibiéticos InhibiZone sdo sensiveis
3 luz e & temperatura. E necessdrio ter o cuidado de armazenar os
produtos de acordo com as instru¢des na embalagem.

ATENCAO: Nio armazenar um produto com InhibiZone
a uma temperatura superior a 40°C (104°F).

ATENCAO: Nio utilizar um produto cuja data de validade

tenha expirado.

Figura 2-1. Instrumento proximal




INSTRUCOES DO BLOCO

OPERATORIO

As seguintes instrugées foram concebidas como um guia para
o cirurgido. E possivel utilizar vérias técnicas cirtrgicas para
implantar a protese peniana da AMS. As instrugbes aqui
representam uma destas técnicas.

ATENGAO: Este dispositivo deve apenas ser utilizado por
médicos com conhecimentos sélidos em relagio a utilizagao de
préteses penianas insufldveis. Este manual nio visa ser uma
referéncia completa.

PREPARACAO PRE-OPERATORIA

Instrumentos

O hospital deve fornecer os instrumentos normalmente
necessdrios para uma intervencio cirdrgica urolégica.

Para além dos componentes da prétese peniana AMS 700,
serd necessdria a seguinte preparagio esterilizada:

v Soro fisiolégico normal esterilizado (solugio
de enchimento e enxaguamento)

v" Duas seringas de 60 cc e duas seringas de 10 cc
(para o enchimento e o enxaguamento dos
componentes da protese)

v" Oito pingas hemostiticas tipo mosquito (para
grampear os tubos, quando preparadas com mangas de
protecgio)

v" Uma tesoura limpa e afiada para aparar os tubos

v Dilatadores de Hegar (7 mm-14 mm) ou sondas
uretrais (21Fr-42Fr) (para a dilatagao dos corpos
cavernosos)

v" Instrumento de introdugio de Furlow (para a medicio
e passagem das suturas de tracgio através da glande)

v" Instrumento de montagem de ligagao ripida AMS
Quick Connect (apenas necessdrio para conectores
de janela sem sutura)

v" Conjunto de acessérios AMS 700 com
MS Pump (consultar a descricdo mais abaixo)

\

Conjunto de extensées de ponta traseira
AMS 700 com MS Pump

Cavernotomos (facultativos)

Passadores de tubos da AMS (facultativos)

Instrumento de sutura da AMS (facultativo)

ANENENEN

Sistema de retracgao SKW (facultativo)

O conjunto de acessérios AMS 700 com MS Pump para a linha
de produtos AMS 700 com MS Pump contém os materiais
necessarios para uma intervengio de implante. O mesmo inclui:

Agulbas de finalidade especifica

v Duas agulhas rombas de calibre 15 descartiveis (para o
enchimento dos componentes).

v Duas agulhas rombas de calibre 22 descartiveis (para purgar o
ar e o sangue dos tubos imediatamente antes da realizagio
de uma ligagio).

v" Um par de agulhas de Keith (para o transporte das
suturas de tracgdo do cilindro através da glande).

Observagio: As agulhas de Keith apresentam a forma de um
“raio” — a curvatura é normal.

Mangas de protecgio das pingas hemostdticas
v" Quatro tubos com 13 cm de comprimento (para
proteger as pontas das pingas hemostdticas utilizadas
para preparar os componentes — a protecgio das
pingas hemostdticas com mangas de tubo ajuda a
proteger a prétese de danos nos tubos).

Acessdrios de ligagdo dos tubos

v Quatro conectores de janela sem sutura de ligagio ripida
AMS Quick Connect rectos.

v" Trés conectores de janela sem sutura de ligagio rdpida AMS
Quick Connect de angulo recto.

v Um suporte de anel de fixagio com oito ilhas
de aperto.

v Trés conectores de fios de suturas rectos.

v" Dois conectores de fios de suturas de dngulo recto.

v Um tampio de tubo (para evitar a entrada ou
a saida de liquido da prétese durante intervenges cirtrgicas
de revisao).

Documentagdo
v" Uma brochura de instrugoes de utilizagio de ligagio répida
Quick Connect.
v' Uma Ficha de Informagio do Doente (FIP).
v Um sobrescrito de envio (para devolver o FIP
preenchido & AMS).

v Um cartio de identificacio do doente.

Instrumento proximal da AMS

O instrumento de montagem de ligagio rdpida AMS Quick
Connect tem de ser encomendado separadamente. O mesmo
¢ um instrumento reutilizdvel em aco inoxiddvel utilizado
para montar os conectores.

O sistema de ligagio rdpida AMS Quick Connect pode
ser utilizado para novos sistemas ou quando todos os
componentes anteriormente implantados sdo retirados
e substituidos por novos componentes.

-10 -



INSTRUCOES DO BLOCO OPERATORIO (conmuacio)

PREPARACAO DO EQUIPAMENTO
Desempacotamento do conjunto de acessérios da AMS

1. Retirar o tabuleiro da caixa de proteccio eontra poeiras no
bloco operatério.

2. Pedir ao enfermeiro instrumentista que retire o tabuleiro
interno do tabuleiro externo; utilizando uma técnica
esterilizada apropriada,-e que coloque o tabuleiro interno
numa mesa de apoio ‘esterilizada e sem fios.

3. Abrir o tabuleiro interno ¢ coloci-lo na'mesa de-apoio
esterilizada’e semfios.

Observagio: O-enferméiro anestesista deve registar, os;niimeros de
parte e de.sériellote do conjunto de acessdrios no FIP. A-etiqueta
adesiva,numa extremidade da caixa de proteccio contra poeiras e
aspequenas etiquetas amovivéis'no lado dos tabuleiros de plistico
contém os nikmeros de parte e de sériellote. Estas informagoes
também estio indicadasna tampa Tyvek™ do tabuleiro externo.

Preparacio das pingas hemostdticas

Utilizar o seguinte procedimento-para,cobrir as pincas
hemostéticas com-os tubos azuis fornecidos no conjunto
de acessérios:

1. Colocar tubos azuis em-ambas'as pontas das pingas
hemostdticas para cobrir completamente
as superficies serrilhadas.

2. Apertar as pontas da pinga em conjunto até ouvir
o primeiro estalido para impedir uma-pressao.excessiva
sobre os tubos.

3. Aparar os tubos nas pontas das pontas da pinga com uma
tesoura afiada e limpa.

4. Reservar uma tesoura como tesoura “limpa” para‘tubos
durante toda o procedimento. Esta serd utilizada durante
toda a intervengao cirdrgica para aparar os tubos antes da

ligagio. Esta deve ser uma tesoura recta.

- 11 -



PROCEDIMENTOS CIRUGICOS

PREPARACAO DO DOENTE

Antes da intervengio cirtirgica, o cirurgiio deve tomar medidas adequadas para
limitar o risco de infec¢io pds-operatéria.

ATENCAO: A utilizagio de um dispositivo com tratamento de superficie
com antibiéticos InhibiZone néo altera a necessidade de observar os
protocolos normais do hospital para a’administragao, de antibidticos
profilacticos.

Assim que o doente estiver no bloco\operatdrio, o médico assistente deve rapar
a zona abdominal e genital. Apés rapar, a'zona deve ser friccionada com sabio
de iodopovidona durante dez minutos-ot de acordo com o procedimento de
limpeza pré-operatéria aprovado-pelo hospital.

Estabelecer ‘o campo-ésterilizado, cobrir com‘lencol e preparar o doente de
acordo com as instrucdes-do médico. Durante todao procedimento, o local

Figura 4-1. Infrapubica: Identificagao

cirfirgico ‘deve ser enxaguado com quantidades abundantes de antibiético de L
do local da incisao

largo espectro..Posicionar.o doente'de acorde com-a-abordagem cirdrgica

preferida do médicor infraptbica ou peno-eserdtal.

ABORDAGENS CIRURGICAS

As seguintes descrigoes, constituenruma sintese das abordagens cirtrgicas
infrapuibica e peno-escrotal; o'médico fard-a escolha final'da abordagem e'da
técnica cirdrgicas:
Abordagem infrapubica
Todas as préteses nalinha de produtostAMS 700 com MS Pump
podem ser implantadas através de uma incisao infraptbica. Se-a protese

for pré-conectada, certificar-se-de que a ‘embalagem do cilindro/bomba
apresenta uma etiquéta com-a mengio,infrapubica.

Abordagem peno-escrotal
Também ¢ possivel implantattodas as proteses na linha de produtos
AMS 700 com MS Pump.através de uma incisio péno-escrotal. Se.a
protese for pré-conectada, certificar-se de-que a embalagem do’cilindro/
bomba apresenta uma etiqueta com a-nien¢io peno-escrotal.

-12 -



PROCEDIMENTOS CIRURGICOS (coxmmuacio)

REALIZACAO DA INCISAO E DISSECCAO

1. Colocar um cateter de Foley para facilitar a identificacio da uretra. O
cateter de Foley ajudard a descomprimir a bexiga e ajudard a evitar lesoes
na bexiga durante a colocacio do reservatdrio.

2. Efectuar a incisdo apropriada paraa.abordagem cirirgica eleita.

Peno-escrotal: Efectuar uma. incisio de 2 a 3. cm-através do plano
médio da rafe do escroto no 4ngulo peno-escrotal.

* Ao utilizar o retractor SK\W-colocar-o retractotr de anel no doente
com o anel grande virado na direc¢io da cabega do doente (direccio
cefilica) e 0anel mais pequeno’virado na direcgio dos pés do doente

(direcgio caudal) (Figura 4-2).

* Apdsorientar o retractor, colocar o gancho azal'afiado no meato, e
em seguida puxat a‘cinta peniana até ficar-bem justa, como a corda
de um‘drco, Fixar a cinta peniana nas posicoes das 3 horas e das
9 horas no retractor, de anel.

Figura 4-2. Peno-escrotal: Identificacio do
local da incisao

¢ Efectuar umaincisio-éscrotal elevada, avancar.a incisio sobre o pénis
endo largar:

"+ Enquanto segura a incisao no pénis, colocar ganchos nas posicoes das
1,5, 7, 11,:3 e 9-horas (Figura 4-2).

Infraptbica: Efectuar uma incisao longitudinal;-ou transversal;
com 4 a 5-¢m na sinfise {squio-pubica (Figura 4-1). Evitar o feixe
neurovascular'da linha média.
3. Para a abordagem peno-escrotal, retrair lateralmente o corpo
esponjoso para evitar lesionar a uretra (Figura 4-3).

4. Dissectar através da-aponevtose de Dartos e 'da aponevrose de
Bucks para expor-a tdnica albuginea.

5. Colocar suturas de manutengao,

6.  Efectuar uma incisao num dos corpos cavernosos (Figura 4-4).

Figura 4-3. Peno-escrotal: Retracgio do
COrpo esponjoso

Figura 4-4. Realizac¢io da corporotomia
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PRO CEDIMENTOS CIR[_’]RGICOS (CONTINUACAO)

DILATACAO E MEDICAO

1. Ao utilizar uma série de instrumentos de dilatagdo, dilatar o corpo cavernoso proximal (na direcgio da raiz do pénis)
pelo menos até 11 mm se os tubos do cilindro se destinarem a sair directamente da corporotomia, ou mais se os tubos se
destinarem a ficar no interior do corpo-cavernoso proximal e do corpo cavernoso distal até pelo menos 12 mm, para criar um
espaco para a introdugio de um cilidro peniano. Apés dilatar um corpo cavernoso, efectuar uma incisao e dilatar o corpo
cavernoso adjacente ao observar,0’mesmo procedimento.

Figura 4-5b. Infrapibica: Dilata¢io
Figura 4-5a. Peno-escrotal: Dilatagio

2. Medir cada corpo de forma proximal e distal.ao utilizar o instrumento. de introducio de-Furlow-ou o instrumento
de medicio da AMS; esticande ligeiramente 0)pénis durante este processo Estas‘mnedigdes ajudam o médico a escolher
cilindros e extensdes de ponta’traseira-que sc‘adaptem!d-anatomia do doente.

Observagdo: Medir ambas as direccoes de wma das suturas desmanutengio proporciona consisténcia, Contudo, ao utilizar dispositivos
LGX, alguns médicos optam por medir distalmente a partir da margem distal de uma corporotomia de 2-cm e proximalmente a partir da
extremidade proximal de wma corporotomiade 2 cinpara um melbor dimensionamento do dispositivo.

Figura 4-6a. Peno-escrotal: Medigao Figura 4-6b. Infrapibica: Medigao
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PRO CEDIMENTOS CIR[_’]RGICOS (CONTINUACAO)

SELECCAO DOS CILINDROS DE TAMANHO APROPRIADO

Seleccionar os cilindros de tamanho apropriado e se aplicdvel, aplicar extensoes de ponta traseira.

Dimensionamento

¢ AMS 700 CXR com MS Pump
A porcio proximal do cilindro CXR ¢é aproximadamente 1,5 cm mais comprida do que o cilindro CX e LGX. Recomenda-se o dimensionamento segundo o
método A e isto ird resultar nos tubos a sair-a partir da corporotomia. Salvo a extensio de ponta traseira de 1,5 cm, as RTEs para o modelo AMS 700 CXR
ndo podem ser empilhadas. As mesmas possuem uma concepgdode fixago interna. Seleccionar o comprimento apropriado da ponta traseira e encaixd-la ao
cilindro ao rodar a RTE sobre o cilindro’para fornecer uma indicagao téctil de ligacao adequada.
ATENGAO: Nio empilhar extensdes de ponta traseira CXR diferentes da RTE de 1,5 cm. Se outros tamanhos de RTE forem empilhados, o
mecanismo de trancagem néo ir4 engatar e as extensoes de ponta traseira podem.ndo permanecer conectadas entre si.

* AMS 700 CX com MS Pump e LGX com MSPump
ATENCAO: Nao empilhar extensoes de ponta traseira CX/LGX diferentes da RTE de 1,5 cm. Se outros tamanhos de RTE forem empilhados, o
mecanismo de trancagem nio ird engatar e as extensoes de ponta traseira podem nao permanecer conectadas entre si.
Existem dois'métodos.para a selecgao dos tamanhos dos ¢ilindros para as préteses AMS 700 CX e LGX. A experiéncia de implantagdo prépria de cada
cirurgido ird determinar quala-técnica a utilizar.

O-Método A'reduz o comprimento,da porcio proximal-sdlida dos.cilindros no veio do pénis e permite’que a manga dos tubos entre em contacto com uma
porcio dosveios expansiveis dos cilindros (Figura 4-7a): A medida que a tubagem é parcialmente inserida no corpo, a utilizagio do Método A poderd aumentar a
probabilidade de'compressao’ou dobras na tubagem, o que podera reduziro fluxo,de fluido. Sc'achar que a tubagem estd dobrada, tente endireitéd-la com cuidado.

Calcular o comprimento total dos corpos (distal + proximal)

Exemplo

Comprimento distal dos corpos 12 cm
Comprimento proximal dos corpos +7 cm
Comprimento total dos corpos 19 cm

Seleccionar o tamanho dos cilindros mais préximo que seja mais curto ou igual
ao comprimento total dos corpos. Acrescentar extensdes de ponta traseira,
se necessdrio, para se adaptar a anatomia do doente.

Exemplo CXR
Comprimento total dos corpos 19 cm
Comprimento seleccionado dos cilindros -18 cm
Comprimento das extensoes de ponta traseira 1 cm

Figura 4-7a. Método A

O Método B permite que os tubos saiam directamente da corporotomia (Figura 4-7b). Observar a formula descrita abaixo para seleccionar o comprimento dos
cilindros e o nimero de extensdes de ponta traseifa-apropriados; Se necessario, prolongue o.comprimento da corporotomia.

Calcular o comprimento total dos corpos (distal + proximal)

Exemplo

Comprimento distal dos corpos 12 cm
Comprimento proximal dos corpos +7 cm
Comprimento total dos corpos 19 cm

Subtrair 2 cm do comprimento total dos corpos para obter uma medigio ajustada.

Exemplo

Comprimento total dos corpos 19 cm
-2 cm

Medigio ajustada 17 cm

Seleccionar o tamanho dos cilindros mais préximo que seja mais curto ou igual & medicio ajustada.

Exemplo

Medicao ajustada 17 cm

Comprimento seleccionado dos cilindros 15 cm

Subtrair o comprimento seleccionado dos cilindros do comprimento total dos corpos para determinar m

o comprimento necessério das extensdes de ponta traseira para se adaptar ao doente. CX “ l

Exemplo 3 —
Comprimento total dos corpos 19 cm

Comprimento seleccionado dos cilindros -15 cm .

Comprimento das extensoes de ponta traseira 4 cm Figura 4-7b. Método B

Observagio: Néo abrir as embalagens de quaisquer componentes até que o comprimento
dos cilindros tenha sido confirmado.
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PROCEDIMENTOS CIRURGICOS (conmmuacio)

DESEMPACOTAMENTO DOS COMPONENTES

Os componentes da prétese peniana AMS 700 com MS Pump sao acondicionados em saquetas esterilizadas, salvo as RTEs, que sio acondicionadas
em tabuleiros esterilizados.

Manter os produtos esterilizados nas respectivas caixas de envio de pldstico até que estejam no bloco operatério.

ABRIR AS EMBALAGENS, INCLUINDO OS DISPOSITIVOS COM TRATAMENTO
DE SUPERFICIE COM ANTIBIOTICOS INHIBIZONE

1. Retirar o produto da caixa de envio externa no bloco operatério.

2. Pedir ao enfermeiro instrumentista que retire a saqueta interna esterilizada e coloque-a numa mesa de apoio esterilizada e sem fios.
ATENGCAO: Nio colocar toalhas de pano na mesa de apoio. As mesmas podem transferir fios para os componentes da AMS.

3. Quando estiver pronto para preparar os componentes da AMS, abrir a saqueta interna e colocd-los na mesa de apoio esterilizada e sem fios.
Observagio: O enfermeiro anestesista deve registar os niimeros de parte e de sériellote, assim como o tamanho dos componentes no FIP.

Observagio: As pequenas etiquetas adesivas amoviveis contém os nilmeros de parte e de sériellote, bem como o tamanho dos componentes.

PREPARACAO DOS COMPONENTES

A AMS recomenda que todos os componentes da linha de produtos AMS 700 com MS Pump sejam preparados com soro fisiolégico normal
esterilizado. O soro fisiolégico normal esterilizado tem de permanecer isento de detritos susceptiveis de bloquear o caudal de liquido através
dos componentes.

Observagio: O enfermeiro anestesista deve registar os niimeros de parte e de sériellote, assim como o tamanho dos componentes no FIP. Os niimeros de parte
e de sériellote, assim como o tamanho dos componentes, estiio indicados na saqueta do produto.

Os componentes que apresentem uma etiqueta que indique terem sido tratados com o tratamento de superficie com antibiéticos InhibiZone nio
devem ser imersos em soro fisiolégico normal esterilizado.

ATENCAO: A imersio de dispositivos impregnados com antibiéticos em soro fisiolégico fard com que os antibiéticos se dispersem do

dispositivo para a solugao. Isto ird fazer com que a solugao adquira uma tonalidade laranja e reduzird a concentragao de antibiéticos
no dispositivo.

PREPARACAO DO MODELO AMS 700 coM MS PuMP NAO CONECTADO

1. Encher parcialmente um copo graduado com soro fisioldgico normal esterilizado.

2. Emergir as trés extremidades de tubos da bomba no soro fisiolégico normal esterilizado. (Figura 4-8)
3. Segurar a bomba de forma a que o mecanismo de esvaziamento fique na parte superior.

4. Apertar o botio de esvaziamento uma vez e libertar.

5. Apertar o émbolo da bomba com um movimento firme e rdpido inicial. Deverd ver soro fisiolégico no

émbolo da bomba.
Observagio: Este passo é importante para lubrificar as vilvulas da bomba para os passos de preparagio sequintes.

Observagio: Se néo vir soro fisioldgico no émbolo da bomba ou se 0 émbolo néo se encher novamente completamente, pressionar o botdo de esvaziamento
uma vez e libertar. Isto reinicializard a bomba. Repetir o Passo 5. Esta sequéncia pode ter de ser feita mais do que uma vez para activar a bomba.

6. Depois do aperto inicial, continuar a apertar e a libertar o0 émbolo da bomba mais 2 a 3 vezes para permitir que o ar seja expelido dos
componentes; nio deverdo estar presentes bolhas no copo graduado (estes apertos podem ser mais suaves). Deixar o émbolo da bomba encher
novamente completamente antes de cada aperto.

ATENCAO: Nio apertar o botio de esvaziamento e o émbolo da bomba ao mesmo tempo.

7. Utilizando 3 pingas hemostdticas tipo mosquito com mangas azuis de protec¢io, grampear (apenas 1 entalhe) cada um dos 3 tubos a 2,5 cm
da extremidade.

ATENCAO: Nio fazer avangar o sistema de cremalheira da pinga hemostatica mais do que um entalhe. Uma pressio excessiva ird
danificar permanentemente os tubos.

8. Para uma bomba tratada com tratamento de superficie com antibiéticos InhibiZone, colocar a bomba num tabuleiro esterilizado vazio, num
alguidar renal vazio ou numa mesa de apoio esterilizada — a bomba nio deve ser imersa em soro fisioldgico.
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PRO CED IMENTOS CIRI_,IRGICOS (CONTINUAGAO)

ATENCAO: A imersio de dispositivos impregnados com antibiéticos em soro fisiolégico fard com que os antibiéticos se
dispersem do dispositivo para a solugio. Isto ird fazer com que a solugio adquira uma tonalidade laranja e reduzird a concentragio
de antibiéticos no dispositivo.

9. Para uma bomba nio tratada com InhibiZone, emergir a bomba enchida num alguidar renal de soro fisiolégico normal esterilizado ou solucao
antibidtica até que o cirurgido esteja pronto para implantar a bomba.

PREPARACAO DA MS PUMP E CILINDROS PRE-CONECTADOS

Os cilindros e as respectivas bombas das préteses penianas AMS 700 CX pré-conectada, CXR pré-conectada e LGX pré-conectada sio fornecidos ji
conectados. A tnica ligagdo necessdria pelo cirurgido ¢ entre a bomba e o reservatorio.

Assim que o cirurgido tenha determinado os comprimentos proximais e distais dos corpos cavernosos, escolher o cilindro e a bomba pré-conectados
apropriados a partir do inventdrio.

As seguintes instrugoes realgam a preparagio do dispositivo para garantir que o ar seja retirado dos cilindros e da bomba antes de o cirurgido ligar
o reservatorio.

1. Encher parcialmente um copo graduado com soro fisioldgico normal esterilizado.

2. Emergir o tubo simples com codificagio de cor preta da bomba em soro fisiolégico normal esterilizado.

3. Segurar a bomba de forma a que 0 mecanismo de esvaziamento fique na parte superior.

4. Apertar o botao de esvaziamento uma vez e libertar.

5. Apertar o émbolo da bomba com um movimento firme e rdpido inicial. Deverd ver soro fisiolégico no émbolo da bomba.

Observagio: Este passo é importante para lubrificar as vdlvulas da bomba para os passos de preparagio seguintes.

Observagdo: Se ndo vir soro fisioldgico no émbolo da bomba ou se 0 émbolo nio se encher novamente completamente, pressionar o botdo de esvaziamento
uma vezg e libertar. Isto reinicializard a bomba. Repetir o Passo 5. Esta sequéncia pode ter de ser feita mais do que uma vez para activar a bomba.

6. Depois do aperto inicial, continuar a apertar e libertar o émbolo da bomba até que os cilindros estejam arredondados e o émbolo da bomba
seja dificil de apertar. Deixar o émbolo da bomba encher novamente completamente antes de cada aperto.

7. Apertar o botio de esvaziamento durante 2 a 4 segundos para permitir que o ar seja expelido dos componentes; Observagao: ndo devem existir
bolhas no copo graduado.

8. Repetir os passos 6 e 7 até que todo o ar tenha sido retirado do sistema — ou seja, até que deixem de ser observadas bolhas de ar no copo
q q
graduado durante o esvaziamento.

9. Apertar os cilindros para retirar o soro fisiolégico restante dos cilindros.
ATENCAO: Nio apertar o botio de esvaziamento e o émbolo da bomba ao mesmo tempo.

10.  Utilizando uma pinga hemostética tipo mosquito com manga azul de protec¢do, grampear (apenas 1 entalhe) o tubo preto a 2,5 cm da
extremidade.

ATENCAO: Nio fazer avangar o sistema de cremalheira da pinga hemostatica mais do que um entalhe. Uma pressio excessiva ird
danificar permanentemente os tubos.

11.  Para componentes tratados com tratamento de superficie com antibiéticos InhibiZone, colocar os cilindros e a bomba vazios (sem ar e sem
liquido) num tabuleiro esterilizado vazio e nio coberto, num alguidar renal vazio ou numa mesa de apoio esterilizada — os componentes nio
devem ser imersos em soro fisiolégico.

ATENCAO: A imersio de dispositivos impregnados com antibiéticos em soro fisiolégico fard com que os antibiéticos se dispersem do
dispositivo para a solugao. Isto ird fazer com que a solugao adquira uma tonalidade laranja e reduzird a concentragao de antibiéticos
no dispositivo.

Para componentes ndo tratados com InhibiZone, emergir os cilindros vazios e a bomba enchida num alguidar renal de soro fisiolégico normal
esterilizado ou solugdo antibiética até que o cirurgido esteja pronto para implantar os cilindros.

PREPARACAO DE CILINDROS NAO CONECTADOS

Assim que o cirurgido tenha determinado os comprimentos proximais e distais dos corpos cavernosos, escolher um par de cilindros de comprimento
apropriado a partir do inventdrio. Preparar os cilindros com soro fisioldgico normal esterilizado ao utilizar uma agulha de ponta romba de calibre
15 e uma seringa de 60 cc, concluindo os seguintes passos:

1. Segurar o cilindro na miao nio dominante e apertd-lo para retirar o ar.

2. Instalar a agulha de ponta romba de calibre 15 na seringa de 60 cc parcialmente enchida com soro fisiolégico normal esterilizado.
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PRO CEDIMENTOS CIRI_,IRGICOS (CONTINUAGAO)

3. Utlizar a seringa parcialmente enchida para aspirar todo o ar do cilindro e em seguida encher lentamente o cilindro com soro fisiolégico
normal esterilizado (aproximadamente 20 a 30 cc) sem injectar bolhas de ar.

— Segurar o cilindro a partir da traseira com a ponta dianteira para baixo para permitir que a porgio distal do cilindro
encha primeiro (Figura 4-9).

— Injectar liquido no cilindro até que esteja arredondado.

— Aspirar todo o ar do cilindro com a seringa.

4. E possivel repetir uma vez este processo, se pretendido.

5. Aspirar todo o soro fisiolégico normal esterilizado e ar do cilindro até que esteja plano, ou até que o émbolo da seringa
se depare com resisténcia.

ATENCAO: Nio aspirar em demasia para impedir que ar seja puxado para dentro do cilindro através do seu
elastémero de silicone semi-permedvel.

6.  Segurando o émbolo da seringa para cima com o polegar, grampear o tubo (apenas 1 entalhe) 2,5 cm a partir da parte Figura 4-9.
superior da agulha, ao utilizar a pin¢a hemostdtica tipo mosquito com manga azul de proteccio. Em seguida, retirar
a agulha de calibre 15 e a seringa.

ATENCAO: Nio fazer avangar o sistema de cremalheira da pinga hemostatica mais do que um entalhe. Uma pressdo excessiva pode danificar
permanentemente os tubos.

7. Para um cilindro tratado com tratamento de superficie com antibi6ticos InhibiZone, colocar o cilindro num tabuleiro esterilizado nio coberto
vazio, num alguidar renal vazio ou numa mesa de apoio esterilizada; os cilindros nio devem ser imersos em soro fisiolégico.

ATENCAO: A imersao de dispositivos impregnados com antibidticos em soro fisiolégico fard com que os antibiéticos se dispersem do
dispositivo para a solugao. Isto ird fazer com que a solugio adquira uma tonalidade laranja e reduzird a concentragao de antibiéticos
no dispositivo.

8. Para um cilindro nao tratado com InhibiZone, emergir o cilindro num alguidar renal de soro fisiolégico normal esterilizado ou soro
fisiolégico normal misturado com solugdo antibidtica, até que o cirurgido esteja pronto para o implantar.

9.  Preparar o outro cilindro da mesma forma.

PREPARACAO DOS RESERVATORIOS
Utilizar duas seringas de 60 cc com graduagées de 1 cc ao encher o reservatério de 65 ml ou 100 ml.
1. Comegar com o reservatdrio na mio nio dominante e apertar para expulsar o ar do reservatdrio.

2. Segurando o reservatdrio, instalar a agulha de ponta romba de calibre 15 e uma seringa de 60 cc parcialmente enchida
com soro fisiolégico normal esterilizado no reservatorio (Figura 4-10).

Utilizar a seringa parcialmente enchida para aspirar todo o ar do reservatdrio.

4. Apbs o ar ter sido retirado, injectar soro fisiolégico normal esterilizado (aproximadamente 20 a 30 cc) sem injectar uma bolha

dear.
5. Utilizando o polegar, pressionar o lado do reservatério para o moldar numa forma de tigela. Figura 4-10.
6. Aspirar todo o soro fisiolégico e ar remanescentes do reservatério e para a seringa, parando quando o émbolo da seringa se

deparar com resisténcia e/ou o reservatdrio apresentar uma forma de tigela achatada. Deixd-lo na forma de tigela achatada.

ATENCAO: Nao aspirar em demasia para impedir que ar seja puxado para dentro do reservatério através do seu elastémero de silicone
semi-permedvel.

7. Segurando o émbolo da seringa para cima com o polegar, grampear o tubo (apenas um entalhe) 2,5 cm a partir da ponta da agulha romba,
ao utilizar a pinga hemostitica tipo mosquito com manga azul de protecgio, e retirar a agulha de calibre 15 e a seringa.

ATENCAO: Nio fazer avangar o sistema de cremalheira da pinga hemostitica mais do que um entalhe. Uma pressio excessiva pode
danificar permanentemente os tubos.

8. Para um reservatério tratado com tratamento de superficie com antibiéticos InhibiZone, colocar o reservatério num tabuleiro esterilizado nao
coberto vazio, num alguidar renal vazio ou numa mesa de apoio esterilizada — o reservatdrio nao deve ser imerso em soro fisiolégico.

ATENGCAO: A imersio de dispositivos impregnados com antibiéticos em soro fisiolégico fard com que os antibiéticos se dispersem do dispositivo
para a solugio. Isto ird fazer com que a solugao adquira uma tonalidade laranja e reduzird a concentragio de antibiéticos no dispositivo.

9. Para um reservatério nio tratado com InhibiZone, emergir o reservatério num alguidar renal de soro fisiolégico normal esterilizado ou de soro
fisiolégico normal misturado com solugdo antibidtica, até que o cirurgido esteja pronto para o implantar.
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PRO CEDIMENTOS CIR[_’]RGICOS (CONTINUACAO)

INTRODUCAO DOS CILINDROS

A AMS pré-colocou uma sutura de tracgio através da extremidade distal de cada cilindro. Em
funcio da preferéncia do cirurgiio, depois ou antes de introduzir o cilindro na raiz do pénis,
concluir os seguintes passos:

1. Utilizar o instrumento de introdugio de Furlow (Figura 4-11) e a agulha de Keith para
ajudar a introduzir os cilindros nos corpos cavernosos.

2. Verificar o funcionamento do instrumento de introdu¢io de Furlow ao recuar o
obturador para a ranhura de fixagdo, para a posigio ‘‘retraida” e em seguida introduzir
completamente o obturador até que a ponita apareca/na extremidade.

Observagio: Agulhas de Keith entraio estio, inicluidas no conjunto. de dcessérios: AMS 700.
Figura 4-11. Instrumento de introdugio
3. Recuar o obturador paraa posicio “retraida” ou “trancada” Passar ambas as extremidades de Furlow
da sutura’de trac¢io dos cilindros (aproximadamente 10-cm) através do olhal de uma
agulha‘de Keith em raio. (Figura 4-12).

4. Carregara extremidade romba desta agulha no instrumento de introdugio de Furlow
(Figura 4-13) ‘¢ colocar @ sutura na ranhura do instrumento.

5... % Retrair completamente a sutura para a ranhura e puxar completameénte a agulha-para dentro
do’cano do_instrumento:

6.  Segurar'os quatrofios de-sutura contra o instrumento-e introduzir'o instrumento na-por¢io
distal da massa do corpo até que a extremidade dianteira estéja por baixo da glande:

Observagéo: E imperativo'que o pénisdo doente esteja alinbado simetricamente com o
seu corpoceque a localizagio dapungio através da glande tenba sido satisfatoriamente
identificada antes de puxar-a.agulha através da glande. O instrumento-de introducdo de
Furlow deve estar nos corpos ipsilaterais na-extremidade distal.

Observagio: Se atravessar o'septo intro-cavernoso para o lado contralateral, retirar, colocar.o
dilatador no lado contralateral e reposicionar,o-cilindro no lado Gpsilateral INio ¢ necessdria
qualquer reparagdo.

7. Colocar o pénis numa extensao, ligeira; empurrar a ‘agulha através da glande, ao introduzir
completamente o obturador no cano.
Figura 4-12.Introdugio da sutura

detraccao na agulha de Keith

8. Segurar a agulha com um suporte de agulhas ou uma pinca-hemostdtica tipo mosquito e
puxd-la completamente através da glande.

9. Separar a agulha da sutura e retird-la da 4rea para.impedir qualquer puncio acidental dos
cilindros.

10.  Instalar uma pinga hemostdtica coberta com manga'de proteceao nassuturas de traccio
para impedir uma retracgio inadvertida através da glande.

11.  Introduzir a extremidade dianteira do cilindro na corporotomia.

12.  Empurrar cuidadosamente o cilindro de forma distal para o sewlugar a partir
da corporotomia.

Observagio: Utilizar a sutura de tracedo para orientar o cilindro até que a extremidade
dianteira esteja colocada bem por baixo da glande. Ter o cuidado de nio toreer o cilindro
enquanto o mesmo estd a ser colocado.

13.  Avaliar cuidadosamente a posi¢io da extremidade dianteira do cilindro por baixe da
glande para verificar o posicionamento adequado do cilindro.

Observagio: Ter o cuidado de deixar a sutura de traccio instalada através da glande para Figura 4-13. Carregamento da agulha
permitir o reposicionamento do cilindro. Se for necessdrio um reposicionamento ou mais de Keith
dilatacdo, o cilindro deve simplesmente ser extraido da massa do corpo.
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PRO CEDIMENTOS CIR[_’]RGICOS (CONTINUACAO)

14.  Antes de colocar a extremidade proximal do cilindro, retrair ligeiramente a ponta
distal do cilindro (por baixo da glande) vdrios centimetros na
direcgio proximal.

15.  Dobrar o cilindro para trds sobre si préprio e em’seguida empurrar a extremidade
proximal do cilindro para o interior da raiz do-pénis, ao esticar em simultaneo
e com cuidado o pénis distal (Figura 4-14a, Figura 4-14b). Em alternativa,
colocar a porgio de forma em “U” dorinstrumento proximal na juncio entre o
tubo de saida e o cilindro e utilizar o instrumento pata empurrar a extremidade
proximal do cilindro para o interior da raiz do pénis, ao esticar em simultaneo e
com cuidado o pénis distal. O lado’mais plano‘do instrumento deve ficar virado
na direc¢ao do cilindro:

16.  Assim que a porgao proximaldo cilindro estiver.em posicao, reposicionar a
porcio distal por baixo-da glande ao puxarcuidadosamente a-sutura de tracgo.

17.  Avaliar o-comprimento do cilindro em relagio a.uma adaptagio satisfatéria nos corpos Figura 4-14a. Peno-escrotal: Introdugio
cavernosos ao, garahtir que a ponta distal esteja'bem ajustada por baixo da glande, dos cilindros
que o cilindro permianeca dentro da coiporotomia e que a ponta proximal esteja
firmemente posicionada contra'a raiz do pénis.-Se isto ndo fot satisfatdrio, retirar o
cilindro, ajustar 0 comprimento conforme recessrio ¢ depois voltar a implantar.

18 Repetir o‘procedimento para. introduzir o, cilindfo)restante na massa.do outro-corpo.

IMPLANTACAQ DO RESERVATORIO

Tamanho do reservatério
Figura 4-14b. Infrapibica: Introducio
Seleccione'a dimeisdo adequada do reservatério com base ne ‘comprimento dos cilindros
dos cilindrost. Consulte a tabela na seccdoMatriz'da linha de produtos deste
manual para determinar a-dimensio(do reseryatorio.

Implantagio infrapiibica

1. Criar um defeito na'aponevrose rectal-¢ um-compartimento no-espaco
pré-vesical por baixo do musculo rectal para introduzir o reservatério.

Observagio: O tubo do reservardrio pode ser encaminhiado através da
aponevrose rectal ao utilizar o passador de.tubos da AMS. Quando utilizar
passadores de tubos da AMS, o tubo deve ser colocado na'extremidade
saliente do passador e passado através da aponevrose. Eni alternativa,
encaminbar o tubo directamente através da’ linha-média entre os

miisculos rectais.

Implantagio peno-escrotal

1. Criar um defeito na aponevrose transversal através do anel-inguinal
externo (Figura 4-15a). Este defeito viabiliza o acesso, 40 espago-pré-
vesical. Pode considerar o acesso ao anel inguinal e ao espago-pré-
vesical mais simples ao utilizar o mini-retractor de Deaver fornecido no
conjunto de retraccio SKW. O retractor é colocado no anel inguinal €
puxado na direc¢io da cabega, revelando o anel inguinal. Assim que'o
compartimento for criado no espago pré-vesical, utilizar seu dedo-para
colocar o reservatério no espago.

Figura 4-15a. Criagao do defeito
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PRO CEDIMENTOS CIR[_’]RGICOS (CONTINUACAO)

Observacio: Em alternativa, o reservatdrio preparado pode ser
colocado no espago pré-vesical através de uma pequena incisio
inguinal. Criar um defeito no espago pré-vesical, por baixo do miisculo
rectal, suficientemente grande para acomodar o reservatério, sem
colocar pressiao sobre o mesmo. Em seguida, introduzir o reservatdrio.

ENCHIMENTO DO RESERVATORIO

2. Depois da implantagio, irtigar os tubos do reservatdrio com soro fisiolégico
normal usando uma agulha rombuda de-calibre 22'na seringa de 10cc.

3. Ao utilizar a seringa de 60 cc e a.agulha romba de calibre 15; encher
o reservatério com-aquantidade aproptiada de soro fisioldgico normal
esterilizado. Geralmente, a quantidade de liquido deve ser equivalente &
etiqueta do resérvatorio (65 ce ou+100 cc), Contude, o reservatério de
baixo petfil AMS Conceal de-100 ml pode ser ‘enchido @té 100 ml para

acomodar todos 0s tamanhos de cilindros. Figura 4-16a. Infrapibica: Disseccao

arredondada

4. ‘Ao utilizar-a pin¢a hemostdtica tipo-mosquito comi-manga-azul de
protecgio, voltar a grampear o-tubo do_ reservatdrio a 2,5‘cm da ponta
dacagulha(apenas um entalhe).

Obsérvagio: Nao permitir que ui excessode tubo_fique apoiado, sobre
o-reservatdrio.

IMPLANTACAO DA BOMBA

1. Utilizar uma dissecgao arredondada paraformar-um compartimento
na por¢io mais dependente'do escroto (Figuras 4-16a e 4-16b).

2.  Introduzir a bomba'no saco éscrotal:

3. Aplicar pingas de Allis ou Babcock nos-tubos da.bomba através dapele
escrotal para manter a bomba no lugar (Figura 4-17) durante o resto

d dimento.
¢ procedimento Figura 4-16b. Peno-escrotal: Dissec¢iao

4. Se estiver a utilizar um sistema nio_conectado; efectuar a ligagao entre© arredondada

cilindro e a bomba. Consulte as instrugdes sobre como fazer as ligacGes
neste manual.

Observagio: A tubagem em excesso entre a bomba.e os cilindros pode-ser
encaixada nos tecidos circundantes nos modelos AMS 700-LGX pré-tonectado
e AMS 700 CX pré-conectado.

TESTE DE ENCHIMENTO/
ESVAZIAMENTO COMPLETO

Sutura da corporotomia

1. Suturar a tiinica albuginea com um ponto cheio tipo colcha horizontal ou
suturas pré-colocadas, com uma aten¢io meticulosa 2 hemostase.

Observagio: Se utilizar o ponto tipo colcha, pode colocar a extremidade alada
do instrumento de sutura reutilizavel da AMS ou a base do instrumento
proximal descartdvel sobre o cilindro para o proteger durante a sutura. Deslocar Figura 4-17. Introdugao da bomba
o instrumento ao longo das incises a cada ponto para proteger o cilindro. (Abordagem peno-escrotal ilustrada)
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PRO CED IMENTOS CIR[_,]RGICOS (CONTINUACAO)

Realizagao do primeiro teste de enchimento/esvaziamento
2. Enxaguar os tubos dos cilindros (Figura 4-18).

3. Ligar a seringa de 60 cc enchida com 55 ccdé solucio de enchimento a
cada cilindro.

4. Encher os cilindros para avaliar a qualidade da ereccio.

Observagio: Verificar o posicionamento da pontaide cada cilindro, qualquer
deformagdo ou dobras do cilindro, ou perturbagio da littha de sutura ou

fugas de liquido do cilindro.
5. Esvaziar para avaliara flacidez.

ATENCAQ: Quando usar 0 AMS 700 LGX pré-conectado com

bombaMS, o AMS 700 €X pré-conectado com bomba MS ou .

0 AMS'700.CXR pré-conectado combomba MS, para evitar Figura 4-18. Enxaguamento dos tubos
danificar @ bomba,nao injecte fluido para dentro-do tubo

do reservatério da bomba usando uma seringa.

6.  Secada cilindro apresentar o comprimento e a posicao correctos, cortar
uma extremidade da sutura de tracgio a cerca de 2'cm da glande; puxir-la
lentamente para foraipara minimizar traumatismos na glande e na ponta
dianteira’do cilindro.

Observagdo: Néo retivar as suturas de tracgao dos-cilindros até & conclusio da
intervengdo’ cirdrgica, pard o caso de os cilindyos tereni de ser reposicionados:

Observagio: A sutiira nio é absorvivel e'tem de ser vetiraddda glande.
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PRO CED IMENTOS CIR[_’]RGICOS (CONTINUACAO)

TESTE COMPLETO DO RESERVATORIO
DE SUBSTITUICAO

Antes de ligar a tubagem entre a bomba e o reservatdrio, efectuar

o teste do reservatério de substitui¢io para garantir que a bomba e

os cilindros funcionam bem em conjunto.

LIGACAO DOS CILINDROS E
DO RESERVATORIO

Ap6s concluir com éxito o teste do reservatdrio de substituicio,
ligar os cilindros e o reservatério. Consulte as instrugdes sobre
como fazer as ligagoes neste manual.

ATENCAO: Para evitar danificar a bomba, nio injectar
liquido na tubagem do reservatdrio da bomba mutilizando
uma seringa.

Colocar uma pinga hemostdtica com, manga azul de
protec¢io.na tubagem do réservatério.

Submergira tubagem num alguidar'com pelosmenos.55 ml
de soluigao de-enchimento.

Retirar. a pinga hemostdtica-da tubagem ecapertar
o émbolo de'enchimento para‘encher os cilindros
e'tornar 0 pénis érecto.

Confirmar que o tesultado-cosmético ¢ satisfatdrio,

Esvaziar-os.cilindres-ao pressionar 0 botio de esvaziamento
da bomba durante 4 segundos.

Todo o liquido.deve ser retirado dos cilindros; portanto,
apertar cuidadosamente o pénis/os cilindros para fazer
o liquido regressar ao alguidar.

Voltar a colocar a pinga hemostitica com manga de
protecgio na tubagem do reservatério.

LIGACAO DOS TUBOS

1.

Ligar os tubos dos componentes ao utilizar conectores
de fios de suturas da AMS ou conectores de janela sem
sutura de ligacio rdpida da AMS apds os cilindros, o
reservatorio e a bomba terem sido implantados e os
testes descritos anteriormente neste manual terem

sido concluidos.

ATENCAO: Os conectores de janela sem sutura de
ligacao rdpida da AMS nio devem ser utilizados em
procedimentos de revisio que envolvam tubos de
componentes previamente implantados.

Observagdo: Utilizar conectores rectos ou conectores de
dngulo recto, em funcdo da técnica’ do cirurgido ¢ da
anatomia do doente.

Se pretendido, a manga branca de protecgio nos tubos
do cilindro pode ser destacada se entrar em contacto
com uma liga¢do.

Segurar cuidadosamentea manga na aba e separar a
manga para-longe dos tubos.

Assim _que a manga tenha sido, destacada para o
comprimento pretendido, é possivel cortar o excesso
de manga.

ATENCAO: Nio retirar'demasiado material da manga
branca, de forma a impedir que tubo de admissao nao
protegido toque ne veio expansivel do cilindro.

Separar os_tubos e os-conectores para‘impedir ¢ desgaste.
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PROCEDIMENTOS CIRURGICOS (coxmmuacio)

CONECTORES DE JANELA SEM SUTURA
DE LIGACAO RAPIDA DA AMS

1. Aparar o comprimento do tubo para se’adaptar a anatomia do
doente, certificando-se de que a ponta cortada estd recta — deve ser
utilizada uma tesoura recta ou-uma faca de lamina.

2. Grampear o tubo ao utilizar pingas hemostéticas tipo mosquito com
mangas azuis de protec¢ao.

Introduzir a por¢io de pequeno didmetro do suporte da-anilha no-tubo.

4.  Deslizar a anilha de‘aperto sobre o tubo (Figura 4-19a),
certificando-se deque os/dentes da anilha de aperto fiquem virados
para @ pontado tubo. Figura 4-19a. Deslizamento da anilha de aperto
sobre o tubo

Observagio: O sistema de ligacio rapida da-AMS ndo pode voltar a
ser esterilizado. A esterilizacdo. hospitalar convencional danificard os
componentes dos conectores.-Contudo, o instrumento de montagem. de
ligacdo rapida da AMS pode ser-novamente esterilizado de acordo-com
as instrucoes de resterilizacio de instrumentos.da AMS.

5. Repetir coma ponta do outro tubo:

6. Enxaguara extremidade do conector e dos tubos'com soro fisioldgico
normal esterilizado para remover particulas de matéria-e ar ao-utilizar
uma agulha de.ponta romba de calibre 22.

. . . Figura 4-19b. Introdugio das extremidades
7. Introduzir'as extremidades dos tubos no-conector (Figura 4-19b): gu % §
dos tubos
8.  Empurrar firmemente um lado’do tubo para a parede central do
conector e verificar o posicionamento do tubo attavés da-janela do

conector.

9.  Empurrar firmemente o outro wibo para a parede central. Verificar
a janela do conector para garantir qué-ambas as exttemidades.dos
tubos ainda estdo a tocar nas paredes centrais do-conector.

10. Colocar as extremidades do conector hos mordentes. do instrumento

(Figura 4-20).

11. Apertar as pegas do instrumento até que o batente de bloqueio toque
na pega oposta.

ATENCAO: Verificar os tubos antes de fechar o instrumento de
montagem. Os tubos ndo devem ficar aprisionados entre
os mordentes do instrumento de montagem e o conector.

Os tubos tém de sair directamente pelas extremidades do
conector, através das ranhuras no instrumento de montagem. Apés ,
utilizar o instrumento de montagem de ligagio ripida da AMS, os instgunentocfis mogtigEm
tubos devem ficar protuberantes através da janela do conector.

Isto indica que os tubos ainda estao firmemente apoiados contra

a parede central do conector. A extremidade da anilha fora do

conector deve estar paralela e quase encostada a extremidade

do conector. (Figura 4-20) Isto indica que a anilha foi

completamente introduzida e ligada ao conector. Dar um puxao firme

nos tubos de ambos os lados do conector para confirmar que

foi realizada uma ligac¢ao adequada.

Figura 4-20. Colocagao do-conector no
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PRO CED IMENTOS CIR[_,]RGICOS (CONTINUACAO)

Obserwzgdo: Ao utilizar um conector de ﬁngu/o recto, 0
instrumento de montagem tem de ser utilizado duas vezes, uma
em cada extremidade do conector. Novamente, certificar-se de
que os tubos estio a tocar na parede-central em ambos os lados do
conector. O batente de bloqueio do\instrumento de montagem tem
de tocar na pega oposta sempre que uma ligagio for efectuada.

CONECTORES DE FIOS DE SUTURAS

1. Cortar o tubo. (Figura 4-21) para se adaptar a@natomia
do doente,

2. Todasas ligagoes efectuadas ao utilizar conectores
de fios de suturas da AMS sio:atadas com polipropilen
0 ndo absorvivel 3-0. Grampear os tubos.dos componentes com pingas Figura 4-21. Corte do tubo
hemostaticas tipo mosquito com. mangas-dzuis de-protecgao.

3. Utilizar uma-agulha'de ponta romba-de calibre 22 para enxaguar
as extremidades dos tubos (Figura 4-22) com-soro fisioldgico

normal para remover particulas de matéria‘e ar antes da ligagao.

4. Empurrar os tubospelas extremidades do conector de forma a
encontraremm-se no orificio central do conector.

Observagio: Certificar-se de que 05 tubos entram. direitos no conector,
5. Utilizar um né de cirurgiao sobre.a’mio-de lagada dupla
seguido por um minimo de duas lagadas simples para Figura 4-22. Enxaguamento dos tubos
fixar os tubos ao conector (Figura 4-23).
Observagio: A sutura deve franziry-mas ndo cortar.os. tubos.
6. DPassar a sutura a 180° e utilizar a‘mesma técnica de aperto no

lado oposto do conector. Em seguida, utilizar-outra sutura e repetir
na extremidade oposta do conector.

Figura 4-23. Conexao de suturas
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PRO CEDIMENTOS CIR[_’]RGICOS (CONTINUACAO)

TESTE FINAL DE ENCHIMENTO/
ESVAZIAMENTO COMPLETO

1.  Apés todos os componentes terem sido conectados, encha
e esvazie completamente os cilindros pelo menos uma vez
para assegurar que o dispositivo funciona correctamente; para
verificar a qualidade da ercecio; e para avaliar a flacidez.

Observagdo: O pénis erecto deve apresentarum resultado
cosmético satisfatdrio.

Observagio: Q. pénis fldcido deve ficar junto ao-carpo quando
esvagiado; pode verificar-se alguma tumefacedo- que impeca um

bom resultado fldcido.

Observagdo: Se 03 resultados de ereccdo ou flacidez nao forem
aceitdveis, verificar a quantidade de liguido no-reservatério e
djustar o -volume, caso necessdrio.

2. Antes de‘terminar o procedimento, aperte 0 botao de esvaziamento
para'permitirque os cilindros'se esvaziem parcialmente;-de
modo que algum fluido permanega ainda nos cilindros apds-a
operagio. Isto ird assegurar queas cdpsulas dos cilindros sejam
suficientemente grandes para evitar a resisténcia ao.enchimento.

Para evitar o auto-enchimento, aperte o botdo de esvaziamento
como ultima ac¢do antes de fechar a incisao.

3.  Suturar a incisio.

Observagio: Alguns médicos suturam o miisculo dartos em duas
camadas com suturas cheias tipo “cat-gut” cromicas 2-0 e depors
suturam a pele.

4. Aplicar um penso sobre a lesdo e deixar os cilindros

parcialmente enchidos. Figura 4-24. Fixar o pénis-ao abdémen com

fita adesiva
5.  Fixar o pénis a0 abdémen com fita adesiva (Figura 4-24).

6. Opcionalmente, pode ser colocado um dreno durante
12 a 24 horas.
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PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIOS

POS-OPERATORIO IMEDIATO

O médico pode colocar um dreno de sistema fechado no
abdémen para drenar o liquido em excesso do-local da incisio.

Apés 24 horas, retirar o penso. Apoiar-o pénis no abdémen
durante quatro a seis semanas para-obter uma erec¢ao’ direita.

APOS O DOENTE RECEBER
ALTA DO HOSPITAL

O doente temr normalmente alta‘no prazo de doze
a vinte e-quatro horas.

Apés o doente ter regressadoya casa e.a tumefacio da
intervengio cirdrgica ter(desaparecido, o médico pode pedit’ao
doente quepuxe a-bomba localizada ho. escrotd para baixo para
a posicionar devidamente: 'O posicionamento“da bomba permite
ao-doente localizar mais facilmente a bomba.

A frequéncia de posicionamento-da bomba fica ao critério
do médico.Alguns médicos(pedem aosseus doentes que
posicionem a-bdmba numa base didria.

Para posicionar a-bomba: no escroto, um doente deve

ser instruido a:

¢ Localizar a bomba noi\éscroto.

* Segurar firmemente a bomba-e puxd-la cuidadosamenté para
baixo no escroto. O doente deve puxar cuidadosamente a
bomba para uma posicio préxima da parede escrotal externa.

Apbs trés a seis semanas, o médico pode instruir o doente a
comegar a efectuar ciclos do dispositivo_ pela primeira yez:'Para
efectuar ciclos do dispositivo, o doente enchee esvazia'a protese
vérias vezes. Pode ser doloroso para o doente das primeiras vezes
que enche e esvazia o dispositivo. Contudo, apés o.perfodo de
cicatrizagdo pés-operatéria, a dor deve desaparecer. Instruir;o
doente a encher e esvaziar completamente a prdtese vdrias vezes
por dia. Isto ird promover o desenvolvimento de pseudocdpsulas
e capacidade do reservatério maximos.

Quatro a seis semanas apds a intervengio cirtirgica, informar o
doente que ¢ possivel comegar a utilizar a prétese para ter relagoes
sexuais. Para determinar se o doente estd pronto para utilizar

o dispositivo:

*  Verificar o local da incisdo para ter a certeza de que cicatrizou
adequadamente. Nio deve haver vermelhidao, inchaco ou
drenagem. Qualquer uma destas coisas pode indicar a presenca
de uma infeccio e esta deve ser tratada imediatamente com
antibidticos.

* Perguntar ao doente se tem dores ao efectuar ciclos do
dispositivo e observar o doente a encher e a esvaziar
o dispositivo.

* Se o doente nio conseguir insuflar o dispositivo e achar que
a tubagem poderd estar dobrada, a AMS recomenda que se
tente a técnica de puxa/estica: o pénis do doente é puxado/
esticado para fora, para cima, para baixo e de lado para lado
2-3 vezes, o que poderd permitir a insuflagio dos cilindros.
Esta técnica poderd solucionar o problema modificando
ligeiramente a posi¢io da tubagem para optimizar o fluxo

de fluido.

Apés determinar que o doente sabe como utilizar o dispositivo
e que o dispositivo estd a funcionar correctamente, informar o
doente que é possivel ter relagoes sexuais.

Se o doente estiver familiarizado com terapéuticas injectdveis
para o tratamento de disfunco eréctil, lembrar o doente que
tais terapéuticas podem causar danos 2 prétese peniana e nio
devem portanto ser utilizadas.

A bomba contém uma vélvula que resiste a uma pressio
elevada do reservatério. Contudo, existe a possibilidade de o
dispositivo encher automaticamente durante o periodo pés-
operatério imediato e o doente ter de regressar ao consultério
para o esvaziamento. O enchimento automdtico pode
verificar-se por vérias razoes.

Se isto acontecer, verificar que o doente aperta o botao de
esvaziamento durante um minimo de 4 segundos e que o
doente nao aperta o émbolo da bomba apés esta acgdo. Instruir
o doente a encher e esvaziar a prétese vérias vezes por dia. Isto
ird promover a formacao de pseudocdpsulas e capacidade do
reservatdrio maximas.

AVALIACAO DO FUNCIONAMENTO E
DO POSICIONAMENTO A LONGO PRAZO

Apés o periodo de cicatrizagio pés-operatdrio, o médico deve
continuar a ter contacto com o doente pelo menos numa base
anual para avaliar o funcionamento do dispositivo. Durante

a avaliagdo anual, perguntar ao doente como estd a funcionar
o dispositivo e se o doente observou quaisquer alteracoes no
funcionamento, por exemplo, se os cilindros perderam rigidez.
Examinar também o doente em relacio a sinais de infecgio

ou erosao.

Se o doente estiver a ter dificuldades mecanicas com o
dispositivo, ou se existir uma infecgdo ou erosio presente,
pode ser necessdria uma intervencio cirdrgica de revisio.
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COMBINA(;AO DE COMPONENTES DE DIFERENTES MODELOS

COMBINACAO DE COMPONENTES AMS 700

E possivel combinar componentes de diferentes proteses na
linha de produtos AMS 700, se isto for necessdrio para satisfazer
os requisitos do doente durante intervengoes cirdrgicas primdrias e
secunddrias. (Consulte a secgio Matriz da linha de produtos deste
manual quanto s recomendagoes para o reservatdrio.)

Reservatorios

Embora os reservatdrios esféricos de 100 ml e de baixo perfil

AMS Conceal sejam adequados para todos os tamanhos de
cilindros 700 LGX MS Pump da AMS, pode escolher usar o
reservatério esférico de 65 ml com os tamanhos de cilindros

700 LGX MS Pump de 12 cm e 15 cm da AMS se um teste de
enchimento/esvaziamento indicar que é necessirio 55 cc ou menos
de fluido para encher ambos os cilindros. Contudo, os reservatérios
esféricos de 100 ml e de baixo perfil AMS Conceal devem ser
sempre usados com os tamanhos de cilindros 700 LGX MS Pump
de 18 cm e 21 cm da AMS.

Observar as instrugoes aplicdveis para a preparacio
do reservatdrio a partir da sec¢io Preparagio de componentes
deste manual. Implantar e encher o reservatério.

Bomba

Se a bomba para os modelos AMS 700 LGX pré-conectado com MS
Pump, AMS 700 CXR pré-conectado com MS Pump ou AMS
700 CX pré-conectado com MS Pump for danificada durante
a intervengio cirtrgica e se os cilindros j4 tiverem sido implantados,
pode ser substituida por uma bomba da AMS separada. Este
método também pode ser utlizado se for desejado um modelo AMS
700 com MS Pump para um dispositivo que foi pré-conectado
a uma bomba 700 normal.

1. Grampear (apenas um clique) cada um dos tubos
transparentes entre a bomba e os cilindros com uma
pinga hemostdtica protegida com tubo.

2. Utilizar uma tesoura limpa e afiada para cortar os
tubos da bomba e retirar a bomba. Esta deve ser uma
tesoura recta.

3. Implantar a nova bomba e voltar a ligd-la aos cilindros
ao utilizar conectores de fios de suturas da AMS ou
conectores de janela sem sutura de ligagio rdpida da AMS.

Cilindros

Se os cilindros dos modelos AMS 700 LGX pré-conectado, AMS
700 CXR pré-conectado ou AMS 700 CX pré-conectado forem
danificados durante a intervengio cirtirgica primdria, a totalidade
do componente da bomba e dos cilindros deve ser substituida.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS i

Botio de

Bloco de

esvaziamento L

CILINDROS

Embolo
da bomba

Problema

Accio de reparagio

Dimensio incorrecta

* Voltar a dilatar e medir novamente. Retirar o cilindro e acrescentar ou subtrair extensées de ponta
traseira para ajustar o comprimento. Se nio for possivel ajustar o comprimento com extensoes de
ponta traseira, retirar o cilindro e substituir por um cilindro de tamanho apropriado.

Dificil de encher * Aperte o botdo de esvaziamento para levar a vélvula de bloqueio ao seu estado inicial. Faga com
que o primeiro aperto do émbolo da bomba seja rdpido e firme, para activar a bomba (deverd
sentir um “pop”). Os apertos seguintes do émbolo da bomba podem ser mais lentos.

Perfurado * Retirar o cilindro danificado e substitui-lo.

Nio enche * Certificar-se de que os tubos nio estao dobrados. Se estiverem dobrados, endireitd-los

cuidadosamente.

* Certificar-se de que o cilindro nio ficou deformado. Se o cilindro tiver ficado deformado,
certificar-se de que foi devidamente introduzido.

* Se os cilindros mesmo assim nao encherem, retird-los e substitui-lo.

* Certificar-se de que todas as pingas hemostdticas com mangas de borracha foram retiradas dos tubos.

Nao esvazia

* Certificar-se de que a bomba se estd a esvaziar correctamente.

* Certificar-se de que os tubos nio estdo dobrados. Se estiverem dobrados, endireité-los
cuidadosamente.

* Certificar-se de que os tubos entre a bomba e os cilindros estdo isentos de detritos. Se existirem
detritos nos tubos, grampear os tubos com pingas hemostdticas com mangas de borracha, retirar
0 conector, enxaguar o sistema e voltar a ligar o sistema.

* Certificar-se de que os cilindros sio do tamanho adequado e estio posicionados sem dobras.

* Seainda assim o cilindro nao se esvaziar, remova-os e substitua-os.

* Certificar-se de que todas as pingas hemostdticas com mangas de borracha foram retiradas dos tubos.

* Assegure-se de que a bomba estd a ser esvaziada correctamente. O botio de esvaziamento e o émbolo
da bomba poderio ter sido apertados a0 mesmo tempo. Tente solucionar este problema apertando
os lados do bloco de esvaziamento. Depois, aperte o botao de esvaziamento durante pelo menos
5 segundos. Isto deveria permitir aos cilindros esvaziar normalmente.

* Se os cilindros nio esvaziarem, substitua a bomba por uma nova.

Problema Accio de reparagio
Naio enche * Certificar-se de que o adaptador do reservatdrio nio estd enrolado sobre o reservatério.
O adaptador do reservatério deve seguir o trajecto de saida do tubo através da camada da
aponevrose.
* Se isto nio resolver o problema, retirar e substituir por um novo reservatdrio.
¢ Certificar-se de que existe espago adequado para o reservatdrio, ou seja, nio sobre tecido
de cicatrizagio.
Perfurado e Retirar o reservatério danificado e substitui-lo.
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RES O LU QAO D E P RO B LEMAS (CONTINUACAO)

BoMBA

Problema

Accio de reparagio

Embolo da bomba

enrugado ou colapsado

* Apertar o botdo de esvaziamento para voltar a encher o émbolo da bomba. Afaste os seus dedos do
botdo de esvaziamnto. Reactivar com um aperto firme no émbolo da bomba.

* Se isto nio resolver o problema, apertar os lados do bloco de esvaziamento para voltar a encher
o émbolo da bomba. Depois, apertar o botao de esvaziamento durante 2 a 4 segundos para levar
o mecnismo de bloqueio ao seu estado inicial, antes de tentar fazer o enchimento. Reactivar com
um aperto firme no émbolo da bomba. Encher normalmente.

* Nao apertar o botio de esvaziamento e 0 émbolo da bomba a0 mesmo tempo.

Naio enche ou nio
esvazia os cilindros

* Retirar a bomba do escroto e tentar enché-la ou esvazid-la fora do corpo num alguidar de soro
fisiolégico normal esterilizado.
* Se a bomba mesmo assim ndo encher ou esvaziar, substituir por uma nova bomba.
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MATRIZ DA LINHA DE PRODUTOS

LINHA DE PRODUTOS DE PROTESES PENIANAS AMS 700 com MS PumMmpr

Recomendagaes
de reservatério )
Dimensdes R o doba Selecgao de RTE Disponivel Disponivel
. eservatorio de baixo . 3 ré-conectad InhibiZ
do Cilindro Reservatorio esférico | perfil AMS Conceal* dacitite . o [ com imhibione
65 ml | 100 ml 100 ml

AMS 12 cm v 4 v v
700 CX 15 cm v v O pacote de v 7
Enldle em 18 cm v v extenses de ponta v v
volume 21 em v v . v v

traseira (RTE)

contém 2 de cada:
AMS Zem | v v 0,5 cm, v 4
700 LGX 15 cm 4 v 1,0 cm, 1,5 cm v v
Enche em 18 cm v v (empilhdvel), v v
comprimento e 21 cm v v v v
volume 2,0 cm, 3,0 cm,

4,0 cm, 5,0 cm

12 cm v v ¢ 6.0 cm v v
AMS 700 CXR 14 cm v v v v
Enche em
volume 16 cm v v 4 v
18 cm v v v v

*O reservatdrio de baixo perfil AMS Conceal' de 100 ml pode ser enchido até100 mil para acomodar todos os tamanhos de cilindros.
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APENDICE

TRATAMENTO DE SUPERFICIE
COM ANTIBIOTICOS INHIBIZONE

A AMS possui um processo exclusivo de impregnagio de antibiéticos sobre
as superficies das préteses penianas que entram em contacto com tecidos.
Esta inovacdo de tratamento de superficie com antibidticos InhibiZone
visa eluir os antibidticos da superficie do'dispositivo quande exposto a

um ambiente quente e himido. Num téste iz vitro utilizando organismos
susceptiveis, esta elui¢do proporcionou uma acgio antibidticatanto na
superficie como numa 4rea'cm torno-do dispositivo tratado:

Os protocolos existentes de antibidticos profilicticos devem ser‘mantidos
conforme determinado pelo.médico e/ou pela-institui¢ao:

O processo)patenteado de tratamento de-superficie’com antibiéticos da AMS
utiliza uma férmula de cloridrato.de minociclina‘e rifampina (rifampicina).
Os)componentes do modelo AMS 700 sdo tratados'com niveis muito
baixos'de antibidticos. A AMS oferece vdrias-configuragoes completas do
modelo AMS 700 para.individualizar o.tratamento; contudo, um dispositivo
completo (reservatério, bomba‘e dois.cilindros), independentemente-da
configuragio; representa menos de.2% da exposi¢do d-dose oral para um
tratamento completo, com rifampina ou minociclina.

Embora a quantidade.de antibi6ticos nos.componentes individuais do-AMS
700 possa variar, as)quantidades médiasnas configuracoés mais.comuns do
dispositivo possuem aproximadamente 27 mg (DP mais ou menos 6)-de
rifampina e 11 mg'de minociclina (DP. mais ou-menos 1).

Estudos in vitro com o material'do dispositivo tratado com antibidticos'e
estirpes susceptiveis de Staphylococcus.epidermidise Staphylococcus aureus
demonstram uma “zona de inibi¢a0” microbiana emtorno do-material’de
teste. Um estudo limitado em modelos‘animais sugere que este tratamento dé
superficie pode reduzir o potencial de coloniza¢io bacteriana do dispositivo
tratado.

As provas clinicas da eficdcia do InhibiZone (IZ) foram determinadas num
estudo pés-comercializagio que incluiu uma andlise exaustiva de mais de

43 000 doentes da base de dados de Formuldrios de Informacoes-para
Doentes (PIF) da AMS. Este estudo mostra uma melhoriasignificativa no
ntmero de revisoes devido a infecgio em doentes com implantes AMS 700
com IZ originais ou de revisio (bem como em doentes com diabetes, que
receberam um implante original AMS 700 com IZ) em comparagio-com-os
doentes que receberam dispositivos AMS 700 sem o tratamento IZ.

¢ O InhibiZone estd contra-indicado em doentes:
- Sensiveis A rifampina (rifampicina) ou a tetraciclinas;
- Com ldpus eritematoso.

* O InhibiZone deve ser cuidadosamente considerado para
doentes:
- Com doenga renal;
- Que estejam a tomar varfarina, tonamidas, isoniazida e

halotano.

Observagdo: Para uma lista completa de indicacoes, contra-indicagoes,
adverténcias e precaucoes, consultar as instrucoes de utilizacdo das
proteses penianas AMS 700 com MS Pump com InhibiZone e dos

Jfdrmacos rifampina (rifampicina) e minociclina.

REVESTIMENTO COM PARILENE

O revestimento com parilene é um polimero de categoria médica
concebido para reduzir as ocorréncias de desgaste numa variedade

de materiais de superficie e de textura. Nos cilindros das préteses
penianas da linha de produtos AMS 700, ¢ aplicado um revestimento
microfino com parilene inovador em ambos os lados das superficies

do cilindro interno e na superficie interna do cilindro externo.

O revestimento tem uma espessura de 2,36 milionésimos de
milimetro. O mesmo proporcionou um acréscimo de milhées de
ciclos de tor¢iao em testes em bancada de laboratério antes de ser
detectado qualquer desgaste.

BREVE RESUMO

A Prétese Peniana Insuflivel AMS da Série 700™ destina-se ao
tratamento da disfuncao eréctil crénica e organica masculina
(impoténcia). Estes dispositivos estao contra-indicados nos pacientes
com infecgbes urogenitais activas ou infeccdes cutineas activas na
regido da cirurgia ou (para a prétese AMS 700™ com InhibiZone™)
que possuam sensibilidade conhecida ou alergia 4 rifampina,
minociclina ou outras tetraciclinas. A implantagio torna impossivel
a erecgio espontanea ou natural latente, assim como outras op¢des
de tratamento interventivo. Os homens diabéticos, com lesdes na
coluna ou feridas abertas podem ter um risco acrescido de infecgio.
Em caso de erosio do dispositivo sem avaliagio nem tratamento,
pode ocorrer infeccio e perda de tecido. A implantagio pode resultar
no encurtamento, curvatura ou criagio de cicatrizes no pénis. As
possiveis reaccoes adversas incluem, mas nio estdo limitadas a dor
urogenital (geralmente associada a cicatrizagio), edema urogenital,
equimose urogenital, eritema urogenital, encapsulamento do
reservatério, insatisfagio do paciente, auto-insuflacio, avaria
mecinica e dificuldade em urinar.
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Antes de utilizar estes dispositivos, reveja as instrugoes de utilizagio

a fim de obter uma lista completa de indicagées, contra-indicacoes,
adverténcias, precaugoes e reacgoes adversas possiveis. Apenas por
prescrigio médica. :
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