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DIVULGACAO DE INFORMACOES

Esta Secdo contém as seguintes informagoes:
* Indicagoes de utilizacio

*  Contraindicagoes

e Adverténcias

*  Precaugoes

INDICACOES DE UTILIZACAO

¢ utilizado para tratar a incontinéncia urindria causada
O AMS 800 ¢ utilizad trat t d
pela diminuigao da resisténcia de saida da uretra/bexiga (deficiéncia

intrinseca do esfincter) ém homens, mulheres € criangas: Figura 1-1.
AMS 800 implantado num
CONTRAINDICAQOES paciente do sexo masculino

1. Este dispositivo é contraindicade para pacientes que o médico
determine.como-sendo niaus candidatos a‘intervengées cirtirgicas
¢/ou-anestesia-devido-a patologias fisicas ou mentais.

2. Este dispositivo é contraindicado.para pacientes com incontinéncia R
urindria’causada’ ou complicada por um trato‘urindrio. inferior
irreversivelmente obstruido:

3. “Este dispositivo ¢ contraindicado para-pacientes com hiperreflexia

do-detrusor nao resolvida ou instabilidade'da bexiga.

4. A implantagio-da yersdo com InhibiZone™ deste dispositiyo
¢ contraindicada 'em pacientes com alergia ou. sensibilidade
conhecida A rifampina (rifampicina)\6u a cloridrato.de minociclina Figura 1-2.

(HCl de minociclina) ou'eutras tetraciclinas. AMS 800 implantado num
pacienté do sexo feminino

5. A implantagio de produtes’com InhibiZone ¢ contraindicada
em pacientes com lipus’eritematoso disseminado, dado, que foi
descoberto que o minociclina'HClragrava esta doerca.

ADVERTENCIAS

1. Pacientes com infe¢oes do tratoturindrios-diabetes, lésoes na espinal
medula, feridas abertas ou infe¢oes-cutineas na regiao. da cirurgia
tém um risco acrescido de infegao associada a protese. Devem ser
tomadas medidas adequadas para reduzir a probabilidade de infecio.
Uma infegdo que nio responda a terapéutica antibiética pode
resultar na remocio da prétese. Uma infecdo seguida da explantacio
do dispositivo pode resultar em cicatrizes que podém tornar mais
dificil a subsequente reimplantago.

2. A erosio pode ser causada por infecio, pressio no tecido, tamanho
inadequado do manguito, selecio incorreta do balao, lesdo tecidular
e deslocacio do componente. O manguito pode sofrer erosao a volta
da uretra ou do colo vesical. A bomba de controlo pode sofrer erosao
a volta do escroto. O baldo de regulacio da pressao pode sofrer erosio
para dentro da bexiga. Uma infecio aguda do trato urindrio pode
interferir com o funcionamento adequado do dispositivo e levar a
erosdo da uretra na zona do manguito. A incapacidade para avaliar e
tratar de imediato a erosio pode resultar num agravamento substancial
da doenga causando infegao e/ou perda de tecido.
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A elasticidade precdria da bexiga ou uma pequena
bexiga fibrética pode exigir algum tipo de medida de
intervencio incluindo, em alguns casos, citoplastia de
aumento antes da implantagio da prétese.

Os pacientes com incontinéncia de urgénoia,
incontinéncia de excesso, hiperreflexia do detrusor ou
instabilidade da bexiga devem ver'as suas patologias
tratadas e controladas (ou resolvidas) antes da
implantacio do dispositivé.

Naio passe um cateter ou qualquer outro insttumento
através da uretra sem esvaziar primeiro otinanguito’e
desativar o dispositivo'de modo a eyitar possiveis lesoes
na uretra'ou danos no AMS 800.

Estezdispositivo contém elastémeros de silicone
s6lidos. Este dispositivo.nao contém gel de-silicone. Os
riscos e as vantagens.da implantacie_deste dispositivo
em pacientes com sensibilidade.documentada-ao
silicone devem' ser ctidadosamente ponderados.

As eventuais complicagdes cirtirgicas, fisicas,
psicoldgicas ou mecinicas, podem implicar.revisio

ou remogao da préteses A remaocio do dispositivo

sem uma.reimplantagao oportuna de'um-novo
dispositivo podé resultat em complicagdes para‘uma
subsequente.reimplantacios O momento de-realizagao
da reimplantacao deve ser determinado pelo médico
responsédvel com baseno estado médico e-antecedentes.

O desgaste do produte; a‘desconiexdo docomponente

ou outros problemas mecinicos podém conduzir a
intervencio cirtirgica. As complicacoes miecAnicas podem
incluir avaria dos componentes e fuga-de fluido. Qualquer
avaria mecnica que ndo permita a transferéncia de fluido
do manguito para o baldo pode resultar'em obstrucao

por extravasamento. As reagbes mecinicas devem ser
cuidadosamente avaliadas pelo médico responsavel ¢.0
paciente deve considerar os riscos e beneficios dastopgoes
de tratamento, incluindo cirurgia corretiva.

Os antecedentes do paciente em relagao a reagao(oes)
adversa(s) a solugao radiopaca impedem o seu uso
como meio de enchimento para a prétese. Em
alternativa, deve-se optar por soro fisioldgico para
encher o dispositivo.

10. As pacientes do sexo feminino com incontinéncia

11.

persistente devem ser avaliadas para excluir a existéncia
de fistula vesicovaginal, possivel complicagao de uma
lesao iatrogénica nao reconhecida.

Em caso de uma reagio de hipersensibilidade a um
dispositivo revestido com InhibiZone, o manguito
e a bomba devem ser removidos e o paciente
adequadamente tratado.

PRECAUCOES

Relacionadas com o paciente

1.

A selegao do paciente implica uma consulta e avaliagao
pré-operatérias meticulosas realizadas pelo médico.

Os pacientes-devem receber aconselhamento de modo

a terefm expectativas realistas quanto aos resultados
fisicos, psicoldgicos e funcionais da implanta¢iao de um
AMS 800. Ainda que a prétese seja concebida para repor
o controlo urindrio, alguns pacientes continuam a ter
algumgrau de incontinéncia apds este procedimento.

Qs pacientes podem sentir dor quando o dispositivo
¢ ativado no periodo pds-operatério e durante os
perfodos. de -utilizagio inicial. Foram relatados casos
de dor'eronica associades ao dispositivo. A dor com
gravidade-ou duragao fora do previsto pode implicar
uma interven¢do médica ou cirdrgica. Os pacientes
devem ser aconselhados quanto a dor prevista no pés-
operatério, incluindo.gravidade e duracao.

Afibrose tecidular, cirurgia préyia,ou radioterapia
prévia na zona,do implante. podem impedir a
implantacao de um-manguito na uretra bulbar ou colo
vesical,

Qualquer .doenga progressivamente degenerativa como,
poréx., esclerose maltipla, pode limitar a utilidade
futura da' prétese implantada como tratamento da
incontinéncia urindria do paciente.

Sao necessdrias.destrezacmanual; forca, motivagao e
acuidade mental adequadas para um uso correto
do dispositivo,
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10.

O traumatismo ou a lesdo das zonas pélvica, perineal
ou abdominal, como as lesdes de impacto associadas
a prdtica de desporto, podem resultar em danos no
dispositivo implantado e/ou tecidos circundantes.
Estes danos podem resultar na avaria do dispositivo e
podem implicar uma cirurgia de corre¢do, incluindo
substituigao da prétese. O médico deve informar

os pacientes destas possibilidades e avisi-los da
necessidade de evitar traumatismos nestas zonas.

As pacientes do sexo feminino‘em idade fértil‘devem
ser informadas de\que podem engravidar;embora
possa ser recomendada a realizacao de uma cesariana
para minimizar o:risco delesoes.no colo-vesical e
manguito circundante. No_caso das pacientes que
engravidem;, recomenda-se a desativacio.do’dispesitivo
durante o terceiro trimestre para reduzir o risco-de
erosdo. As'pacientes que queiram engravidar devem
considerar coloear o implante posteriormenté:

Deve-se realizar ayaliacoes periddicas aos doentes
menores. A vigilincia radiolégica ¢ urodinimica
vitalicia do, trato urindrio ¢ fundamental. Antes da
implantagao;.o-paciente e as-tespectivas familias
devem ser'informados da taxa de complicacoes ¢'da
necessidade/de-acompanhamento a longo prazo:

Deve ser prestada‘aten¢ao-ao didmetro do- manguito
oclusivo implantadotrelativamente aos catetéres ou
outros dispositivos transuretrais..Quando-totalmente
esvaziado, o didmetro interno do manguito-oclusivo
mais pequeno (3,5 cm) excede geralmente 28 E

E necessaria folga adicional ‘para acomodar g tecido
uretral do paciente entre o dispesitivo uransuretral-e
o manguito oclusivo. A espessura do’tecido. uretral
varia de paciente para paciente e implicaza avaliacao
do médico para determinar o seu impacto no
dimensionamento.

Relacionadas com o InhibiZone

1.

A utilizagao de produtos com InhibiZone em
pacientes com patologias hepdticas ou renais deve ser
cuidadosamente avaliada, dado que a utilizagao de
rifampina e minociclina HCI pode implicar esforgos
adicionais sobre os sistemas hepdtico e renal.

Os pacientes com a implantagio de um dispositivo
com InhibiZone e a tomar metoxiflurano devem ser
cuidadosamente monitorizados para detegao de sinais
de toxicidade renal.

Os pacientes que recebem um dispositivo com
InhibiZone e que estejam também a tomar varfarina
devem ser sujeitos a um controlo do tempo de
protrombina dado que foi divulgado que as tetraciclinas
abrandam a coagulacio.

A utilizagio de produtos com InhibiZone em pacientes
que estejam a receber tionamidas, isoniazida e halotano
deve ser cuidadosamente avaliada devido a potenciais
efeitos secundérios hepdticos que foram divulgados em
pacientes que usam estes fdirmacos e doses mais elevadas
de rifampina.

Os dispositivos com InhibiZone nio devem entrar

em contacto com dlcool etilico, dlcool isopropilico

ou outros dlcoois, acetona ou outros solventes nao
polares. Estes solventes podem retirar o antibi6tico

do dispositivo.

Os componentes com InhibiZone nao devem ser
embebidos em soro fisiolégico ou outras solugoes antes
da implantacio. Os componentes podem ser brevemente
enxaguados ou submersos numa solugao estéril,
imediatamente antes da implantagao, se pretendido.

O InhibiZone nio substitui os seus protocolos normais
de administracio de antibiéticos. Continue a usar
quaisquer protocolos profildticos habitualmente usados
para intervengoes cirdrgicas uroldgicas.

Unia vez que-os produtos com InhibiZone estao
impregnados numa combinagao de rifampina e
minoeciclina HCI, aplicam-se e devem ser respeitadas

as contraindica¢des, as-adverténcias e as precaugoes
relativas ao-uso destes agentes antimicrobianos para o
uso deste dispositivo, apesar deser improvével a detecio
de niveis sistémicos de mindciclina, HCI e rifampina
nos pacientes qué recebem este dispositivo.

Relacionadas com a cirurgia

1.

O dimensionamento.incorreto’do manguito; aselecio
incorreta do balde ou outras causas ‘podem resultar
em erosio tecidular, migragao'dos componentes ou
incontinéncia persistente:

Pode ‘ocorrerumigracao dos componentes se 0 manguito
for incorretamente dimensionado, se a bomba ou o
baldo nao forem corretamente posicionados ou se os
comprimentos da tubagem estiverem incorretos. A
migracao pode resultar em dor, complicagoes, avaria
do dispesitivo e cirurgia corretiva.
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3. As técnicas cirtirgicas inadequadas, as técnicas estéreis
incorretas, as deslocagoes anatémicas dos componentes,
os dimensionamentos ¢/ou enchimentos errados dos
componentes podem resultar em desfechos indesejados.

4. Ainda que a tubagem reforcada tenha sidorconcebida
para ser mais resistente a tor¢oes da tubagem, as
tor¢des da tubagem podem continuar a resultar da
adaptagao da tubagem de ligagdo a um comprimento
incorreto durante o procedimento de implantagao.

Relacionadas com o dispositivo

1. Seavdlvula dedesativacao for féchada quando o
manguito éenchidoy o fluido nao podera ser. transferido
do manguito para‘o baldo; o que pode résultar numa
obstrucio por-extravasamento susteritado:

a. Naeventualidade de-grandes pressées no.interior
da bexiga, a descarga automadtica-da pressao que
normalmente ocorre comodispositivo seria
impedida:' O enchimento ¢ esyaziamento
repetidos do dispositivo pedem aliviar-a
obstrugao por extravasamento.

b. " O enchimento e esyaziamento repetidos do
dispositivo podem ser dificultados’se a desativa¢do
ocorrer-quando-a pera.da bomba for esvaziada.
No caso-desser impossivel encher e esvaziar
repetidamente‘a-prétese, apertar os lados
adjacentes ao botao-de desativacao permitira que
o fluido encha a‘pera dabomba e, depois; quea
bomba possa ser enchida e esvaziada normalmente:

c. Soltar a vélvula de'desativacao pode exigir mais
pressao do que a usada paraiencher ¢ esvaziar
repetidamente o dispositivo.

2. Com o decorrer do tempo, podem-ocorrer.alteragoes
na pressao do sistema se encher o balao com. solucio
radiopaca na concentragio incorreta. Sigaas instragoes
presentes no Manual do Bloco Operatério para preparar
a solu¢io radiopaca na concentragio correta.

TRATAMENTO DE SUPERFICIE COM
ANTIBIOTICOS INHIBIZONE™

A American Medical Systems dispoe de um processo
patenteado para impregnar antibidticos nas superficies em
contacto com os tecidos do sistema de controlo urindrio.
Este inovador tratamento de superficie com antibidticos
InhibiZone destina-se a eluir os antibiéticos a partir da
superficie do dispositivo quando expostos a um ambiente
quente e himido. Nos testes in vitro com organismos
sensiveis, esta elui¢ao proporcionou a¢io antibidtica na
superficie e na zona envolvente do dispositivo tratado.

Os protocolos de administragio profildtica de antibiéticos
existentes devem.ser cumpridos de acordo com a
designa¢io do 'médico e/ou instituigao.

O.processo patenteado de tratamento de superficie com
antibidticos da AMS usa uma férmula de minociclina HCl e
rifampina.

Os componentes do implante AMS 800 sao tratados com
niveis muito reduzidos de antibidticos, A’ AMS fornece
variadas configuragoes finais do AMS'800 para personalizar
o'trataniento; contudo, apesar'de'o BRP do AMS 800 nao
incluir tratamento com IZ, um dispositivo completo

(BRD, bomba ¢ .um ou dois manguitos), independentemente
da configuragio, contém <6,5mg de rifampina e <8 mg de
minociclina HCL Isto representa menos de 2% da exposigao
a dese oral para um-tratamento completo com rifampina ou
minociclina HClsendo a dose mdxima calculada a partir da
média‘e do intervalo.de tolerincia.de 95%.

Os estudos in-vitro com'o material do dispositivo tratado
com-antibioticos e(estirpes‘suscetiveis de Staphylococcus
epidermidis e Staphylococcus aureds apresentam uma
“zona de inibi¢io” microbiana em-redor do.material de
teste. Desconhece-se a-relevancia clinica“destés dados
in-vitro. Um estude>modelo animal limitado sugere que
este tratamento de superficie pode reduzir o potencial de
colonizagio bacteriana do.dispositivo tratado.

Naio foram realizados quaisquer estudos clinicos para avaliar
o‘efeito do'tratamento de superficie com antibidticos

na reducao da incidéncia de infecoes resultantes da
implantagao de um esfincter.
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DESCRICAO DO SISTEMA

A prétese AMS 800 ¢ constituida por trés componentes:
um manguito oclusivo, uma bomba de controlo, um
balao de regulagao da pressao e conectores. O manguito
pode ser implantado a volta da uretra bulbax (Figura 1-1)
ou no colo vesical (Figura 1-2) em pacientes do sexo
masculino adultos e adolescentes. Em pacientes do sexo
feminino e criangas, o manguito ¢ colocado no ‘colo
vesical. (Figura 1-2)

FUNCIONAMENTO. DO SISTEMA

O AMS 800 simula afun¢io normal do esfincter
aocabrir e fechar-aduretra, sob controlo do paciente:
Quando-o manguito éfechade,.a urina mantém-se
nabexiga..(Figura 2-1a)

Quarndo o paciente deseja urinar, sé tem de apertar ¢
soltar vérias vezes-a-bomba, implantada noescroto ou
lébio. Isto faz.com que-o fluido no manguito'se desloque
para o balio deregulacio’da pressao. O, manguito abre

e a urina passa atrayés da uretra. (Figura 2-1b) O balao
repressuriza automaticamente o manguito devido ao
retorno automdtico dofluide pelo balao’de regulacio da
pressao para o manguito. (Figura 2-1c)

A bomba de controlo ¢ concebida parapermitir ao urologista
desativar o dispositivo implantade'sem cirtrgia adicional
(consulte instrugoes sobre como Desativar o manguito).

Figur.a 1-1. Figura 1-2.
AMS 800 lmglantado AMS 800 implantado com
com manguito na manguito no colo vesical

uretra bulbar

Operagio do sistema num paciente
do sexo masculino

Figura 2-1b. Abrir o.manguito e urinar
por.manipulacio da bomba

Figura 2-1c. Novo fecho automdtico do manguito
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COMPONENTES

Esta se¢ao fornece uma breve descri¢io dos seguintes componentes e
acessérios do Sistema de Controlo Urindrio AMS 800:

Manguito oclusivo

Balao de regulacio da pressao

Bomba de controlo

Kit de acessérios (incluindo-conectores)

Ferramenta de montagem de conexao'rdpida (epcional)

Passadores de tubagem-(opcionais)

AN N NN N R

Kit de desativa¢ao (epcional)

Os manguitos e-as-bombas estao disponiveis com'e tratamento de
superficie com antibidticos InhibiZone™, que ¢ um tratamento de
superficie com antibidtico de rifampina.e-minogiclina HCIL.

Embalagem

Todos 0s-componentes\eé-acessorios sio_produtos’esterilizados, 4

excegdo das ferramentas nao-esterilizadas designadas‘(ferramenta de
conexad rapida‘e passadores de‘tubagem). Cada‘componente estéril é
acondicionado em separado)dentro de umctabuleirointerne de pléstico
estéril e selado-com uma-tampa Tyvek™, O tabuleiro interno situa-se

no ambiente estéril'de um tabuleiro externo de pldstico, que ¢ também
selado por uma-tampa Tyvek. Esta embalagem-dupla é protegida por
uma caixa externa-para transporteEtiquetas adesivas' numa extremidade
da caixa externa e na-tampa Tyvek'do. @abuleiro externo-identificam os
componentes, os tamanhes e 0s nimeros de série elote.

COMPONENTES INDIVIDUAIS

Manguito oclusivo

Implantado na uretra bulbar (sexo masculino) ou.no cole vesical(sexo
masculino, feminino, criangas), o manguito-eclusivoroclui a-uretra,agravés
da aplicagio circunferencial de pressio. E fabricado’em elastémero-de
silicone e estd disponivel em treze tamanhos que vao de 3,5 cm a 11-cm
de comprimento (todos os manguitos tém uma‘largura aproximada de
1,8 cm quando esvaziados). O cirurgiio determina o tamanho adequado
a ser usado no paciente, medindo a circunferéncia do tecido a volta da
uretra durante a cirurgia. Um conector liga a tubagem do manguito @
tubagem da bomba de controlo.

<~ Figura 2-2.
Manguito
oclusivo




DESCRICAO DO DISPOSITIVO (conmmuacio)

Balio de regulagio da pressao

O baléo de regulacio da pressao, implantado no espaco pré-vesical,
controla a pressio exercida pelo manguito oclusivo. E também fabricado
em elastémero de silicone e estd disponivel com os trés intervalos a seguir.

e 51-60 cm H,O
e (61-70 cm HzO
e 71-80 cm H,O

Aquando da ativagio, a pressio do.baldo encontrar-se-4 dentro da
gama indicada. O cirurgido seleciona geralmentea pressao do-balao
mais baixa necessiria parammanter o-fecho do colo-vesical ou-da uretra
bulbar. A tubagem do balao ¢ tambémigada a tubagem da bomba de
controlo por-um conector:

Bomba de controlo

Arbomba de controlo ¢ implantada nos tecidos moles do escroto ou
ldbio? Tem eerca ded;3 cm delargura e 3,5 em de comprimento.

A parte superior.da’bomba-de controlo {o/blocode vilyula) inclui

a resisténciae as valvulas necessdrias-para transferir fluido entre os
componentes. A-parte inferior da-bomba de controlo é uma péra que
o paciente aperta e solta para-transferir fluido para urinar.

O botao de desativagao situa-se-na parte'de cima da bomba de
controlo. Quando-o-botao de desativacio ¢ premido; o fluido deixa
de ser transferido’ entre‘os componentes. Estatcarateristica permite que
médico deixe o manguito, aberto:

* durante o periodo de cicatrizagio pds-operatdrio

*  para procedimentos transuretrais

O AMS 800 tem uma tubagem codificada com cores que ajuda os
cirurgioes a fazerem as ligacoes corretas-entre 0§, componentes:

* atubagem transparente liga-se a0 manguito

* atubagem preta liga-se ao baldo

Os tubos sdo ligados com conectores. Existemn dois tipos dé’conectores:
conectores de janela sem sutura de ligagao répida direitos ou. curvos AMS:
As ligagbes também podem ser feitas com conectores de sutura direitos ou
curvos, fixos com fios (ndo absorviveis) de polipropileno 3-0.

Figura 2-3.

Baldo de
regulacio
da pressao
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bomba)
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Figura 2-4. Bomba de controlo




DESCRICAO DO DISPOSITIVO (coxmuagio)

Kit de acessérios
O kit de acessérios AMS para o0 AMS 800 contém os materiais
acessorios necessdrios para um procedimento de implantagio.
O kit de acessérios inclui os seguintes artigos descartdveis:
*  Medidor do manguito (Figura 2-5)

- Um medidor do manguito descartavel
*  Agulhas de propésito especial (Figura 2-6)

- Duas agulhas rombas de‘calibre 15 (pata enchimento

dos componentes)

- Duas agulhas rombas de calibre)22 (para irriga¢do da-abertura
da tubagemi'e do interior dos conectores)

*  Tubos de¢'protecao
- _Duas se¢des de tibagem em silicone de- 30.cm (para revestir
as pontas das pincaschemostdticas usadas pard preparar
os componentes~ para proteger-a tubagemr contra-danos
provocados pelos dentes da pinca hemostdtica):
»~ Pincas decaperto e\conectores da tubagem
-~ Trés conectores de fio'de sutura direitos
-~ Dois econectores de fio.de sutura-em angulo recto
- Um conector de:fio'de sutura de-3vias (conectoriem Y)
- Trés conectores de janela deligagao, rdpida direitos
- Trés conectores de janela.de ligagao répida’em angulo réto
- Um conector de janela de ligacao répida de;trés vias
(conector em Y)
- Oito pingas de aperto (num-suporte-para pingas de‘aperto;
utilizado com conectores rdpidos)
O medidor do manguito mede-a circunferéncia da uretra: Durante a

selecao de um tamanho de manguito,'0 comptimento’do manguito
refere-se ao didmetro externo do manguito-quando-rodeia a uretra.

Nota: a circunferéncia interna do manguito-éam pouco-menor do que
a sua cz'rcunferéncz’ﬂ externa.

Utilize as agulhas de calibre 15 para encher os coniponentes.’ Estas
proporcionam um encaixe justo do limen da tubagem‘para evitar o
derrame de fluido durante o processo de enchimento. As agulhas de
calibre 22 sao pequenas o suficiente para encaixar na tubagem

de modo a eliminar ar e sangue antes de se efetuar a ligagao.

Coloque a tubagem de silicone adicional que encontra no kit de
acessorios sobre as pontas das pingas hemostdticas utilizadas para
fechar a tubagem ou para manusear componentes do dispositivo
(consulte Preparar as pingas hemostdticas).

Ny

Figura 2-5. Medidor do manguito

Figura 2-6. Agulhas de ponta romba




DESCRIQAO DO DISPOSITIVO (CONTINUACAO)

Conectores

Estao disponiveis dois sistemas para ligar componentes e tubagem para o
AMS 800.

e Conectores de fio de sutura

Figura 2-7. Conectores de fio de sutura

*  Conectores ripidos

O kit de acessérios contém trés conectores de fio de sutura AMS direitos e dois
em 4ngulo reto e um conector em “Y." de 3 vias. (Figura 2-7) Estes conectores
estdo ligados com suturas permanentes nao absorviveis (polipropileno 3-0).

O kit de acessérios também'contém conectotes de janela sem sutura de ligagao

rapida AMS - trés direitos, dois em Angulo reto;e-um conectorem “Y” de 3 vias m “

(Figura 2-8), oito pincas dejaperto (ou anéis de blequeio) (Figura 2-9) e um
suporte das pingas de aperto. Para utilizar os conectores tdpidos, é necessirio

encomendaruma ferramenta de conexdo répida (Figura 2-10), esterilizada no

local. Figura 2-8. Conectores de janela
sem sutura de ligacdo rdpida

ATENCAO: os conectores de janela sem-sutura de ligacio rapida AMS nio
devem ser usados em'procedimentos corretivos que envolvam tubagem de
componentes anteriormente implantados.As mudancas na tubagem ao longo

do tempo podem reduzir o desempenho em termos de fixacio dos conectores

dejanela sem sutura de ligacio vapida. O sistema de ligagio rdpida pode

ser usado quando todos os componentes anteriormente implantados'sio

removidos.e substituidos por componentes novos.

Ferramenta de montagem de conexao rdpida (opcional)

Para usar os conéctores rdpidos ne kit de acessorios; deve encomendar a ferramenta-de

montagem de conexio-rdpida-AMS. Trata-sede,um instrumento, reutilizdvel em'ago
inoxiddvel usado para fechar os conectores: A ferramenta de-montagem de conexiao

ripida é enviada néo esterilizada’e pode ser reesterilizada. ‘Os conectores répidos

ndo devem ser usados em cirurgias-corretivds, excetd quando.todos.0s comportentes
anteriormente implantados sao removidos e substituidos por componentes noyos:

Atengdo: esterilize corretamente a fevramenta de montagem' de conexio
rdpida AMS antes de a utilizar.

Passadores de tubagem (opcionais)

Os passadores de tubagem (Figura 2-11) sio usados para encaminhar a Figura2-10. Fetramenta de
ge) . montagem dé conexio rdpida
tubagem dos componentes de um local de incisao_para outro.'A extremidade

maquinada do passador proporciona um encaixe justo no-lamen‘da tubagem.
Os passadores de tubagem sio enviados nao esterilizados e tém de ser

esterilizados antes da utilizacio.
Atengdo: esterilize os passadores de tubagem antes da utilizacio.

Kit de desativagao

. P . . D Figura2-11. Passadores de tubagem
O kit de desativa¢io é um pacote opcional que, habitualmente, nao é & &

necessdrio para uma implantacio inicial. Contém 3 tampdes em ago inoxidével
e 1 conector de fio de sutura direito. (Figura 2-12) Os trés tampdes sio
frequentemente tteis durante as intervengdes cirtirgicas corretivas para proteger
o interior dos componentes preservados ¢ o fluido contra contaminagio.

Figura 2-12. Kit de desativagio




ESTERILIZACAO E ARMAZENAMENTO DO DISPOSITIVO

CUIDADOS E ARMAZENAMENTO DE COMPONENTES PRE-ESTERILIZADOS

Todos os componentes e acessorios deste dispositivo sio produtos esterilizados. Utilize antes
do final da data de validade dos produtos esterilizados.

ATENGAO: as ferramentas designadas, tal como.a ferramenta de conexio rdpida e os passadores
de tubagem, siio enviados ndo esterilizados. Esterilize-os antes de cada utilizagio.

De modo a proteger a integridade da‘embalagem e o funcionamento da prétese AMS 800,
armazene os componentes pré-esterilizados numa prateleira protegida ou dentro de um
armdrio. O ambiente deve ser limpo, seco e estar préximo da temperatura ambiente. Para
mdxima protecdo durante o armazenamento, deix¢-os tabuleiroscdos componentes dentro
das respetivas protegoes contra'o po.

*  Guarde num-local limpo, escuro e, fresco.

*  Evite o contacto. com dgua, luz direta dosol, rtemperaturas elevadas, humidade e
luz ultravieleta.

* . Evite altitudes, témperaturas, humidade, arejamento, luz solar, pd, sal.e’ides no ar a
niveis anormais.

* >, “Nao armazene num local onde existam quimicos ou gases.

As versoes dos)componentes AMS .800 com tratamento de superficie com antibidticos
InhibiZene sao sensiveisid luz e & temperatura.. Devem ser tomadas precaugoes para
armazenar os(produtos-em conformidade com'as instrucoes presentes. na embalagem.

ATENCAO: nio armazene produtos com InbibiZone a temperaturas superiores a

40 °C (104 °F).
ATENCAO: nio use este produto depois de expirado o prazo de validade.

ESTERILIZACAO

Como esterilizar as ferramentas AMS

A American Medical Systems'nao esteriliza-6s passadores de tubagem AMS ou a ferramenta
de montagem de conexao rdpida-AMS. Estes instrumentos saoenviados em pacotes de
esterilizagdo a vapor, prontos para ésterilizagao no hespital.

Antes de utilizar, esterilize os passadores de tubos opcionais e aferramenta de‘montagem
do conector rdpido por autoclave a vaporPara inféormagoes.relativas-ao reprocessamento,
consulte o manual de instrugdes fornecido com as ferramentas:,Limpe cuidadosamente
estes instrumentos apds cada procedimento de implantacao para gue estejam prontos para
reesterilizacio antes do procedimento de implantacio\seguinte!

Reesterilizagao dos componentes

NAO reesterilize os componentes ou acessorios esterilizados.Apenas.as ferramentas nao
esterilizadas designadas (passadores de tubagem e ferramenta de-conexao! répida. AMS)
podem ser reesterilizadas.

Nio reesterilize os conectores de fio de sutura AMS nem os conectores.de janela'sem
sutura de ligagao rdpida AMS. Apenas os dois instrumentos em aco inoxiddvel utilizados
em conjunto com a prétese AMS 800 podem ser reesterilizados: os passadores de tubagem
AMS e a ferramenta de montagem de conexio rdpida AMS.
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PREPARACAO CIRURGICA

PREPARACAO DO BLOCO OPERATORIO

Preparagao pré-operatéria da equipa cirdrgica

Antes de iniciar um procedimento de implanta¢io de um AMS 800, o cirurgiao
e o pessoal do bloco operatério devem familiarizar-se com o dispositivo e o
equipamento necessdrio, assim como os passos do procedimento.

O cirurgio e o pessoal do bloco operatério devem rever as informagoes deste
manual antes da cirurgia. Além disso, o pessoal déve ter acesso a uma cépia
deste manual no bloco operatério durante a eirurgia para uma consulta répida.

Em muitos casos, ¢ util para o cirurgido-¢fou o pessoal do bloco operatério
observar uma cirurgia'de implanta¢o de uma prétese AMS 800. Tal

ird permitir a familiariza¢ao coma preparagao do bloco-Operatério e o
procedimento-antes do procedimento real.

Imediatamente antes da'cirurgia; a equipa cirtrgica deye desinfetar-se durante
dez-minutos usando sabonete de iodopovidona ou-seguir um procedimento,de
desinfecio aprovado pelo hospital.

Preparagio pré-operatéria do paciente
Antes da cirurgia, muitos cirurgioes receitam @ntibidticos profiliticos ao
paciente. Isto é considerado util naredugio do risco de infecio.

E também importante’que o, cirurgido informe o paciente sobre a_possibilidade
de uma reagao alérgica dos materiais nocdispositivo. A literatura ‘cientifica
incluiu relatos de reagoes adversas ¢-outras observagdes em-pacientes.com
dispositivos de silicone implantdveis. Tal\como réferidoy estas reagoes/
observagoes apontam-<para sintomas. “do tipo alérgica” e, noutros casos, um
complexo sintomdtico associade-a distirbios imanolégicos. Nao foi estabelecida
qualquer relagao causal entre estas reagoes ¢ 6-elastémero de silicone:

Assim que o paciente se encontrar no bloco operatério, é necessario rapar a drea
abdominal e genital. De seguida, a-drea deve ser desinfetada com sabonete de
iodopovidona, durante dez minutos, ou-deve ser seguidoum procedimento de
desinfecio pré-operatéria aprovado pelo hospital.

Para a colocagio do manguito da uretra bulbar usando‘a abordagem perineal,
coloque o paciente na posicio de litotomia, preparado e coberto.com um
campo estéril para incisao perineal e abdominal.' Para‘a colocagao do-manguito
na uretra bulbar usando a abordagem escrotal transversal;.coloque o paciente
em supinagdo com as pernas em abdugio ligeira sobre tdbuas-des membros ou
outros afastadores.

Para a colocagio do manguito no colo vesical, a abordagem para pacientes

do sexo masculino implica uma configuragao semelhante a usada para a
prostatectomia supraptibica. O paciente ¢ colocado em supinacio, pteparado e
coberto para uma incisdo abdominal. O acesso ao perineo deve ser'mantido.

Para a colocagio do manguito no colo vesical em pacientes do sexo feminino;
a paciente pode ser colocada em supinagio ou litotomia, dependendo da
abordarem cirtrgica, preparada e coberta.
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PREPARACAO CIRURGICA (conmmuagio)

REQUISITOS DOS CONSUMIVEIS E INSTRUMENTOS

Sao necessdrias uma série de ferramentas cirtrgicas e consumiveis
convencionais para a implantacao da prétese AMS 800. Cada cirurgiao pode
também ter uma preferéncia sobre o que deve estar disponivel.

Os seguintes equipamentos, entre outros.materiais usuais no bloco operatorio,
devem estar disponiveis:

e Tabuleiro estéril em aco inoxiddvel

*  Recipiente graduado de 1000 ec

*  Recipiente graduado de 500 cc

*  Taga de bloce operatério

*  Copo para medicamentos

*  Bacia de emese

*_ODuas seringas‘descartéveis de 30 cc

* _Uma seringa descartdvelde’'10 c¢

*0" 8 pin¢as hemostdticas com cobertura em silicone
* . (Tesouras-direitds; limpas ¢ afiadas

* Dilatadores de Hegar

*  Ping¢as‘Babcock

*  Seringa.de irrigacao Asepto™

*  Solucio antibidtica

e Cateter

e  Fita umbilical

*  Compressa vaginal

*  Soro fisiolégico estéril para lavaras luvas ¢ encher os componentes
*  Retrator (abordagem escrotal transversal)
*  Espéculo nasal longo (opcional)

*  Tubo retal (opcional)

*  Régua de centimetros (opcional)

Utilize uma bancada Mayo com uma cobertura dé plistico ‘ou um'tabuleiro
em ago inoxiddvel como estagio para manusear ¢ encher os componentes da
protese. Certifique-se de que os componentes nio entramiem contacto com
campos estéreis de papel ou tecido.

Submerja os componentes cheios da prétese numa bacia de conservagao com
dgua estéril até serem implantados.

Posicione bacias de lavagem de modo a que os cirurgides consigam limpar
comodamente as luvas durante o procedimento de implantagao cirtirgica,
sobretudo antes de fazerem as ligagoes da tubagem.

ATENCAO: certifique-se de que os componentes nio entram em contacto
com campos estéreis de papel ou tecido. Fragmentos destes podem causar
uma possivel obstrugio do fluxo do fluido se entrarem no dispositivo.
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PREPARACAO CIRURGICA (conmmuagio)

ABRIR COMPONENTES

Mantenha sempre os tabuleiros esterilizados nas respetivas protegoes
contra o pé a0 mover os componentes do armazenamento para o
bloco operatério. Os componentes sé devem ser abertos no bloco
operatdrio quando o cirurgido ordenar a equipa cirdrgica para
proceder dessa forma.

Nota: o kit de acessérios AMS 800 deve ser sempre aberto em primeiro
lugar para preparar as pingas hemostdticas e seringas usadas para preparar
e encher componentes.

Para abrir os componentes no bloco operatério, siga este procedimento:

1. Retire os tabuleiros das protecoes contra o pé-abrindo as caixas na
patilha deseguranca.

Notay a enfermeira cireulante deve registar os-nilmeros de pega e série/
lote, bem-como o“tamanho-dos componentes na ficha de informagies

do paciente (FIP) AMS. Use-as etiquetas fornecidas canr o dispositivo.

Nota:.a etiquetn adesiva wirma extremidade da caixa de cobertura antips
e as etiquetas pequends ¢ amoviveis na-parte lateral dostabuleiros de
pldstico:inicluem o-nome do-tomponente (inglés), osaimeros'de peca e
sériellote, bein como o-tamanba. dos componentes. Estas informagoes sio
igualmente fornecidas natampa do'tabuleiro externo (folha (Iyvek).

2. Retire o-tabuleiro internodo tabuleiro externo, usando ométodo
que se segue:
- Puxe a tampado tabuleiro toralmente para trds.num
Unico movimento,
- Continue a segurar o, tabuleiro externo’sem tocar no tabuleire

interno estéril.

- DPega a uma enfermeira-que use o dedo indicador (nao o
polegar) para levantar com cuidade o tabuleiro interno para
cima e para fora do tabuleiro-externo:

- A enfermeira deve colocar o tabuleiro interno numa bancada
Mayo com uma cobertura de plistico‘no campo estéril.

3. Abra o tabuleiro interno imediatamente antes de preparar
componentes usando o seguinte método:

- Retire os componentes dos tabuleiros internos puxande-as
tampas dos tabuleiros internos estéreis para trds.

- Com cuidado, retire os componentes do tabuleiro.

- Coloque-os nas posi¢oes adequadas na bancada Mayo com
uma cobertura de pldstico.
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PREPARACAO CIRURGICA (conmmuagio)

PREPARAR AS PINCAS HEMOSTATICAS

Para proteger a tubagem de componentes contra danos provocados
pelos dentes da pinga hemostdtica mosquito (Figura 4-1), cubra os
dentes com a tubagem de silicone fornecida no kit de acessérios.
Siga as instrugoes que se seguem para cobritos dentes:

1. Coloque a tubagem nos dentes dos’dois lados das pingas
hemostdticas até ao fecho da.¢aixa.

2. Cubra na totalidade todos-os dentes nos-deis lados das seis
pingas hemostiticas.

3. Apare a tubagem'na ponta dosdentes com umatesouraafiada
e limpa.

4. Reserye-attesoura para.utilizacdo.como) tesoura de tubagem
durante o procedimento,

Quando usar as’pingas hemostdticas, fixe os dentes juntos apenas
até'ao primeiro estalido para evitar pressao.excessiva ha tubagem,
(Nao avance mais do, que um éstalido.)

PREPARAR OS COMPONENTES DO SISTEMA

Solu¢oes de enchimento

O fluido usado-para encher a protese deve ser.estéril e totalmente isento
de particulas. A presenca de materiais estranhos no fluido pode afetaro
funcionamento'da protese.’A solugao deve também ser isotonica‘para
minimizar a transferéncia de fluido atfavésida membrana de silicone;
que ¢ semipermedvel. Soro fisiolégico normal éa solugaoisoténica
recomendada para utiliza¢gao'no enchimento da prétese.

Contudo, se preferir meio de'contraste, pode usar uma das selucoes
testadas na tabela abaixo para enchimento( Se nao usar o meio de
contraste nas propor¢oes de mistura, pode alterar a isotonicidade das
misturas e promover a formago de particulas.

Nota: os produtos abaixo enumerados constituein algumas das solugoes
radiogrdficas testadas pela American Medical Systems para iiso nos
dispositivos da AMS, apenas deverd ser utilizada) dgua-eéstéril para
diluigdo. Para uma lista completa, contacte a American Medical Systems.

ATENCAO: nio use soro fisiolégico estéril nem lactato de Ringer
para diluir as solugoes de contraste.

ADVERTENCIA: os meios de contraste estio contraindicados se o
paciente tiver alergia ao iodo.

A presenca de particulas na solugio de enchimento pode afetar 0
funcionamento da prétese. A solugio de enchimento deverd estar
sempre isenta de sangue e detritos. A solugao (soro fisioldgico estéril)
¢ isoténica com fluido intracelular para minimizar a transferéncia de
fluido através da membrana de silicone semipermedvel.

Figura 4-1. Dentes da pinga
hemostdtica com cobertura em tubo
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PREPARACAO CIRURGICA (conmuagio)

Validado para uso

Meio de contraste Diluigao Fabricante

do InhibiZone
Conray 43 30 cc Conray 43 + 60 cc HyO estéril Mallinckrodt Sim
Cysto Conray I 60 cc Cysto Conray 11 + 15 cc HHO estéril Mallinckrodt Sim
Hypaque-Cysto 60 cc Hypaque-Cysto + 58 cc HyO estéril Nycomed Nao
Isovue 200 60 cc Isovue 200 + 23 cc HyO estéril Bracco Nio
Isovue 300 57 e¢Isovue 300 + 60 cc HyO estéril Bracco Nao
Isovue 370 38 cc Isovue 370 + 60 ec HyO estéril Bracco Nao
Omnipaque 180 60 cc Omnipaque 180 + 14 cc Hy O estéril Nycomed Nao
Omnipaque 240 60 cc:Omnipaque 240 + 38 cc HyO estéril Nycomed Nao
Omnipaque 300 57 ¢c Omnipaque300 + 60 cc HyO estéril Nycomed Sim
Omnipaque350 48 cc Omnipaque 350 * 60 cc HyO estéril Nycomed Naio
Telebrix12 53,cc Telebrix 12 + 47 cc H20 estéril Lzé)ﬁéif;ilre Sim
Use' um corante de ricio équivalente com dgua estéril para um volume total maior.

Assim que-esteja,cheio, cada’componenterdeve ser.submerso numa
bacia de conservagao désoro fisioldgico normal-para-evitar o-contacte
entre o componetite e materiais estranhos: Certifique-se de que o0 soro
fisiol6gico utilizado,como soluc¢ao de‘enchimento ¢ separado'da bacia
de conserva¢io onde os componentes siosubmersos depois’de setem
enchidos e preparados.

Os componentes etiquetados como tendo o tratamento de superficie
com antibidticos InhibiZone NAO. devem ser submersos em soro
fisiolégico estéril normal.

ATENCAO: submergir dispositivos impregnados em antibidticos
em soro fisioldgico fard com que os antibidticos se misturem no
soro. Isto fard com que o soro fique cor de laranja e reduzird a
concentragdo de antibidticos no dispositivo.

ATENCAO: é importante manter o estado isoténico do fluido.
Utilize soro fisioldgico estéril para casos primdrios. Num caso de
revisdo, se tiver sido usada solugdo radiopaca para o caso primdrio
e o cirurgido tiver guardado alguns dos componentes primdrios,
utilize a mesma solugio radiopaca com a mesma densidade.

O desempenho do dispositivo poderd deteriorar-se se forem
misturadas solugoes de densidade diferente e a isotonicidade

tiver sido perdida ou se tiver ocorrido formagio de particulas.
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PREPARACAO CIRURGICA (conmmuagio)

PREPARAR A BOMBA DE CONTROLO

Siga as instrugbes que se seguem para preparar a bomba de controlo.
Nao ¢é necessdria uma seringa para encher a bomba de controlo.

1. Coloque a extremidade de cada tubagenrnuma bacia com a solugio

de enchimento adequada. (Figura 4-2a)
Segure a bomba a um angulo de 45 graus com o tubo preto em cima.

Aperte e solte repetidamente a pera da bomiba até todo o ar na
bomba e tubagem ter sido”deslocado com fluido.

Nota: é importante manter, a tubagenr submersa durante o

procedimento de enchimento.

Nota: caso continuém a existir bolhas-de ar-na perada bomba,
Figura 4-2a. Colocar as pontas de ambos

continue-da aperte e soltar a perd da bomba para-as eliminar; serio 3 ,
os tubos em solucio de enchimento

evacnadas-através da tubagem pretd.

4." Enquanto mantém a-tubagem submetsa, use pincas hemostdticas
com cobertura em tubo para fechar (um<entalheapenas) cada tubo
a4 cmiou 5 ¢m da extremidade. (Figura 4-2b)

ATENGAO: nio avance o roqiiete da pinga hemostdtica
mais do que um entalhe. A pressdo em excesso danificard
permanentemente a tubagem:

Nota: a tubagem transparente da bomba é ligada a tubagem transparenté
do manguito e a tibagem. preta éligada atubagem preta do-balio.

5. Para uma bomba sem tratamento, InhibiZone, mergulhe.a.bomba
cheia numa bacia de conservagio comi solucao de enchimento até a

implantagio.

6. Para uma bomba com tratamento de superficie com antibidtico

Figura4-2b. Fechar a tubagem com as
pontas em solugaa’de enchimento

InhibiZone, coloque a bomba num' tabuleiro vazio esterilizado et1
numa bacia em forma de rim‘e cubra com um pano esterilizado.
Previamente a implantacdo, devesse verificar a existéncia de ar preso
na bomba.

ATENCAO: mergulbar dispositivos impregnados em antibidticos
em soro fisioldgico fard com que os antibidticos se‘misturem no

soro. Isto fard com que a solugio fique cor. delaranja e rednzird

a concentragio de antibiéticos no dispositivo.

Figura 4-3a. Aspirar ar
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PREPARACAO CIRURGICA (conmmuagio)

PREPARAR O BALAO DE REGULACAO DA PRESSAO

Siga as instrugbes que se seguem para preparar a o balao de regulagao
da pressao (BRP):

1.

AN

10.
11.

12.

Coloque uma agulha de ponta romba decalibre 15 numa seringa
de 30 cc.

Encha a seringa com 25 cc de solucao de enchimento.
Segure o baldo cheio de ar com uma mio e@perte até esvaziar.
Insira a agulha na extremidade¢‘da tubagem do balio.

Aspire quaisquer vestigios'de ar que permanecam-no balao.até
sentir resisténcia no émbolo da‘seringa:' (Figura-4-3a)

Nota: seguresempre-a seringd na_vertical: isto ¢, a agulha virada
para baixo e o’émbolo virado para cima.

Encha o balao com’20 cc de solu¢ao de enchimento: (Figura 4-3b)

Rode o balao‘até todas as belhas de ar.serem agrupadas numa

Gnica bolha. (Figuras 4-3c e 4-3d)

Segure o balo pela‘tubagem: para deslocara)bolha de ar para a
zona do'adaptador da tubagem!

Aspire primeiro o-ar-e depois todo'o'fluido.com aseringa mantida

na vertical, até todo o ar ser removidotdo balae:Certifique-se de
que nio.existe ar.no balao-ou tubagem.

ATENCAO: ndo aspire em excesso o baldo de regulacio da
pressio porque o ar pode ser empurrado para o sistema através
da membrana de silicone semipermedvel.

Segure o émbolo na yertical paraymantet-a pressio.

Feche a tubagem (um'entalhe apenas) com'uma pinca hemostatica
com cobertura em tubo 3’cm abaixo da-agulha.\(Figura.4-3e)

ATENCAO: ndo avance o roqueéte da pinga hemostitica
mais do que um entalbe. A pressio-em excesso danificard
permanentemente a tubagem.

Submerja o baldo vazio na bacia de conservagio quecontém a

solu¢io de enchimento até a implantagao.

ATENCAO: nio coloque quaisquer pingas hemostiticas sobre o
balio. Quaisquer instrumentos sobre o balio podem danifica-lo.

Figura 4-3b. Encher o balio

>
<

Figura 4-3¢- Rodar o balao

D

Figura 4-3d. Agtupar as-bolhas de ar numa
%\

Figura 4-3e. Fechar a tubagem

17



PREPARACAO CIRURGICA (conmmuacio)

PREPARAR O MANGUITO

Siga as instrugbes que se seguem para preparar o manguito oclusivo:

1. Coloque uma agulha de ponta romba de calibre 15 numa seringa
de 30 cc.

Encha a seringa com 10 cc de soluc¢ao de enchimento.
Segure o manguito cheio de ar.com uma mio e aperte até esvaziar.

Insira a agulha na extremidade da tubagem do manguito.

hA O

Aspire quaisquer vestigios de ar.que permanegam no manguito até
sentir uma ligeira resisténeia no émbolo. (Figura 4-4a)

6. Encha o manguito com.1 cc.a'5-c¢ da solugao.de enchimento
recomendada, dependendo.do tamanho docmanguito! (Figura 4-4b)

ATENCAO: niio encha demasiado ‘o manguito. (Figura 4-4c)
Fluido excessivo, pode esticar o-material-do manguito.

Nota: a quantidade de fluido que é necessdria para encher o
manguito-variard-em fun¢io do-tamanho do mangiito = manguitos
maiares precisam de mais fluido do_que os manguitos mais pequenos.

7.5 Cologuea seringa na bancada Mayo e segure fias duas
extremidades do manguitoi’Agrupe todas-as bolhas de ar pequenas
numa bolha dear grande.

8. Enrole a‘extremidade do manguito. com o polegar para apertar
e deslocar a-bolha dear grande“para o adaptador da tubagem:

(Figura 4-4d)

Figura 4-4a. Aspirar ar

4F
J

Figura 4-4b. Inserir a agulha no tubo

Correto

Q

Incorreto

X

Figura'4-4c. Nao encher demasiado o manguito

Figura 4-4d. Enrolar a
extremidade do manguito
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PREPARACAO CIRURGICA (conmmuagio)

10.

11.

12.

13:

Segure de novo a seringa na vertical (agulha virada para baixo
e émbolo virado para cima). Mantenha a pressio no manguito
enquanto puxa o émbolo para trds para aspirar primeiro a
restante bolha de ar do manguito e depois o fluido.

Se permanecer ar no manguito ou na tubagem, repita os
passos acima.

Com o ar e o fluido removidos’e'o manguito_totalmente vazio,
use duas pingas hemostdticas mosquito conm‘cobertura em tubo
para fechar duplamenté’a tubagem domuanguito (um entalhe
apenas) 3 cm abaix0,da agulha e névamente-3 cm abaixo da
primeira pinga.hemostética. (Figura 4-4e)

Para um mianguite‘com tratamento-de superficie com antibiético
InhibiZone, coloque 0'manguito' num tabuleiro-vazio esterilizado
ounuma bacia em forma-de rim e cubra com um-pano
esterilizado. Previamente a implantagdo, deye=se verificar a
existéncia de ar préso no_manguito.

Para‘um manguito senvtratamento InhibiZone; mergulhe o
manguito numa bacia em forma de‘rim com soro-fisiolégico
esterilizado normal.até o cirutgido estar pronto para implantar o
manguito.,

ATENCAOQ: mergulhar dispositives impregnados em
antibidticos em soro fisiologico fard com que.os antibisticos
se misturem no soro. Istofard com que.a solucdio fique cor
de laranja e reduzird a concentracio de antibiéticos no
dispositivo.

Figura 4-4e. Fechar o manguito
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COLOCACAO DO MANGUITO NA URETRA BULBAR

PROCEDIMENTOS CIRURGICOS

Existem diversas abordagens possiveis para a implantagio do AMS 800.
E importante que o pessoal do bloco operatério conhega qual a
abordagem que o cirurgido pretende utilizar dado que ird influenciar

a posi¢ao do paciente, os instrumentos, a selecio de componentes e a
sequéncia cirtrgica. As breves descricoés)que se seguem facultam uma
ideia geral sobre as abordagens.

COLOCACAO DO MANGUITO NA URETRA BULBAR -
ABORDAGEM PERINEAL

Siga os seguintes passos para coloear o manguito na uretra bulbar:

1. Coloque'um cateter Foley ouuma sondd-de 20 F na uretra para
ajudar a identificd-la durante a dissecao.

2. (Faga uma incisao perineal de linha intermédia-e disseque o
musculo bulbocavernoso avolta da‘uretra bulbar. (Figura 4-6)

Nota: use uma-dissecio romba.

3. Coloque o'medidor do manguito(ou dreno de Penrose) awvolta da
uretra onde serd implantado o manguito. Deveficar com um encaixe
justo'sem apertar a uretra. (Figura 4-7)

Notasse-o cateter-ou asonda se encontiar-na uvetrd, retire-0 antés.de
medir a urétra.

Nota: néo estiquie o médidor do manguito antes da utilizagdo.

Nota: o cirurgido 'deve usarios seus proprios critérias io escolher
um tamanho adequado do manguito, afita métrica fornece apenas
uma medi¢ido aproximadd-da circunferéncia)da wrétra bulbar. A
circunferéncia interna do manguito é um pouco,menor do quea
sua circunferéncia externa:

4.  Selecione um tamanho de manguito que cotresponda ao
comprimento medido.
Nota: regra geral, é necessdrio um manguito com 4,0-a¢-4,5 cm'de
comprimento para a colocagio na uretra bulbar.
Nota: o comprimento do manguito consiste na.circunferéncia-externa
do manguito quando rodeia a uretra.

5. Prepare o manguito para implantagio.

6. Posicione o manguito no local de implanta¢io com, a parte de trds
da malha virada para fora e o lado de encher virado-para a ‘wretra,

7. Pass§ o manguito preparado, a patilha em primeiro lugar, por fivura 49> Medifa dircunferéncia uretral
debaixo da uretra.

Nota: a tubagem deve ficar instalada no lado da bomba.

ATENCAO: para evitar danos no manguito, agarre na patilha do
manguito com uma pinga hemostdtica com cobertura em tubo.
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COLOCACAO DO MANGUITO NA URETRA BULBAR (conmmuagio)

8. Passe a tubagem através do orificio da patilha como se segue:

- Dasse a extremidade da tubagem do manguito através do
orificio até que a pinca hemostitica atinja o orificio. Feche a
segunda pin¢a hemostdtica na tubagem do manguito no lado
oposto ao do orificio e abra a primeira’pinga, de modo a nao
permitir a entrada de ar no manguito.

- Puxe a tubagem restante através do orificio e feche o manguito
puxando a patilha sobreo adaptador do. tubo (botao).
Certifique-se de queas bordas do orificio encaixam na ranhura
do adaptador.

- Rode o manguito de;modo a’que o.adaptador fique lateral &
linha intermédia’da uretra e posicione a.tubagem'de modo a
evital o' contacto cOm'o manguito.

Implantar o balao de regulacao da pressio
9. Selecione o balao de regulagao da pressio adequado.

10. .Faca uma incisagrsuprapbica, divida a fiscia do'reto
transversalmente e use.um movimento de espalhamento para
separar alinea alba para-chegar a0 espago pré-vesical. (Figura 4-8)

11. Utilize uma disse¢ao tomba para criar um espago para'o balao.
12. Posicione-o balao no espago pré-vesical.

13. Irrigue a-extremidade da tubagem do balao usando’uma agulha de
calibre 22 numa-seringa de 10.cc com solucio. de enchimentor

14. Ligue a agulha de calibre-15"a seringa de 30 cc cheia de solucio de
enchimento ao balao ¢ abra a‘tubagem.

15. Encha o baldo com'22 ce da solui¢ao’de enchimento escolhida.

Figura 4-9. Encher o BRP e fechar a tubagem

Nota: tamanhos de manguitoimaiores podem requerer-inais solugio
de enchimento. Consulte 0-passo 9 para a opydo de pressurizagio
do manguito.

16. Feche a tubagem (um entalhe apenas). a-aproximadamente 3 em
da ponta com uma pinga hemostédtica com cobertura‘'em tubo.

(Figura 4-9)

ATENCAO: nio avance o roquete da pinga hemostdtica
mais do que um entalbe. A pressdo em excesso danificard
permanentemente a tubagem.

17. Opgao de pressurizagao do manguito: tamanhos de\manguito
maiores podem requerer mais solu¢do de enchimento, oique pode
ser proporcionado pressurizando um manguito do seguinte-modo:

- Irrigue a tubagem do balao e do manguito.

- Faga uma ligagao tempordria com um conector de fio de sutura
entre o balao e o manguito.

- Abra; aguarde um minuto e volte a fechar (um entalhe apenas).
- Desligue o baldo e o manguito.
- Irrigue a tubagem do balao, abra e aspire a solucio de enchimento.

- Volte a encher com 20 cc de solugio de enchimento e feche.
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COLOCACAO DO MANGUITO NA URETRA BULBAR (conmuagio)

Implantar a bomba

18. Utilize uma disse¢ao romba para criar uma bolsa subdartos
dependente no escroto. (Figura 4-10)

Nota: a bomba de controlo deve ser colocadayno mesmo lado do paciente
que o balio de regulacio da pressio.

19. Coloque a bomba na bolsa escrotal com o botdo de desativagao
virado para fora de modo aser palpdvel. (Figura 4-11)

20. Encaminhe a tubagem para a incisio abdominal.

Nota: a tubagem da bomba deve ficdr acima do miisculo e fiscia do
reto, na incisiocabdominal.

Ligar a tubagem

Siga as instrugoes| facultadas na secio relativa a ligacao da tubagem.
Verifique a ligacdo acionando o sistema (fechar/abrirco‘manguito).
Desativar

O sistema do‘dispositivo deve ser deixado no modo.desativado durante

quatro, a'seis semanas apos-a implantacao. Desative o dispesitivo seguindo
as instrugdes presentes na seqao intitulada “Desativaro’sistema’”. Figura 4-10. Criar a bolsa

Figura 4-11.“Colocar‘@bomba na bolsa
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COLOCACAO DO MANGUITO NA URETRA BULBAR (conmuacio)

COLOCACAO DO MANGUITO NA URETRA BULBAR -
ABORDAGEM ESCROTAL TRANSVERSAL

Siga os seguintes passos para colocar o dispositivo através de uma

incisao escrotal:

1.

Coloque o paciente em supinagio com’as pernas em abducio
ligeira sobre tdbuas dos membros ou outros afastadores. Os joelhos
e as ancas nao podem estar dobrados. Isto evita colocar a uretra
numa posi¢ao esticada, tal-como sucede na-posicao de litotomia.
(Figura 4-12) Coloque um cateter uretral para drenar a bexiga,
para evitar a ocorténcia de lesoes durante-a coloeagdo do balio de
regulacio da. pressao:

Faga’uma inicisao escrotal.transversal superior ‘e aprofunde-a através
do tecido'subcutaneo.nMova a incisao para-cima, até ao pénis, e
estabilize com um retrator e ganchos rombos nas posicoes de

1,3, 5,79 e-J<horas. Estes ganchos de esteio prendem 2 incisdo
escrotal ao pénis e ajudam a preveniruma dissecao desnecessdria
N0 escroto. A incisio escrotal permite um acesso excelente a uretra
bulbar proximal e aos'espagos retroptibico e‘dartos-¢-deixa intacto
o musculo’bulbocavernoso. (Figura 4-13)

Exponha a tinica’albuginea de ambos os corpes-cavernosos de
um modo preciso. Passe as tesouras-Metzenbaum proximalmente
ao longo da superficie ventral da winica até ao corpo proximal.

(Figura 4-14)

4. Depois de ter sido assegurada a exposi¢ao profunda.do corpo

proximal, coloque um retrator Deaver na zona lateral-da‘uretra
para a retragdo caudal. (Figura 4-15)

Figura 4-15.
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COLOCACAO DO MANGUITO NA URETRA BULBAR (conmuacio)

5. Repita o procedimento no lado contralateral, expondo o septo

escrotal. (Figura 4-16)

6. O septo escrotal é entdo dissécado com precisdo para fora da uretra

bulbar. (Figura 4-17)

7. Ao dissecar com preeisio asredes da fdscia de Buckeque ligam o
corpo cavernoso divergente ao_corpo esponjoso,\pode obter-se
rapidamente a mobilizacao da uretra. (Figura 4-18)

8. Dado que o paciente estd em supinagio, a uretra estd mével e é
possivel utilizar uma pinga em 4ngulo reto para efetuar a dissecao
posterior da uretra praticamente sob visio direta. A pinca em
angulo reto ¢é aberta para criar espago suficiente para a colocagao de

um manguito oclusivo. (Figura 4-19)

Figura 4-19.
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COLOCACAO DO MANGUITO NA URETRA BULBAR (conmuacio)

9. Mega a uretra e coloque o manguito oclusivo de tamanho adequado
a volta da respetiva circunferéncia. (Figura 4-20)

Implantar o balao de regulagio da pressao

10. Existem duas formas para colocar o balagide regulacio da pressao

(BRP).

a. Esvazie a bexiga, retire o retrator Scott e desloque a incisao escro-
tal para o lado do pénis-Coloque o BRP‘ho espaco retropuibico
localizando o anel inguinal.e perfurando a fiscia transversalis.
Apés a implantagio do BRP, estreite a abertura através da coloca-
¢a0 de uma sutura absorvivel. (Figura'4-21)

Figura 4-20.

Tesouras perfuram
a fascia transversal
(pavimento do canal
¢ linal) para aceder
,’“(‘erao espaco de Retzius

Tubérculo
Anelinguinal pabico
Ramo pubico
superior ~~_ (%

< Corpos ?\Q. :

Cavernosos
2 Anel inguinal
externo‘puxado

- . ol \" %
3 % 0 €SPONjOSO. \
Cordao 3 @) . cefalicamente’
o5 ; ue rodeia a uretra
espermatico N » ) « por um retrator

P

. A Deaver peque¢1o )
Ramo > 4
isquiopubico B do corpo v be'o f
\\O \
Jxx
y epto escrotal \
Testiculos y

e escrotal

Figura4-21.

b. Desloque a incisdo escrotal sobre a zona inguinal e localize © anel
inguinal. Use a disse¢ao com o dedo para desenvolver uma bolsa
por baixo do reto, mas anterior a fdscia transversalis (cefalica-
mente em relacio ao anel inguinal). Isto evita a necessidade de
perfurar a fdscia nos pacientes com um retroperitoneu marcado
por radiagdo ou cirurgia radial. Apés a implantagao do BRP,
estreite a abertura através da colocac¢io de uma sutura absorvivel.
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COLOCACAO DO MANGUITO NA URETRA BULBAR (coxmmugio)

Implantar a bomba

11. Avalie o aspeto inferior da incisdo escrotal e desenvolva um espago
por baixo da pele escrotal e musculo dartos para servir de bolsa
para uma bomba. Inicie o desenvolvimento do tdnel a cerca de 2
cm da borda cutdnea por forma a facilitar uma eventual ocultagio
da tubagem e do conector. Ate frouxamente uma sutura em bolsa a
volta da abertura do tdnel parafixar a posi¢ao da bomba.

(Figura 4-22)

Ligar a tubagem

Siga as instrugoes facultadas nalsecio relativa aligacao da tubagem.
Verifique a ligacao @cionando o sistema (fechar/abtir e manguito).

Desativar

Figura 4-22.

O sistema;do dispositivo deve ser.deixado 10'modo’desativado durante
quatro'a seis semanasapds a implantagdo. Desative o dispositivo
seguindo-as instrugoes facultadas na secio intitulada “Desativar o sistema”.
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COLOCACAO DO MANGUITO NA URETRA BULBAR (conmuagio)

LIGAR UM SEGUNDO MANGUITO AO SISTEMA

A literatura clinica relata que uma pequena percentagem de pacientes com incontinéncia de esfor¢o grave pode continuar
a apresentar algum grau de incontinéncia, mesmo apds a colocagio de um esfincter urindrio artificial. Nesses casos, pode
ser implantado um segundo manguito a volta da uretra bulbosa de pacientes do sexo masculino.

O segundo manguito ¢ ligado ao sistema.de dispositivo através de um conector de 3 vias incluido no kit de acessérios.
Assim que o dispositivo esteja pronto-para ser iniciado, serd necessdrio o dobro do tempo para o enchimento dos dois
manguitos do que para o enchimento de um manguito a partir de um dnico balao.

Se o paciente sofrer de incontinéncia resultante-de atrofia uretral no local do primeiro manguito, poderd ser necessirio
substituir também o primeiro manguito.

Tabela 1-1. Combinagbes de manguito-duplo

Tﬁﬁ‘g}jﬁiode 3.5 40 a5 |30 |55 | 60 | 65 [ 70| 75|80 ] 90] 10| 101
s~ JE NS HET | £
<
40 NINEEEEe .
£390 | REINET [T LIS R | K B D D | G
5000 | K|l Kl | e [ e | B d TR P [ .2
55 9 o /As\ ‘_/\‘ '\,(7 A X V\_f #,.\
6.5 I I &I MO LR
70 ST e
7,5 ©
8,0 R
9,0
10
11

| Indica combinagées de manguitos que podem ser usadas.
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COLOCACAO DO MANGUITO NA URETRA BULBAR (coxmugio)

Componentes e acessorios

* 2 manguitos

* 1 baldo de regulacio da pressio

e 1 bomba de controlo

e 1 kit de acessdrios

e DPassadores de tubagem, ferramenta de conexdo rdpida
(quando necessdrio)

Selecionar o tamanho de:manguito adequado

Siga as instrugdes usuais; conforme indicado anteriormente para‘a
selecio do manguite,. medindo corrétamente a uretra’bulbar.com
o medidor do manguite:

Encher os'’componentes

E necessario adicionar mais solucao de ‘enchimento aocsistema para o
manguito-adicional."Um sistema com um-@nico manguito requer,o
enchimento do.sistema de 22 c¢; a aspiracio do balie dé¢’regulagao da
pressao e o reenchimento-do’mesmo com 20 cc. Para incluiro segundo
manguito, o sistema deve ser enchido com 24 c¢ e o baldo de regulagao da
pressao deve ser aspirado’e reenchido com,20 cc. Durante-a pressurizagao

dos manguitos; aguarde 60 segundos'para a pressurizagao de ambos.

Colocar um segundo manguito

Figura 4-23.

Antes de mais, desative o esfincter urinariocartificial e’insira'um cateter
Foley para facilitar a palpacio da uretra:Siga os'passos indicados
anteriormente neste manual para aimedi¢do da uretrae selecao do
manguito. Ao colocar-0 segundoymanguito numa’posigae proximal ou
distal ao primeiro manguito; deixe.uma folga-de 1 a\2°cm entre os-dois
manguitos para impedir a sua-friccao .eqmanter.a vascularizagao.

Em caso de substitui¢cdo do manguito original

Com os novos manguitos no lugar-e fechados, irrigue a tubagem

e prenda o conector de 3 vias as extremidades.dos dois manguitos
com sutura de polipropileno nio absorvivel 3-0. drrigue o\ conector
de 3 vias. Ligue o balao de regulacio da pressio’ quedoi preyiamente
enchido com 24 cc de solugio de enchimento. Retire as pingas da
tubagem do manguito e do balao. Permita 60 segundos) para ‘que os
manguitos se pressurizem e depois volte a fechara tubageni de cada
manguito abaixo do conector de 3 vias.

Desligue o balao, aspire fluido do baldo e volte a enché-lo<ecom 20;cc.
Quando pronto para ligar a tubagem da bomba, comece porirrigar
o conector de 3 vias para eliminar ar e particulas. Siga os passos
anteriormente descritos para ligar a tubagem e atar com sutura.
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COLOCACAO DO MANGUITO NA URETRA BULBAR (conmuagio)

Caso o manguito original seja mantido

Localize a tubagem branca/transparente que liga o manguito
existente 2 bomba. Feche a tubagem em cada lado do conector
atual. Corte o conector. Com o novo manguito colocado, corte
a tubagem ao comprimento pretendideré-irrigue a ponta. Ligue
uma seringa com 10 cc de solugio-de enchimento e uma agulha
de ponta romba de calibre 15 fixa a tubagem do novo manguito.
Retire a pinga e adicione 1-2 cc (dependendo ‘do tamanho do
manguito) de solucio de enchimento ao.novo manguito. Volte a
fechar a tubagem. e retire a.seringa.Jirigue a tubagem, prenda o
conector de 3 viase a tubagem:da bomba e suttire o conector a
tubagem da‘bomba.

Ligar a tubagem

Siga as instrugodes usuais paraligar.a tubagem ‘duranté-a-utilizagao dos
conectores direitos'e’em angulo reto. O conector de 3 vias ¢ suturado
A tubagem dos manguitos ¢ da-bomba. Pode prender, @ conector de
3.vias a fdscia ou Ao’ tecido subcutaneo para’o manter imével.

Desativar

O sistema do dispositiyo deve ser deixado no miodo desativado
durante quatro a seis‘semanas apds-a implantacao: Desative o
dispositivo seguindo as ‘instrugoes facultadas na secao intitulada
“Desativar 0, sistema’.
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COLOCACAO DO MANGUITO NO COLO VESICAL

COLOCAQAO DO MANGUITO NO COLO VESICAL

Coloque um cateter na uretra para drenar a bexiga e ajudar a

identificar durante a dissecao.

1.

Para iniciar o procedimento, faga uma ingisao suprapubica e
disseque a volta do colo vesical. (Figura'4-24)

Para determinar o tamanho necessdrio de manguito, mega a
circunferéncia da uretra no colo vesical com o medidor do
manguito. Coloque o medidor do manguite a volta da uretra

no local onde serd implantadoo manguito. Tém de ficar com
um encaixe justo sem apertar a uretra. Se-tiver sido colocado um
cateter na uretra, estetem deser removido antes de miedir o colo

vesical. (Figura 4-25)

Selecione um| tamanho de manguito(que corresponda ao
comprimento medido.

Prepare o manguito-selecionado para implantacio (consulte
instrucoes para Preparar.o-manguito oclusivo).

Pardiimplantar o manguito preparado; passe.o manguito, a patilha
primeiro,-sob o.colo vesical. Para‘evitar:danos no manguito,
agarre-o conl-uma.pinga hemostitica com cobertura-em silicone,
fixe a patitha e puxe.

Implantar o balao deregulacao da pressao

6.
7.

10.

11.

12.

Selecione o balio de regulagaoida pressao adequado.

Utilize uma disse¢do romba para criar um espagopara o baldo no
espago pré-vesical. Posicione o baldo no espaco pré-vesical. (Figura 4-26)
Encha o balao com 22 e¢de solugio de enchimento adequada

e feche a tubagem a 3'¢m da’ponta-com uma pincachemostdtica
com cobertura em silicone (aperias um ¢ntalhe):

Encaminhe a tubagem do balao e a-tubagem do manguitopara a
zona inguinal. (Figura 4-27)

Para pressurizar o manguito, a tubagem do manguito’e'a tubagem
do baldo sao temporariamente ligadas usando um-conector de fio-de
sutura direito. Se tiver sido colocado um cateter na utetra, certifique-
se de que ¢ retirado antes da pressurizagao. Retiré.as pingas-da
tubagem e aguarde 30 segundos para a pressurizagao do manguito.

Feche a tubagem do manguito e a tubagem do balaoa cerca de
3 c¢m da extremidade com pingas hemostdticas com cobertura em
silicone e retire o conector.

Insira uma seringa com uma agulha de calibre 15 na tubagem do
baldo, retire a pin¢a hemostdtica e aspire todo o fluido restante'do
balao. Encha de novo com 20 cc de solugao de enchimento, feche
a tubagem com uma pin¢a hemostdtica com cobertura em silicone
e retire a seringa.

Sexo feminino Sexo masculino

Figura 4-24.
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COLOCACAO DO MANGUITO NO COLO VESICAL (conmuagio)

Implantar a bomba

13. Para implantar a bomba de controlo no escroto ou ldbio, use
uma dissegao romba para criar uma bolsa subdartos dependente.
A bomba de controlo deve ser colocada no mesmo lado onde foi
colocado o balao de regulacio da pressao.(Figura 4-28)

14. Coloque a bomba na bolsa, com o botio de desativagio virado
para fora de modo a ficar palpdvel. Encaminhe a tubagem da
bomba para a zona inguinal; (Figura 4-29)

Ligar a tubagem

Siga as instrugoes facultadas najsecao relativa aligacio-da tubagem.
Verifique a ligacioacionando o sistema (fechar/abrir-o manguito).

Desativar

O sistema do dispositivo-deve ser'deixado’no modo desativado durante
quatro.a seis-$emanas'apds a implantagao. Desative o dispositivo
séguindo.as’instrucoes facultadasina secao intitulada “Desativar o
Sistema’.

Abordagem transvaginal

Alguns‘médicos prefetem implantar'o‘manguito nas suas pacientes
através de uma incisao transvaginal Para iniciar, coloquea paciente
numa posi¢ao'de litotomia normal, prepare ¢ cubra-com um-campo
estéril. Faga umaincisiaoem “U” invertido na parede anterior da
vagina. Inicie a disse¢ao romba a volta:do colo vesical.\No final*da
disse¢do, meca a circunferéncia no'colo vesical com’ o medidor do
manguito para determinar o tanianho de’manguito necessdrio. Se tiver
sido colocado um cateter na uretra,-este temy de ser removido antes
de medir o colo vesical. Selecione e prepare o.manguito de tamanho
adequado e implante-o a volta do colo vesical. Se o manguito estiver
a ser implantado transvaginalmente, énecessdrio fazer-uma segunda
pequena incisdo supraptbica para colocar. o balao de regulacio da
pressao e a bomba de controlo.

Figura 4-29.
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LLIGAR A TUBAGEM

LIGAR A TUBAGEM

Os conectores de fio de sutura AMS ou os conectores de janela sem
sutura de ligagao rdpida AMS sao utilizados para ligar a tubagem. Na
maior parte dos casos, utilize conectores direitos. E necessério utilizar
sempre conectores em angulo reto quando-a’tubagem apresenta uma
curva apertada no local de ligagao.

ATENCAO: os conectores de janela’sem sutura de ligagio rdpida
AMS ndio devem ser usados em procedimentos corretivos que
envolvam tubagem de componentes anteriormente implantados.
As mudangas na tubagem ao longo do tempo podemreduzir o
desempenho em termos de fixagdo-dos conectores de janela sem
sutura de ligagdo rdpida. Q'sistema de ligacao rdpida pode ser
usado quando todos os componentes anteriormeute implantados
sdo removidas e substituidos por componentes novos.

Utilizar conectores de janela sem sutura de ligagao rdpida AMS

1. Utlizando uma tesoura limpa e afiada,apare a tubagem de
maneira exata, para, que se adeque 3 anatomia do paciente.

(Figura 4:30)

2. Faga'deslizar o anel da pinga de aperto para a‘tubagem,
certificando-se que os dentes dojanel da pinca'de-aperto ficam
voltados para a extremidade'da tubagem.. (Figura 4-31)

3. Utilize uma agulha dé-calibre 22 ¢ uma seringa de 10:¢c cheia
de solugao de’enchimento para irrigar o conector:€ @ tubagem
(Figura 4-32) para remover particulasiear.

4. Insira a extremidade da tubagem no conector. (Figura 4-33)

- Com firmeza, empurre um- lado da‘tubagem para.a parede
intermédia do conector:

- Verifique a colocagio através da janela do conector.
- Irrigue tanto o conector como a tubagem antes da ligacao final
5. Insira a outra extremidade da tubagem no conector (Figura4-33)

- Com firmeza, empurre um lado da‘tubagem’para 4 parede
intermédia do conector.
- Certifique-se de que ambas as extremidades da tubagem

tocam no meio.

6. Coloque as extremidades do conector direito nos dentes da
ferramenta de montagem.

Figura 4-31. Deslizar a-pin¢a de aperto

>

Figura 4-32: Lavar 2 tubagem ¢ o conector

Figura 4-33. Inserir a tubagem no conector
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LIGAR A TUBAGEM (CONTINUACAO)

7. Aperte as pegas da ferramenta até o batente de fecho tocar na pega

Correto

oposta. (Figura 4-34)

ATENCAO: verifique a tubagem antes de fechar a ferramenta
de montagem. Néio prenda a tubagem entre os dentes da
Jferramenta de montagem e o conector A tubagem tem de

sair diretamente das extremidades do conector, através das

ranhuras na ferramenta de montagem.

ATENCAO: depois de usara ferramentd-de montagem, a

tubagem deve sobressair através da janela do conector. Isto Incorreto

A
indica que a tubagem estd firmemente dssente.contra a linha f
intermédia da parede-do conector. N\
8. Se usar um conector entangulo.reto: /
- Usea ferramenta duas vezes, uma vez em cada extremidade. N ]
(Figura'4-35) \\

Nota: aperte-as pegas-da ferramenta até o batente defecho tocar na
pega opasta.

9. Quando usar um conector.de 3 vias, a ferramenta de' montagem
deve ser usada 3 vezes;-ima vez.em cada extremidade.do’conector.
A ferramenta de montagem’deve sér encaixada a partir do lado de
cada extremidade do conector.Faca avancar a-tubagem para cada
extremidade do conector até-a tubagem tocar na parede interna do
conector,” como, pode sét observado através da<janela do.conector.

(Figura 4-36)

ATENCAO: é necessirio ligar,o ramo comprido do conector de
3 vias a bomba de controlo.

10. Depois de efetuar todasas ligagdes, acione o dispositivo para

confirmar o funcionamente e desative o dispositivo“(ver instrucoes): Figura 4-35. Utilizar um conector
em angulo reto

Utilizar conectores de fio de sutura AMS

Todas as ligagoes que usem conectores-defio de sutura AMS sao

atadas com polipropileno nio absorvivel 3-0:

1. Utilizando uma tesoura limpa e afiada, apare-a tubagem de
maneira exata, para que se adeque a anatomia:do’paciente.

2. Use uma agulha de ponta romba de calibre 22 ¢ uma seringa de

10 cc para irrigar as extremidades da tubagem com solug¢ao_de
enchimento, de modo a retirar as particulas e ar, antes deligar.

3. Empurre as extremidades do conector sobre a tubagemde modo a

Figura 4-36. Ferramenta de montagem
de conexao répida (abordagem do
lado do conector de 3 vias)

que se encontrem no ponto central do conector; use uma agulha
de ponta romba de calibre 22 para irrigar o conector antes de
terminar a ligagao.

Nota: certifique-se de que as extremidades da tubagem tocam no
ponto central.

4. Use um né de cirurgido de lagada dupla, seguido de duas lagadas
tnicas, de modo a prender a tubagem ao conector.

Nota: a sutura deve apertar, mas ndio cortar a tubagem.
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5. Passe a sutura para o lado contririo do conector e use a mesma

técnica de lagada. (Figura 4-37)

6. Depois de efetuar todas as ligagoes, acione o dispositivo para

confirmar o funcionamento e desative o dispositivo (ver instrugdes).

~

0
g\ Figura 4-37. Conector de fio de sutura
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LIGAR A TUBAGEM (CONTINUACAO)

KIT DE DESATIVACAO

O kit de desativagao ¢ util durante procedimentos cirtirgicos corretivos.
O exemplo que se segue descreve a explantacio apenas do manguito e
a conservagao dos outros componentes.

Quando ¢ necessdrio explantar o manguito-devido a eroso, primeiro
feche a tubagem com as pingas hemostiticas com dentes protegidos em
ambos os lados do conector. De seguida, corte a tabagem e explante

o manguito. A nao ser que est¢ja’infetado, o balao de regulacio da
pressdo e a bomba de conwrolo podem permanecerno corpo com os
tampdes inseridos nas pontas-da tubagem engtianto octecido avolta da
uretra cicatriza apds'd explantagao do manguito.

Ao inserir umia’tampa na ponta da tubagem da’bomba de controlo
(com filamento transparente refot¢ado), 0 cirurgiao pode proteger a
solugdo de enchimento-contra contaminagao-por sangue ou outros
materiais durante‘a desativacio.

1. Irrigue ocinterior‘da ponta datubagem(com uma ‘agulha romba'de
calibre 22, ¢ insira uma tampa da tubagem que se encontra no kit
de desativagao.

2. Suture a tampa da sibagem com uma ‘sutura-nio absorvivel 3-0. Para
atar, usé;um nd(de cirurgiao de lagada dupla, seguido de, pelo menos,
duas lagadas unicas, de modo-a prender o conector a tubagem. A
sutura deverd fechar a tubagem, . mas ndol tao apertada que-a corte.

3. A tampa ligada & tubagem da bomba de controlo é colocadano mesmo
local superficial que os conectores-originais-e a incisao é fechada.

4. Apés a cicatrizagao se iniciar, quando o novo manguito é'inserido;
feche a tubagem sob a/tampa com uma-pinga'com cobertura
em tubo. Retire a tampa: Certifiquie-se que as extremidades da
tubagem foram cortadas de.maneira exata. Utilizando.uma agutha
de calibre 22 e uma seringa de 10%¢c, irrigue a ponta da tubagem
com fluido do sistema. Volte a ligar a0-compenente utilizando um
conector de fio de sutura. Nio ¢ necessirio' qualquer enchimento
ou preparagio adicionais, uma vez qué.todo o fluido-original é
mantido no sistema.
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FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO

DESATIVAR O MANGUITO

Para desativar o dispositivo, siga as seguintes instrugdes:

1. Aperte e solte vérias vezes a pera da bomba para eliminar todo o
fluido do manguito. (Figura 4-38)

Nota: 0 manguito estd vazio quando a-bomba se mantém plana. '

2. Deixe que a pera da bomba se yolte a encher parcialmente
(cerca de 30 segundos a um-minuto).

Nota: recomenda-se o registo do_tempo necessdrio para encher a bomba

ou o niimero de bombas necéssdrias para esvaziar a bomba. Estas

informagoes serdo ilteis na pos-operatorio. Figura 4-38. Apertar e largar a pera da bomba
3. Quando sentir umaligeira reentrincia na pera da bomba, prima o

botio de’desativacio. (Figura 4-39)

Neta: é importante deixaruma ligeira) reentidncia na pera da bomba
para-gavantir gue’existe fliido_suficiente-na'bomba para ativar o
dispositivo.mais tarde. A wrétra deverd ser aberta, mas.u pera-da
bomba nio deverd ficar ‘totalmente plana.

Nota: sentird sempre o botdo de desativagdo, niesmo quiando o dispositivo
Jor desativado~(Este néig' é o tipo ‘de botio que entrapara a.base).

4. Depois de)premiro botao-de desativacio, a pera-da bomba pode

parecer mais firme do‘que o habirtual. Figura 4-39. Premir o botio de desativagao

Nota: a reentrincid na pera da boniba mantém-se parcialmente ao sentir-uma ligeira reentrancia
enchida até ser ativada.”Quando o dispositivo é desativado, o

manguito néo se\énche (utetra navp fechada)-e o sew paciente estard

incontinente. Nenhum fluido,pdssa_ paya o manguito oua bomba

quando desativado.

ATIVAR (REATIVAR) O MANGUITO:
METODO NORMAL )

Para ativar (reativar) o dispositivo, siga as seguintes instrucoes:

|
|
5. Prima algumas vezes o botdo de desativagdo paracsoltar a haste. : !
(Figura 4-40) Depois dé 4 pera da bomba.um aperto rdpido
e enérgico. Figura 4-40: Ativar (teativar) o sistema
Nota: isto desloca a haste de desativacio de volta para.ia posicio (sair do estade de desativacdo)
ativada. Depois do dispositivo ser ativado, a bomba enche-se primeiro
e depois 0 manguito volta a encher-se. (Figura 4-41) Séo necessdrios
alguns minutos para o dispositivo se encher de novo e para o manguito
fechar a uretra ou o colo vesical. Quando o sistema é ativado, a

bomba pode tornar-se menos firme.

Figura 4-41. Manguito e bomba

novamente cheios
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FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO (contmuacio)

Nota: se tiver dificuldades em ativar o dispositivo, pode nio existir
Sfluido restante suficiente na bomba para empurrar o botdo de
desativagio para a posi¢io ativada. Use um método opcional descrito
a seguir se isto acontecer.

ATIVAR (REATIVAR) O MANGUITO:
METODOS OPCIONAIS

Se o método de ativagio normal nio funcionat,‘use um dos seguintes

métodos opcionais.

Método de aperto‘lateral

1.

Aperte os lados da bomba.de controlo adjacentes ao:botao de
desativagao para permitir/que o fluido encha a pera da bomba.
(Figura 4-42)

Nota: podem ser necessdyios vdrigs.minutos para a-bomba se encher
de novo. Assimv que fluido suficiente tenha voltado para.a pera da
bomba, dé-um aperto rdpido e enérgico para reativar o sistema.

Método do cotonete

1:
2.

Apalpe'a-bomba-de controlo para'localizar o botdo de desativagio.

Pegue num’cotonete e exeérea pressao na zona diretamente por

detrds do botdorde desativacao. (Figura 4-43)

Nota: isto-deve soltar a haste e permitir que.o fluido encha-a bomba
e depois 0 manguito.

Método de dobragem do'bloco de vilyulas

1.

Apalpe a bomba de¢ ‘controlo, localize ‘o botao-de desativacaoe
coloque o indicador porcima (no'local da’tubagem). (Figura 4-44)

Coloque a ponta do polegar-abaixo)do botao de desativagao no
lado contrério.

Coloque o indicador da outra mao na parte firme da bomba
(parte do bloco de vilvulas) a frente do-botas.de desativacio (no
sentido da pera da bomba).

Com firmeza, dobre a extremidade da-bomba para baixo para
ativar, utilizando os polegares como ponto de apoio.

Solte depois de dobrar.

Aperte e solte vdrias vezes a pera da bomba para transferir fluido.

—>©<—

N

Figura 4-42. Método de aperto lateral

Figura 4-43. Método do cotonete

Figura 4-44. Método do ponto de apoio
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CUIDADOS POS-OPERATORIOS

Alguns cirurgides usam um antibidtico profilatico antes

da cirurgia e antibidticos intravenosos imediatamente no
pbs-operatério. A maioria opta por enviar os pacientes com
implante para casa sujeitos a um regime de cinco a dez dias
de antibidticos. Os pardgrafos que se seguem fornecem
pormenores adicionais sobre os cuidadosno pds-operatério.

POS-OPERATORIO IMEDIATO

Apés a cirurgia, desative o manguito-e introduza um
cateter na uretra antes de fechar.-Cabe 4o médi¢o decidir
durante quanto tempo é que-o cateter deve'ser deixado no
corpo do paciente.

Ao fim de24 horas, o pessoal de'enfermagem pode
colocar. gelo na'zona da‘bomba:para réduzir oledema pos-
operatério: Podemiser receitados antibidticos conforme
decisao do médico responsdvel pela colocagao-de implante.
O paciente deve ser informado sobre o usd.de pensos
absoryentes oupreservativos urindrios;.até o dispositivo'ser
ativado quatro a seis-semanas apds a-cirurgia: O paciente
deve-sercaconselhado alevitar uma comipressao-indevida da
zona do manguito:

APOS ALTA HOSPITALAR

Geralmente, o paciente recebe alta no)espago de um

a quatro dias apds a cirurgia. Depois de abandonar o
hospital, o paciente deve tomar antibiéticos; conforme
receitados pelo médico.

O paciente deve voltar ao consultério do médicospara ativar o
dispositivo antes da utilizagiao do Sistema de‘Controlo Urindrio
AMS 800. O dispositivo é normalmente ativado quatro, a’seis
semanas no pés-operatério. Nessa altura; informe.o, paciente de
que é possivel comegar a usar a protese para-urinar.

Pode ser dificil acionar o dispositivo se tiver.ocorrido tima
desativagao quando a pera da bomba foi esvaziada: No
caso de ser impossivel encher e esvaziar repetidamentea
protese, apertar os lados da bomba de controlo adjacentes
a0 botao de desativagao permitird que o fluido encha a
pera da bomba e, depois, que a bomba possa ser enchidae
esvaziada normalmente. Consulte as instrucoes de ativacao/
desativagio.

O paciente pode sofrer um ligeiro desconforto as primeiras
vezes que protese for utilizada. Para determinar se o paciente
estd preparado para usar o dispositivo, inspecione o local da
incisdo para ter a certeza de que cicatrizou devidamente.

Naio se deve verificar a presenga de vermelhidio, inchaco
nem drenagem. Qualquer um destes sintomas pode
apontar para a presenca de uma infe¢o, pelo que deve

ser tratada em conformidade. Durante o enchimento e
esvaziamento repetido do dispositivo, questione o paciente
quanto 2 existéncia de dor e/ou desconforto.

O médico pode desejar observar o paciente até durante
uma hora no consultério para determinar se se obtém uma
continéncia suficiente com o dispositivo ativado.

Forneca indicagoes ao paciente relativamente ao
funcionamento. Os pacientes deverdo ter permanentemente
consigo um cartdo de ID do paciente para informar da
existéncia do dispositivo em caso de emergéncia e para
prevenir a cateterizagdo sem desativacao do dispositivo
(o que poderia danificar a uretra ou o dispositivo).

AVALIAR O FUNCIONAMENTO E A
COLOCACAO A LONGO PRAZO

Ap6s o perfodo de cicatrizagio no pés-operatério,

o cirurgiao deve continuar a ter contacto com o
pacientes-pelo menos, numa base anual, para avaliar o
funcionamento-do dispositive. Durante a avaliagao anual,
o cirurgiio deve perguntar.ao paciente como ¢ que o
dispositivo ¢stdra funcionar e'se reparou em quaisquer
alteragoes no funcionamento.

Se o paciente tiver dificuldades mecanicas com o
dispositivo, ou no caso ‘de existir infecio ou erosao, pode
ser heeessdria uma cirurgia, corretiva’ou remogao. Em caso
de-cirurgia corretiva, siga-as mesmas técnicas de preparagao
e implantagdo; igualmente descritas neste manual. Os
conectores de fio de surura devem ser usados em qualquer
cirurgia corretiva onde o dispositive-nio sejajtotalmente
explantade:
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DOCUMENTACAO

PREENCHER A FICHA DE INFORMACOES
DO PACIENTE

A American Medical Systems solicita o preenchimento e

devolugio de uma ficha de informagées do paciente para
cada procedimento de implanta¢io. Isto énecessdrio para
respeitar a politica de garantia limitada da AMS e para o

paciente receber um cartdo de 1D

A parte de cima da ficha refere-se ao paciente e ao
procedimento. A etiologia primdria deve ser especificada
em pormenor e as informagdes dos componentes —
tamanho do manguito, ptessio do balio‘e nimeros de
série/lote — devem ser o miais precisas' possiyeis, usando
etiquetas autoadesivas fornecidas na embalagem:

Devolva de imediato-a primeira copia‘da ficha de informagoes
de paciente a American Medical-Systems: Guarde as restantes
copias’para.os arquives do hospital, cirurgido-eu paciente (se
necessario). Preencha a ficha de devolucio de produtos na
ultima pdginada ficha de informagées do paciente emcaso de
explantacio de componentes.

INFORMACAO SOBRE A"DEVOLUCAO E
SUBSTITUICAQ DE PRODUTOS

E necessdrio preencher uma ficha de-informacées do
paciente (FIP) e devolyé-laa American Medical Systems
na altura da implanta¢io para ativar a.garangia-do produto.
Antes de devolver quaisquer conmpenentes;-explantados-ou
nio utilizados (estéreis ou nao, estéreis); os clientes tém de
preencher a ficha de devolu¢ao déprodutos presente na
tltima pdgina da ficha de informagéesido paciente.

Siga todas as instrugdes na ficha cuidadosamente e
certifique-se de que os componentes foram completamente
limpos antes de os devolver & American Medical -Systems,
Solicite um kit de devolugio de produtos da AMS ao
Departamento de Assisténcia ao Cliente da AMS para
devolver os componentes explantados & American Medical
Systems.

Em todos os casos, a obtencio de crédito ou de uma
percentagem de crédito para um componente devolvido
estd sujeita a aprovagao de acordo com os termos da
Politica de Devolug¢io de Produtos da AMS e da Politica
de Garantia Limitada da AMS. Para obter informacoes
completas sobre estas politicas, queira contactar o
Departamento de Assisténcia ao Cliente da AMS.

Contacte o representante local da AMS antes de devolver
qualquer produto.

INFORMACAO DO DOCUMENTO

Este documento destina-se aos profissionais de satde.
Contacte a American Medical Systems para solicitar
publica¢des para o publico em geral.

A American Medical Systems atualiza periodicamente
a literatura dos produtos. Se tiver questdes relativas a
atualizacao destas informacoes, contacte a American
Medical Systems.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Problema

Dispositivo completo

O dispositivo nio ativa e desativa

Fuga em qualquer um dos componentes

Manguito oclusivo

Demasiado apertado-ou demasiado
solto a volta da uretra

Perfurado.ou danificade

Balao de regulagao da pressao

Perfurado durante o enchimento

Bomba de controlo

Dificuldades durante’a ativa¢ao
(reativagao) do dispositivo

O que fazer

Verifique as ligagoes entre componentes. Se estiverem corretas,
substitua todo o dispositivo.

Verifique se existe uma fuga através da manipulagio da bomba
ou ecografia. Se existir uma fuga, substitua todos os componentes
(porque‘entrou fluido corporal no sistema).

Retire o manguito de tamanho inadequado. Volte a medir a uretra
com o medidor do manguito e implante o tamanho adequado.

Retire e substitua por um novo manguito.

Retire e-substitua por um novo baldo dé¢ regulacao da pressio.

Aperte. ¢ solte 0s lados da bomba“de. controlo adjacentes ao botao de
desativagdo para permitir'que o fluido encha a pera da bomba. Assim
quefluido suficiente tenha voltado para a pera-da-bomba, dé um aperto
rdpido e enérgico (consulte'outros métodos na secio de ativacio).
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Australian Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Brazil Local Contact

Para informacbes de contato da

Boston Scientific do Brasil Ltda,
ﬂ\?& favor, acesse o link

www.bostonscientific.com/bra
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American Medical Systems, Ihc.
10700.Bren'RoadWest
Minnetonka, MN 55343

US.A.

US toll-free: 1'800 3283881

Tel: + 1 952 930 6000

Tel: + 31 20 5938800

American Medical Systems
Europe B.V.

Haarlerbergweg 23 G

1101 CH Amsterdam Zuid-Oost
The Netherlands
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