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Svenska

AMS AMBICOR™
Penisimplantat
BRUKSANVISNING

OBS! Se operationssalsmanualen for vidare
information om AMS Ambicor och implanta-
tionen.av-det.

Kortfattad
produktbeskrivning

AMS Ambicor penisimplantat &r ett
slutet vatskefyllt system som bestar

av tva implanterade komponenter: ett
par cylindrarimplanterade i corpora
cavernosa och en pump .implanterad

i scrotum. Implantatetskomponenter
arihopkopplade med slangar som inte
veckas. Implantatet ar.vidleverans
redan-ihopkopplat.och fyllt med normal
koksaltldsning. Cylindrarna pumpas upp
efterhand som vatska pumpasiin fran
behallarnaiden proximala-andenav
cylindrarna.till huvuddelen avcylindern
och skapar en erektion. De;toms genom
att vatskan aterfors tillbehallarna-sa att
penis-ater blir slak. Produkten-innehaller
fast silikonelastomer. Produkterna.ar
avsedda for man som;.efter lamplig
utvdrdering av patientensanamnes och
diagnos'saval-som samtal med urolog
om alternativa behandlingsmetoder, har
faststallts'som lampligakandidater for
implantationskirurgi.

Indikationer

AMS. Ambicor penisimplantat aravsett
att anvandas vid behandlingav kroniska,
organiska manliga’erektionsstorningar
(impotens).

Kontraindikation

Implantationen av denna produkt
kontraindiceras for patienter‘med aktiva
urogenitala infektioner elleraktiva
hudinfektioner i operationsomradet:.



Varningar

1.

Implantation av produkten
omdjliggor dels latenta naturliga
eller spontana erektioner,

dels andra ingreppsbaserade
behandlingsalternativ.

Personer med diabetes,
ryggmargsskador eller 6ppna sar
I6per.en 6kad infektionsrisk som ar
forknippad med proteser.

Underlatenhet att utvardera och
omgdende behandla-erosion kan leda
till att tillstandetavsevart forvarras,
vilket.isin turleder till infektion och
vavnadsforlust.

Implantation av en penisprotes kan
leda till att-penis forkortas eller kroks
ellertillarrbildning pa penis.

Produkten‘innehaller fast
silikohelastomer. Overvag noggrant
riskerna och fordelarna med att
implantera denna produkt pa
patienter med dokumenterad
overkanslighet.mot silikon:

Befintlig abdominal eller penil
arrbildning eller kontraktur kan
gora.en kirurgisk implantation
mer komplicerad eller praktiskt
ogenomforbar.

Forsiktighetsatgarder

Kirurgirelaterade

1.

Cylindrarna kan bldsas upp eller
tdmmas.spontant och leda till
oavsiktlig delvis ellerfull erektion.

Produktkemponenterna kan migrera
om'cylindrarna inte dr-av rattstorlek
eller ompumpen‘inte ar korrekt
placerad.

Avlagsnande av en implanterad protes
utan implantation av.en ny i ratt tid
kan forsvara'eller helt omgjliggora‘en
senare aterimplantation.

Felaktig matteknik, placering eller
storleksbestamning kan forkorta
cylinderns livslangd.

Misslyckade behandlingsresultat

har rapporterats pa grund av

felaktig operationsteknik, anatomisk
felplacering av komponenter, felaktig



storleksbestamning eller veckade
slangar.

Produktrelaterade

1. Vissa av de material som anvands
vid tillverkningen av denna produkt
har visat sig orsaka lindrig irritation
vid implantation pa djur. Darfor kan
det handa att implantation av denna
produkt kan orsaka lindrig irritation
ellerobehag hos vissa patienter.

2..“Anvand.inte produkten om
forpackningen ar skadad eller 6ppen
eftersom sterilitéten da har dventyrats.

Patientrelaterade

1. “En genomgripande konsultation fore
operationska omfatta en diskussion
mellan patient och lakare om-alla
tillgangliga behandlingsalternativ
liksom. deras respektiverisker och
fordelar.

2. Patienten maste ha tillracklig
handmotorikoch styrka for att-kunna
fylla och tdmma produkten.

3. Mentala eller psykiska tillstand, t.ex.
senildemens, kan‘hdmma patientens
formaga att anvanda protesen korrekt.

4, Trauma i-backenomradet, t.ex. slag-
eller stotskadorsom ar.férknippade
med-idrottsutdvning (t.ex. cykling)
kan orsaka skada pa deniimplanterade
produkten och/elleromkringliggande
vavnad. Sadan skada kan‘leda till
att produkten slutar fungera.och
eventuellt’krava kirurgiska atgarder,
inklusive utbyte av produkten:

5. . Implantationen avidennaprodukt ska
endast ®vervdgas pa patientersom
ldkaren bedomer.vara acceptabla
kandidater for-kirurgi.

Biverkningar

En klinisk studie-har genomforts for att
faststalla sakerheten och effektiviteten
hos AMS Ambicor upp- pupmbara
penisimplantat. Totalt 179 patienter,
implanterades med uppfdljning.upp till
18 manader eller langre for 141-patienter.
Komplikationerna och biverkningarna av
produkten, fortecknade i tabellen nedan,
observerades under den kliniska studiens
gang for alla inskrivna patienter.
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Foljande handelser intraffade under denna
kliniska studie, men klassificerades av
prévarna som ej relaterade till produkten
eller implantationskirurgin: uretrastriktur
(9 fall), prostatacancer (4 fall), godartad
prostataforstoring (3 fall), inkontinens (3 fall),
urinretention (3 fall), urinvagsinfektion

(3 fall), anormalt prostataprov/PSA (2 fall),
onormal sexuell funktion (2 fall), balanit

(2 fall), hematuri (2 fall), smarta (2 fall),
njursten’(2 fall), onormal ejakulation

(1 fall), instabil urinblasa (1 fall),
urinblasespasmer (1 fall),blod i urinen

(1 fall), dysuri (1 fall), 6dem (1 fall), cysta
i-bitestikeln (1 fall),.eroderad artificiell
sfinkter (1 fall);hudrodnad (1 fall), infektion
(1 fall), ljumskbrack (1 fall), nokturi (1 fall),
prostatakndl (1.fall), prostatit (1 fall), pyuri
(1 fall);-njurkolik (1 fall), njurinsufficiens
(1fall), testikelcysta (1 fall), vattenbrack

i testikeln (1.fall), trikomonas(1-fall),
slemhinneatrofi i'urinroret (1 fall), minskad
urinering (1 fall), urintrangning (1 fall) och
urosepsis (1)fall).

Foljande riskermed upp-pumpbara
penisimplantat elleringdende material
rapporteras i den'medicinska litteraturen,
men forekomlinte under den prospektiva
studien: genitala férandringar,
ljumskbrack; kraftigt forstorad;njurkapsel,
erosion, abscess, sarbildning, nekras,
karlrubbningar, ventralinduratio penis
plastica, ischemi,immunrelaterade
bindvavsrubbningar och’granulom.

Totalt fyra patienterdog under studiens
gang. Inget av dessa dadsfall kunde
hanforas tillimplantationen-eller
anvandningen av-produkten.

Totalt 14 patienter.genomgick
revisionskirurgi.under studien.
Produktrevisionerna beskrivsi.avsnittet
"Kliniska studier”.
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Kliniska studier

En klinisk studie har genomforts for

att demonstrera att AMS Ambicor
uppumpbart penisimplantat ger en
erektion som lampar sig for samlag samt
att antalet fall av revisionskirurgi liksom
antalet fall av allvarliga kliniska héndelser
forknippade med implantationen och
anvandningen av dessa produkter ligger
pa en goadtagbar niva. Studien var ocksa
avsedd-att visa att implantationen av dessa
produkterinte har en negativ inverkan
pa patientens sexuellatillfredsstallelse,
psykiska valbefinnande, sjdlvkansla

eller livskvalitet. Det var en prospektiv,
multicenterbaserad kohortstudie dar
patienterna fungerade som sin egen
kontrollgrupp:

Totalt etthundrasjuttionio. (179) manliga
patienter, 21-dr-och dldre, varinskrivna

i denna studie. Samtliga patienter med
diagnosen organisk erektionsstorning
varbehoriga for medverkan i studien,
forutsattatt de-inte hade en anamnes som
omfattade allergi mot/6verkanslighet for
silikon, befintlig.autoimmun sjukdom,
bindvavssjukdom eller.aktiv urogenital
infektion.

Alla sakerhetsrelaterade data,

diagnoser och utvarderingar av
halsotillstdnd antecknades i detaljerade
fallrapportsformular, Provarnas
yrkesmassiga utvardering av erektionerna
som de implanterade penisproteserna gav
efter implantationen och.deras lamplighet
for samlag varden primdra slutpunkten for
effektivitet. Antalet-kirurgiska revisioner
som utférdes och rapporterades-av
provarna-var den primdra slutpunkten for
sakerhet. Patienternas sjalvutvarderingar
pa fyra'instrument med validerade resultat
utgjorde den sektnddra slutpunkten

for effektivitet (ifraga,om livskvalitet,
sjalvkdnsla samt sexuell tillfredsstallelse
och funktion).

Denna kliniska studie gav-foljande

resultat genom den 18 mdnaderlanga
utvarderingen av de forsta 141 patienterna
som nadde denna uppféljning efter
kirurgin. Vissa patienter studerades langre
an 18 manader.

13



Lakares utvardering av produktfunktion:

Funktionen hos 141 implanterade
produkter utvarderades i
uppfoljningsundersokningen vid eller
efter 18 manader. Av dessa 141 produkter
kunder 140 pumpas upp (99,3 %).
Produkten som inte kunde pumpas upp
byttes ut under operation. Alla dessa

140 produkter bedomdes samtliga ge

en erektion som lampade sig for samlag.
Denna bedémning av produktfunktion
omfattar inte féljande information om
produktfel: Av de 140, produkterna som
befanns fungera korrekt vid eller efter

18 manader kravdetva revisionskirurgi
innan‘denna utvardering gjordes for att
ratta till ett mekaniskt fel. Dessa och andra
fall av revisionskirurgi diskuteras vidaresi
nasta avsnitt.

Revisionskirurgi:

Forekomsten av revisioner.utvarderades

i de 141 patienterna med uppfoljning

till' minst 18:manaderoch ytterligare
6'patienter som.explanterades fore

18 manader.och darefter avbrot studien.
(En revision anses-vara en urogenital
kirurgisk intervention.i.anknytning till
funktion,placering eller platsreaktion mot
den implanterade produkten.) Av dessa
147 patienter genomgick 14(9,5 %) totalt
15 revisionsoperationer;medan 6vriga. 133
(90,5%) patienter inte behdvde genomga
revisionskirurgi.

Genomsnittstiden for den férsta
revisionskirurginivar 12.manader{med ett
intervall pa 0-50 manader). Av de femton
(15) revisionsoperationerna berodde sex
(6) revisionsoperationer pa "Mekaniskt

fel”, fem (5)pa "Infektion”’, en (1) pa
"Migration/utdrivning” (pumpmigration
och aneurysm/utbuktning/utdrivning.av
cylindern), en (1) pa"Felplacering’-en (1)
pa "Fimos” och en (1) pa”Missnojd patient”,

Patientutvardering av livskvalitet, sjalvkansla
samt psykiskt och sexuellt vilbefinnande

Ingen nedgang i patientens totala
livskvalitet, sjalvkansla, psykologiska
vdlbefinnande, sexuella funktion.eller
sexuella tillfredsstallelse pavisades
under denna kliniska studie. Dessa
patienters psykologiska valbefinnande,
som beddmdes av BSI (Brief Symptom
Inventory) bedémdes vara likvardigt

14



med tillstandet fore implantationen.
Patienternas sjalvkansla, som utvarderades
enligt Rosenbergs skala for sjdlvkansla,
motsvarade ocksa tillstdndet fore
implantationen. Den sexuella funktionen
och sexuella tillfredsstallelsen forbattrades
jamfort'med tillstandet fore implantationen,
matt enligt SHF (Sexual History Form,
formular for sexuell historik).

Information om
patientradgivning

Patienten bor erhdllarddgivning i syfte
att vederborande skall ha realistiska
forvantningar betraffande fysiskt,
psykologiskt och funktionellt resultat av
implantationen. Risker och férdelar med
samt potentiella komplikationer och
biverkningar av-alla behandlingsalternativ
ska-diskuteras med patienten.och hansyn
tas till demav bade lékare och patient vid
val av behandlingsalternativ.

Lamplig-patienthistorik, inklusive historik
betraffande personlighetsstérningar, och
en diagnostisk bedomning bor inga.i
patientens beslutsprocess.

Vissa patienter kan bli missnojda med att
ha ettimplantati‘'sin kropp. Denna fraga
maste diskuteras.med patienten fore
operationen. Patientmissnoje kan medféra
produktavlagsnande.

Implantation av:en penisproteskan leda
till att penis forkortas eller kroks eller till
arrbildning pa penis. Den protesbaserade
erektionen kan skilja-sig fran patientens
ursprungliga, naturliga erektion i sa
matto att den kan vara’kortare;att penis
inte blir likastyv eller lika grov'samt att
kanseln forsamras: Se till att patienten har
realistiska kosmetiska forvantningarpd
protesen och informera honom omrisken
for arrvavnad, scrotumdeformation, att
pumpen buktar ut'i.scrotum, svarigheterna
att dolja protesen liksomandramojliga
komplikationer och biverkningar. Se

aven till att patienterna-dr medvetna

om att penisproteser inte betraktas som
livstidsimplantat.

Felaktig implantation av penisimplantatet
kan leda till att glans inte blir styv;vilket
kan leda till att glans forblir slak och till
bristande styvhet i corpus spongiosum.

15



Penis kan vara mindre slak an innan
implantationen.

Patienter som genomgar revisionskirurgi
kan mérka av en forandring i erektionens
art jamfort med det tidigare implantatet,
vilket kan omfatta skillnader i kdnsel,
langd, omkrets, styvhet och/eller slakhet.
Det ar ocksa viktigt att ldkaren diskuterar
risken for en allergisk reaktion mot
materialervi produkten (se avsnittet
Silikoninformation) med patienten.

Silikoninformation

Denna produkt bestar av flera olika
material, inklusive fasta silikonelastomerer
och fluorsilikonbaserat glidmedel.
Silikongel utgér inte ndgon bestandsdel i
materialen.i'denna produkt.

Silikonelastomerer harforekommit flitigt
i-en rad olika-biomedicinska produkter

i 6ver 40 ar ochanvands'som ett
referensmaterial for biokompatibilitet.vid
testning-avinya material. Silikonvatskor har
lange anvants irmedicinska produkter.

Den vetenskapliga litteraturen innehaller
rapporter om komplikationer.och
biverkningar liksomandra‘obseryationer
rorande patienter med.implanterbara
silikonprodukter.. De rapporterade
handelserna/obsenvationerna indikerar,
“allergiliknande” symtom och.i-andra fall
ett symtomkomplex som, ar forknippat
med.immunalogiska stérningar. Inget
orsakssamband har faststallts mellan
dessa hdndelser och silikonelastomer eller
fluorsilikonsmorjmedel.

Elakartade tumorbildningar, forknippade
med relativt stora implantat, har

endast rapporterats pa laboratoriedjur,
inte mannijskor. Manga-olika.material
forknippas med denna effekt hos
forsoksdjur och-bland-dessa ingar
silikonelastomerer.'Ingen sddan effekt har
beskrivits hos manniskor.
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Omfattande tester har genomforts pa
alla material som ingar i protesernai
AMS Ambicor. Dessa tester har pavisat att
det inte forekommer ndgot toxikologiskt
svar som hanfors till material. Vissa av
materialen orsakade dock lindrigare
irritation vid implantation pa djur.
Avlagring av silikonelastomerpartiklar
och migration av partiklar till regionala
lymfkortlavhar rapporterats i litteraturen
betraffande penisimplantat. Det finns inga
kanda kliniska foljder av detta fenomen.

Magnetisk resonans-
tomografi(MRT)
Viktig sdkerhets-
information

Icke-kliniska tester har visat att Ambicor
produktsortiment.arMR-sakert under vissa
forhallanden. Produktenkan skannas utan
risk- under foljande férhallanden:

fr::;;l;ttfélt 1,5 Tesla? 3,0 Tesla®
Spatialt hogst hogst
gradientfalt 450 Gauss/cm. 720 Gauss/cm
Maximal 1,5 W/kg 2,9 Wrkg
helkroBos- under under
enomps’r)ﬂttli 15-minuters 15 minuters

gpeciﬁk 9 skanning skanhing

. genom genom
?Sb;g)rpnonsgrad kalorimetrisk * | kalorimetrisk

analys analys

Uppvarmning i samband med'MRT

Icke-kliniska tester harwvisat att

Ambicor produktsortiment producerade
temperaturstegringar,vid MRT.som
utfordes under 15minuters skanningi
respektive MR-system,vilka inte skulle
medfora nagon risk-for patienten.

Statiskt magnetfalt 1,5 Tesla® 3,0 Tesla®

Hoégsta temperatur- | < 4+0,4°C |-< +1,9°C
forandring

(@) 1,5T - 64 MHz MR-system-(General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI)

(b) 3,0 T MR Excite, General Electric Healthcare,
programvaruversion 14X.M5
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Artefaktinformation

Icke-kliniska tester har visat att Ambicor
produktsortiment kan forsamra kvaliteten
pa MR-bilden om omradet av intresse ar
forhallandevis nara implantatets position.
Den maximala bildartefakt om erholls av
en MR-gradient ekopulssekvens var ett
"mattligt” lokaliserat signaltomrum som
motsvarade implantatets storlek och
form. Detkan bli nédvandigt att optimera
MR-avbildningsparametrarna for att
kompensera for produktens narvaro.

Pulssekvens - F1-SE _{-T1-SE | GRE GRE
signaltom= | 2,2 | 1,580 | 10,205 | 2,779
rummets 2 2 2 2
mm mm mm mm
storlek
(o)}
S
g
< = =
W2 = © = ©
S 2 o 2 ]
5 BN & 5 | ¢
a & S & S

Leverans och forvaring

VARNING!Innehallet levereras STERILT.
Far ej anvandas-om den sterila.barridren
ar skadad. Kontakta din AMS-representant
om skada upptacks.

Endast foranvandning pa en patient.
Far ej dteranvandas, ombearbetas
elleromsteriliseras. Ateranvéndning,
rekonditionering.eller omsterilisering kan
skada produktens strukturellaintegritet
och/eller-orsaka produkthaveri vilket

i sin tur’kan medfora patientskada,
sjukdom eller dod. Ateranvandning;
rekonditionering eller omsterilisering

kan dven medfora en risk for
kontamination av produkten och/eller
patientinfektion-eller korsinfektion,
inklusive bland annat 6verforing av
infektionssjukdom(ar) fran'en patient till
en annan. Produktkontamination kan
leda till patientskada, sjukdom eller dod.
Kassera produkten och forpackningen
efter anvdndning i enlighet-med
sjukhusets, administrativa och/eller lokala
myndigheters riktlinjer.

Forvara produkten i rumstemperatur pa
ren, torr och mork plats.
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Information om lagerreturer
och produktbyten

Inom USA

Innan nagon komponent returneras,
oavsett om det ror sig om

explanterade eller oanvanda (sterila

eller icke-sterila) komponenter, ska
varureturformuldret pa sista sidan av
patientinformationsformularet fyllas i.
Foljalla anvisningar i formularet noga och
se till att komponenterna har rengjorts
ordentligt innan de returneras

tilFAMS.

| samtliga fall férutsatter aterbetalning
eller delvis-aterbetalning for en returnerad
komponent ett godkdnnande enligt
villkoren i AMS varureturs- respektive
produktutbytespolicy. Kontakta ' AMS
kundtjanst forfullstdndig information

om dessa policyer.

Utanfor USA

Kunder utanfor USA bor kontakta narmaste
AMS-representantinnan.dereturnerar
produkter.

Detta dokument har forfattats med
sjukvardspersonal sommalgrupp.
Kontakta American’Medical ‘Systems fér
allmantiinformationsmaterial,

American-Medical Systems uppdaterar
emellanat produktlitteraturen. Kontakta
garna American Medical Systems-om
du har.frdgor om denna-informations
aktualitet.
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American Medical Systems, Inc.
10700 Bren'Road West
Minnetonka, MN 55343

US.A.

U:S.Toll Free: 1 800,328 3881
Tel: +1(952 930 6000

Fax: 431 952:930,6157

American Medical-Systems Europe B.\.
Haarlerbergweg 23 G

1101 CH Amsterdam Zuid-Oost

The Netherlands
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