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Svenska

AMS 800™

Urineringskontrollsystem for
kvinnliga och pediatriska patienter
Bruksanvisning

OBS! Se Operationssalsmanual till AMS 800 fér information om
ingreppet.

Kortfattad produktbeskrivning

AMS 800 iren implafiterbar, vitskefylld produke av
fast-silikonelastomer som anvinds fér att behandla
inkontinens. Systemet df utformat for act aterskapa naturlig
urineringskontrollprocess. Produkten simulerar normal
sfinkterfunktion genom att 6ppna och stinga uretra enligt
patientens styrning. AMS 800 bestdr av tre sammankopplade
komponenter: en kuff, en pump och en tryckreglerande
ballong. De trekomponenterna dr sammankopplade med

bojningsresistenta slangar. AMS 800 kan implanteras vid
blashalsen:

Kuffen och pumpen i AMS 800 ir tillgingliga med InhibiZone™,
en antibiotisk beliggning av'rifampin (rifampicin) och
minocyklin.*

Ett implantat innéhaller mindre dn 2 % ay-den orala
dosexponeringen under en komplett kur av rifampin och
minocyklin; dven vid implantation av,tvd ay-de storsta kuffarna.
De genomsnittliga mingderna med rifampin och minocyklin
som‘ingdr j.ett’protesimplantat represénteras av-medelvirdena
och de 95-procentiga toleransintervallerna for fljande
implantatkonfigurationer:

* 1,9 mg rifampin (0,7-3;1 'mg).och 2,8.mg minocyklin
(2,1-3,5 mg) for implantatkonfigurationen med de ligsta
likemedelsnivderna, dvs:enkel 4,0'cm kuff + konttollpump:

¢ 3,7 mg rifampin (0,9-6,5 mg) och:6;3 ' mg minocyklin
(4,7-8,0 mg) forimplantatkonfigurationen med de
hégsta likemedelsnivierna, dvs.-dubbel 11,0 cmr-kuff +
kontrollpump.

Indikationer

AMS 800 anyinds forbehandling ay, arininkontinens pd
grund av minskad.uretral/bldsresistens (intern sfinkterdefekt)
hos min, kvinnor och(barn. Informationen i detta: dokument
fokuserar pa implantation av- AMS 800 i kyinnor och|barn. Lis
i bruksanvisningen till AMS 80016t information:betriffande
implantation av produkten i-min.

Kontraindikationer

1. Denna produkt ir kontraindicerad hos patienter'som
lakaren faststiller vara daliga kandidater for kirurgiska
ingrepp och/eller anestesi pd grund av fysiska eller mentala

forhillanden.

2. Denna produkt 4r kontraindicerad hos patienter med
urininkontinens pa grund av, eller som‘kompliceras pa
grund av, irreversibelt obstruerade nedre urinvigar.

3. Denna produkt 4r kontraindicerad hos patienter med
obehandlingsbar detrusorhyperreflexi eller som lider av
instabil blisa.

*

¢j tillginglig pd alla marknader 1



Implantation av InhibiZone-varianten av denna produkt
kontraindiceras for patienter med kind allergi mot eller
overkinslighet for rifampin, minocyklin eller andra
tetracykliner.

Implantation av produkter med InhibiZone kontraindiceras
for patienter med systemisk lupus erythematosus eftersom
minocyklin har rapporterats férvirra detta tillstdnd.

Varningar

1.

Patienter med urinvigsinfektion, diabetes, ryggradsskador,
oppna sir eller hudinfektioner i operationsomradet 16per
en okad risk for implantatrelaterad infektion. Limpliga
atgarder bor vidtas for att minska risken for infektion.
Infektion som inte svarar pd antibiotikabehandling kan
medféra att.implantatet méste avligsnas. Infektion som
foljs av explantation av produkten kan leda till drrbildning
som kanforsvdra efterfdljande dterimplantation.

Erosion kan orsakas av infektion, vivnadstryck, felaktig
Kuffstorlek, felaktigt val'av ballong, vivnadsskador och
felaktig komponentplacering. Kuffen kan eroderas runt
uretra: Kontrollpumpen kan erodera genom labia eller
scrotum. Den tryckreglerande ballongen kan erodera

in.i blasan. Akut urinvigsinfektion kan hindrakorrekt
funktion hos enheten och kan medféra‘att“tretra eroderas
i kuffomradet. Underlatenhet att utvirdera och omgdende
behandla erosion kan leda till att-tillstindet avsevirt
forvarras, vilket'i sin tur ledertill infektion och/eller
vavhadsforlust.

Dilig eftergivlighet hos urinblisan elleren liten fibrotisk
urinblisa kan medfora att viss intervention:blir nodvindig
inklusive forstoringscystoplastik innan implantatet
implanteras;

Betriffande patienter med tringningsinkentinens,
dverflodesinkontinens, detrusorhyperreflexi eller instabil
bldsa bor,dessa tillstind behandlas:och kontrolleras (eller
dtgirdas) innan-produkten implanterast

For inte in'en kateter eller ndgot anpat instrument genom
urinrdret utan att forst tdmma kuffen och inaktivera
enheten fordte forhindra eventuella skador paurinrérer

eller AMS 800.

Produkten-innehaller fasta silikonelastomerer.. Produkten
innehéller intessilikongel. Overvéig noggrant riskerna och
fordelarna med att implantera'denna produke pd“patienter
med dokumenterad 6verkinslighet mot silikon.

Kirurgiska, fysiska, psykologiska-eller mekaniska
komplikationer karn; om de uppstis,medféra behov av
revision eller.avligsnande av implantatet. Om produkten
avldgsnas utan atc en’ny produke implanteras-inom kott
kan detta medfora att reimplantation lingre ‘fram blir
svarare. Tidpunktenforreimplantation skall beslutas

av den behandlande likaren, baserat.pa patientens
sjukdomstillstind och historik.

Produktforslitning, komponenturkoppling eller andra
mekaniska problem kan leda dill Kirurgisk intervention.
Mekaniska komplikationer kan inkludera komponentfel
och vitskelickage. Eventuellt mekaniske fel som inte
mojliggdr overforing av vitska fran kuffen till ballongen
kan leda till verflodesobstruktion. Mekaniska hindelser
bér noga utvirderas av behandlande likare och
patienten bor dverviga risker och férdelar med olika
behandlingsalternativ, inklusive revisionskirurgi.



10.

11.

P4 grund av erfarenheter av att patienter reagerat negativt
mot rontgentit vitska bor detta inte anvindas som
fyllnadsmedium f6r implantatet. I stillet bor saltlosning
anvindas for att fylla produkten.

Kvinnliga patienter med ihallande inkontinens bér
undersdkas for att exkludera vesikovaginal fistel, som kan ha
uppstéte till f6ljd av en oupptickt iatrogen skada.

Om en overkinslighetsreaktion utvecklas mot en
InhibiZone-belagd produke ska kuffen och pumpen

avldgsnas och patienten behandlas pa limpligt sitt.

Forsiktighetsatgarder

Patientrelaterade

1

Patienturval kriver grundlig preoperativ konsultation och
utvirdering av likaren.

Patienten borérhilla radgivning i syfte act ha realistiska
foryintningar av fysiska, psykologiska och funktionella
resultat-av implantation-av-én AMS 800. Implantatet 4r
vissetligen aysett attdterstilla urineringskontrollen, men
vissa patienter kan fortfarande uppleva en viss grad av
inkontinens efter ingreppet.

Patienten kan uppléva smirta nir produkten\ aktiveras
under.den postoperativa perioden och i\borjan av
anvindningen. Det'har rapporterats fall'av kronisk smirta
tanknytning till\produkten: Smirta av en svarighet eller
styrka-bortom.vad som kan forvintas kan medféra behov
ay-medicinsk ellerkirurgisk behandling. Patienten bér
informeras om férvinead postoperativ smirta, inklusive
svarighetsgrad och varaktighet.

Vivnadsfibros; tidigare kirurgiska ingrepp-eller
strdlningsbehandling’i implantatomradet kan-utgora hinder
mot implantation-av en kuff vid uretra.

Eventuell progressiv degenererande sjukdom, tiex. multipel
skleros, kan begrdnsa den implanterade implantatets framtida
anvindbarhet som behandling.av. patientens inkontinens.

Kotreke anvindning av produktenkriver adekvat manuell
fardighet, styrka, motivation ochmental’skirpa:

Trauma i bicken-‘perineal-eller bukomradena, t.exslag-
eller, stotskadorsom ir férknippade med idrottsutovning;
kan orsaka skada p& den implanterade.produkten och/
eller omkringligeande vivnad. Sidan skada kan leda

till ate produkeen slutar fungera och eventuellc kriva
kirurgiska)dtgirdet, inklusive utbyté:av produkten. Likaren
bér infermera patienten.om dessa‘risker-och uppmana
vederborande attunidvika trauma i dessa omraden.

Kvinnliga patienter i fertil alder méste informeras. om

att graviditet ir mdjlig men kejsarsnittkan kravas for

att minimera risken for skada pa bldshalsen-och dess
kringliggande kuff. Fér-de patienter som- blir gravida
rekommenderas att produkten inaktiveras under den: sista
trimestern for att undvika risken, for erosion. Patienter
som verviger graviditet bor dvervigaarte vinta-med
implantationen.

Barn som implanteras med produktenbor undersokas
regelbundet. Rontgenundersékningar och urodynamisk
overvakning av urinvigarna under helalivet dravgorande.
Fore implantationen maste patienten och familjen
informeras om komplikationsfrekvensen och behovet av

langsiktig uppfoljning.



10. Man bér beakta den implanterade ocklusiva kuffens

diameter i forhallande till katetrar och andra transuretrala
enheter. Nir den ir helt tdmd 6verstiger innerdiametern
pd den minsta ocklusiva kuffen (3,5 cm) vanligtvis 28 E
Ytterligare fritt utrymme krivs fér att rymma patientens
uretrala vivnad mellan den transuretrala enheten och

den ocklusiva kuffen. Den uretrala vivnadens tjocklek dr
patientspecifik och kriver undersokning av likare for att
faststélla dess betydelse for storleksbestimning.

InhibiZone™-relaterade

1.

Overvig'noga anvindningen av produkter med InhibiZone
pa patienter med lever- eller njursjukdom eftersom
anviandningen av rifampin (rifampicin) och minocyklin kan
utsitta lever och njurar for ytterligare pafrestningar.

Patientersom fir en produkt med InhibiZone implanterad
och dven tar metoxifluran ska dvervakas noggrant med
avseende pa-tecken-pd njurtoxicitet.

Patienter som firen produkt med InhibiZone implanterad
ochven tar warfarin ska 6vervakas med avseende pd
protrombintiden eftersom tetracykliner har rapporterats
fordrdja koagulation.

Overvig noga anvandningen av produkter med InhibiZone
pa patienter som anvinder tioamider, isoniazid och halotan
pa grund av risken; fr biverkningar pa levern som har
rapperterats for patienter som anvinder dessa likemedel
och hégre doser av rifampin (rifampicin).

Lat inte produkter'med InhibiZone komma i kontakt med
etyl“celler isopropylalkohol eller annan: ‘alkohol, aceton
eller andra‘icke-polira l6sningsmedel- Dessa losningar kan
avligsna antibiotika fran produkten.

InhibiZone-komponenter ska inte blétliggas'i saltlosning
¢ller andra losningar fore implantation. Komponenterna
kan hastigtskoljas eller doppas-i en steril 16sning
omedélbart fore implantationen om sd onskas.

InhibiZone ersitter.inte 'normala antibiotikaprotokoll.
Fortsitt anvindning av eventuella profylaktiska protokoll
som nomalt.gitts in vid urologiska kirurgiska ingrepp.

Eftersom_produkter' med InhibiZone impregneras med en
kombinationay rifampin (rifampicin) ©och minocyklin,
skall kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgirder
betriffande anvindningav dessa‘antimikrobiella medel
gilla‘och foljas vid anvindning av denna produkt, trots-att
systemiska nivier av minocyklin och-rifampin (rifampicin) i
patienter med denna produkesannoliktlinte kan detekeeras:!

Kirurgirelaterade

1.

Felaktig kuffstorlek, felaktigt-val-av ballong eller/andra
orsaker kan leda-till vivnadserosion; komponentmigration
eller fortsatt inkontinens.

Komponentmigration kan-uppsta ofi-kuffen dr av felaktig
storlek, om pumpen eller'ballongen inte(placeras korrekt
eller om slanglingderna ir felaktiga.Migration kan leda“eill
smirta, komplikationer, produktfel och revisionskirurgi.

Misslyckade resultat kan uppsta pa grund av. felaktig
kirurgisk teknik, felaktig steril teknik, anatomisk
felplacering av komponenterna, felaktig storleksbestimning
och/eller fyllning av komponenter.

Forstirkta slangar har visserligen tagits fram for att gora
dem mer motstindskraftiga mot veck, men slangveck
kan trots detta uppstd om anslutningsslangen skirs till en
olimplig lingd under implantationen.



Produktrelaterade

1. Om inaktiveringsventilen ir stingd nir kuffen fylls kan
vitskan inte forflyttas fran kuffen till ballongen och som
f6ljd kan ihallande utflodesobstruktion uppsta:

a. Vid stora tryck i blasan skulle den automatiska
trycklittnad som normalt sker i enheten férhindras.
Om enheten fir gi igenom en cykel kan detta atgirda
utflodesobstruktionen.

b. Det kan vara svért att lita enheten gd igenom en cykel
om inaktivering sker medan pumpbollen dr témd. Om
devinte gir att lata implantatet gi igenom en cykel kan
man klimma p4 sidorna bredvid inaktiveringsknappen
for att fylla pumpbollen och direfter kan pumpen ga
igenom.en eykel pa vanligt sitt.

c. Detkan krivas storre tryck dn vid normal fyllning och
tomning ay-enheten for ate lossa inaktiveringsknappen.

2. Systemtryckforindringar kan uppstd efter en tid om
ballongen fylls med rontgentit vitska i fel koncentration.
Foljanvisningarna. i operationssalsmanualen for att bereda
den rontgentita-vétskan till korrekt koncentration.

Leverans och forvaring
Forvara produktensi rumstemperatur pa ren, ‘torr och mérk plats.

VARNING! Innehallet.levereras STERILL. ‘Fér ¢j anvindas om
den sterilabartidren ar skadad. Kontakta'din AMS-representant
om skada uppticks.

Endast for anvindning pa en’patient. Fir ¢j dtetanvindas,
rekonditioneras eller omsteriliseras. Ateranviindning,
rekonditionering eller omsterilisering kan. skada produkeens
strukturella‘integritet och/eller orsaka produkthaveri vilket

i sin turkan medfora patientskada, sjukdom eller dod.
Ateranv'dndning, rekonditionering eller omsterilisering kan
dven medfora en-risk f6r kontamination av produkten och/
eller-patientinfektion eller korsinfektions inklusive'bland annat
overforing av infektionssjukdom(ar)-frin en patient till’en annan:
Produktkontamination kan leda till patientskada,csjukdom eller
ddd. Kassera’produkten och forpackningen efter anvindning
i‘enligh¢timed sjukhusets; adminiscrativa och/eller lokala
myndigheters ‘riktlinjer:

Klinisk information = kvinnor

AMS 800 indiceras for behandling ay urininkontinens hos
kvinnor.och barn:En litteraturgranskning genomférdes for.att
utvirdera sikerhet och effekrivitet hos AMS 800-hos kvinnliga
patienter. Sarnmanlagt sjutton dokument, som specifike
rapporterar klinisk information endast betriffande kvinnliga
patienter, analyserades. Kliniska datasinklusive patientdemografi,
etiologi, komplikationer, 6¢h framgangskriterier och'-frekvenser
rapporteras nedan.

Patienter

Klinisk effektivitet har rapporterats for 938 kvinnliga patienter
ialdrarna 9 dll 85 ar, som implanterats med AMS 800'".
Genomsnittlig rapporterad uppféljning for785 AMS 800-patienter
var 3,6 ar V. Olika patientetiologier rapporterades, inklusive
neuropatisk blasdysfunktion* %13 | stressinkontinens' 67812151617,
pelviskt/perinealt trauma'*'>'3, medfédda defekter (exstrofi)’,
hysterektomi', strilningsbehandling', cystektomi', icke-
neurogenisk bldsa®", inre sfinkterdefekt*®, myelonteningocele
ryggradsskada'® samt cerebral pares'®. Foregaende kirurgi eller
strilbehandling rapporterades f6r 354 patienter>*>¢510:121516,

13,14
>



Komplikationer

I tabell 1 sammanfattas rapporterade komplikationer for

938 patienter som erhéllit ect AMS 800-implantat. Den
vanligaste rapporterade komplikationen var skada pa urinblasan,
som uppstod hos 5,8 % av patienterna (n=54). Det kan ha
forekommit mer 4n en rapporterad komplikation fér varje
patient.

Denna prévning inkluderade inte AMS 800-produkter som
impregnerats med InhibiZone.

Tabell 1: Komplikationer hos patienter i studien

Komplikation Procent Referens
Blasskada 58 % |2,8,11,17
Vaginal skada 42% [2,48,11,13
Kufferosion 34 % |[3,6,7,10,13,17
Infektion/erosion 33% |1
Vitskelickage i produkten 2,8% [2,3,9,12,13,15,16,17
Arrbrack 1,5% |2
Urinretention 1,3% [2,16
Uretral skada 1,2% [2,4,11
Frekvent urinering 1,L1% [2,6
Hematom pd labia 1,0% [2,14
Infektion 0,6 % |[1,4,8,10,17
Bickenhematom 04% |16
Tidig postoperativ morbiditet 04% |1
Tryckatrofi vid kuffstillet 03% [17
Kutan erosion 03% |4
Besvirad av produkten 03% |2
Lungemboli 0,1% |1
Enterokutan fistel 0,1% |1
Flebit 0,1% |2
Forsaimring av 6vre urinvigar 0,1 % [13
Ytligt forsimrad sirlikning 0,1% |16
Produkten fungerar inte 0,1 % 1,2,13,16,17
Produkten ir felplacerad 0,1% |3
Produktskada — oberoende 01% |6
ingrepp
Vitskefylle sir 0,1% |9
Pumperosion 0,1 % [13
Sfinkrerrelaterat problem 0,1% |10
Los kuff 0,1% [15,16
Framangsfrekvenser

Framgangsfrekvenser for-patienter rapporterades
och-analyserades. For de som definierade klinisk

framgang>*> 0712131017 Kkategoriserades framgingsfrekvenserna
enligt foljande kriterier:

 “Fullstindigt och<socialt kontinenta =
0< Iinkontinensskydd per deg

*  Sporadisk inkontinens = konsekvent anvindning:av
1 - 2 inkontinensskydd per dag

*  Nigon/forbittrad kontinens = anvdndning'av

3 inkontinensskydd per-dag
e Ingen forbitring = fler in 3 inkontinensskydd per-dag

Framgangsfrekvenserna sammanfattas:i tabell 2.

Tabell 2. Framgingsfrekvenser

Framgangskriterier % patienter
Fulstindigt och socialt kontinenta [86,9 %
Sporadisk inkontinens 4,4 %
Nigon/forbittrad kontinens 4,3 %

Ingen forbittring 7,1




Patientinformationsformularstudie (PIF)

En retrospektiv analys utférdes for kvinnliga patienter som
implanterats (n=637) med AMS 800 under femarsperioden
mellan 2000 och 2005. Studien undersokte data frin
patientinformationsformulir (PIF) som skickats till tillverkaren
av den implanterade likaren for ursprungliga implantat och
revisionsoperationer. En revision ir en kirurgisk intervention i
anknytning till funktion, placering eller platsreaktion mot den
implanterade produkten. PIF-data maste finnas registrerat hos
tillverkaren for att produktutbyte ska godkinnas. Bland de

637 kvinnliga)patienter med implantat som studerades

under perioden hade 76 patienter genomgatt sammanlagt

88 revisionsoperationer (1,16 revisioner per patient). Det fanns
sammanlagt 121 rapporterade orsaker till revisionerna. Observera
att mer 4n en orsak-kan vara angiven fér samma revision.
Informationen i ‘tabell3 representerar de rapporterade orsakerna
till revision-och procentandelen for yarje revisionsorsak.

Denna prévning inkluderade inte AMS 800-produkter som
impregnerats med InhibiZone:

Tabell 3: Revisionsdata i PIF-studien

Orsak for revision % revisioner
Inkontinens 19,8 %
Ej angivet 19,8 %
Infektion 13,2 %
Vitskeforlust 11,6 %
Erosion 10,7 %
Annat medicinskt tillstind 8,3 %
Produkt utanfor specifikation/felfunktion 5,8 %
Fel produktstorlek 3,3 %
Ovriga* 33 %
Urinretention 1,7 %
Smirta 1,7 %

* Ovrigt inkladerar: hematom, produkemigration/felplacering, patientmissndje.

Klinisk information - barn

AMS 800 indiceras for behandling av urininkontinens hos-barn
av.biada konen. Sikerhet och effektivitet-hos AMS 800 hos
barn har utvirderats genormen granskning av litteraturen. Fyra
dokument som rapporterar klinisk information for patienter
undér 18 dr analyserades och'en sammanfattning av de kliniska
evidensen rapporteras har.

Klinisk effektivitethar rapporterats f6r'322 barn som

genomgatt implantation-av AMS, 800. Medelildern.vid
implantationstillfillet -var mellan 9,9 och 14 d‘och genomsnitdig
rapporterad uppfdljningstid-var 5-ill15,4 4r. Etiologierna
liknade de som rapporterades for kvinnliga patienter, med tilligg
av sacral agenesi'®?2, Tipom*¥*!, ryggradsabnormaliteter'®*2!,
sacrococcygealt teratom!'® ‘eller cysta®!, oaysikilig injektion av
bikarbonat i arteria umbilicalis'™®, uretral skada®, idiopatisk",
lipomeningocele?!, posterior uretrala klaffar?, interstitial cystit®',
medfddd frinvaro av blashals?!, felfunktion i utinledare?!.

Rapporterade komplikationer likndde’dem som rapporterats f6r
kvinnliga patienter. Produktrevisioner och blisforstoring var den
vanligaste orsaken dill ytterligare operationer!®'?!. Rapporterade
framgangsfrekvenser var jimforbara med 'de’somyrapporterats
for kvinnliga patienter, med ett rapporterat intervall pa

67 % - 86 %8021,

Denna prévning inkluderade inte AMS 800-produkter som
impregnerats med InhibiZone.



Produktens hallbarhet

Det ir visserligen inte mojligt att exakt forutsiga hur linge

ett implantat kommer att fungera i en specifik patient, men
American Medical Systems, Inc. har samlat in data frin ova
killor betriffande produktavligsnande och revisioner for att
skaffa bittre insike i produktfunktionen éver tid. Trots att dessa
killor inkluderade information som insamlats frin manliga
patienter, forvintas att liknande data skulle bli resultatet vid
analys av information endast frin kvinnliga patienter och barn.
Figur 1 visar produkthallbarhetsresultat fran en prospektiv
klinisk studie-och en bayesiansk analys som anvinder data frin
en prospektiv klinisk studie och en PIF-studie for att berikna
produkthéllbarhet efter fem ar.

Prospektiv klinisk stidie — En produkthallbarhetskurva beriknades
frin data som insamlats under en prospektiv klinisk studie
(n=85) med @4 drs uppfoljning. Med anvindning av en Kaplan-
Meier-analys, var revisionsfri frekvens efter tvé ar for AMS 800

79,5%495 %KI med'95 % nédre konfidensgrins 69,8 %).

Bayesiansk analys —En hieratkisk bayesiansk modell anvindes for
att utvirdera produktsikerheten i den prospektiva kliniska studien.
Den bayesianska modellen beriknade produkthallbarhet med
anvindning av historiska data (PIF-studien n=12 713) betriffande
AMSioch frin den prospektiva kliniska studien-(n=85) betriffande
AMS 800. En lognormal fotdelning passar AMS 800 historiska
data.-Baserat pd den lognormald hierarkiska ‘modellen beriknades
ate frekvensen revisionsfria patienter efter fem ar for AMS 800 ar
cirka 73;8 % med 95 % KI mellan.67,3 % och 79,6 %. Resultaten
uppfyllde den primira dndpunkten for sikerhet for den kliniska
studien med en. frekvens revisionsfria patienter efter fem ar pd 75 %
med-anvindning av en 10 % delta med- tvasidig 95.% nedre grins

hégre dn 65°%.

Berdaknade hallbarhetsfrekvenser
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Figur 1: Beriknad héllbarhetsfrekvens for AMS 800

Information om-patientradgivning

Patienten bor erhélla ridgivning i syfte(att vederbérande skall
ha realistiska forvintningar betriffande fysiskt, psykologiskt
och funktionellt resultat av implantationen: Risker, fordelar-och
potentiella biverkningar betriffande alla behandlingsalternativ
ska diskuteras med patienten och beaktas'av likaren och
patienten vid val av behandlingsalterndtiv.

Lamplig patienthistorik, inklusive historik betriffandée
personlighetsstorningar, och en diagnostisk bedémning bér ing3 i
patientens beslutsprocess.

Vissa patienter kan bli missndjda med att ha ett implantat i

sin kropp. Denna friga maste diskuteras med patienten fore
operationen. Patientmissndje kan medféra produktavligsnande.
Patienten ska dven vara medveten om att AMS 800 inte betrakras
som ett livstidsimplantat.



Det ir ocksa viktigt att likaren diskuterar risken for en
allergisk reaktion mot materialen i produkten (se avsnittet
Silikoninformation) med patienten.

Antibiotikainformation

De antibiotika som finns i InhibiZone, minocyklin och rifampin
(rifampicin), ir vil karakteriserade och har anvints i 4ratal.

Den dos som finns pd den konstgjorda sfinktern 4r avsedd att
agera mot organismer som forsoker koloniseras pa produkten.
De genomsnittliga mingderna med rifampin och minocyklin
som ingar i ett protesimplantat representeras av medelvirdena
och de 95-procentiga toleransintervallerna for foljande
implantatkonfigurationer:

* 139 mg rifampin (0,7-3,1 mg) och 2,8 mg minocyklin
(2,1-3,5 mg)-for implantatkonfigurationen med de ligsta
likemedelsnivierna, dvs. enkel 4,0 cm kuff + kontrollpump.

*.\ 3,7 mg rifampin (0,9-6,5 mg) och 6,3 mg minocyklin
(4,7=8,0 mg)-for implantatkonfigurationen med de
hogsta likemedelsnivierna, dvs. dubbel 11,0 cm kuff +
kontrollpump:

Foljande in vitro-data)ir tillgingliga. Deras kliniska signifikans
dr dock okind. Inga kliniska studier har genomforts for act
utvirdera effekterna av.den antibiotiska ytbehandlingens
férmdga att reducera forekomsten ay infektioner pd artificiella
sfinkterimplantat:

Tabell 4. Invitro inhiberingszon fér produktprover*

med InhibiZone-behandling

Organism Medelviirde S$.D. (mm) Antal isolater
(mm)

Staphylococcus epidermidis 22,6 2,9 21
Staphylococcus aureus 17,5 5,0 25
Escherichia coli** 6,5 2,6 24
Enterococcus faecalis** 4,8 6,7 21
Candida albicans** 0,1 0,4 21
Proteus mirabilis** 0,6 1,0 17

* Erhollsymed anvindning av standardiserade KRT testprover-innehallande cirka
12 fsg minocyklin’ och 26'pg rifampin.(rifampicin).

**Testade isolat var inte kinsliga for rifampin) (rifampicin) och/eller minocyklin
kontrollplattor.

En infektionsstudie med djur genomfordes'med anvindning av
11 kaniner:Fem kaniner implanteradés subkutant med

6 testprover vardéra och fem kaniner implanterades. subkutant
med 6 kontrollprover vardera. En kanin-erhéll ere testprover

och tre kontrollprover. Testproverna var delarav-en InhibiZone-
behandlad AMS 700-pump och kontrollproverna var delar

av en AMS 700-pump av standardtyp utan InhibiZone:

AMS 700-pumparna som anvindsp 700-serien med
uppblisbara penisimplantat liknat AMS 800-pumparna.i
800-serien med artificiella urineringssfinktrar. nir det gdller
materialsammansittning, adhesiv och applicering av InhibiZone.
Alla prover blétlades i 10°-10* CFU-15sning med staphylococcus
aureus, Sheretz-stam i 8 timmar. Proverna‘fick direfter torka'i
30 minuter fére kirurgisk insittning i kaninen. Efter 2 dagar
avldgsnades alla proverna och observerades f6r bakterievixt.
Antalet infekterade belagda prover var statistiskt signifikant ligre
4n antalet infekterade kontrollprover.



Silikoninformation

Denna produkt bestdr av flera olika material, inklusive fasta
silikonelastomerer och fluorsilikonbaserat glidmedel. Silikongel
ingar inte i materialen i denna produkt.

Fasta silikonelastomerer har ofta anvints i olika biomedicinska
produkter i 6ver 40 4r. Silikonvitskor har en omfattande historia
av anvindning i medicinska produkter.

Den vetenskapliga litteraturen innehaller rapporter om
komplikationer och biverkningar liksom andra observationer
rorande patienter-med implanterbara silikonprodukter.

De rapporterade hindelserna/observationerna indikerar
"allergiliknande” symtom och i andra fall ett symtomkomplex
som4r forknippat med immunologiska stérningar. Inget
orsakssamband har faststillts mellan dessa hindelser och
silikonelastomerer eller. fluorsilikonbaserade glidmedel.

Det'finns-rapporter,om uppkomst av maligna tumérer hos
forsoksdjur, endast i anknytning till forhillandevis stora
implaritat. Manga olika’material forknippas med denna effekt
hos forsoksdjur och bland-dessa ingér silikonelastomerer. Ingen
sddan effeke har beskrivits hos minniskor.

Omfattande tester har utforts pa alla material som ingit i
AMS 800: Dessa tester har inte pavisat nigon toxikologisk
reaktion som kan hirledas till materialen. Vissa.av materialen
orsakade emellertid littareirritation vid implantation i djur.

Avlagring‘av silikonelastomerpartiklar.och migration av
partiklar.eill regionala lymfkortlar har rapporterats i litteraturen
betraffande penisimplantat. Detfinns inga kinda kliniska foljder
av-dettafenomen.

Magnetisk resonsanstomografi (MRT
Viktig sakerhetsinformation

Tcke-kliniska tester har visat-att AMS 800, produktsortiment dr
MResikert under vissa' forhillanden. Produkten kan skannas utan
riskyunder féljandé férhillanden:

Statiskt magnetfilt 1,5 Tesla? 3,0 Tesla®
Spatialt gradienchile hogst 450 Gauss/ | hégst 720, Gauss/
cm cm
Maximal helkropps-~| 1,5 W/kg under 2,9 W/kgunder
genomsnittlig 15 minutets 15 minuters
specifik skanning genom”."| skanning genom
absorptionsgrad kalorimetrisk kalorimetrisk
(SAR) analys analys

Uppvérmning i samband:med MRT

Icke-kliniska tester har visat att AMS 800 produktsortimerit
producerade temperaturstegringar ¥id MRT 'som utférdes under
15 minuters skanning i respektive MR-system, vilka inteskulle
medféra ndgon risk for patienten.

Statiskt magnetfilt 1,5 Tesla? 3,0 Tesla®
Hoga < h04°C < 420°C
temperaturforindring

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

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

Icke-kliniska tester har visat att AMS 800 produktsortiment
kan forsimra kvaliteten pd& MR-bilden om omradet av intresse
ir forhillandevis nira implantatets position. Den maximala
bildartefakt som erhélls av en MR-gradient ekopulssekvens
var ett “martligt” lokaliserat signaltomrum som motsvarade
implantatets storlek och form. Det kan bli nédvindigt att
optimera MR-avbildningsparametrarna for att kompensera for
produktens nirvaro.

Pulssekvens TI-SE | T1-SE GRE GRE

Signaltom- 5800 1956 6096 2650

rummets storlek | mm? mm? mm? mm?

Planorientering | Parallell | Vinkelrit | Parallell | Vinkelrit

Information om lagerreturer och produktbyten

Ett patentinformationsformulir (PIF) maste fyllas i och
registreras hos AMS vidimplantationstillfallet for att
produktgdrantin ska aktiveras. Kontakta din lokala AMS-
representant innan du. feturnerar en produkt. Innan

nagon komponent'teturneras, oavsett om det ror sig

om explanterade-eller oanvinda (sterila eller icke-sterila)
komponenter, ska varurcturformuliret-pa sista sidan av
patientinformationsformuliret fyllas.i. F5lj alla anvisningar i
formuliret noga-och setill att komponenterna har rengjorts
ordentligt-innan de returneras, till AMS. Begir ett AMS
produktreturkitfrin AMS kundtjinst for-ate recurnera
explanterade’ AMS-komponenter.

['samtliga fall forutsicter dterbetalning eller,delvis aterbetalning
for en returnerad komponent ett' godkdnnande enligt villkoren i
AMS varureturs- respektive produkegarantipolicy. Kontakta AMS
kundganst for fullstindig-information omydessa policyer.

Detta dokument har forfattats med sjukvirdspersonal som
maélgrupp:- Kontakta American Medical Systems for allmint
informationsmaterial.

American’ Medical Systems uppdaterar emellandt
produktlitteraturen: - Kontakta girna American Medical Systems
om du har frigor om denna‘informations akeualitet.
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