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English

AMS AMBICOR™
Penile Prosthesis
INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: Refer to the Operating Room Manual
for furtherinformation on the AMS Ambicor
Device.and its implantation.

Brief Device Description

The AMS AmbicorPenile Prosthesis is a
closed fluid-filled system consisting of two
implanted-components: a pair of cylinders
implanted.in the corpora cavernosa, and

a pump implanted in the scrotum. Kink=
resistant'tubing connects the components.
The device isdeliveredprefilled with
normal saline and preconnected. The
cylinders’are inflated asfluid is pumped
from:the reservoirs; which are located-at
the proximal end of the cylinders; to the
main portion of the cylinder, creating

an erection. They are deflated as fluid is
transferred backto the reservoirs, making
the penis flaccid once again: This device
contains solid silicone ‘elastomer. These
devices are for men who, afterappropriate
patient history and diagnostic evaluations
as well'as discussions with the-urologist
about other alternative treatment
methods, are-determined to be suitable
candidates for implantation surgery:

Indications for Use

The AMS Ambicor Penile Prosthesis is
intended for use in the treatment of
chronic;.organic, male erectile dysfunction
(impotence).

Contraindication

The implantation of this.device'is
contraindicated in-patients who have
active urogenital infections or active skin
infections in the region’of surgery.



Warnings

1.

Implantation of the device will
make latent natural or spontaneous
erections as well as other
interventional treatment options,
impossible.

Men with diabetes, spinal cord injuries,
or open sores may have an increased
risk of infection associated with a
prosthesis.

Failure to evaluate and promptly treat
erosion may resultin-a substantial
worsening of the'condition leading to
infection and-loss of tissue.

Implantation of a penile prosthesis
may result in penile shortening,
curvature or scarring.

This-device contains solid silicone
elastomer, The risks'and benefits of
implanting this device.in patients with
documented sensitivity to silicone
should be carefully considered.!

Pre-existing abdominal or|penile
scarring-or contracture may
make surgical implantation' more
complicated or.impractical.

Precautions

Surgery-Related

IS

Spontaneous-unintended inflation or
deflation of the cylinders. may occur
and may resultin unintended partial
or.full erections.

Migration of the device.compoenents
can.occur if the cylinders are
improperly sized, or if the-pumpis not
positioned properly.

Removalof an.implanted prosthesis
without timely reimplantation-of

a new prosthesis’may complicate
subsequent reimplantation orimay
make it impossible.

Improper measurement technique,
positioning or sizing'mayteduce
cylinder life.

Unsuccessful outcomes have been
reported due to improper surgical
technique, anatomical misplacement
of components, improper sizing-of
components, or tubing kinks.



Device Related

1. Some of the materials used in the
construction of this device have been
shown to cause minor irritation when
implanted in animals. Therefore,
implantation of this device may cause
minor irritation or discomfort in some
patients.

2. Do not use product that has damaged
or.open packaging, as sterility may be
compromised.

Patient-Related

1. «\A'thorough preoperative consultation
should include a discussion between
patient.and physician of all available
treatment options and their risks and
benefits,

2. Adequate patient manual dexterity
and strength arexequiredfor proper
device inflation and deflation.

3. «Mental ofpsycholoegical conditions,
such as’senile. dementia, may inhibit
the patient’s successful operation of
the prosthesis,

4. Trauma to'the pelvic area, such as
impactinjuries.associated with sports
(e.g. bicycle riding)/can resultiin
damage of the implanted device.and/
or surrounding-tissues. This damage
may resultin the'malfunction of the
device and may necessitate surgical
correction; includingreplacement-of
the device.

5. Theimplantation.of this device
should only be'considered in patients
whom the physician . determines are
adequate surgical candidates.

Adverse Events

A clinical'trial, was conducted todetermine
the safety and effectiveness-of the AMS
Ambicor inflatable penile prostheses. A
total of 179 patients were implanted with
follow-up out to 18- months.or longer for
141 patients. The Adverse Device Effects,
detailed in the table below; were noted
during the duration of this'clinical-trial for
all enrolled patients.
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The following events occurred during this
clinical study but were classified by the
Investigators as not related to the device or
the implantation surgery: urethral stricture
(9 cases), prostate cancer (4 cases), BPH

(3 cases), incontinence (3 cases), urinary
retention (3 cases), urinary tract infection
(3 cases), abnormal prostate exam/

PSA (2 cases), abnormal sexual function

(2 cases), balanitis (2 cases), hematuria

(2 cases);pain (2 cases), renal calculus

(2 cases), abnormal ejaculation (1 case),
bladderinstability (1 case); bladder spasms
(1 case), blood-in urine\(1 case), dysuria (1
case), edema+(1 case), epididymal cyst (1
case),‘eroded.artificial sphincter (1 case),
erythema(1'case), infection (1 cases),
inguinal hernia,(1 case), nocturia (1 case),
prostate nodule (1 case), prostatitis-(1
case), pyuria (1 case), renal colic (1 case),
renalinsufficiency (1 case), testicular cyst
(T case), testicularhydrocele (1 case),
trichomonas (1,case), urethral mucosal
atrophy (1«case), urination impaired{(1
case),.urgency (1-case), and urosepsis (1
case).

The following risks of inflatable penile
implants or.their materials have been
reported.inthe medical literature but did
not occur during the prospective study:
genital changes;inguinal-hernia, excessive
fibrous capsular growth, erosion, abscess,
ulceration, necrosis; vascular‘compromise,
ventral chordee;ischemia, immune-
related connective tissue disorders, and
granulomas.

There were four patient deaths during-the
course of the trial. No deaths that occurred
during'the duration of the clinical study
were attributed to'the device implantation
or use.

A total of 14 patients underwent révision
surgeries in thé’study. Information on
device revisions is described'in the."Clinical
Studies” section.

Clinical Studies

A clinical trial was undertaken to
demonstrate that the AMS Ambicor
Inflatable Penile Prosthesis provides an
erection that is suitable for intercourse and
has acceptable rates of surgical revision
and of significant clinical events associated

12



with the implantation and use of these
devices. This trial was also designed to
demonstrate the implantation of these
devices does not negatively impact the
sexual satisfaction, psychological well
being, self-esteem or quality of life of
patients who receive these devices. It was
a.prospective, multi-center cohort trial in
which the patients served as their own
control.

One hundred and seventy-nine (179)

male patients, over 21 years of age, were
enrolled-and implanted.in this study. All
patients with'diagnosed organic erectile
dysfunction wereeligible for enrollment,
if they did not present with a history of
allergy/sensitivity to silicone, preexisting
autoimmune of.connective tissue diseases
or-active urogenital infection.

All safety-related data,' diagnoses and
health status evaluations were captured
on detailed case reportforms. The
Investigators’professional evaluation

of the erections provided by the 1PPs
after implantation and their.suitability
forintercourse was the primary efficacy
endpoint. The number of surgical
revisions performed and.reported-by

the Investigators was the primary-safety
endpoint. Patient self-evaluations onfour
validated,outcome instruments were the
secondary efficacy endpoints{concerning
guality oflife, self-eésteem,and sexual
satisfaction and functiening).

This clinical trial provided the following
results through the 18-month-evaluation
for the first 141 patients toreach this post-
surgical follow-up. Some patients'were
studied forlonger than 18 months.

Physician Assessment of Device Function:

The functionof 141.implanted devices was
evaluated onor after-the 18-month follow-
up exam. Of these 141 devices, 140 could
be inflated (99:3%). The device that could
not be inflated wasisurgically. replaced. All
of the 140 devices that were suceessfully
inflated were determined to provide an
erection suitable for intercourse. This
assessment of device function-does

not include the following information
regarding device malfunctions: Of the

140 devices found to be functioning
properly on or after 18 months, 2 required

13



revision surgery prior to this evaluation to
correct a mechanical malfunction. These
and other cases of revision surgery are
discussed further in the next section.

Surgical Revisions:

The incidence of revisions was evaluated
in'the 141 patients with follow-up out to
at least 18-months, and an additional 6
patients who were explanted prior to 18
months and subsequently discontinued
from.the study. (A revision is considered
any urogenital surgical intervention that is
related to the'function; placement or site
reaction to the implanted device.) Of these
147 patients, 14(9.5%) experienced a total
of 15 revisionssurgeries, and 133 (90.5%)
have not been revised.

The averagetime to the first revision
surgery was 12 months.(ranging from 0

to 50 months). Of the fifteen (15) revision
surgeries, there were six(6) revisions due
to “MechanicalbMalfunction”; five (5) due
to “Infection”; one(1) due to “Migration/
Extrusion” (pump migration and.cylinder
aneurysm/bulging/extrusion); one (1)due
to“Malposition”; one (1) due to “Phimosis”;
andone (1). due to“Patient Dissatisfaction”.

Patient Evaluation of Quality of Life,
Self-esteem, Psychological and Sexual Well-
Being

No decline in‘overall patient guality of

life, self-esteem, psychological well being,
sexual functioning or'sexual satisfaction
was-demonstrated during this clinical trial;
The psychological well being of these
patients, as judged by the Brief Symptom
Inventory (BSI) was determined to be
equivalent to'the pre-implant'state.The
self-esteem of the patients;-as evaluated by
the Rosenberg Self-Esteem Scale, was also
equivalent'to the pre-implant state, The
sexual functioning and sexual satisfaction
did improve from the pre-implant state,

as measured by the Sexual'History Form
(SHF).

Patient Counseling
Information

Patients should be counseled in orderto
have a realistic expectation of the physical,
psychological and functional outcome-of
the implantation. The risks, benefits and

14



potential adverse events of all available
treatment options should be discussed
with the patient and considered by the
physician and patient when choosing a
treatment option.

An appropriate patient history, including
history of personality disorders, and
diagnostic work-up should be a part of the
patient decision making process.

Some patients may become dissatisfied
by the presence of the prosthetic device in
their body.This issue should be discussed
with the patient prior to-the surgery.
Patient dissatisfaction may lead to device
removal.

Implantation of a penile prosthesis may
result in penile:shortening, curvature

or scarring. The prosthetic erection‘may
differ from the patient’s original/natural
erection in.thatit may-be shorter, less firm,
have less girth, andreduced sensations.
Realistic cosmetic expectations should be
communicated to.the patient and-should
include.the potential for skin scarring,
scrotal deformity, pump bulge‘in the
scrotum, lack of concealability and-other
possible adverse events. Patients should
also be aware that penile prostheses are
not considered to betlifetime implants.

Improperiimplantation of@penile
prosthesis may.not provide rigidity to the
glans, which'may result in.afloppy, glans
and may resultin a'lack of rigidity of the
corpus'spongiosum, Penileflacciditymay
be less than it was before.implantation.

Patients who'undergo revision surgery
may notice a change in the character of
their-erection’compared to their previous
implant, which may includedifferences
in sensation; length, girth, rigidity, and?
or flaccidity. It is also-important that the
physiciandiscusses with the patient

the possibility of anallergicreactionto
the materials in the device(See Silicone
Information).

Silicone Information

This device is composed of'a number

of materials, including solidsilicone
elastomers and a fluorosilicone Jubricant.
Silicone gel is not a component in the
materials of this device.

15



Silicone elastomers have been commonly
used in a variety of biomedical devices

for over 40 years and are used as a
biocompatability reference against which
new materials are tested. Silicone fluids
have an extensive history of use in medical
devices.

Scientific literature has included reports of
adverse events and other observations in
patients with implantable silicone devices.
As reported, these events/observations
indicate “allergic-like”symptoms and in
othercases a’symptom complex associated
with immunological disorders. No casual
relationship has been established between
these events and silicone elastomer or
fluorosilicone lubricant.

There arereports of malignant tumor
formation inlaboratory-animals-only,
not-humans; associated with-implants

of relatively large’size..Many different
materials are‘associated with this effect
in‘animals, silicone elastomers among
them. No such effect has been'described in
humans.

Extensive testing has been conducted on
all materials that comprise the prostheses
in the AMS Ambicor. This testing has
indicatedno toxicological response
attributable toithe materials. However,
some-of the'materials caused'minor
irritation-when implanted in animals.

Silicone elastomer particulateshedding
and particulate:migrations to regional
lymph'nodes have been reported in
the literature on penile implants.There
are no-known:clinical sequelae to this
phenomenon.

Magnetic Resonance
Imaging (MRI)

Important Safety ‘ﬁ
Information

Non-clinical testing has'demonstrated the
Ambicor product line is MR-Conditional.

The device can be scannedsafely.under
the following conditions:

Static
Magnetic 1.5 Tesla® 3.0 Tesla®
Field

16



Spatial 450 Gauss/cm | 720 Gauss/cm
Gradient Field | orless or less

Maximum 1.5 W/kg for 2.9 W/kg for

\a/\:/:?;‘e :gdy 15 minutes of | 15 minutes of
S ecif%c scanning as scanning as
AFt)Jsorption assessed by assessed by
Rate (SAR) calorimetry calorimetry

MRI-Related Heating

Non-clinical testing has demonstrated
the Ambicor-product line produced the
temperature rises during MRI performed
for 15'minutesof scanning in the
respective’MR systems which would not
pose a hazard to the human subject.

Static Magnetic Field | 1.5 Tesla® 3.0 TeslaP

Highest Temperature | < +04°C | < +19°C
Change

(@) 1:5T- 64 MHZ MR System' (General Electric
Healthcare; Milwaukee, WI)

(b) 3.0T.MR-Excite, General Electric Healthcare,
software version;14X.M5

Artifact Information

Non-clinical testing-has demonstrated that
the Ambicor.product line may'compromise
the MR image quality'if the area of.interest
is relatively close to the position of the
implant. The‘maximum image-artifact
produced by a MR gradient echo pulse
sequence was a “moderate” localized signal
void in size and shape of the implant.
Optimization-of MR imaging parameters to
compensatefor the presence of the device
may benecessary:

Lorse T1-SE™| T1-SE¢ |2GRE GRE
Sequence
Signal 6,244 11,589 | 10,295 [<2,779
Void Size mm? mm? mm? mm?
c
0
s ) < k= 3 €«
25 v | | @ &=
Kciy= < T © o 2
a O a a T a a ©
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How Supplied and Storage

WARNING: Contents supplied STERILE.
Do not use if sterile barrier is damaged.
If damage is found, call your AMS
representative.

For single patient use only. Do not reuse,
reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing
or resterilization may compromise the
structaral integrity of the device and/or
lead to device failure which, in turn, may
result in'patient injury,illness or death.
Reuse; reprocessing.or resterilization may
also create a risk’of contamination of the
device:and/orcause patient infection

or cross-infection, including, but not
limited to, theitransmission of infectious
disease(s) from one patient to another.
Contamination.of the device may/lead to
injury,illness or death-of the patient. After
use, dispose of product and packaging in
accordance with hospital, administrative
and/or local'government policy.

Store device-ina clean, dry, dark‘area at
room temperature.

18



Inventory Returns and
Product Replacement
Information

In the United States

Before returning any components, whether
explanted or unused (sterile or nonsterile),
customers must fill out the Return Goods
Form located on the last page of the
PatientInformation Form. Follow all of
thefinstructions on the form carefully, and
be surethat the components have been
thoroughly cleaned before returning them
to AMS,

Inall‘cases;.obtaining credit or percentage
of credit for a returned component is
subjectto approval under the terms of

the AMS Return Goods Policy andthe

AMS Product-Replacement Policy. For
complete information regarding these
policies,.contactthe AMS:.Customer Service
Department:

Outside the United States

Customers outside of the-United States
should,contact theirlocal AMS
Representative prior to returning any
product.

This document is.written.for professional
medical audiences. Contact American
Medical Systems forlay publications.

American Medical Systems.periodically
updates product literature. If you have
questions about the currency.of this
information, contact American Medical
Systems.

19
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Francais

AMS AMBICOR™
Prothése pénienne
MODE D’EMPLOI

REMARQUE : pour plus de renseignements
sur le produit Ambicor d’AMS et son implan-
tation, se reporter au manuel opératoire.

Breve description du
dispositif

La prothese pénienne Ambicor d’/AMS est
un'systeme fermé, rempli de liquide et
constitué de deux éléments implantés:
une paire de cylindres implantée dans les
corps caverneux et une pompeimplantée
dans le'scrotum. Les.composants sont
raccordés.entre eux par des'tubes
résistants au pliage. Le dispositif est livré
pré-rempli.de solution saline normale

et pré-connecté. Lorsque le liquide est
pompé des réservoirs, situésa l'extrémité
proximale'des cylindres, jusque dans

la partie principale du cylindre;-les
cylindres-se- gonflent et produisent une
érection. Lorsque le liquide retourne
dans'les réservoirs;ils se dégonflent et
le'pénisretrouve sa flaccidité normale.
Ce dispositif contient du caoutchouc

de silicone. Ces dispositifs sont concus

a l'intention des hommes qui,apres
évaluation des antécédents-médicaux,
examen'diagnostiqueet’discussions
avecl’'urologue des'autres-options.de
traitement, ont été jugés.bons.candidats
pouriune implantation chirurgicale.

Indications

La prothése pénienne Ambicor d’AMS
est concue pour le traitement-du
dysfonctionnement érectile organique et
chronique chez 'hnomme (impuissance).
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Contre-indication

Limplantation de ce dispositif est
contreindiquée chez les patients souffrant
d'infections génito-urinaires évolutives

ou d'infections cutanées évolutives de

la région concernée par l'intervention
chirurgicale.

Avertissements

1.

Limplantation de ce dispositif
éliminera la possibilité d’érection
naturelle ou spontanée, ainsi que
de toute autre forme de traitement
chirurgical.

Les hommes souffrant de diabéte,
delésions médullaires ou de plaies
ouvertes présentent un risque accru
d'infection suite a l'implantation d’'un
tel'implant:

Une érosion qui n'est pas évaluée et
traitée rapidement peut résulter.en
uneforte détérioration de I’état du
patient, produisant infection et perte
de tissus:

Limplantation d'un‘implant pénien
peut éntrainerle raccourcissement ou
lascourbure’du pénis-ou y laisser une
cicatrice:

Ce dispositif.contient du caoutchouc
de silicone. Il est conseillé d'évaluer
avecsoin les avantages et les
inconvénients de I'implantation-de ce
dispositif chez les patients présentant
une sensibilité connue aussilicone:

L'existence de cicatrices ou de
contractures abdominales ou
péniénnes antérieurespeut rendre
implantation chirurgicale complexe
ou difficilement réalisable.

Précautions

Chirurgie

1.
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Un gonflement ou un-dégonflement
involontaire et spontané des cylindres,
susceptible de provoquer uneérection
involontaire partielle ou compléte,
peut se produire.



2. Une migration des éléments du
dispositif est possible si les cylindres
ne sont pas de dimension appropriée
ou si la position de la pompe n'est pas
correcte.

3. Leretrait d'un implant sans
réimplantation rapide d'un nouvel
implant peut compliquer, voire rendre
impossible, une réimplantation
ultérieure.

4. _Linadéguation de la méthode de
mesure, de la mise en place ou du
choix dimensionnel-peut avoir pour
effet. de réduire la durée de service des
cylindres.

5. “Des échecs ont été signalés, causés
panune technique chirurgicale
inadéquate, une mise en place
anatomique incorrecte deséléments,
par un.mauvais choix dimensionnel
des éléments ou par-un pliage des
tubes.

Dispositif

1. ~Il a été montré que certains des
matériaux utilisés dansla fabrication
de ce dispositif provoquent une:légére
irritation lors de leurimplantation
chez I'animal. Par-conséquent,
l'implantation-de ce dispositif peut
causer une‘géne ou-une irritation
légére chez certains patients.

2. Pour-des raisons de'stérilité, ne pas
utiliser. un-produijt dont.emballage est
endommagé ou ouvert.

Patient

1. Dans le cadre d'une consultation
préopératoire approfondie, il est
souhaitable'que le patient puisse
discuteravec son médecindes
différentes options de traitement
possibles.etde leurs risqueset
avantages respectifs.

2. Les bons gonflement et dégonflement
du dispositif supposent a la fois
dextérité et force'manuelle de la part
du patient.

3. Certains états mentaux ou
psychologiques, de type démence
sénile par exemple, peuventfaire
obstacle a une utilisation correcte.de
I'implant.
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4. Un traumatisme de la région
pelvienne, telles les lésions issues de
chocs au cours d'activités sportives
(cyclisme, par ex.), peut endommager
I'implant et/ou les tissus environnants.
Un tel traumatisme peut étre a
I'origine d’un mauvais fonctionnement
de limplant et nécessiter une
intervention corrective, voire le
remplacement du dispositif.

5. Limplantation de ce dispositif ne
devraétre envisagée que chez les
patients jugés candidats acceptables
pour cette intervention par le
médecin.

Complications

Un-essaiclinique a été mené pour évaluer
la sécurité et l'efficacité des protheses
péniennes.gonflables Ambicor d’AMS.

Un total de 179 patients'ont recu une
prothése avec un suivi sur 18 mois ou plus
pour 141.d'entreeux. Les complications
imputables alimplant, mentionnées

dans le tableau ci~dessous; ont été notées
pendant la durée de cet essai clinique pour
tous les participants.
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Les évenements suivants ont été

notés pendant cette étude clinique ;

ils ont toutefois été classifiés par les
investigateurs comme non imputables

au dispositif ou a la chiurgie implant-
tatoire : sténose urétrale (9 cas), cancer de
la prostate (4 cas), hypertrophie bénigne
dela prostate (3 cas), incontinence

(3 cas), rétention urinaire (3 cas), infection
du tractus urinaire (3 cas), anomalie a
I'examen-de la prostate/du PSA (2 cas),
anomalie de la fonction sexuelle (2 cas),
balanite (2 cas), hématurie:(2 cas), douleur
(2 cas), calculsirénaux (2 cas), anomalie
del'éjaculation (1 cas), instabilité vésicale
(1 cas)spasmesvésicaux (1 cas), présence
de'sang dans’es urines (1 cas), dysurie
(T'cas);cedéme (1 cas), kyste a I'épididyme
(1 cas);-érosion du sphincter artificiel
(1°cas), érytheme (1 cas)infection(1 cas),
hernie inguinale (1.cas), nycturie (1 cas),
nodule a’laprostate (1 cas), prostatite

(1 cas), pyuried1 cas), coliques rénales

(1 cas), insuffisance rénale (1 cas), kyste
testiculaire (1 cas), hydrocéle testiculaire
(1 cas), trichomonas (1 cas), atrophie des
muqueuses urétrales (1 cas), problemes
d’urination (1.cas), incontinence
impérieuse.(1 cas).et septicémie d'origine
urinaire (1 cas).

Les complications suivantes présentées par
les implants péniens-gonflables ou leurs
matériaux figurentdans les\publications
médicales mais‘ne se sont pas produites.au
courside I'étude prospective:modifications
génitales; herniejinguinale, croissance
excessive dela tunique fibreuse; érosion,
abces, ulcération, nécrose, compromis
vasculaire, courbure frontale du pénis,
ischémie; troubles immunitaires destissus
conjonctifs et granulomes:

Quatre patients sont décédésau cours

de I'étude: Aucun des décés survenus
pendant la'durée de l'essai clinique n'aété
attribué a I'implantation.du dispositif.

Au total, 14 patients‘ont subi-des chiturgies
de révision pendant I'étude. La description

des révisions du dispositif est fournie dans

la section « Etudes cliniques-».

Etudes cliniques

Un essai clinique a été mené pour montrer
que la prothése pénienne gonflable
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Ambicor d’AMS permet une érection
convenable pour les rapports sexuels et
présente une fréquence acceptable de
révisions chirurgicales et d'événements
cliniques notables liés a I'implantation
et l'utilisation de ce type de dispositif.
Cet essai était également destiné a
montrer que I'implantation de ces
dispositifs ne produit pas d'effet négatif
sur la satisfaction sexuelle, I'équilibre
psychologique, I'estime de soi ou la
qualité de vie des patients sur lesquels
ces dispositifs sont implantés. Il s'agissait
d'une étudede'cohorte prospective
décentralisée, danslaquelle chaque
patient était son propre témoin.

Cent soixante-dix-neuf (179) patients de
sexe masculini@gés de plus de

21.ans ont'été recrutés et ont recu

une prothése dans le cadre de cette
étude. Tous les patients souffrant d'un
dysfonctionnement érectile organique
étaient éligibles, a condition de ne pas
présenter d’antécédents d'allergie’ou
de sensibilité.au silicone, d’affections
autoimmunes ou-de tissus:conjonctifs
antérieures, ni d'infection-génito-urinaire
évolutive.

L'ensemble desdonnéesrelativesa la
sécurité, desdiagnostics et.des évaluations
de I'étatde santé a été consigné sur

des fiches d'observations détaillées.
L'évaluation professionnelle des érections
apresimplantation etleur adéquation
pourles rapports sexuels constituaient le
paramétre d'efficacité principal. Le nombre
de révisions.chirurgicales effectuées-et
déclarées par les enquéteurs constituait

le parametrede’sécurité principal. Les
autoévaluations des-patients, portant sur
quatreiindicateurs de résultatsiuniformisés,
constituaient’les paramétres d'efficacité
secondaires (qualité de-vie, estime de soi
et satisfaction et fonctionnement sexuels).

Cet essai clinique a donné les résultats
suivants sur les 18 mois d'évaluation’pour
les 141 premiers patients @ atteindre ce
suivi post-chirurgical. Certains patientsont
été étudiés pendant plus'de-18 mois.

Evaluation du fonctionnement de I'implant
par un médecin :

Le fonctionnement de 141 dispositifs
implantés a été évalué a I'examen de suivi
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des 18 mois ou ultérieurement. Sur ces

141 dispositifs, 140 ont pu étre gonflés
(99,3 %). Le dispositif n‘ayant pas pu étre
gonflé a été remplacé par intervention
chirurgicale. Lensemble des 140 dispositifs
ayant pu étre gonflés ont été considérés
comme procurant une érection suffisante
pour avoir un rapport sexuel. Cette
évaluation fonctionnelle du dispositif ne
contient pas les informations suivantes
relatives‘aux dysfonctionnements du
dispositif : surles 140 dispositifs s'étant
révélés fonctionner correctement au bout
de 18 mois ou‘plus, 2.ont nécessité une
chirurgie«de révision avant cette évaluation
afin de corriger.un dysfonctionnement
mécanique; Ce cas, ainsi que d’autres cas
de chirurgie de révision, sont abordés de
maniéere plus détaillée dans le chapitre
suivant:

Révisions chirurgicales :

Lincidence des révisions a été évaluée
chezles 141 patients-avec suivi au bout de
18 mois‘ou plus,'et'chez 6 autres patients
ayant subi.une explantation.avant les

18 mois et.ayant €té parla suite exclus

de I'étude. (On considére comme révision
toute intervention chirurgicale urogénitale
relative-au fonctionnement ou@jla mise

en place dudispositif implanté, oua

une réaction auwniveau dusite.).Sur ces
147 patients, 14 (9,5 %) ont subi un total de
15'opérations chirurgicales de révision, et
133 (90,5 %) n‘ont passubi de chirurgie de
révision.

Le délai‘moyen avant la-premiére chirurgie
de révision était de-12 mois (avec.une
plage sétendant'de 0 850 mois): Sur les
quinze (15).cas de chirurgie de’révision,

six (6).révisions-étaient dues a un

« dysfonctionnement mécanique » ;

cing (5)a une « infection » ; tine (1).a'une

« migration/extrusion-»(migration de

la pompe et anévrisme/protubérance/
extrusion du cylindre);une (1)-aun

« mauvais placement» ; une (1) a une

« phimosis » ; et une (1) a«l'insatisfaction
du patient ».

Evaluation par le sujet de la qualité de vie;
I'estime de soi et le bien-étre psychologique
et sexuel

Lessai clinique n'a montré chez les patients
aucune baisse de qualité de vie, d'estime
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de soi, de bien-étre psychologique, de
fonctionnement sexuel ou de satisfaction
sexuelle. Le bien-étre psychologique

de ces patients, estimé suivant le court
inventaire de symptdmes (Brief Symptom
Inventory ou BSI), s'est révélé équivalent

a l'état-avant implantation. Lestime de
soi, estimée suivant I'échelle d’estime

de soi de Rosenberg, était également
équivalente.a I'état avant implantation. Le
fonctionnement sexuel et la satisfaction
sexuelle, mesurés suivant le questionnaire
de santé sexuelle (Sexual History Form

ou SHF), ont.connu une amélioration
statistique(par rapport a I'état avant
implantation.

Information pour le patient

lie patient devra étre préparé a.avoir des
attentesréalistes quantaux résultats
physiques, psychoelogiques et fonctionnels
de I'implantation: Il est souhaitable que
lesrisques,avantages et complications
potentielles de toutes les options'de
traitement possibles soient présentés

au patient et prisien considération.par le
patientet son chirurgien avantle choix du
traitement.

Le processus.de-décision devrainclure
la'prise en'compte des antécédents
médicaux, notamment.tout probleme de
troubles de la-personnalité,ainsi qu‘un
bilan de‘santé.

Certaines personnes finissent-par.étre
généespar la présence d'un dispositif
prosthétique, Ce probleme devra étre
abordé avec le patient préalablement
a l'intervention:Le mécontentement
du patient‘peut conduire au retrait.de
I'implant:

Limplantation d’'un.implant.pénien

peut produire le raccourcissement ou

la courbure du pénis-ou y laisser une
cicatrice. L'érection avec I'implant peut
étre différente de I'érection naturelle

du patient, a savoir qu'elle-peut étre

plus courte, moins rigide, avoir moins

de volume et produire une‘sensation
moindre. Le patient devra également
étre préparé a avoir des attentes réalistes
quant a l'aspect esthétique et étreinformé
des risques de présence de cicatrices,
déformation du scrotum, renflement du
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scrotum da a la pompe, difficultés de
dissimulation et autres complications.
Le patient devra aussi étre conscient du
fait que les implants péniens ne sont
normalement pas implantés a vie.

Un implant pénien posé de facon
inadéquate peut ne pas assurer une
rigidité suffisante du gland, produisant

un gland flasque et éventuellement un
manque de rigidité du corps spongieux.
Par ailleurs, la flaccidité du pénis peut étre
amoindrie par Iimplantation.

Les patients subissantune révision
chirurgicale pourront constater une
modification des'caractéristiques de leur
érection, notamment des différences en
matiere de sensation, longueur, volume;
rigidité-ou flaccidité. Il importe également
que le chirurgien discute avec le patient
des risques.de réactionallergique aux
matériaux présents.dans l'implant (voir
Informations sur-le silicone).

Informations sur le silicone

Cetlimplant est composé de divers
matériaux, dont des caoutchoucs de
silicone et.un-lubrifiant au silicone fluoré.
Le‘gel de silicone n'entre’pas dansla
fabrication de cet implant.

Les caoutchoucs de silicone sont
courammentutilisés dans lafabrication
dedispositifs biomédicaux.depuisplus
de 40.ans et servent deréférence pourles
essais de-biocompatibilité de matériaux
nouveaux. Les liquides siliconiques sont
treéslargement utilisés dansles appareils
médicaux.

Les.publications scientifiquestendent
compterde manifestations indésirables et
autres effets.chez des patients porteurs
d'implants en silicone. Tels-qu'ils sont
décrits, ces effets ou manifestations
suggérent des symptomes «'de type
allergique » et;dans d’autres cas; un
ensemble de symptémes associés a des
troubles immunologiques.,Aucun lien
de causalité n'a pu étre établjentre ces
manifestations et les caoutchoucs de
silicone ou les lubrifiants siliconiques.

D’autres publications font également état
chez des animaux en laboratoire; mais
pas chez 'hnomme, d'une formation de
tumeurs malignes liée a des implants de
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dimension relativement importante. De
nombreux matériaux différents, dont les
caoutchoucs de silicone, sont associés a cet
effet chez I'animal. Aucun effet semblable
n'a été décrit chez I'homme.

Tous les matériaux entrant dans la
fabrication des implants Ambicor d’AMS
ont été rigoureusement testés. Les
résultats de ces tests n'ont mis en évidence
aucune réaction toxicologique imputable
a ces matériaux. Certains des matériaux
onttoutefois provoqué des irritations
mineures'lors de leur implantation chez
I'animal.

Des publications,sur les implants péniens
font'état de pertes superficielles de
caoutchouc de silicone et de la migration
de ces'matieres particulaires vers les
ganglions lymphatiques régionaux.On
ne connait aucune séquelle clinique a ce
phénomeéne:

Informations importantes
concernantla sécurité
enmatiére d’'imagerie
par.résonance
magnétique (IRM)

Des essais non cliniques ont.démontré
que la gamme de produits Ambicor est
compatible avec les IRM dans‘certaines
conditions (MR Conditional): Le dispositif
peut étre’ soumis’a un.examen(RM
entoute sécurité.dans les conditions
suivantes”:

Champ

magnétique 1,5 Tesla? 3,0 Tesla®
statique

Cha”.“p N 450 Gauss/cm | 720 Gauss/cm
grad'|ent ou mains ou moins
spatial

Taux 1,5W/kg 29 W/kg
d'absorption pendantun pendant un
spécifique balayage de balayage de
(TAS) 15 minutes 15'minutes
maximum selon une selon.une
moyen pour évaluation par | évaluation par
le corps entier | calorimétrie calorimétrie

Echauffement lié a I'IRM

Des essais non cliniques ont démontré que
la gamme de produits Ambicor produit
des hausses de température lors‘d’'une IRM
effectuée pendant 15 minutes dans les
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systémes d'IRM respectifs sans présenter
de danger pour un sujet humain.

Champ magnétique 1,5 Tesla? 3,0 Tesla®
statique

Changement de <+04°C <+1,9°C
température le plus
élevé

(a) Systéeme a résonance magnétique 1,5T -

64 MHz (General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI)

(b) Systeme’a résonance magnétique 3,0T Excite,
General Electric Healthcare, version logicielle
14X.M5

Informations concernant I'artéfact

Des essais non cliniques ont démontré
que laagamme'de produits Ambicor

peut affecter la qualité de I'imagerie

par résonance magnétique si la zone
d'intérét est.relativement proche dela
position-de I'implant. Lartéfact.dimage
maximal produit par une séquence
d’'impulsion'en écho de gradient de
résonance magnétique était une perte
de'signal localisée’« modérée » de la‘taille
et'de.laforme delimplant. Il peutétre
nécessaire. d'optimiser les paramétres.de
l'imagerie par résonance magnétique pour
compenserla présence du dispositif:

Sequeale TI-SE |-T1-SE | GRE GRE
d'impulsion
Ampleurde” | o557 569" | 10265 | 2779
la perte de ) 5 p, 7
. mm mm mm mm
signal
() (]
(] = >
© K] K
c 5 S
5 S Z
= @ S w &<}
£ <L S g g
< s oS T )
5o & & & &

Présentation et stockage

MISE EN GARDE : Contenu fourni STERILE.
Ne pas utiliser ce produit sijl'emballage
est endommagé. En cas de détérioration,
appeler le représentant AMS.

A usage sur un seul patient.Ne'pas
réutiliser, retraiterou restériliser. La
réutilisation, le retraitement oua
restérilisation de ce dispositif risquent-de
compromettre son intégrité structurelle
et/ou d’entrainer son dysfonctionnement,
risquant de provoquer des blessures,
des maladies ou le décés du patient,
La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent aussi entrainer
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la contamination du dispositif et/ou
I'infection croisée du patient, y compris
la transmission de maladies infectieuses
d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut causer des blessures,
des maladies ou le décés du patient.
Apres_utilisation, éliminer le produit et
lemballage conformément au reglement
de I'établissement, de I'administration et/
ou du gouvernement local.

Conserver le systéme dans un lieu proper
et sec, dans I'obscurité et a temperature
ambiante.

Renvoi de matériel et
remplacement du produit

Aux Etats-Unis

Avant de retourner des-composants
explantés.ou inutilisés'(stérilisés ou non),
les clients doivent compléter le Formulaire
de retour de-marchandises situé a la
derniére page du.Formulaire d’information
du patient. Suivre avec soin toutes les
instructionsdu formulaire.et s'assurerque
les composants.ont été soigneusement
nettoyés avant de les renvoyera AMS.

Dans tous les.cas, I'obtention d'un‘avoir
ou d’un pourcentage de crédit'pour

un composant renvoyeé est soumisea
approbationconformément.auxtermes
duréglement d’AMS sur le‘retour des
marchandises etle réeglement d’AMS.surle
remplacement desproduits.Pour.obtenir
des informations.complétes a propos de
cesreglements, s'adresser.au service.ala
clientéle d’AMS.

Hors'des Etats-Unis

Les clients en-dehors des Etats-Unis sont
invités a contacter le représentant local
d’AMS avant tout renvoi-de produit.

Ce document s'adresse au.corps médical.
Des publications a'l'intention du'grand
public sont disponibles auprés
d’American Medical Systems.

American Medical Systems.met
régulierement a jour la documentation de
ses produits. Pour toute question relative
a la fiabilité des présents renseignements;
veuillez contacter American Medical
Systems.
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Deutsch

AMS AMBICOR™
Schwellkorperimplantat

Gebrauchsanweisung

HINWEIS: Weitere Informationen zu den
Schwellkérperimplantaten der Produktreihe
AMS Ambicor finden Sie im OP-Handbuch.

Produktbeschreibung

Beidem AMS Ambicor Schwellkoérper-
implantat handelt es sich um ein
geschlossenes, flissigkeitsgefilltes System,
das aus zwei implantierten Komponenten
besteht: zwei-Zylindern in der Corpora
cavernosa und einer Pumpe im Skrotum.
Ein knickfestesSchlauchsystem verbindet
die einzelnen Komponenten:'Das
System'ist bei der Lieferung bereits mit
normaler Kochsalzldsung vorgefiillt

und die @inzelnen Komponenten:sind
miteinander-verbunden. Die Zylinder
fullen sich, wennFlissigkeit aus den
Reservoirs gepumpt wird und erzeugen
so‘eine Erektion. Die Reservoirs befinden
sich am-proximalen Ende der Zylinder.
Durch Zurtickflhren der Flissigkeit'in

die Reservoirs wird die Erschlaffung des
Penis bewirkt: Die Implantate 'enthalten
festes Silikonelastomer. Die Implantate
dienén zur Behandlung-von Mannern,
die nach ausfuhrlicher Anamnese

und Diagnose sowie Beratungen mit
dem Urologenbeziiglich alternativer
Behandlungsmethodenals fiir eine
Implantation‘geeignet befunden werden.

Indikationen

Das Schwellkodrperimplantat der
Produktreihe AMS Ambicor dient zur
Behandlung von chronischer, organischer
erektiler Dysfunktion-(Impotenz) bei
Mannern.
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Kontraindikationen

Die Implantation ist bei Patienten
mit aktiven urogenitalen Infektionen
und aktiven Hautinfektionen im
Operationsbereich kontraindiziert.

Warnhinweise

1. Dielmplantation des Schwellkorper-
implantats macht latente, natiirliche

oder spontane Erektionen sowie
andere eingreifende Behandlungs-
methoden unmaoglich.

2. \Patienten mit Diabetes,
Riickenmarksverletzungen oder
offenen Wunden unterliegen
einem-erhohten Risiko bezliglich
implantatsbedingter Infektionen.

3. Wird eine Gewebeerosion nicht
diagnostiziert und rechtzeitig
behandelt, kann dies.zu einer
betrachtlichen Zustandsver-
schlechterungwund zu Infektion.und
Gewebeverlust fihren.

4, Die lImplantation eines
Schwellkérperimplantats kann zu
einer Verkirzung, Krimmung oder
Vernarbung des Penis flihren.

5. ~Die Implantate enthalten festes
Silikonelastomer. Risiko und
Nutzen einer Implantationbei
Patienten mitnachgewiesener
Silikonempfindlichkeit missen
sorgfaltig abgewogenwerden:

6. Eine bestehende abdominale
Vernarbung sowie eine
Penisvernarbung oder -kontraktur
kann diedmplantation erschweren
oder verhindern.

Vorsichtsmafinahmen

Operativer Eingriff

1. Es kann ein-spontanes, unbeabsich-
tigtes Fiillen bzw.Entleeren der
Zylinder auftreten, was wiederdm zu
einer unbeabsichtigten, teilweisen
oder vollstandigen Erektion fiihren
kann.

2. Eine Dislokation der Implantatskom-
ponenten kann stattfinden, wenn die

Zylinder falsch bemessen sind oder die

Pumpe nicht richtig platziert ist.
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Die Entnahme eines Implantats ohne
zeitgerechte Implantation eines
neuen Implantats kann eine spatere
Reimplantation erschweren oder
unmoglich machen.

Durch eine fehlerhafte Messtechnik,
Platzierung oder Bemessung der
Zylinder kann ihre Nutzungsdauer
verringert werden.

Esliegen Berichte lber nicht
zufriedenstellende Operations-
ergebnisse aufgrund von
unsachgemaler Operationstechnik,
anatomischerFehlplatzierung von
Komponenten, falschem Bemessen
oder Knicken von Schlauchen vor.

Implantat

I

Einige der bei der Herstellung
desImplantats verwendeten
Materialien haben beilmplantation
in Versuchstieren geringfligige
Reizungen hervorgerufen. Daher
kénnen bei manchen Patienten
geringfligige Reizungen-nach
Implantation des Implantats nicht
ausgeschlossen werden.

Implantate, deren Verpackung
beschadigtioder-offen ist, diirfen nicht
verwendet werden, da‘ihre Sterilitat
beeintrachtigt'sein kann.

Patient

1.

Eine griindliche praoperative
Konsultation:mit'dem Patienten
sollte eine Diskussion Uber alle in
Frage kommenden Behandlungs-
alternativen‘und ihre jeweiligen
Risiken und Vorteile einschlieBen.

Addquate manuelle Geschicklichkeit
und Kraft sind fir das
ordnungsgemafe Fillen bzw,
Entleeren des Implantats-durch den
Patienten erforderlich.

Geistige oder psychologische Leiden,
wie z. B. senile-Demenz, konnen-eine
erfolgreiche Benutzung desImplantats
verhindern.

Traumata im Beckenbereich, wie sie
beim Sport (z. B. Radfahren) durch
Aufprall verursacht werden'konnen;
kénnen zu einer Beschadigung

des Implantats und/oder des
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umgebenden Gewebes flihren.
Daraus resultierendes Versagen
des Implantats erfordert u. U. eine
chirurgische Korrektur bzw. einen
Austausch des Implantats.

5. Die Implantation des Implantats sollte
nur bei solchen Patienten erwogen
werden, die nach Ermessen des Arztes
fur einen operativen Eingriff geeignet
sind.

Nachteilige
Nebenwirkungen

Die Sicherheit und Wirksamkeit

des hydraulischen AMS Ambicor
Schwellkérperimplantats wurde in
einerklinischen Studie untersucht.

Von deniinsgesamt 179 Probanden

mit Implantat wurden 741 in einem
Zeitraum von18 Monaten und dartiber
hinaus nachuntersucht. Die nachteiligen
Nebenwirkungen (siehe folgende Tabelle)
wurdenimLaufe-dieser Studie flralle
Probanden aufgezeichnet.
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Die folgenden im Laufe der Studie
aufgetretenen Ereignisse wurden von den
Prufarzten als nicht mit dem Implantat bzw.
der Implantation in Zusammenhang stehend
eingestuft: Harnrohrenstenose (9 Falle),
Prostatakrebs (4 Falle), BPH (3 Falle),
Inkontinenz (3 Falle), Harnverhaltung
(3°Falle), Harnwegsinfektion (3 Falle),
abnormale Prostata-Untersuchung/

PSA (2 Falle), abnormale Sexual-
funktion(2'Falle), Balanitis (2 Falle),
Hamaturie (2 Falle), Schmerzen (2 Falle),
Nierenbeckenstein (2 Fille), abnormale
Ejakulation (1 Fall), instabile Blase

(1 Falb), Blasenkrisen (T Fall), Blut im Urin
(1 Fall), Dysurie (1-Fall), Odem (1 Fall),
epididymale Zyste (1 Fall), erodierter
kiinstlicher Sphinkter (1 Fall), Erythem

(1 Fall), Infektion-(1 Fall), Inguinalhernie
(1.Fall), Nykturie (1 Fall), Prostata-Kndtchen
(1 Fall), Prostatitis (1 Fall), Pyurie/(1Fall),
Nierenkolik (1 Fall); Niereninsuffizienz

(1 Fall), Hodenzyste (1 Fall),.Hydrozele

im Hodenbereich (1 Fall), Trichomonas

(1 Fall), urethrale Schleimhautatrophie

(1 Fall); beeintrachtigtes Urinieren’(1 Fall),
Harndrang (1 Fall) und Urosepsis (1 Fall).

Folgende Risiken'von hydraulischen
Schwellkorperimplantaten bzw. der datin
verwendeten Materialien sind in.der
Fachliteratur beschriebenworden, traten
jedoch in der Kklinische Studie nicht auf:
Genitale Veranderungen/inguinale Hernie;
exzessives fibroses Kapselwachstum, Erosion,
Abszess, Ulzeration; Nekrose, vaskuldre
Beeintrachtigungen, ventrale Krimmung,
Ischdmie, immunologisch bedingte
Gewebserkrankungen und Granulome.

VierPatienten verstarben im Laufe der
Studie. Keiner der.Todesfalle wurde mit
demImplantatbzw. seiner Anwendung.in
Verbindung'gebracht.

Insgesamt 14 Patienten wurden im Verlauf
der Studie einer.operativen Revision
unterzogen.informationen Gberdie
operativen Revisionen sind'im Abschnitt
,Klinische Studien” zu finden.

Klinische Studien

Eine klinische Studie wurde(durchgefiihrt,
um nachzuweisen, dass das AMS.Ambicor
Schwellkérperimplantat eine far

den Geschlechtsverkehr geeignete
Erektion herbeifiihrt und akzeptable
Haufigkeitsraten hinsichtlich

operativer Revisionen und signifikanter



Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit ihrer Implantation und Anwendung
aufweist. Die Studie sollte auBerdem
nachweisen, dass die Implantation des
Implantats keine negative Wirkung auf
sexuelle Befriedigung, psychologisches
Wohlergehen, Selbstwertgefiihl und
Lebensqualitat der Patienten hat. Es
handelte sich um eine prospektive
Kohortenstudie, an der mehrere Kliniken
teilnahmen und in der die Patienten als
ihre eigene Kontrollgruppe dienten.

Einhundertneunundsiebzig (179)
mannliche Patientenim-Alter von lber
21Jahren'nahmen an der Studie teil. Alle
Patienten, bei denen eine organische
erektile Dysfunktion diagnostiziert
wurde, waren zur Teilnahme zugelassen;
solange ihre Anamnese keine Allergie/
Empfindlichkeit gegen Silikon, bestehende
Storungen des;Autoimmunsystems,
Bindegewebserkrankungen oder aktive
urogenitale Infektionen aufwies.

Alle-sicherheitsrelevanten Daten,
Diagnesen und Auswertungen des
Gesundheitszustands wurden auf
detaillierten Fallberichts-Formularen
erfasst.Die professionelle Auswertung
der durch.das’'implantierte hydraulische
Schwellkorperimplantatherbeigefiihrten
Erektionen.und ihrer Eignung fiir den
Geschlechtsverkehrwar der primare
Wirksamkeitsfaktor. Die.Anzahl der
durchgefiihrten, dokumentiérten
Revisionseingriffe- war der primare
Sicherheitsfaktor. Selbstauswertungen
derPatienten beziiglich vier
Resultatskategorien (Lebensqualitat,
Selbstwertgefiihl, sexuelle-Befriedigung
und sexuelle Funktion)waren sekundare
Wirksamkeitsfaktoren:

Diese-klinische Studie erbrachte flrdie
ersten-141 Patienten; die sich.einer
18-monatigen postoperativen Beobachtung
unterzogen, folgende Ergebnisse: Einige
der Patienten wurden'fiir einen langeren
Zeitraum als 18- Monate‘beobachtet.

Arztliche Beurteilung der Implantatfunktion:

Die Funktion der 141 implantierten
Implantate wurde bei der
Nachuntersuchung nach 18 Monaten.oder
spater beurteilt. 140 dieser 141 Implantate
(99,3 %) konnten gefillt werden. Das
Implantat, das nicht gefillt werden konnte,
wurde im Rahmen eines chirurgischen
Egngriffs ersetzt. Alle der 140 Implantate,



die erfolgreich gefillt werden konnten,
erzeugten eine fiir den Geschlechtsverkehr
geeignete Erektion. Diese Beurteilung

der Funktion des Implantats schlieB3t

die folgenden Informationen tber

die Fehlfunktionen nicht mit ein:

2 der 140 Implantate, die sich bei der
Nachuntersuchung nach 18 Monaten
oder spater als funktionsfahig erwiesen,
mussten vor Ablauf dieser Beurteilung
chirurgisch ausgetauscht werden, um eine
mechanische Fehlfunktion zu beheben.
Diese und-andere Falle von chirurgischen
Revisionen werden imnachsten Abschnitt
genauer behandelt.

Chirurgische Revisionen:

Die Haufigkeit von Revisionen

wurdebei den 141 Patienten bei der
Nachuntersuchung nach 18 Monaten
oder spdter ausgewertet: Die Auswertung
umfasste weitere 6-Patienten,bei denen
das Implantat vor Ablauf der 18 Monate
explantiert wurde und-die danach aus der
Studie ausschieden:. (Als Revision wurde
jeder.urogenitalé.chirurgische Eingriff
definiert, deraufgrund der Funktion

des Implantats, dessen Platzierung oder
einer Reaktion an der Implantationsstelle
erfolgte.) Bei 14 dieser 147-Patienten (9,5
%) wurden insgesamt 15-chirurgische
Revisionen'durchgefihrt, wahrend bei‘133
Patienten (90,5 %) keine Revisionerfolgte.

Die durchschnittliche Zeit bis;zum ersten
Revisionseingriff betrug-12-Monate

(in einem Bereich von:0:-Monaten bis
50/Monaten). Sechs (6) dieser fiinfzehn
(15) Revisionseingriffe erfolgten aufgrund
einer;,mechanischenFehlfunktion”; finf (5)
Revisionen-aufgrund einer, Infektion”; eine
(1).Revision aufgrund einer ,Dislokation/
Extrusion” (Pumpendislokation und
Zylinderaneurysma/Auswolbung/
Erosion),;.eine (1) Revision aufgrund

einer ,Fehlplatzierung”; eine (1) Revision
aufgrund einer,Phimose” und-eine (1)
Revision aufgrundvon ,Unzufriedenheit
des Patienten”.

Patienten-Selbstauswertung beziiglich Leb-
ensqualitat, Selbstwertgefiihl sowie psycholo-
gischem und sexuellem Wohlergehen

Im Laufe der klinischen Studie wurde keine
Verschlechterung von Lebensqualitét,
Selbstwertgefiihl, psychologischem
Wohlergehen, sexueller Funktion oder
sexueller Befriedigung der Patienten

festgestellt. Das psychologische 5



Wohlergehen der Patienten wurde

mit dem Bewertungsinstrument ,Brief
Symptom Inventory” (BSI) ermittelt

und als dquivalent zum Zustand vor

der Implantation eingestuft. Das
Selbstwertgefiihl der Patienten wurde
mit Hilfe der Rosenberg-Selbstwertskala
ausgewertet und war ebenfalls dquivalent
zum Zustand vor der Implantation.
Sexuelle Funktion und sexuelle
Befriedigung zeigten bei der Auswertung
mittels-des Bewertungsinstruments
LSexual History Form” (SHF) im Vergleich
zum Zustand vor der Implantation eine
Verbesserung,an.

Patientenberatung

Die Patienten sollten so beraten werden,
dass sie realistische Erwartungen

im Hinblick auf die physischen,
psychologischen und-funktionalen
Resultateder Implantation haben.
Die Risiken, Vorteile und moglichen
nachteiligen‘Nebenwirkungen

aller in-Frage kommenden
Behandlungsalternativen sollten mit
dem Patienten besprochen-und vom
Arzt-und Patienten bei der Wahl.der
Behandlungsmethode berlicksichtigt
werden:

Eine’angemessene /Anamnese
unter-Einschluss-von maglichen
Persénlichkeitsdefekten sowje eine
griindliche Diaghose sind wichtige Teile
des Entscheidungsprozesses,

Bei-manchen Patienten kann das
Vorhandensein eines Implantats im Korper
Unzufriedenheit hervorrufen. Dieses
Phanomen sollte vor derImplantation
mit.dem Patienten.besprochen werden.
Unzufriedenheit’kann den Patienten dazu
veranlassen;sich das Implantat wieder
entfernenzulassen.

Die Implantation eines Schwellkérper+
implantats kann zu einer Verkiirzung,
Krimmung oder.Vernarbung des Penis
fuhren. Die mit dem Implantat erzielte
Erektion kann von der urspriinglichen,
natirlichen Erektion des Patienten
hinsichtlich Lange, Steifheit, Umfang
und Empfindlichkeit abweichen.
Realistische kosmetische Erwartungen,
die dem Patienten vermittelt werden
sollten, umfassen die Mdglichkeit der
Hautvernarbung, Deformation des

Skrotums, Ausbeulung des Skrotums
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durch die Pumpe, Sichtbarkeit des
Implantats und andere nachteilige
Nebenwirkungen. Patienten sollten
auBBerdem darlber aufgeklart werden,
dass Schwellkorperimplantate keine
lebenslangen Implantate sind.

Unsachgemalle Implantation des
Schwellkdrperimplantats kann zu einer
mangelnden Steifheit der Glans oder der
Schwellkorper fiihren. Der Penis istim
Ruhezustand maoglicherweise weniger
schlaff als vor. der Implantation.

Patienten, die sich einem‘Revisionseingriff
unterziehen, bemerken moglicherweise
eine Anderung ihrer Erektion gegeniiber
dem fritheren Implantat hinsichtlich
Empfindlichkeit, Lénge, Umfang, Steifheit
und/oder Schlaffheit. Der Arzt sollte mit
dem Patienten auBerdem die Mdglichkeit
einer allergischen Reaktion auf-Materialien
in dem'Implantat besprechen (siehe
Abschnitt,Silikon”):

Silikon

Das Implantat besteht aus verschiedenen
Materialien; einschlie3lich festen
Silikonelastomeren und einem
Fluorsilikon-Gleitmittel. Das(Implantat
enthalt kein Silikongel.

Silikonelastomere werden seit-liber

40 Jahren in den'verschiedensten
biomedizinischen Implantateneingesetzt
und dienen als Vergleichsmaterial-zum
Testender Biokompatibilitat neuer
Materialien. Silikonflissigkeiten werden
seit langem in Medizinprodukten
verwendet.

In-der Fachliteratur wurde-tiber
nachteilige Nebenwirkungencund
andere Beobachtungen bei Patienten
mit Silikonimplantaten-berichtet. Den
Berichten zufolge deuten diese Neben-
wirkungen/Beobachtungen auf;allergie-
artige” Symptome und andernfalls auf
einen mit immunologischen Stdrungen
einhergehenden Symptomkomplex hin.
Es wurde kein ursachlicherZusammen-
hang zwischen dieseniNebenwirkungen
und Silikonelastomer oder Fluorsilikon-
Gleitmittel hergestellt.

Es liegen Berichte Uber die Bildung
maligner Tumore bei Versuchstieren (nicht
bei Menschen) vor, die in Verbindung. mit
relativ groBen Implantaten stehen. Viele
verschiedene Materialien, darunter auch
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Silikonelastomere, rufen solche Wirkungen
bei Tieren hervor. Fiir Menschen wurden
derartige Wirkungen nicht festgestellt.

Alle Materialien, die bei der Herstellung
des AMS Ambicor Schwellkdrperimplantats
verwendet werden, wurden
umfangreichen Tests unterzogen. Diesen
Tests zufolge traten keine toxikologischen
Reaktionen auf die Materialien auf.

Einige Materialien erzeugten jedoch bei
Implantation in Versuchstieren geringe
Reizungen.

Bei Patienten mit
Schwellkorperimplantaten wurden
Silikonelastomerpartikel in regionalen
Lymphknoten'nachgewiesen. Es

liegen keine Berichte UGber klinische
Folgeerscheinungen dieses Phdnomens
vor,

Magnetresonanz-
tomografie (MRT)

Wichtige

Sicherheits- ‘ﬁ
informationen

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass
die'Produktreihe Ambicor bedingt MR-
tauglich ist. Das-Gerdt kann unbedenklich

unter denfolgenden‘Bedingungen
gescannt'werden:

iﬂtzg;ce}:ffld 1,5Tesla? 3,0 Tesla®
Raurr)hches 450 GauB3/em 720 Gaul3/cm
Gradienten- d .

feld oder weniger oder weniger
Maximale 1,.5W/kg flir 2,9W/kg fur
ganzkorper- {-Scanvorgang Scanvorgang
gemittelte von 15:Minuten”| von 15:Minuten
spezifische mitkalori- mit kalori-
Absorptions- 3| ‘metrischer metrischer

rate (SAR) Beurteilung Beurteilung

MRT-bedingte Warmeentwicklung

Nichtklinische Tests haben.gezeigt;dass
die Produktreihe Ambicor wahrend

einer MRT mit einem<Scanvorgang

von 15 Minuten in den jeweiligen MR-
Systemen Temperaturanstiege erzeugte,
die keine Gefahr fiir die Studienteilnehmer
darstellen wiirden.

Statisches 1,5 Tesla? 3,0 Tesla®
Magnetfeld
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Hochste <+04°C | <+19°C
Temperturdnderung

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

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

Information zu Artefakten

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass
die Produktreihe Ambicor die Qualitat
der Kernspinaufnahme beeintrachtigen
kann, wenn der zu untersuchende
Bereich relativ-nahe an der Position

des Implantats liegt. Dasvon einer MR-
Gradienten-Echopulssequenz erzeugte
maximaleBildartefakt war ein,,mafig”
lokalisiertes Signal mit Verlusten, die
den GroBe und Form des Implantats
entsprechen (,Signal-Void“). Unter
Umstanden ist'eine Optimierung der
MR-Bildgebungsparameter erforderlich,
um die'durch die Prothese bedingten
Wechselwirkungen'auszugleichen.

Pulssequenz T1-SE | T1-SE | GRE GRE
froBeq@ 6244 | 1589 | 10295 | 2779
Signalver- 5 2 5 2
. mm mm mm mm
lustbereichs
(o))
c c
== £ £
£3 3 | B 3.3
e TR & 2
23 8 | 8 N

Lieferumfang und
Aufbewahrung

WARNUNG: Der Inhalt wird STERIL
geliefert. Bei beschadigtem sterilen
Verpackungssiegel nicht verwenden. Im
Falle von Beschadigungen-Kontakt mit
einemVertretervon AMS aufnehmen.

Zum Gebrauch an einem einzelnen
Patienten. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten-oder resterilisieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann eine
Beeintrachtigung-der strukturellen
Unversehrtheit des Implantats und/oder
ein Versagen des Implantats'zur Folge
haben, was wiederum'zuErkrankungen,
Verletzungen oder zum Tod-des Patienten
fuhren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation
des Implantats erhoht ebenfalls.das
Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko
einer Infektion des Patienten oder einer
Kreuzinfektion. Hierzu gehort u. a. die
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Ubertragung von Infektionskrankheiten
von Patient zu Patient. Eine Kontamination
des Implantats kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des

Patienten fiihren. Nach dem Gebrauch

das Produkt und die Verpackung gemaf
den Bestimmungen des Krankenhauses,
administrativen und/oder ortlichen
Regelungen entsorgen.

Das Produkt in einem sauberen, trockenen,
dunklenBereich bei Raumtemperatur
lagern.

Produktriickgabe-
bestimmungen

In'den USA

Vor\der Riickgabe von Komponenten
(explantiert oder unbenutzt,

steril oder nicht steril):mussdas
Warenriickgabeformular-(auf der letzten
Seitedes Patienten-informationsblatts)
ausgefilltwerden.Alle Anweisungen auf
dem Formular sind’'genau zu befolgen.
AuBerdem mussenalle Komponenten
vor der Ricksendung aniAMS griindlich
gereinigt werden.

Eine volle oder teilweise-Gutschrift fur
eine zurlickgesendete Komponente- muss
in‘allen Fallen von’AMS entsprechend
den AMS-Rucksendevorschriften (Return
Goods Policyyund AMS-Bestimmungen
liber den-Austausch von-Produkten
(Product Replacement Policy).gewahrt
werden. Detaillierte Informationen hierzu
erhalten Sie beim"AMS<Kundendienst.

AulBerhalb der USA

Vor einer-Produktriickgabe sollten:sich
Kunden auBerhalb der USA mit.ihrer
ortlichen AMS-Vertretung in.Verbindung
setzen.

Dieses Dokument wurde flr medizinisches
Fachpersonal verfasst. American Medical
Systems erteilt Ihnen gern Auskiinfte Gber
Verdffentlichungen fiir Patienten.

Die Produktliteratur wird'von American
Medical Systems regelméafig tberarbeitet.
Fragen hinsichtlich der Gultigkeit der
vorliegenden Informationen-richten Sie
bitte an lhre zustandige AMS-Vertretung.
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Italiano

AMS AMBICOR™
Protesi peniena
ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA: per ulteriori informazioni sul dispositi-
vo AMS Ambicor e sul suo impianto, consul-
tare il Manuale per la sala operatoria.

Breve descrizione del
dispositivo

La protesi peniena AMS Ambicor & un
sistema chiuso riempito di fluido, che
comprende i seguenti due componenti:
un paio di cilindri impiantati nel corpo
Cavernoso €' una pompa.impiantata nello
scroto. Tutti i.componenti sono collegati
mediante tubi anti-attorcigliamento.
II'dispositivo e fornito preriempito di
soluzione fisiologica-e precollegatox
Pcilindricsi riempiono producendo
un‘erezione guando il liquidoritornanel
serbatoio riportando il pene prossimale
dei cilindri stessi, e si svuotano,quando

il liguido riterna nei-serbatoi, riportando
il pene-allo stato,di flaccidita. Questo
dispositivo.contiene elastomero di
silicone solido. Limpiego-di'questi

dopo anamnesi clinica, valutazione
diagnostica e consultazione con-l'urelogo
riguardo ad-altri metodi di trattamento,
vengono-considerati candidati idonei per.
I'intervento-di'impianto.

Indicazioni per l'uso

Limpiego della‘protesi-peniena

AMS Ambicor & indicato neltrattaménto
della disfunzione erettile maschile
(impotenza) organicae cronica.

Controindicazioni

Limpianto di questo dispositivo.é
controindicato nei pazienti conrinfezioni
urogenitali o cutanee in atto nella regione
dellintervento chirurgico.
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Avvertenze

1.

Limpianto del dispositivo rende
impossibile I'erezione latente
naturale o spontanea ed esclude
la possibilita di altri interventi
terapeutici.

Nei soggetti affetti da diabete,

lesioni traumatiche del midollo
spinale o piaghe aperte, esiste un
maggiore rischio di infezioni associato
all'impianto della protesi.

Le-erosioni non diagnosticate e non
trattatetempestivamente possono
causare un peggioramento sostanziale
delle condizioni con conseguente
infezione e perdita di tessuto.

Limpianto-di una protesi peniena pud
comportare cicatrici, accorciamento o
curvatura‘del pené.

Questo dispositivo contiene
elastomero di silicone solido.

Si dovranno considerare con la

dovuta attenzione rischi e benefici
dellimpianto di questo dispositivo in
pazienti con/sensibilita nota-al-silicone.

La'presenza di‘pregresse cicatrici-o
contratture addominali o peniene
potrebbe complicare o rendere
inattuabile impianto chirurgico.

Precauzioni

Relative all'intervento chirurgico

1.
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| cilindri potrebbero riempirsi

e svuotarsi spontaneamente e
involontariamente, coniconseguenti
erezioni involontarie parziali o
compléte.

La'migrazione dei.componenti del
dispositivo pud,verificarsi quando le
dimensioni‘dei cilindri o la posizione
della pompa non sono'corrette.

L'espianto di una protesi a‘cui non
segua tempestivamente'il reimpianto
di una nuova protesipud.complicare
o rendere impossibile unreimpianto
successivo.

Errori di misurazione, posizionamento
o dimensionamento possonoridurre
la durata dei cilindri.



Sono stati descritti casi di insuccesso
dell'impianto dovuti a tecniche
chirurgiche non appropriate,
posizionamento anatomico e
dimensionamento errato dei
componenti o attorcigliamento dei
tubi.

Relative al dispositivo

1.

Limpianto negli animali di alcuni
deimateriali utilizzati in questo
dispositivo ha provocato irritazioni
lievi. Quindi, in alcuni pazienti
impianto'di questo dispositivo pud
causare irritazioni minori o disagio.

Non usare il prodotto se la confezione
si presenta aperta o danneggiata, in
quanto lasterilita potrebbe essere
stata compromessa.

Relative al paziente

1.

Un'esauriente.consultazione
preoperatoria deve'includere una
discussione tra-medico e paziente su
tuttele terapie alternative disponibili e
sui loro‘rischi e-benefici.

Peruna corretta operazione di
gonfiaggio e.sgonfiaggio & necessario
che il paziente abbia forza e manualita
sufficienti.

Il.corretto azionamento della protesi
da parte'del paziente puo essere
ostacolato da determinate condizioni
mentali e-psicologiche, qualila
demenza senile!

Traumi alla regione pelvica,.come
ferite’da urto associate ad attivita
sportive (ad es. usordella bicicletta);
possono causare danni-al dispositivo
impiantato:e/o ai tessuti circostanti:
Questi danni potrebbero-comportare
il cattivo funzionamento della
protesi con-conseguente-necessita

di correzione-chirurgica e/o di
sostituzione del dispositivo.

Limpianto di questo dispositivo-deve
essere preso in considerazione solo
per i pazienti che il medico ritiene
candidabili all'intervento chirurgico.
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Effetti indesiderati

Per determinare sicurezza ed efficacia delle
protesi peniene gonfiabili AMS Ambicor
é stata condotta una sperimentazione
clinica. Complessivamente 179 pazienti
sono.stati sottoposti a impianto, con
follow-up fino a 18 mesi o pili lungo per
141 pazienti. Nel corso di questa
sperimentazione clinica, in tutti i pazienti
coinvolti'seno stati notati gli effetti
indesiderati.del dispositivo, indicati
dettagliatamente nella tabella che segue.
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| seguenti eventi si sono manifestati
durante questo studio clinico ma sono
stati classificati dagli sperimentatori come
non correlati al dispositivo o alla chirurgia
di impianto: stenosi uretrale (9 casi) ,
cancro alla prostata (4 casi), BPH (3 casi),
incontinenza (3 casi), ritenzione urinaria

(3 casi), infezioni delle vie urinarie (3 casi),
esame prostatico anomalo/PSA (2 casi),
anomalie della funzione sessuale (2 casi),
balanite (2 casi), ematuria (2 casi), dolore
(2 casi), calcolirenali (2 casi), anomalie
dell'eiaculazione (1 caso); instabilita
vescicale (1 caso), spasmi vescicali (1 caso),
ematuria(1'caso), disuria (1 caso), edema
(1 caso), cisti epididimale (1 caso), erosione
sfintere artificiale (1 caso), eritema (1 caso),
infezione (1 casi), ernia inguinale (1 caso),
nicturia (1.caso), nodulo prostatico

(1 caso),-prostatite (1 caso), piuria, (1 caso),
colicarenale(1-caso)/insufficienza renale
(T'caso), cisti testicolare (1/caso), idrocele
testicolare (1 caso), tricomonas (1 caso),
atrofia dellaymucosa‘uretrale (1 caso),
problemi-della-minzione (1 caso),‘urgenza
(1 caso) e urosepsi (1 caso);

Nella letteratura medica sono riportati

i seguenti rischi, relativi aglidimpianti
penieni. gonfiabili o ai materialiutilizzati,
ma non si sono verificati durante lo.studio
prospettico: cambiamenti genitali, ernia
inguinale, eccessiva crescita capsulare
fibrosa, erosione,-ascessi, ulcerazione,
necrosiydannivascolari,‘griposiventrale,
ischemia, alterazioni tissutali‘da
immunoreazione e granulomi.

Nel-corso dello’studio quattro-pazienti
sono deceduti. Nessuno.deiidecessi
verificatisi durante lo.studio & stato
attribuito allimpianto o all’uso del
dispositivo.

Complessivamente; 14 pazienti dello
studio sono stati sottoposti a intervento
chirurgico direvisione. Le informazioni
sugli interventi-correttivi del dispositivo
sono descritte nella sezione“Studi clinici”

Studi clinici

E stato condotto uno studio clinico

per dimostrare che le protesipeniene
gonfiabili AMS Ambicor sono in‘grado di
produrre un'erezione adeguata peril coito
e presentano un‘incidenza accettabile
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di revisioni chirurgiche e di sintomi

clinici significativi associati all'impianto

e all'uso di questi dispositivi. Lo studio

e stato ideato anche per dimostrare che
I'impianto di questi dispositivi non influisce
negativamente sulla soddisfazione
sessuale, sul benessere psicologico,
sull’autostima o sulla qualita della vita

dei pazienti. In questo studio prospettico
multicentrico di coorte, i pazienti sono stati
utilizzati'anche come gruppo di controllo.

Nello studio'sono stati arruolati e
sottoposti a impianto centosettantanove
(179) pazientiimaschi,di eta superiore
a21 anni. Sono stati ritenuti idonei alla
partecipazioneallo studio tutti i pazienti
con diagnosi di disfunzione erettile
organica, la cuiranamnesi non presentava
allergia/sensibilita al silicone, preesistenti
malattie autoimmuni o-del tesstito
connettivo-o.infeziohi-urogenitali in atto.

Tutte le'informazioni relative alla sicurezza,
le diagnosi-ele valutazioni dello stato
disalute sono state riportate su.cartelle
cliniche dettagliate. Il criterio-principale
applicato dai ricercatori ai fini della
valutazione dell’efficacia dell'impianto

si.é basato:sulle erezioni prodotte

dalle protesi peniene gonfiabilidopo
I'impianto esulla validita delle erezioni

per lo svolgimento, dell’accoppiamento
sessuale. Il criterio principale.di sicurezza
si.& basato sull'esame del numero di
revisioni chirurgiche eseqguite € riportate
dai ricercatori. | criteri secondari di efficacia
sisono basati sulle autovalutazioni dei
pazienti riguardo a quattro esiti convalidati
(relativamente alla qualita-della vita,
all’autostima; alla soddisfazione e alla
funzione sessuale).

Durante il periodo di valutazione di 18
mesi dallo studio clinico in-oggetto'sono
emersi i seguenti risultati relativiaai primi
141 pazienti'che hanno raggiunto questo
follow-up post-chirurgico. Alcuni‘pazienti
sono stati studiati perun periodo pittungo
di 18 mesi.

Valutazione medica del funzionamento del
dispositivo:

Il funzionamento di 141 dispositivi
impiantati e stato valutato durantel'esame
nel follow-up a 18 mesi o piu tardi. Di
questi 141 dispositivi, 140 potevano-essere
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gonfiati (99,3%). Il dispositivo che non
poteva essere gonfiato & stato sostituito
chirurgicamente. Tutti i 140 dispositivi

che si gonfiavano normalmente sono

stati giudicati in grado di provocare
un‘erezione idonea al coito. Questa
valutazione funzionale del dispositivo

non comprende le seguenti informazioni
relative a problemi di funzionamento

del dispositivo: dei 140 dispositivi che
sono stati'valutati come correttamente
funzionanti@l follow-up a 18 mesi o piu
tardi, 2 erano stati sottoposti a intervento
chirurgico direvisione prima della
valutazione per correggere un problema di
malfunzionamento meccanico. | suddetti
casi-ed altri\casi di interventi chirurgici di
revisione del dispositivo sono discussi in
maniera pilrparticolareggiata nella.sezione
successiva.

Correzioni chirurgiche:

Lincidenza degli-interventi di revisione &
stata'valutata nei-141-pazienti sottoposti
afollow-upa 18'mesi o piu tardi e’in altri

6 pazienti che hanno subito'l'espianto

del dispositivo prima dei 18 mesi.e.che
successivamente si sono ritirati'dallo
studio. (Per revisione si intende un
qualsiasi intervento chirurgico urogenitale
relativo a funzionamento, posizionamento
o'a reazione nella.sede di impianto

del dispositivo.) Di questi 147 pazienti,
14(9,5%) hanno subito complessivamente
15 interventidirevisione e 133.(90,5%) non
hanno subito interventi di revisione.

Il tempo medio intercorso tradimpianto'ed
il primo intervento-chirurgico di revisione
e'statodi'12 mesi (da 0-a'50 mesi).
Neiquindici (15) pazienti sottopostia
intervento di revisione, sei(6) revisioni
erano.dovute a“malfunzionamento
meccanico”; cinque(5) dovute a
“Infezione”; una-(1) a*Migrazione/
Estrusione” (migrazione della'pompa e
aneurisma/sporgenza/estrusione del
cilindro); una (1) a“Malposizionamento”;
una (1) a“Fimosi”e una (1)-a
“Insoddisfazione del paziente”.

Valutazione del paziente su qualita.della vita,
autostima, benessere psicologico e sessuale

Questo studio di sperimentazione
clinica non ha evidenziato alcun caso.di
deterioramento in generale della qualita
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della vita, dell'autostima, del benessere
psicologico, della funzione sessuale o
della soddisfazione sessuale dei soggetti.
Il benessere psicologico di questi pazienti,
secondo il Brief Symptom Inventory

(BSI o Breve inventario sintomatologico)

é stato ritenuto equivalente alla
condizione precedente all'impianto. Anche
I'autostima del paziente, valutata secondo
la Rosenberg Self-Esteem Scale (scala

di autostima di Rosenberg), & risultata
equivalente alla condizione pre-impianto.
La'funzione e la soddisfazione sessuale
sono migliorate rispetto alle condizioni
pre-impianto; in base alla misurazione
Sexual-History'Form (SHF o Questionario
relative all'anamnesi sessuale).

Informazioni sulla
consulenza peri pazienti

Ai pazienti.devono. essere suggerite
aspettative realistiche sui risultati fisici,
psicologici.e funzionali dell'impianto:
Nellasscelta di-un-trattamento,

medico e paziente devono discutere e
considerare rischi;-benefici e possibili
effetti indesiderati ditutte lealternative
terapeutiche disponibili.

Il procedimento decisionale del paziente
deve includere un‘anamnesiaccurata, che
comprenda anche eventuali disordinidella
personalitae tutti.gli'esami diagnostici
necessari.

Alcuni pazienti potrebbero essere
insoddisfatti a-causa della presenza
deldispositivo protesico nel proprio
corpo. Questa problematica deve
essere affrontata conil paziente prima
dellintervento chirurgicolin‘quanto
I'insoddisfazione del paziente potrebbe
condurreall'espianto’del dispositivo:

Limpianto di.uha protesi peniena puo
comportare cicatrici,-accorciamento o
curvatura del pene. Lerezione dovuta
alla protesi puo differire dall’erezione
naturale originale del paziente, in.quante
puo essere piu breve, meno rigida, di
circonferenza inferiore e ‘con sensazioni
ridotte. Il paziente deve essere’informato
delle reali condizioni estetiche che
includono la possibile formazione di
cicatrici cutanee, la deformazione dello
scroto, la protuberanza della pompa
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nello scroto, I'impossibilita di occultare la
protesi e altri potenziali effetti indesiderati.
| pazienti devono anche tenere in
considerazione che I'impianto delle protesi
peniene non puod durare per tutta la vita.

Un impianto di protesi peniena non
corretto puod avere come conseguenza
I'assenza di rigidita del glande, e quindi
flaccidita e conseguente mancato
irrigidimento del corpo spugnoso. La
flaccidita del pene puo risultare inferiore
rispetto alla'.condizione precedente
all'impianto.

| pazienti.sottoposti a revisione chirurgica
possono’notare.cambiamenti nell’erezione
rispetto allimpianto precedente, come
differenze di sensazioni, di lunghezza, di
rigidita; di circonferenza e/o di flaccidita.
Einoltreimportante che il medico discuta
con ilipazienteda possibilita dicuna
reazione allergica.ai'materiali-presenti nel
dispositivo (vedere le informazioni relative
al silicone).

Informazioni relative al
silicone

Il dispositivo & composto.davari materiali,
tra cuielastomeri di silicone solido e un
lubrificante a-base di.fluorosilicone, Il'gel
di'silicone non rientra tra’i'materiali del
dispositivo.

Gli elastomeri di-silicone sono
normalmente-usati in numerosi
dispositivi-biomedici da eltre 40‘anni e
trovano-applicazione .come campionidi
biocompatibilita per le prove di nuovi
materiali. | liquidi a base di silicone
vengono-usati’da molto tempo nei
dispositivi medici.

La letteratura’scientifica riporta casi-di
effetti indesideratie altre manifestazioni’in
pazienti con dispositivi impiantabili a\base
di silicone. Comefriferito, questi effetti/
manifestazioni indicano-sintomi“di tipo
allergico” e in altri casi un.complesso di
sintomi associati a disturbi immunologici:
Non é stata stabilita nessuna relazione
casuale tra questi eventi e l'elastomero

di silicone o il lubrificante a base di
fluorosilicone.

In animali da laboratorio, e non in soggetti
umani, sono state riportate formazioni
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tumorali maligne associate ad impianti di
dimensioni relativamente grandi. Sono
molti i materiali, tra cui il silicone, associati
a questi effetti negli animali. Nessuno
degli effetti suddetti e stato descritto nei
soggetti umani.

Tuttii- materiali presenti nelle protesi

AMS Ambicor sono stati sottoposti a prove
esaurienti che non hanno indicato risposte
tossicologiche imputabili ai materiali.
Tuttavia, alcuni dei materiali hanno
causato lieviirritazioni nell'impianto su
animali.

Nella letteratura sugliimpianti penieni
sono stati riportati casi di dispersione
particellare di‘elastomero di silicone e di
migrazione particellare nei linfonodi della
regione interessata. Questo fenomenag non
presentaconseguenze cliniche note:

Importanti informazioni
disicurezza sulla
risonanza

magnetica (RMN)

Prove.non cliniche hanno dimostrato che
la linea di‘prodotti-Ambicor pud essere
sottoposta a RM con riserva. Il dispositivo
puoesseresottoposto-a scansione in
sicurezza alle seguenti condizioni:

Campo

magnetico 1,5 Tesla? 3,0Tesla®
statico

Campo 450 Gauss/cm | 720-Gauss/cm
gradiente A e

( o inferiore o.inferiore
spaziale
Tasso di Vo W/kg o2y 22 W/kg per

4 15 minuti‘di 15 minuti di
assorbimento . .

: scansione, scansione,
Rptificg in‘base a inbase a
(SAR)-medio . .

: +. 7Jrvalutazione valutazione
massimo per il ; )

- tramite tramite
corpo intero . . ) .
calorimetria calorimetria

Aumento della temperatura correlato alla
RMN

Prove non cliniche hanno dimostrato
che durante la scansione RMN eseguita
per 15 minuti nei rispettivi sistemi RM,
la linea di prodotti Ambicor‘ha prodotto
incrementi della temperatura che non
porrebbero alcun rischio sugli esseri
umani.
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Campo magnetico 1,5 Tesla? 3,0 Tesla®
statico

Variazione di <+04°C <+19°C
temperatura piu
elevata

(a) Sistema RM da 1,5 T — 64 MHz (General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI)

(b) Sistema RM Excite da 3,0 T, General Electric
Healthcare, versione software 14X.M5

Informazioni sugli artefatti

Prove non cliniche hanno dimostrato che
la linea di prodotti Ambicor potrebbe
compromettere la qualita delle immagini
RM se l'area d'interesse fosse relativamente
prossima-alla-posizione dell'impianto. Il
massimo artefatto d'immagine prodotto
da.una sequenza di impulsi gradient

echo RM & stato un‘assenza di segnale
localizzata “moderata” nelle dimensionie
nella forma dell'impianto. Potrebbe essere
necessario ottimizzare i-parametri della
risonanza magnetica per compensare la
presenza del dispositivo.

sequenzadic | e\ sy | GRED)| GRE
impulsi
Dimensioni= 1 oo 01 1589, 10.295.{ 2779
assenzadi 5 v 5 2
mm mm mm mm
segnale
(] ()
g s S
g, O 2
© S o © o o
2.8 o 3 9 ]
3 T o T <5
S8 & & & &

Modalita di fornitura e
conservazione

AVVERTENZA: Contenuto STERILE.

Non utilizzare se'la barriera sterile &
danneggiataiQualora'sirilevino danni,
rivolgersi al rappresentante-/AMS di'zona.

Per l'uso suun solo paziente. Non
riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.
Tali processijpossono-compromettere
I'integrita strutturale-del dispositivo,
con possibilita di infortuni, malattia o
morte del paziente e‘possonoinoltre
comportare un rischio.di-contaminazione
del dispositivo, e/o di infezioni'nel paziente
o rischi di infezione crociata, compresa,
in modo non limitativo, la trasmissione'di
malattie infettive da paziente a paziente.
La contaminazione del dispositivo puo
provocare infortuni, malattie o la morte
del paziente. Al termine del suo utilizzo,
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eliminare il prodotto, insieme alla
confezione relativa, in base alle norme
ospedaliere e amministrative vigenti o
secondo le disposizioni normative in
vigore.

Conservare il prodotto in un luogo
pulitoe asciutto, al riparo dalla luce e a
temperature ambiente.

Informazioni relative
alle restituzioni e alla
sostituzione dei prodotti

Negli Stati Uniti

Prima dellayresa di un qualsiasi
componente, sia. espiantato, sia
inutilizzato (sterile o non sterile), i.clienti
devono-compilare I'apposito modulo per
la resa di prodotti disponibile all’'ultima
pagina del modulo di infermazioni per il
paziente. Seguire attentamente tutte le
istruzioni riportatenel modulo e accertarsi
che i componentiinteressati siaho stati
accuratamente puliti prima.di-predisporne
la‘resa ad AMS,

In tuttii casiyla concessionediun

credito o.di una percentuale di credito
per.un'componente reso é soggettaad
approvazione ai‘sensi di quanto disposto
dallapolitica sulla resa-e sullasostituzione
deiprodottidi AMS: Per informazioni
particolareggiate sulle politiche sopra
menzionate; contattare il servizio di
assistenza clienti|di AMS,

Aldifuoridegli Stati Uniti

Prima di restituire qualsiasi prodotto,
i clienti esteri devono contattare il
rappresentante AMS di zona.

Questo documento e destinato a
personale medico professionale. Per le
pubblicazioni dirette’al pubblico generale;
contattare 'American Medical Systems:

LAmerican Medical-Systems‘aggiorna
periodicamente queste pubblicazioni.
Per quesiti riguardanti la validita di
queste informazioni, rivolgersi
all’American Medical Systems.
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Espanol

AMS AMBICOR™
Protesis de pene
INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Si desea obtener mds informacion
sobre el dispositivo AMS Ambicor y suim-
plantacién, consulte el manual de quiréfano
correspondiente.

Breve descripcion del
dispositivo

La proétesis.de’pene AMS Ambicor es

un dispositivo cerrado lleno de liquido
que consta de'dos componentes: un
parde cilindros que se implantan-.en‘los
cuerpos-cavernosos, y un dispositivo de
activacion.que se implanta-en el escroto.
Los componentes se conectan mediante
tubosresistentes a los acodamientos. El
dispositivo se suministra rellenado de
solucién salina'normal y preconectado.
Loscilindros se llenan a medida quese
bombea liquido desdelos depositos,
situados en-el extremo proximal de los
cilindros,-haciata porcion principal del
cilindro, dando'lugar a una ereccién, y'se
vacian aimedida que se transfiere el liquido
de vuelta al depésito, lo que devuelveal
pene su flacidez: Estas protesis contienen
elastémero desiliconasélida. Son
adecuadas-para hombres que; tras haberse
evaluado sus antecedentes, realizado un
examen diagndésticoly considerado otros
métodos de tratamiento con el urélogo,
sean-candidatos aptos para lacirugia de
implantacion.

Indicaciones de uso

La protesis.de pene AMS Ambicor estd
disefada para el tratamiento de la
disfuncion eréctil masculina crénica y
organica (impotencia).
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Contraindicacion

La implantacion de este dispositivo

esta contraindicada en pacientes que
presenten una infeccién urogenital o
una infeccién cutanea activas en la zona
quirdrgica.

Advertencias

1.

La implantacion de este dispositivo
no.permitira ninguna ereccion
natural o espontanea en el futuro,
nitampoco llevara'cabo otros
tratamientos quiruargicos.

Los.hombres diabéticos, con lesiones
de la médula espinal o con llagas,
presentan un riesgo de infeccion
mayor cuando se implanta una
protesis.

Sila erosidn no es:diagnosticada y
tratada rapidamente; puede agravarse
y causar una infeccién y la pérdida de
tejido:

La implantacion de esta-protesis
puede-produciracortamiento,
curvatura o’retraccion cicatricial del
pene.

Estas protesis contienen elastomero
de silicona sélida. Los riesgos y.
beneficios deliimplante en pacientes
con sensibilidad ala silicona deben
considerarse atentamente.

La existencia de retraccién cicatricial o
contractura.abdominales o penianas
puede dificultar o'imposibilitar

la realizacién del procedimiento
quirdrgico.

Precauciones

Relacionadas con la cirugia

1.
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Puede producirse.elllenadoo vaciado
involuntario y.espontaneo de'los
cilindros con la consiguiente ereccion
involuntaria completa.o/parcial del
pene.

Los componentes del dispositivo
pueden migrar si los cilindres.son de
tamano inadecuado o si-el dispositivo
de activacion estd mal colocado.

Si se extrae una prétesis ya implantada
y no se implanta a tiempo una nueva



en su lugar, la implantacion futura
de otra protesis podria ser dificil o
imposible de realizar.

La vida media de los cilindros
puede verse reducida si la técnica
de medicion usada, la colocacion
oel tamano de los cilindros son
inadecuados.

Se ha.informado acerca de malos
resultados como consecuencia del uso
detécnicas quirdrgicas inapropiadas,
colocacion anatémica.incorrecta de
los componentes, tamafio incorrecto
de los'mismos o0-acodamiento de los
tubos.

Relacionadas con el dispositivo

1.

Algunos‘delos materiales usados

en lafabricacion de estas proétesis
han-causado irritaciones menores

al implantarse.en animales. Por lo
tanto, la implantacion de una de estas
prétesis puede causar irritaciones

o molestias menores en algunos
pacientes.

No usar el dispositivo si el embalaje
estad dafiado o abierto, yaque la
esterilidad puede estar alterada:

Relacionadas con el paciente

16

La-evaluaciéon preoperatoria‘debe
incluir la‘consideraciéon médico-
paciente de todas las opciones
terapéuticas disponibles-para la
impotencia, con sus respectivos
riesgos y ventajas:

Se requiere que el paciente tenga la
suficiente destreza-manual y. fuerza
para llenar y vaciar el dispositivo:

Los trastornos psicolégicosy mentales,
tales.como la demencia senil, pueden
impedir que el paciente manipule
correctamente laprotesis.

Los traumatismos pélvicos, tales como
las lesiones ocasionadas-por la-practica
de deportes (montar‘en bicicleta, por
ejemplo) pueden danar el'dispositivo
o los tejidos adyacentes. Este dafio
puede dar lugar a un funcionamiento
defectuoso del dispositivo y hacer
necesaria su reparacion o sustitucion
quirdrgicas.
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5. Laimplantacién de estos dispositivos
debe considerarse solamente en
aquellos pacientes que el médico
considere aptos para la implantacién
quirdrgica.

Efectos adversos

Se realizé un estudio clinico para
determinar la seguridad y eficacia de las
prétesis'de pene hidraulicas AMS Ambicor.
Se implantd-el dispositivo en un total de
179 pacientes y se efectud.un seguimiento
de 18 meses.o'mas en‘141 pacientes.
Durante el estudio, se anotaron para todos
los pacientes participantes los efectos
adversos del dispositivo que aparecen en
las siguientes tablas.
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Los siguiente eventos ocurrieron

durante este estudio clinico, pero fueron
clasificados por los investigadores como
no relacionados con el dispositivo o la
cirugia de implantacion estenosis uretral
(9 casos) , cancer de prostata (4 casos),
hiperplasia prostatica benigna (3 casos),
incontinencia (3 casos), retencion urinaria
(3 casos), infeccion del tracto urinario

(3 casos), antigeno prostético especifico/
examen'de préstata anormal (2 casos),
funcion sexual anormal (2 casos), balanitis
(2\casos); hematuria (2 casos), dolor

(2 casos), calculo renal(2 casos),
eyaculaciénanormal(1 caso), inestabilidad
vesical (1 caso); espasmos de la vejiga
(1-caso), sangre en orina (1 caso),

disuria (1"caso), edema (1 caso), quiste
epididimario:(1-caso), erosion de esfinter
artificial (1 caso), eritema (1 caso);.infeccidén
(1 caso),~herniajinguinal (1 caso); nocturia
(1.caso), nddulo de préstata (1 caso),
prostatitis (1 caso), piuria (T caso), célico
renal (1 caso), insuficiencia renal (1 caso),
quiste testicular (1'caso), hidrocele
testicular (1 caso), tricomoniasis(1 caso),
atrofia delamucosa uretral (1 caso),
problemas para-orinar.(1 caso), urgencia
(1 caso) y urosepsis.(1'caso)

En la literatura médicase han descrito
lossiguientés riesgos relacionados

con los implantes.de pene hidraulicos

o sus materiales que, sin embargo, no
se'presentaron en.eltranscurso del
estudio clinicoprospectivo: alteraciones
genitales, hernia.inguinal, excesivo
crecimiento capsular fibroso, erosion,
absceso, ulceracion, necrosis, deterioro
vascular, desviacion ventral\del pene,
isquemia, trastornos deltejido conjuntivo
relacionados con el'sistema inmunolégico,
y granulomas,

Cuatro pacientes fallecieron. durante el
curso del'estudio, peroninguna‘muerte
se atribuyé ala implantacion.o'uso de la
protesis.

Un total de 14 pacientes fue;sometido a
cirugia de revisién durante el estudio. Esta
informacion aparece en‘la seccion Estudios
clinicos.

Estudios clinicos

Se llevé a cabo un estudio clinico para
demostrar que la protesis de pene
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hidraulica AMS Ambicor proporciona
una ereccion adecuada para el coito

y que el indice de intervenciones
quirurgicas de revisién y de episodios
clinicos significativos asociados con su
uso e implantacion es aceptable. Este
estudio también fue disefiado para
demostrar que la implantacién de estos
dispositivos no afecta negativamente la
satisfaccion.sexual, el bienestar emocional,
la autoestima o la calidad de vida de los
pacientes. Fue un estudio de cohortes
prospectivo y multicéntrico en el cual
los pacientes sirvieron como sus propios
controles.

Ciento-setenta'y nuevo (179) pacientes
masculinos'mayores de 21 afios se
inscribieron en‘el estudio y fueron
sometidos'aiimplante. Los pacientes
idéneos para el estudio-fueron-aquéllos
con-diagndstico de disfuncién eréctil
organica; sin antecedentes de alergia o
sensibilidad-a la silicona, sin enfermedad
preexistente autoeinmune o del tejido
conectivo, y sin infeccion urogenital activa.

Los datos relacionados con-la seguridad,

el diagnéstico y-la evaluacion de'la salud
delos pacientes fueron registrados
detalladamente en formularios-especificos.
La evaluacién profesional porlos
investigadores de las ereccionescon

estas protesis'de pene después de la
implantacion y suaptitud para el coito

fue el-principal parametro de eficacia.

El parametro principal para evaluar la
seguridad fue el nimero,de intervenciones
de revision realizadas’y comunicadas

por los investigadores. Losparametros
secundarios para evaluar la eficacia fueron
las autoevaluaciones de los pacientes

en cuatro instrumentas,validados sobre

la calidad.devida, lacautoestima, la
satisfaccion y.el-funcionamientasexuales.

Este estudio clinicoproporcion® los
siguientes resultados durante la.evaluacion
de 18 meses para los‘primeros 141
pacientes que alcanzaron este seguimiento
postquirdrgico. Algunas pacientes fueron
estudiados durante mas de 18 meses.

Evaluaciéon médica del funcionamiento del
dispositivo:

Se evalud la funcion de los 141 dispositivos
implantados en un examen de
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seguimiento de 18 meses o mayor. De
esos 141 dispositivos, 140 se lograron
llenar (99,3%). El dispositivo que no se
logré llenar se sustituyé mediante cirugia.
Se determiné que los 140 dispositivos
que se llenaron con éxito proporcionaron
una-ereccion adecuada para el coito. Esta
evaluacion de la funcion de los dispositivos
no incluye la siguiente informacion en
relacién con fallas de dispositivo: de

los 140 dispositivos que funcionaron
adecuadamente durante 18 meses o mas,
2 de ellas requirieron cirugia de revision
antes'de esta evaluacion para corregir una
disfuncionimecanica. Estos y otros casos
de cirugia de revisién se analizan con mas
detalle en/a'seccion siguiente.

Intervenciones quirurgicas de revision:

Se.evalud.laincidencia de las revisiones
en los 141 pacientes con seguimiento

de hasta 18 meses, y en 6 pacientes
adicionales que fueron explantados

antes de los,18 meses'y posteriormente
dejaron‘de participar en el estudio. (Se
considera como revision una'intervenciéon
quirurgica.urogenital relacionada con

el funcionamiento o la.colocacién del
dispositivo.implantado, o.con unareaccion
del sitio'de implantacién-del dispositivo).
De‘esos 147 pacientes, 14 (9;5%)
experimentaron.un total’de 15 cirugias,de
revision y 133(90,5%) no fueron revisados.

El'tiempo promedio hasta la primera
cirugia,de revision fue'de 12 meses (en un
intervala entre 0y.50 meses). Delas quince
(15) cirugias de revisidn; seis (6) revisiones
se_debieron a “Disfuncidon mecanica”; cinco
(5) a“Infeccion”’; una (1)a“Migracién/
extrusion” (migracion de la-bomba.y
aneurisma/abultamiento/extrusién del
cilindro); una (1) a“Malposicién”; una (1)
a“Fimosis”y una(1):a “Insatisfaccion del
paciente”.

Evaluacion de la calidad de vida, la’autoes-
tima y el bienestar psicolégico y sexual del
paciente

En este estudio clinico se demostro

que la calidad de vida, la-autoestima; el
bienestar psicoldgico y el funcionamiento
y la satisfaccion sexuales no se vieron
mermados. El bienestar psicolégico de
estos pacientes, segun la puntuaciéon

del Brief Symptom Inventory (BSI) (Breve
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inventario de sintomas), fue equivalente
antes y después de la implantacién. La
autoestima, evaluada segun la escala

de autoestima de Rosenberg, también
fue equivalente antes y después de la
implantacion. La funcidn y la satisfaccion
sexuales mejoraron en comparacion con
la situacion antes de la implantacion, de
acuerdo con los resultados del Sexual
History Form (SHS) (Formulario de
antecedentes sexuales).

Informacion sobre

asesoramiento del paciente

Se debeinformar bien a los pacientes
sobre los resultados funcionales,
psicologicos yfisicos del implante para
gue noalberguen falsas expectativas.
Los riesgos, beneficios yefectosadversos
de todas las.opciones-terapéuticas
deben discutirse.con el paciente y deben
tenerse en cuenta a la-hora de elegir el
tratamiento.

Se debe obtener la historia clinica
completa.delpaciente incluyendo
cualquier antecedente de-alteraciones
de la'personalidad;y se deben realizar
examenes complementarios de
diagnéstico para decidir cual es-el
tratamiento mas adecuado.

Algunos pacientes pueden sentirse
insatisfechos portener una protesis
dentro. de su cuerpo.Se debe hablar con
el paciente-sobre esta posibilidad antes
de la intérvencion. La insatisfaccion del
paciente podria conducir a la‘extraccion
deldispositivo.

Laimplantacion'de esta‘prétesis puede
producir acortamiento, curvatura-o
retraccion cicatricial del pene. La‘ereccion
con la prétesis puede diferir de la ereccion
natural espontanea delpaciente: La
ereccion con la protesis puede ser mas
corta, menos firme, tenermenos-grosor y
proporcionar menaor sensibilidad. Se debe
informar al paciente sobre'la-estética de

la protesis y la posibilidad de cicatrices

en la piel, deformacion del escroto,
abultamiento del dispositivo de.activacion
en el escroto, imposibilidad-de ‘ocultar
completamente la prétesis y otros posibles
efectos adversos. También debe advertirse
a los pacientes que los implantes de pene
no duran de por vida.
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La implantacion incorrecta de una protesis
de pene puede no proporcionar rigidez

al glande y dar lugar, por consiguiente, a
un glande flacido y a la falta de rigidez del
cuerpo esponjoso. La flacidez del pene
puede ser menor que antes del implante.

Los‘pacientes que se someten a una
intervencion de revision pueden notar
diferencias en la ereccion con respecto a la
erecciéon-obtenida con el implante anterior;
por ejemplo, puede haber diferencias en
las'sensaciones peneanas, la longitud, el
grosor;larigidez o la flacidez del pene.

También esjimportante que el médico
informe.al paciente sobre la posibilidad
de una reaccién alérgica a los materiales
del dispositivo (ver la seccion Informacion
sobre la silicona).

Informacion sobre lasilicona

Este dispositivoestd compuesto de
varios-materiales, entre ellos, elastdmeros
de siliconaséliday Jubricante de
fluorosiliconat Este dispositivo'no contiene
gelde silicona.

Los elastomeros de silicona se utilizan‘en
granvariedad de dispositivos biomédicos
desde'hace mds.de 40.afos y sirven como
guiade referencia.de biocompatibilidad
para probar nuevos materiales.,

Las siliconas liquidas se hanusado
ampliamente en dispositivos médicos.

Algunas publicaciones cientificas han
descritocasos de efectos.adversos'y
otrasiobservaciones en pacientes con
dispositives implantables-desilicona.
Estos efectos y.observaciones, tal como
se han descrito, indican reacciones

de tipo-alérgica y, en otros casos,
sintomas relacionados con trastornos
inmunoldgicos. No se ha establecido
ninguna relacién causal-entre estos efectos
y el elastémero desilicona.o el lubricante
de fluorosilicona.

Se han descrito casos de formacion de
tumores malignos asociados con.implantes
de tamano relativamente grande.en
animales de laboratorio, pero no.en seres
humanos. Existen diversos materiales;
entre ellos los elastomeros de silicona,
asociados con este efecto en animales.

No se ha descrito ningun efecto similar en

seres humanos.
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Se han llevado a cabo numerosas pruebas
con los materiales que componen las
prétesis AMS Ambicor. Estas pruebas

han indicado que no existen efectos
toxicos atribuibles a los materiales. Sin
embargo, algunos de los materiales
causaron irritaciones menores cuando se
implantaron en animales.

Se han descrito casos de desprendimiento
de particulas del elastomero de silicona

y de migracion de estas particulas hacia
los.ganglios linfaticos regionales en la
literatura-sobre implantes’penianos. Sin
embargo, no se han.descrito secuelas
clinicas de este fendémeno.

Exploraciones
de resonancia
magnética (RM) -
Informaciéon importante
sobre seguridad

Las pruebas no clinicas han demostrado
que lalinea de productos Ambicor es
segura bajo ciertas-condiciones de RM. El
dispositivo puede someterse aexploracion
detresonancia magnética bajo las
siguientes condiciones:

Campo
magnético 1,5 teslas? 3,0 teslas®
estatico
Sradlente 450 gausios/ 720,gausios/
el campo

) cm 0 menos Ccm 0 menos
espacial
Valor maximo 1,5W/kg 2,9W/kg
del-indice de durante durante
absorcién 15 minutos de.*{ 15 minutos de
especifica(IAE) |-exploracién exploracion
promediado evaluado evaluado
en todo el mediante mediante
cuerpo calorimetria calorimetria

Calentamiento relacionado con la RM

Las pruebasno‘elinicas-han demostrado
que la linea de productos Ambicorprodujo
aumentos de temperatura durante
exploraciones porRM-de 15 minutosde
duracion en los respectivos sistemas de
RM, que no suponen ningun«eligro para
el sujeto humano.
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Campo magnético 1,5 teslas? 3,0 teslas®
estatico

Maximo cambio de < +04°C < +19°C
temperatura

(a) Sistema de RM de 1,5 Ty 64 MHz (General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI)

(b) RM,Excite de 3,0 T, General Electric Healthcare,
version de software 14X.M5

Informacién sobre alteraciones de la imagen

Las pruebas no clinicas han demostrado
que lalinea de productos Ambicor puede
comprometer la calidad de laimagen de
RM si eldrea de estudio.esta relativamente
préxima al-lugar dellimplante. La méxima
alteracion-de laimagen producida por
una‘secuencia-de impulsos de eco de
gradiente de RM fue un vacio “moderado”
de la sefal localizada, de tamaio y forma
semejantes.al implante. Puede necesitarse
una optimizacion de los parametros de
lasimagenes de RM para compensar la
presencia del dispositivo.

secuenciade) " qp- | 115 | EGR.\ | EGR

impulsos
Tamano del 6.244 1.589 10.295+~2.779
vacio de senal | mm? mm? mm? mm?
s =
S . 3 2
Y © ©
cc © ©
= (T - c b4 c
52 = g = g
£ c ] < o]
O o a a o a
Presentaciony
almacenamiento

ADVERTENCIA: El contenidose
suministra ESTERIL:No lo use’si la barrera
estéril muestrasignos de deterioro.
Si'seencuentran danos, llamea su
representante de’AMS.

Para uso.en un solo paciente. No volver
a utilizar,procesar-ni esterilizar. El'uso,
procesamiento o esterilizacién repetidos
puede comprometer la integridad
estructural del dispositivo y pravocar el
fallo del dispositive,lo que;a'su vez; puede
provocar lesiones, enfermedades o la
muerte al paciente. El uso, procesamiento
o esterilizacién repetidos también puede
suponer un riesgo de contaminaciéon
del dispositivo y provocar infecciones
al paciente o infecciones cruzadas,
incluyendo, entre otras, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente
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a otro. La contaminacién del dispositivo
puede provocar lesiones, enfermedades o
la muerte al paciente. Después de su uso,
deseche el producto y el envase siguiendo
las normas del hospital, administrativas y
de las autoridades locales.

El producto debe conservarse a
temperature ambiente en un lugar limpio,
Seco y oscuro.

Informacion sobre
devolucion y reemplazo del
producto

En losEstados.Unidos

Antes de devolver cualquier componente,
ya sea-extraido del paciente o sin haber
sido usado (estéril o no estéril),los.clientes
deben completar el Formulario-para la
devolucién.de productos que se encuentra
en la yltima pagina deJa Ficha de datos del
paciente. Siga cuidadosamente todas las
instrucciones del formulario y asegurese
de que todos los componentes’se hayan
limpiado completamenteantes de
devolverlosa. AMS.

En cualqguier caso, el reembolso total o
parcial de un.componente debe aprobarse
envirtud delas condiciones-de la politica
de devoluciénde productos o la politica
de recambio de productos.de’AMS.-Para
obtenerinformacion detallada sobre estas
politicas, péngase en contacto con el
Departamento de atencion-al cliente de
AMS,

Fuera.de-los Estados Unidos

Los clientesfuera de‘los EE.UU. deben
ponerse.en contacto con el representante
local de AMS antes.de devolver el
producto.

Este documento estaredactado para
personal médico. Para obtener informacion
dirigida al publico no’especializado,
pongase en contacto con‘American
Medical Systems.

American Medical Systems.actualiza
periddicamente la informacidncescrita
sobre sus productos. Si tiene dudas sobre
la vigencia de esta informacion, péngase
en contacto con American Medical
Systems.
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Portugués

AMS AMBICOR™
Protese Peniana
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

NOTA: Consulte o Manual do Bloco Oper-
atério para mais informagées sobre o Dis-
positivo AMS Ambicor e a sua implantacao.

Breve descricao do
dispositivo

A Protese Peniana AMS Ambicor é
umsistema fechado, cheio de fluido,
constituido por dois componentes
implantados:um par de cilindros
implantados nos corpos,cavernosos e
uma bomba implantada no escroto. Os
componentes sao interligados através de
tubagemresistente a dobras. O dispositivo
é fornecido.cheio de-uma solucao salina
normal e’pré-ligado. Os cilindros’sao
insuflados conforme o liquido é bombeado
dosreservatorios, 0s quais se encontram
localizados na extremidade proximal dos
cilindros, para o segmento;principal do
cilindro,.criando,uma erecao. Os\mesmo
esvaziam a-medida que o liquido é
transferido’'de novo para-os reservatoérios,
fazendo com.que o pénis regresse de
novo ao estado flacido. Este dispositivo
contém elastémero desilicone sélido.
Estesdispositivos destinam-se a serem
utilizades’'em homens que, apds uma
avaliacdo apropriada‘dos antecedentes
clinicos e um exame de diagnostico, e
depois'de deliberados outrosimétodos
opcionais'de tratamento.com o urologista,
sdo considerados candidatos aceitaveis
para cirurgia-de implantacao;
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Indicagoes de utilizacao

A Protese Peniana AMS Ambicor destina-se
a utilizacdo no tratamento da disfuncao
eréctil (impoténcia) masculina crénica e
organica.

Contraindicacao

A implantacdo deste dispositivo é contra-
indicada-em pacientes com infe¢des
urogenitais ativas ou infecdes cutaneas
ativas no local da cirurgia.

Adverténcias

1. A'implantacao deste dispositivo
impedira ere¢des naturais ou
espontaneas latentes, tornando
também-impossivel a realizacao de
outras opgdes de tratamentos de
intervencao.

2 Homens com-diabetes, lesdes da
medula‘espinal ou ferimentos abertos
podemicorrer um risco maiorde
infecoes associadas a implantagao da
prétese.

3. Se'aerosaonao foravaliada e tratada
a tempo, a condicao pode agravar-se
consideravelmente resultando em
infecao.e-perda de tecido:

4. Aimplantacao de.uma protese
peniana poderesultarrnuma reducao,
curvatura a‘euicicatriz peniana.

5. ( Este dispositivo,contém,elastémero
de siliconesolido. Os'riscos € .0s
beneficiosassociados a-implantagdo
deste dispositivo em‘pacientes
com sensibilidade conhecida ao
siliconedeverao ser cuidadosamente
avaliados:

6. A existéncia de contracturas ou
cicatrizes\penianas.ou abdominais;
pode dificultar ou'impossibilitara
implantagao cirurgica:

Precaucoes

Relacionadas com a cirurgia

1. Pode dar-se uma insuflagdo.ou
esvaziamento espontaneos e
involuntarios dos cilindros, o'que pode
resultar em erecdes parciais ou totais
involuntarias.
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Pode ocorrer a migragao dos
componentes do dispositivo

se o tamanho dos cilindros for
inapropriado, ou se a bomba nao
estiver posicionada corretamente.

A remocdo de uma prétese
implantada, por qualquer motivo,
sem a reimplantacdo oportuna de
uma protese nova pode complicar
consideravelmente ou impossibilitar
uma reimplantacao subsequente.

O uso‘de uma técnica de medida
incorretay 0 posicionamento ou 0s
tamanhos inapropriados podem
reduzir a vida util dos cilindros.

Foram assinalados resultados

sem éxitodevido ao uso de

técnicas de cirurgia inapropriadas,
colocacdo anatémica incorreta

dos componentes, tamanho dos
componentes.inadequado, ou dobras
natubagem.

Relacionadas com o dispositivo

1.

Certos materiais usados-no fabrico
deste dispositivo demonstraram
causar. pequenas-irritacoes
quandoimplantados.em animais.
Consequentemente;a implantacao
deste dispositivo pode‘causar
pequenas.ifritacdes-ou certo
desconforto em alguns pacientes.

Nao use o.produto.cuja embalagem
esteja danificada ou aberta, dado que
a esterilidade pode estar aféetada.

Relacionadas com o paciente

1.

Uma consulta minuciosa pré-
operatdria deve abrangeruma
discussao profundatentre o paciente
€0 médico sobre todas.as opcoes
de tratamento disponiveis e 0s'seus
respetivos riscose beneficios.

E necessariq gue o paciente tenha
forca e destreza manual adequada
para obter umainsuflagao e
esvaziamento apropriados‘do
dispositivo.

As condi¢cdes mentais oupsicoldgicas,
tais como deméncia senil, podem
impedir que o paciente manuseie a
prétese devidamente.
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4. O trauma da area pélvica, como por
exemplo as lesdes associadas a pratica
de desportos (por exemplo, andar de
bicicleta) pode resultar em danos no
dispositivo implantado e/ou tecidos
adjacentes. Este dano pode resultar
num funcionamento inadequado
do dispositivo e pode necessitar
de correcdo cirurgica, incluindo a
substituicao da protese.

5. Alimplantacédo deste dispositivo
deverd ser considerada apenas para
aqueles pacientes-que o médico
determinar serem candidatos
cirurgicos aceitaveis.

Efeitos adversos

Foirealizado.um ensaio clinico para
determinar a seguranca‘e a eficiéncia
das-proteses penianasinsuflaveis

AMS Ambicor. Um total de-179
pacientes recébeu o implante com
acompanhamento de 18 meses ou mais
para 141-pacientes. Os efeitos adversos do
dispositivo, detalhados na tabela abaixo,
foram assinalados-durante o periodo de
tempo,de duracao.deste ensaio clinico
para todos os pacientes participantes.
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Os seguintes eventos ocorreram durante
este estudo clinico, mas foram classificados
pelos investigadores como nédo estando
relacionados com o dispositivo ou com

a cirurgia de implantacao: estreitamento
uretral (9 casos), cancro na préstata

(4 casos), hiperplasia benigna da préstata
(3 casos), incontinéncia (3 casos), retencao
urindria (3 casos), infecao nas vias urina-
rias (3 casos), exame anormal da prostata/
teste de antigeno prostatico especifico

(2 casos), fungao sexual anormal

(2 casos), balanite (2 casos), hematuria

(2 casos), dores (2 casos), calculos renais
(2'casos);ejaculagao anormal (1 caso),
instabilidade dabexiga (1 caso), espasmos
dabexiga/(1-caso), sangue na urina

(T caso), disuria (1 caso), edema (1 caso),
quisto-no epididimo (1 caso), esfincter
artificial-desgastado (1 caso), eritema

(1 caso), infecdo (1.caso), hérnia‘inguinal
(1'caso), nocturia’(1-caso), nédulo na
préstata(1 caso), prostatite (1 caso), pidria
(1 caso), célica renal {1 caso), insuficiéncia
renal.(1.caso), quisto testicular (1 caso),
hidrocele testicular(1 caso), trichomonas
(¥ caso), atrofia da-mucosa uretral (1 caso),
mic¢dointerrompida-(1 caso); urgéncia
(1-caso) e-sepse de foco urinario (1'caso).

Os seguintes riscos relacionados com
implantagdes penianas insuflaveis ou
com 05 seus respetivos:materiais foram
assinalados-nas publicacdes médicas, mas
nao ocorreram durante o cursodo estudo
prospetivo: alteragdes genitais, hérnija
inguinalscrescimento capsular fibroso
excessivo, erosao, abeesso, ulceracao,
necrose, seguranca vascular-afetada;
curvatura ventral do pénis, isquemia,
deficiéncias.imunoldgicas dos tecidas
conjuntivos e granulomas:

Ocorreram:quatro mortes de)pacientes
durante o-ensaio: Nenhuma das:mortes
que ocorreram durante o estudo clinico foi
atribuida a implantacao do dispositivo ou
a sua utilizacao.

Um total de 14 pacientes realizou
cirurgias corretivas durante o estudo.\Na
seccao “Ensaios clinicos”encontram-se
descritas informacoes sobre asrevisoes do
dispositivo.
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Ensaios clinicos

Realizou-se um ensaio clinico para
demonstrar que a Prétese Peniana
Insuflavel AMS Ambicor proporciona uma
erecao adequada para relagdes sexuais

e que.apresenta um indice aceitavel de
intervencodes cirdrgicas corretivas e de
episodios clinicos notdveis associados com
aimplantacao e uso destes dispositivos.
Este ensaio tinha também como objetivo
demonstrar.que a implantacao destes
dispositivos nao produz um impacto
negativo na satisfacao’sexual, equilibrio
psicoldgico, autoestima ou qualidade

de vida dos pacientes que recebem
este’dispositivo. Trata-se de um ensaio

de prospecao multicéntrico de coorto
controlado pelos préprios pacientes.

Cento esetenta.e nove (179) pacientes

do sexo masculino, com'mais:de 21

anos, foram'inscritos e recebéram um
implante neste ensaio: Foram eleitos para
participar neste ensaio todos os pacientes
com diagnostico.de disfuncao eréctil
organica, sem'antecedentes historicosde
alergia/sensibilidade ao silicone, doenca
autoimune ou do tecido conjuntivo pré
existente ou infe¢des urogenitais ativas.

Todos os dados relacionados.com a
seguranca, diagnésticos e-avaliagdes

do estado de saude dos pacientes
foramregistados.detalhadamente

nos relatorios especificos. A avaliacéo
profissional das erecdes com'estas
protesescpenianas.apds aimplantacdo e a
sua aptidao para relagdes sexuais, foram
os-principais parametros de eficacia: O
numero-de revisdes cirtrgicas realizadas
emnatificadas pelosinvestigadores foi

o principal parametro de seguranca.

As autoavalia¢des.dos pacientes em
quatro instrumentos validados foram os
parametros secundarios’para-avaliacdo da
eficacia (relativamente a qualidade de vida;,
autoestima, e satisfacao-e funcionamento
sexual).

Este ensaio clinico apresentou.0s seguintes
resultados durante os 18 meses de
avaliacdo para os primeiros 141 pacientes
para chegar a este acompanhamento
pos-cirargico. Alguns pacientesforam
estudados durante um periodo superiora
18 meses.
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Avaliacdo médica do funcionamento

do dispositivo:

Foi avaliada a fungao dos 141 dispositivos
implantados no exame de acompanhamento
aos 18 meses ou depois do mesmo.

Destes 141 dispositivos, 140 puderam
ser.insuflados (99,3%). O dispositivo que
nao pdde ser insuflado foi substituido
cirurgicamente. Determinou-se que os

140 dispositivos que foram insuflados com
sucesso foram capazes de produzir uma
erecdo adequada para relacdes sexuais.
Esta avaliacdo da funcdo‘do dispositivo ndo
inclui’as seguintes informacdes relativas
ao-mau funcionamento do dispositivo:
Dos 140 dispesitivos que funcionaram
devidamente aos 18 meses ou apds este
periodo, 2 requereram cirurgia corretiva
antes destaavaliacao para corrigir um'mau
funcionamento-mecanico. Estese outros
casos de cirurgia corretiva sao discutidos
mais a frente nesta seccao.

Revisdes cirurgicas:

Arincidéncia de revisoes foi avaliada nos
141 pacientes comum acompanhamento
de; pelo menos, 18 meses, e 6 pacientes
adicionais foram explantados-antes dos
18 meses-e.subsequentemente desistiram
do ensaio. (Uma'revisao € considerada
qualquer intervencao cirdrgica urogenital
que esteja relacionada.com a funcao,
colocacdo oureacao no localem relagao
ao dispositivo implantado.) Destes

147 pacientes; 14 (9,5%) receberam
um.total de 15 cirurgias corretivas.em
comparagao com’133.(90,5%).pacientes
nao’submetidos a cirurgias corretivas.

O tempo médio até a primeira Cirurgia'de
revisao foi de 12 meses (de-0.a 50 meses),
Das quinze (15)cirurgias de revisdo, seis
(6) foram devido a“mau funcionaménto
mecanico”; cinco (5) devido a“infecdo”;
uma (1) devido'a “migragao/extrusao”
(migragao da bomba'e aneurisma/inchaco/
extrusdo do cilindro); uma (1) devido a
“posicionamento incorreto”;uma (1)
devido a “fimose”; e uma (1) devidoa
“descontentamento do‘paciente”.

Avaliacao do paciente quanto a qualidade
de vida, autoestima, equilibrio psicolégico e
sexual

Durante este ensaio clinico ndo se notou
qualquer declinio da qualidade de vida
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dos pacientes, autoestima, equilibrio
psicoldgico, funcionamento ou satisfacao
sexual. O equilibrio psicoldgico destes
pacientes, de acordo com o Brief Symptom
Inventory (BSI) (Breve Inventario de
Sintomas) revelou-se equivalente ao
estado em que se encontravam antes
da’implantacao. A autoestima dos
pacientes, avaliada pela Escala de Auto-
estima de-Rosenberg, revelou-se também
equivalente ao estado do paciente antes
daimplantacéo. O funcionamento e
asatisfacao’ sexual demaonstraram ter
melhorado, quando comparados com os
dados apresentados antes da implantacao,
conforme os resultados da Sexual History
Forim-(SHF).(Ficha de Historial Sexual).

Informacgoes sobre o
aconselhamento do paciente

Os pacientes deverao ser-devidamente
informados de-maneira aterem uma
expectativayrealista do resultado fisico,
psicoldgico e funcional da implantacdo. Os
riscos, beneficios e efeitos potencialmente
adversos para todas as opgoes de
tratamento-disponiveis deverao ser.
discutidos'‘com o'paciente’e considerados
pelo médico e pelo paciente na altura da
escolha de.um tratamento opcional:

Os antecedentesclinicos-do paciente
devidamente compilados, incluindeo
historico-de alteracoes.de personalidade
e diagnosticodeverdo fazer parte do
processo da tomada de decisao por-parte
do paciente.

Alguns pacientes.podemnao se sentir
satisfeitos comra presenca de-um
dispositivo-protésico no seu corpo: Este
assunto.deve serdebatido’com

o paciente antes dacirurgia:

O descontentamento do paciente pode
levar a remogao do dispositivo,

A implantagao. de‘uma protese peniana
pode resultar numa reducao, curvatura

a ou cicatriz peniana. A ere¢ao protésica
pode divergir da erecao naturaloriginal
do paciente, pois poderd sermais

curta, menos rigida, menos volumosa e
com sensacgoes reduzidas. Deverao ser
comunicadas ao paciente as expectativas
realistas sobre o aspeto estético da
implantacao, sendo de assinalar o

potencial risco de cicatrizes cutaneas,
106



deformidades do escroto, protuberancia
da bomba no escroto, dificuldade em
ocultar a prétese e a possibilidade de
outros efeitos adversos. Os pacientes
deverao também ser avisados que as
préteses penianas ndo sao consideradas
implantagdes permanentes.

Aiimplantacao inadequada de uma proétese
peniana pode nao proporcionar rigidez na
glande, o‘que pode resultar numa glande
flacida e na falta de rigidez do corpo
esponjoso-do pénis. A flacidez peniana
pode ser.inferior comparada com a flacidez
anterior a implantacéo.

Os pacientes submetidos a cirurgia de
revisdo podem notar uma mudanca

no tipo da-sua erecao comparada

com a'implantagao anterior, podendo
incluir diferencas no tipo de sensagoes,
comprimento,volume,rigidez e/ou
flacidez. E também importante que
o.médico.discutaicom opaciente a
possibilidade de uma reacao alérgica aos
materiais que entram na composi¢ao do
dispositivo (Veja Informacdes-sobre o
silicone).

Informagoes sobre o silicone

Este dispositivo'é constituido por

um numero-de materiais, incluindo
elastdmeros de‘silicone'sélido e um
lubrificante de fluorosilicone. Este
dispositivo ndo contém gel de silicone.

Os-elastémeros de silicone tém vindo
asser geralmentelusados, hda mais-de

40 anos, numavariedade de dispositivos
biomédicos, e sdo usados:como guia de
referéncia de biocompatibilidade a partir
dos'quais.sdo testados novos-materiais. Os
fluidos de silicone'tém.vindo a serusados
extensivamente em-dispositivos médicos.

As publicacbes cientificas incluem
relatoérios de episodios adversos e

outras observacdes em pacientes.com
dispositivos de silicone implantdveis.
Conforme assinalado, estes.episédios/
observacoes indicamreacao “semelhantes
a alergias” e, noutros casos, um compléexo
de sintomas associados com doencas
imunoldgicas. Nao foi estabelecida uma
relacdo causal entre estes episédios e o
elastémero de silicone ou o lubrificante de
fluorosilicone.
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Existem relatérios indicando a formacao
de tumores malignos apenas em animais
de laboratério, e ndo em seres humanos,
associados com implantagdes de tamanho
relativamente grande. Existem varios
materiais, entre os quais elastomeros de
silicone, associados com este efeito em
animais. Tais efeitos nao foram assinalados
em seres humanos.

Foram efetuados extensos testes em todos
0s materiais que entram na composi¢ao
das’proteses AMS Ambicor. Estes testes
indicaram a nao existéncia de efeitos
toxicos atribuida aos'materiais. Contudo,
alguns destes materiais causaram irritagcbes
menores quando implantados em animais.

Foram assinalados episédios de dispersao
e migracao departiculas de elastéomerade
silicone paraos nédulos linfaticos regionais
nas publicagcdes sobre implantagdes
penianas..Nao existem' sequelas clinicas
descritas relativamente a este fendmeno.

Imagiologia por ressonancia
magnética (IRM)
Informagoes de

seguranca

importantes

Testes ndo-clinicos demonstraram-que a
gama de produtos Ambicor é'condicional
para RM. O dispositivo pode ser.sujeito a
ressonancia magnética,.em seguranga, nas
seguintes condicoes:

Campo

magnético 1,5Tesla? 3,0 Teslab
estatico

Campo 450 Gauss/cm> |- 720 Gauss/cm
gradlgnte ou.menos ou.menos
espacial

Taxa de 1,5Wrkg 2,9 W/kg
absor¢ao durante durante
especifica 15 minutos 15 minutos
(SAR) média de exposicao de exposicao
méxima do medida por medida por
corpo inteiro calorimetria calorimetria

Aquecimento relacionado.com IRM

Testes nao clinicos demonstraram que
a gama de produtos Ambicor produziu
um aumento de temperatura durante um
exame de IRM com 15 minutos de duracao;
nos respetivos sistemas de RM, que nao
constituiria um perigo para o individuo

examinado.
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Campo magnético 1,5 Tesla? 3,0 Tesla®
estatico

Alteragao de <+04°C | <+19°C
temperatura mais
elevada

(a) Sistema de RM de 1,5T - 64 MHz (General
ElectricHealthcare, Milwaukee, WI)

(b) MR Excite de 3,0 T, General Electric Healthcare,
versao de software 14X.M5

Informacao sobre artefactos

Testesnao clinicos demonstraram que

a gama de produtos Ambicor pode
comprometer a qualidade da imagem
de RM se a drea de interesse estiver
préxima da’localizacao do implante. O
artefacto de.imagem maximo produzido
por-.uma sequéncia de impulsos de eco
de gradiente de RM foi um vazio de sinal
localizado,”moderado”, de tamanho-e
forma idénticosaos do implante. Podera
ser necessaria Uma.otimizagao‘dos
pardmetros de imagiologia de RM para
compensar a presenca.do dispositivo.

pequéndiade | rigp | 115e | GREC | GRE

impulsos

Tamanho do 6244 1589 10295 2779

vazio desinal | mm? mm? mm? mm?
38 5 5
2 2 2
& o ° o) T
2o o 5 < g
2 g o e e 2
Sa & & &£ &

Forma de Apresentagao e
Armazenamento do Produto

ADVERTENCIA: O contetdo éfornecido
ESTERILIZADO. Nao utilize se'o selo

de esterilizacao-estiverdanificado. Se
encontrar quaisquer danos, contacte o seu
representante da’AMS.

Para utilizacdo num unico-paciente.
Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize:
A reutilizacdo, 0 reprocessamento ou.a
reesterilizacao podem comprometer a
integridade estrutural.do dispositivo e/

ou causar a sua falha;-o que, por sua

vez, pode causar lesdes; doenca.oua
morte do paciente. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizagao
também acarretam o risco de
contaminacgao do dispositivo e/ou-0.risco
de infecdo ou infecao cruzada no paciente,
incluindo, mas néo se limitando a,
transmissdo de doenca(s) contagiosa(s) de
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um paciente para outro. A contaminagao
do dispositivo pode resultar em lesoes,
doenca ou na morte do paciente. Depois
de utilizar, deite fora o produto e a
embalagem de acordo com a politica do
hospital, administrativa e/ou do governo
local:

Conserve o produto num local limpo, seco
e escuro a temperatura ambiente.

Informacoes sobre a
devolucao e substituicao de
produtos

Nos Estados Unidos

Antes de devolver quaisquer
componentes,‘quer explantados querndo
usados (esterilizados ou nao esterilizados),
os clientes tém'de preencher o-Formulario
de Devolucao de Produtos-ocalizado

na ultima pagina do Formulario de
Informacodesdo Paciente. Siga todas-as
instrucdes no formulario cuidadesamente
e certifique-se de que todos0s
componentes foram completamente
limposantes de os devolver a AMS.

Em. todos 0s casos,a obtencao de crédito
ou de'uma percentagem-de crédito para
um componente devolvidoesta sujeita
alaproyacao sob os termos da Politica de
Devolucdo de Produtos da AMS'e a Politica
de‘Substituicdo de Produtos da-AMS. Para
obterinforma¢des completas sobre estas
politicas,-queira contactar. o Departamento
de Atendimento ao Cliente da AMS.

Fora dos-EstadosUnidos

Os clientes.que se encontram‘fora dos
Estados'Unidos da‘América deverao
contactar o representante local-da
AMS antes de proceder a devolucao'de
qualquer produto.

Este documento foei.preparado visando

o corpo médico-profissional. Queira
contactar a American-Medical Systems
para obter publicagbes nao especializadas:

A American Medical Systems, Inc. atualiza
periodicamente os prospetos informativos.
Se tiver dlvidas quanto a vigéncia

desta informacao, queira contactara
American Medical Systems.
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Australian Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332
BOTANY
W 1455
stralia
N Free Phone 1800 676 133
()" FreeFax 1800 836 666
o)

® Br: z@&&al Contact
@mformagﬁes de conFato da
> (\A@pofm" Mok
> wwwbostons i
¢ @ (\0\%
E PO
N\

?ﬁc.com/bra



STERILE[EO

STERILE

AMS”

American Medical Systems, Inc.
10700 Bren Road West
Minnetonka, MN 55343 U.S.A.
U.S. TollFree: 1(800 328 3881

Tel: +1 952930 6000

Tel: +31 20593 8300

American Medical Systems Europe B.V.
Haarlerbergweg 23 G
1101 CH Amsterdam Zuid-Oost
The Netherlands
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