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Cesky

AMS AMBICOR™
Penilni protéza
NAVOD K POUZIT

POZNAMKA: Vice informaci o prostredku
AMS Ambicor a jeho implantaci naleznete
v Ndvodu k pouZziti na operacnim sdle.

Strucny popis zafrizeni

Penilni protéza AMS Ambicor je uzavieny
systém vyplnény tekutinou sestévajici

ze dvou implantovanych soucasti:

paru valcl implantovanych v corpora
cavernosa a pumpy implantované ve
skrotu. Komponenty jsou propojeny
pomoci hadi¢ek odolnych proti
zkrouceni. Prostiedek je pfedem naplnén
normalnim fyziologickym roztokem

a predem propojen. Valce se napousti,
kdyz precerpate tekutinu ze zasobnikd,
které se nachdzi na proximalnim konci
valcd, do hlavni ¢asti valce, ¢imz dochazi
k erekci. Jakmile je tekutina prepravena
zpét do zasobnikd, valce se vypusti

a penis opét ochabne. Tento prostredek
obsahuje pevny silikonovy elastomer.
Tento prostiedek je uréen pro muze,
ktefi jsou po zhodnoceni anamnézy, po
diagnostickych vyhodnocenich a po
prodiskutovani alternativnich metod Iécby
s urologem oznaceni za vhodné kandidaty
pro chirurgickou implantaci.

Indikace pro pouziti

Inflatabilni penilni protézy AMS Ambicor
jsou urceny k pouziti v 1é¢bé chronické
organické erektilni dysfunkce u muzd
(impotence).

Kontraindikace

Implantace tohoto prostfedku je
kontraindikovana u pacientd, ktefi trpi
aktivnimi urogenitalnimi infekcemi nebo
aktivni infekci pokozky v oblasti zakroku.



Varovani

1.

Implantace tohoto prostiredku
znemozni latentni pfirozené

a spontanni erekce stejné jako jiné
moznosti intervencni lécby.

U muzl s cukrovkou, poranénim
michy nebo otevienymi rdnami
mUze existovat zvysené riziko infekce
souvisejici s protézou.

Pokud nedojde k v¢asnému
vyhodnoceni a okamzité l1é¢bé eroze,
muze dojit k vyraznému zhorseni
zdravotniho stavu, jehoz nasledkem
muze byt infekce a ztrata tkané.

Implantace penilni protézy mlze vést
ke zkraceni penisu, jeho zakfiveni
nebo zjizveni.

Tento prostfedek obsahuje pevny
silikonovy elastomer. U pacientd se
zaznamenanou citlivosti na silikon
je nutné peclivé zvazit vsechna
rizika a pfinosy implantovani tohoto
prostfedku.

Je-li pfitomno abdominalni ¢i penilni
zjizveni nebo zkraceni, mGze byt
chirurgickd implantace komplikovana
¢i Spatné proveditelna.

Bezpecnostni opatieni

Vztahujici se k zakroku

1.

Mdaze dojit k neimysinému
samovolnému napusténi nebo
vypusténi valcd, coz miize mit za
nasledek nezamyslenou ¢astecnou i
Uplnou erekci.

K migraci komponent tohoto
prostfedku mudze dojit tehdy, maji-li
valce nevhodnou velikost, nebo pokud
pumpa neni spravné umisténa.

Vyjmuti implantované protézy bez
v¢asné reimplantace nové protézy
muze naslednou reimplantaci
zkomplikovat nebo ji zcela znemoznit.

Nevhodna mérici technika, umisténi
nebo velikost mohou zkratit zivotnost
valce.

Neuspésné vysledky byly hlaseny

z dlivodu nespravné chirurgické
techniky, nevhodného anatomického
umisténi komponent, nevhodné



velikosti komponent nebo z diivodu
zkrouceni hadicek.

Vztahujici se k zafizeni

1. Bylo prokazano, ze nékteré materialy
pouzité v konstrukci tohoto
prostiedku zpUsobuji pfi implantaci
u zvifat mirné podrazdéni. Proto
muze implantace tohoto prostiedku
u nékterych pacientd zplsobovat
mirné podrazdéni ¢i nepohodli.

2. Nepouzivejte vyrobek, byl-li obal
poskozen nebo otevien. Jeho sterilita
muze byt narusena.

Vztahujici se k pacientovi

1. Dukladné predoperacni konzultace
by mély zahrnovat rozhovor mezi
pacientem a lékafem o veskerych
dostupnych moznostech 1écby a jejich
rizicich a pfinosech.

2. Pro spravné napusténi a vypusténi
prostfedku je vyZzadovana patfi¢nd
manudlni zru¢nost a sila.

3. VUspésném zachazeni s protézou
mohou branit pacientovi dusevni
nebo psychické stavy, jako je napfiklad
senilni demence.

4. Poranéni panevni oblasti, jaka vznikaji
napfiklad pfi sportovnich urazech
nasledkem padu (napf. pfi jizdé
na kole), mohou vést k poSkozeni
implantovaného prostfedku a/nebo
okolnich tkani. Takové poskozeni
muUZe mit za nasledek chybné
fungovani prostfedku a mudze si vynutit
chirurgickou Upravu (v€etné premisténi).

5. Implantaci tohoto prostredku Ize
zvazovat pouze u pacientd, jez |ékaf
oznaci za vhodné kandidaty pro tuto
operaci.

Nezadouci prihody

Bylo provedeno klinické hodnoceni s cilem
stanovit bezpecnost a uc¢innost inflatabilni
penilni protézy AMS Ambicor. Prostfedek
byl implantovan celkem 179 pacientim,
ktefi byli nasledné sledovani po dobu

18 mésicll nebo déle (141 pacientl).
Nezadouci Ucinky prostfedku uvedené

v tabulce nize byly zaznamenény

v prabéhu klinického hodnoceni u viech
zafazenych pacientd.
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S timto produktem jsou splnény
nasledujici nezaddouci pfihody: absces,
bolesti (které mohou byt chronické nebo
zavazné), eroze, expozice biologicky
nebezpecnému materiadlu, granulomy,
hemoragie, inguinalni hemie, ischémie,
krvaceni, nadmérny rlist vazivového
pouzdra, narudeni cévnich struktur,
nekrdza, nespravna velikost, nevytazeny
fragment prostfedku, perforace nebo
zranéni mocového méchyre, corpus
cavernosum, nervu, tunica nebo uretry,
poruchy pojivové tkané spojené s
imunitnim systémem, prodlouzeny zakrok,
Super Sonic Transporter (SST) (v disledku
nespravné velikosti), ulcerace, ventralni
chordy, zmény pohlavnich organd.

Béhem tohoto klinického hodnoceni
doslo k nasledujicim pfihodam, které vsak
zkousejici klasifikovali jako nespojené

s prostredkem nebo implantaci: striktury
uretry (9 ptipadu), rakovina prostaty

(4 ptipady), BHP (3 pfipady), inkontinence
(3 ptipady), retence moci (3 pfipady),
infekce mocovych cest (3 pfipady),
abnormalni vysetieni prostaty / PSA

(2 ptipady), abnormalni sexualni funkce
(2 ptipady), balanitida (2 ptipady),
hematurie (2 pfipady), bolesti (2 pfipady),
rendlni konkrement (2 pfipady),
abnormalni ejakulace (1 ptipad),
nestabilita mocového méchyre (1 pFipad),
spazmy mocového méchyfie (1 pfipad),
krev v moci (1 pfipad), dysurie (1 pfipad),
edém (1 ptipad), cysta epididymis

(1 pripad), eroze artificidlniho sfinkteru

(1 ptipad), erytém (1 pfipad), infekce

(1 ptipad), inguinalni hernie (1 ptipad),
nokturie (1 pfipad), prostaticky uzlik

(1 ptipad), prostatitida (1 pfipad), pyurie
(1 pripad), renalni kolika (1 pfipad), renaini
insuficience (1 pfipad), testikularni cysta
(1 ptipad), testikularni hydrokéla (1 pfipad),
trichomonas (1 pfipad), uretralni mukézni
atrofie (1 pfipad), porucha moceni

(1 ptipad), urgence (1 pfipad) a urosepsa
(1 pripad).

V pribéhu hodnoceni zemfeli 4 pacienti.
Z&dné z amrti, ke kterym v priibéhu
klinické studie doslo, nebylo dédno do
souvislosti s implantaci prostfedku ani jeho
pouzitim.

— o~ = =

V pribéhu klinického hdonoceni
podstoupilo revizni operaci celkem

12



14 pacient(. Informace o revizich
prostfedku jsou popsany v &asti,Klinické
studie”.

Klinicka hodnoceni

Bylo provedeno klinické hodnoceni

s cilem prokazat, ze inflatabilni penilni
protéza AMS Ambicor pomaha dosahnout
erekce dostatecné k pohlavnimu styku

a zéroven vykazuje pfijatelnou miru

poctu reviznich operaci a vyznamnych
klinickych pfihod souvisejicich s implantaci
a pouzitim tohoto prostfedku. U¢elem
tohoto hodnoceni bylo také prokézat, ze
implantace téchto prostfedkd negativné
neovliviiuje sexudlni uspokojeni,
psychickou pohodu, sebevédomi

ani kvalitu Zivota u pacient(, ktefi

tyto prostredky obdrzi. Jednalo se

o prospektivni multicentrické klinické
hodnoceni, ve kterém pacienti vystupovali
zaroven jako vlastni kontrola.

Do tohoto klinického hodnoceni bylo
zahrnuto sto sedmdesat devét (179)
pacientl muzského pohlavi starsich 21 let,
kterym byl prostiedek implantovan.

K zahrnuti do studie byli zpusobili v3ichni
pacienti s diagnostikovanou organickou
erektilni dysfunkci, ktefi netrpéli alergii/
citlivosti na silikon a ktefi v anamnéze
neméli autoimunitni onemocnéni, poruchu
pojivové tkané ani aktivni urogenitalni
infekci.

Veskeré Udaje, diagndzy a vyhodnoceni
zdravotniho stavu vztahujici se

k bezpecnosti byly zdokumentovany

v podrobném formulafi zaznam
jednotlivych subjektl. Primarnim cilovym
parametrem ucinnosti bylo odborné
zhodnoceni erekce u IPP po implantaci

a jejich zpUsobilost k pohlavnimu styku,
které poskytli zkousejici Iékafi. Primarnim
cilovym parametrem bezpecnosti

byl pocet provedenych reviznich

operaci hladenych zkousejicimi [ékafi.
Sekundarnim cilovym parametrem
ucinnosti bylo sebehodnoceni pacienta

s vyuzitim ctyr validovanych nastrojl

k hodnoceni vysledku (tyto se tykaly
kvality Zivota, sebevédomi, sexudlniho
uspokojeni a funkce).

Toto klinické hodnoceni poskytlo
nasledujici vysledky z hodnoceni

13



provadéného po dobu 18 mésicl

u prvnich 141 pacient(, ktefi podstoupili
tato nasledna pooperacni opatreni. Néktefi
pacienti se klinického hodnoceni Ucastnili
déle nez 18 mésicu.

Lékarské posouzeni funkce prostiedku:

Funkce 141 implantovanych prostiredk
byla hodnocena béhem kontrolniho
vysetieni po 18 mésicich nebo po ném.

Z téchto 141 prostfedkd bylo mozné
napustit 140 prostiedkil (99,3 %).
Prostiedek, ktery nebylo mozné

napustit, byl chirurgicky vyménén. Viech
140 prostiedkd, které byly Uspésné
napustény, bylo vyhodnoceno jako
schopnych zajistit erekci vhodnou pro
souloz. Vyhodnoceni funkce prostiedk
nezahrnuje nasledujici informace tykajici
se poruch prostredku: ze 140 prostredkd,
které fungovaly spravné v mésici 18 nebo
poté, vyzadovaly 2 pfedchozi revizi za
ucelem korekce mechanické poruchy. Tyto
pfipady revize prostfedku jsou diskutovany
v dalsi ¢asti nize.

Chirurgické revize:

Incidence revizi byla hodnocena u

141 pacientl se sledovanim v délce
minimalné 18 mésicud a u dalsich

6 pacient(, kterym byl prostiedek
explantovan pred uplynutim 18 mésicl
a ktefi nasledné z klinického hodnoceni
vystoupili. (Za revizi je povazovan jakykoli
urogenitalni chirurgicky zakrok, ktery
souvisi s funkci, umisténim nebo mistni
reakci implantovaného prostredku.)

Z téchto 147 pacientl probéhlo

u 14 (9,5 %) celkem 15 reviznich operaci
au 133(90,5 %) k revizi nedoslo.

Prliimérna doba do prvni revizni operace
byla 12 mésict (v rozmezi od 0 az

50 mésict). Z patnacti (15) reviznich
operaci bylo Sest (6) provedeno kvuli
»Mechanické poruse”; pét (5) kvali,Infekci”;
jedna (1) kvlli,Migraci/extruzi” (migrace
pumpy a aneuryzma/vyklenuti/extruze
vélce); jedna (1) kvali,Nespravné poloze”;
jedna (1) kvdli,,Fiméze" a jedna (1) kvali
,Nespokojenosti pacienta”.

Hodnoceni kvality Zivota, sebevédomi
a psychické a sexualni pohody pacienta

Béhem tohoto klinického hodnoceni
nedoslo k poklesu celkové kvality Zivota

14



pacienta, sebevédomi, psychické pohody,
sexualni funkce ani spokojenosti se
sexualnim zivotem. Psychicka pohoda
téchto pacientu dle Kratkého dotazniku
ptiznakl (Brief Symptom Inventory,

BSI) odpovidala stavu pfed implantaci.
Sebevédomi pacientll dle Rosenbergovy
skaly sebevédomi (Rosenberg Self-
Esteem Scale) také odpovidalo stavu pred
implantaci. Sexualni funkce a spokojenost
se sexualnim zivotem se ve srovnani se
stavem pred implantaci dle Formulare
sexualni anamnézy (Sexual History Form,
SHF) zlepsily.

Informace o konzultaci
s pacientem

Pacienti by méli byt nélezité pouceni, aby
méli realistickou predstavu o fyzickych,
psychickych a funkénich nasledcich
implantace. Rizika, pfinosy a potencidlni
nezadouci udalosti viech dostupnych
moznosti 1éCby je tfeba konzultovat

s pacientem a je tieba je zvazit pfi vybéru
moznosti 1é¢by.

Soucasti rozhodovaciho procesu pacienta
musi byt odpovidajici pacientova
anamnéza, véetné anamnézy poruch
osobnosti a diagnostického zpracovani.

Néktefi pacienti se nemusi z divodu
pfitomnosti protézového prostiedku v téle
citit spokojené. Tento problém je nutné

s pacientem konzultovat pred provedenim
operace. Nespokojenost pacienta mize
vést k vyjmuti prostredku.

Implantace penilni protézy muze vést

ke zkraceni penisu, jeho zakfiveni nebo
zjizveni. Erekce protézy se mlize od
pacientovy plvodni pfirozené erekce lisit
tim, ze muaze byt kratkodobéjsi, méné
pevna, mit mensi obvod a nizsi citlivost.

S pacientem je tfeba prodiskutovat
realistickd ocekavani stran vzhledu,
véetné moznosti zjizveni kiize, deformace
Sourku, vypouklin v Sourku, nedostatecné
skryvatelnosti a jinych moznych
nezadoucich udalosti. Pacienti také musi
byt obezndmeni s faktem, Ze penilni
protézy nejsou povazovany za celozivotni
implantaty.

Nespravna implantace penilni protézy
nemusi zajistit pevnost Zaludu, kterd mize

mit za nasledek mékky zalud a mlze vést
15



k nedostatec¢né ztuhlosti topofivého télesa.
Penilni ochablost mlze byt nizsi, nez byla
pred implantaci.

Pacienti, ktefi podstoupi revizni operaci,
mohou zaznamenat zménu charakteru
své erekce v porovnani s predchozim
implantatem. M{ize se jednat o rozdily

v citlivosti, délce, obvodu, ztuhlosti
a/nebo ochablosti. Také je dulezité, aby
|ékar s pacientem prodiskutoval moznost
alergické reakce na materialy obsazené

v prostredku (viz Informace tykajici se
silikonu).

Informace tykajici se
silikonu

Tento prostiedek se skladd z mnoha
materiald, v¢etné pevnych silikonovych
elastomer( a fluorosilikonového
lubrikantu. Silikonovy gel neni soucasti
materiall tohoto prostredku.

Silikonové elastomery jsou bézné
pouzivany v fadé biomedicinskych
prostfedkd jiz déle nez 40 let a jsou
pouzivany jako biokompatibilni referenc¢ni
materidl, na ktery jsou testovany nové
materialy. Silikonové kapaliny maji rovnéz
rozséhlou historii pouziti ve zdravotnickych
prostiedcich.

Védecka literatura zahrnuje hlaseni
nezadoucich udalosti a dalSich pozorovani
u pacientll s implantovanymi silikonovymi
prostfedky. Jak bylo uvedeno, tyto
udalosti/pozorovani ukazuji na pfiznaky
podobné alergii a v jinych pfipadech na
soubor ptiznakl souvisejicich s poruchami
imunitniho systému. Mezi témito
udalostmi a silikonovymi elastomery nebo
fluorosilikonovym lubrikantem nebyl
prokézan zadny bézny vztah.

Existuji zaznamy o vzniku malignich
nador(, a to pouze u laboratornich zvifat,
nikoli u lidi, které souvisi s implantatem
pomérné velké velikosti. S timto ucinkem
u zvifat je davéano do souvislosti mnoho
rlznych materidlG. Mezi né patfi

i silikonové elastomery. Zadny takovy
ucinek nebyl u lidi popsan.

U viech materidld, které byly pouzity

pfi vyrobé protézy AMS Ambicor, bylo
provedeno rozsahlé testovani. Toto
testovani nezjistilo Zddnou toxikologickou
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odpovéd prisouditelnou témto
materialdm. Nékteré z materiall viak pfi
implantaci u zvifat zpUsobovaly mirné
podrazdéni.

V literature tykajici se penilnich implantatd
bylo zaznamenéno uvolfovéni a migrace
¢astic silikonového elastomeru do mistnich
lymfatickych uzlin. Nejsou zndmy zadné
klinické nasledky tykajici se tohoto jevu.

Dulezité bezpecnostni
informace tykajici se
zobrazovani
magnetickou
rezonanci (MR)

Neklinické testovani prokazalo, Ze fada
vyrobkd AMS Ambicor je podminéné
pouzitelna v prostredi MR. Zafizeni Ize
bezpecné skenovat za nasledujicich
podminek:

Statické
magnetické 1,5 tesla? 3,0 tesla®
pole
Prostorovy 450 gauss/cm | 720 gauss/cm
gradient pole | nebo méné nebo méné
Maximalni 1,5 W/kg 2,9 W/kg
hodnota za dqbu za dqbu
specifické 15 minut 15 minut
miry absorpce skenovani, skenovani,
(SAR) celého stanove’no stanove’no
téla pomoci pomoci
kalorimetrie kalorimetrie

Zvyseni teploty souvisejici s MR

Neklinické testovani prokazalo, Ze fada
vyrobkd AMS Ambicor zpUsobovala
béhem 15minutového skenovani MR

v pfislusnych systémech MR narust teploty,
ktery nepredstavoval pro ¢lovéka zadné
riziko.

Statické magnetické 1,5 tesla® 3,0 teslaP
pole

Nejvétsi teplotni <+0,4°C <+1,9°C
zména

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

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

Informace o artefaktech

Neklinické testovani prokazalo, Ze fada
vyrobk( Ambicor mlze mit vliv na kvalitu
obrazu MR tehdy, pokud se oblast zdjmu
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nachazi v relativni blizkosti umisténého
implantatu. Maximalni artefakt vyrobku
na snimku vytvoreném pomoci pulzni
sekvence gradient-echo MR byl stfedné
velky” lokalizovany vypadek signélu

(void) o velikosti a tvaru implantatu. Ke
kompenzaci pfitomnosti prostredku mdze
byt nutnd optimalizace zobrazovacich
parametra MR.

Pulzni TISE | TI-SE | GRE | GRE
sekvence
Velikost
vypadku 6 244 1589 10295 2779
signélu mm? mm? mm? mm?
(void)
T N1
c c
g o o)
© o] Q9
Ez | 2| ¢ | ¢
22 | 5| 5| 5| s
o Q 2 x < >

Zpusob dodani a skladovani

VAROVANI: Obsah se dodava STERILNI.
Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra
poskozena. Pokud zjistite, Ze je produkt
poskozen, kontaktujte zastupce
spole¢nosti AMS.

Urceno k pouziti pouze u jednoho
pacienta. Nepouzivejte opakované,
nezpracovavejte k opakovanému pouziti
ani neresterilizujte. Opakované pouziti,
zpracovani k opakovanému pouziti ¢i
resterilizace mohou narusit strukturalni
integritu zafizeni a/nebo vést k jeho
selhani a naslednému Urazu, onemocnéni
nebo Uumrti pacienta. Opakované

pouziti, zpracovani k opakovanému
pouziti ¢i resterilizace mohou byt také
spojeny s rizikem kontaminace zafizeni
a/nebo vést k infekci ¢i kiizové infekci
pacienta, v€etné (mimo jiné) prenosu
infek¢niho onemocnéni (infekénich
onemocnéni) z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace zafizeni maze
vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti
pacienta. Po pouziti zlikvidujte prostfedek
a baleni v souladu s nemocni¢nimi,
administrativnimi a/nebo mistnimi
vladnimi predpisy.

Zatizeni skladujte na ¢istém, suchém
a tmavém misté pfi pokojové teploté.
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Informace tykajici se
inventare vracenych
vyrobki a nahrad

Ve Spojenych stdtech

Pred vracenim jakékoli komponenty,
vyjmuté ¢i nepouzité (sterilni ¢i nesterilni),
musi zdkaznici vyplnit Formulaf pro
vraceni zbozi umistény na posledni strané
Formulare s informacemi o pacientovi.
Peclivé dodrzujte vSechny pokyny uvedené
v tomto formulafi a ujistéte se, ze byly
komponenty pred vracenim spole¢nosti
AMS duikladné ocistény.

Ve viech pfipadech, kdy je vracena
¢astka nebo procentualni podil ¢astky za
vracenou komponentu, podléha subjekt
podminkam odpovidajicim navratové
politice zbozi spole¢nosti AMS a zarucni
politice vyrobku spole¢nosti AMS.
Podrobné informace tykajici se téchto
opatfeni vam poskytne zakaznicka sluzba
spole¢nosti AMS.

Mimo tzemi Spojenych stdtu

Zékaznici mimo Uzemi Spojenych statd
musi pred vracenim jakéhokoli vyrobku
kontaktovat mistniho zastupce spolec¢nosti
AMS.

Tento dokument je urcen pro odbornou
zdravotnickou vefejnost. Mate-li zdjem

o laické publikace, kontaktujte spole¢nost
American Medical Systems.

Spole¢nost American Medical Systems
dokumentaci k vyrobku pravidelné
aktualizuje. Mate-li jakékoli dotazy
tykajici se aktualnosti téchto informaci,
kontaktujte spole¢nost American Medical
Systems.
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Australian Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Brazil Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,

por favor, acesse o link
http://www.bostonscientific.com/bra
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