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Polski

AMS AMBICOR™
Proteza prgcia
INSTRUKCJA STOSOWANIA

UWAGA: nalezy zapoznac sie

z podrecznikiem obowiqzujgcym na sali
operacyjnej, w ktérym mozna znalez¢
dalsze informacje na temat urzqdzenia
AMS Ambicor i jego implantacji.

Krotki opis wyrobu

Proteza pracia AMS Ambicor to zamkniety
ukfad ptynu sktadajacy sie z dwéch
wszczepianych elementéw: pary cylindrow
wszczepionych do ciat jamistych i pompki
wszczepionej do moszny. Wszystkie
elementy sg pofaczone przewodami
odpornymi na zginanie. Urzagdzenie

jest dostarczane w postaci napetnionej
normalnym roztworem soli fizjologicznej

i wstepnie zmontowanej. Cylindry sa
napetniane, kiedy ptyn pompowany

jest ze zbiornikéw znajdujacych sie na
proksymalnym korcu cylindréw do
gtéwnej czesci cylindra, wywotujac wzwédd.
Oprézniane sg poprzez odprowadzenie
ptynu do zbiornika, co sprawia, ze

penis wraca do stanu spoczynku.
Urzadzenie to zawiera staty elastomer
silikonowy. Urzadzenia te przeznaczone
sg dla mezczyzn, ktérych okreslono

jako kwalifikujacych sie do zabiegu
wszczepienia po odpowiednim wywiadzie
medycznym i ocenach diagnostycznych
oraz rozmowach z urologiem

o alternatywnych metodach leczenia.

Wskazania do stosowania

Proteza pracia AMS Ambicor przeznaczona
jest do stosowania w leczeniu
przewlektych, organicznych zaburzen
erekcji (impotencji).

Przeciwwskazanie

Wszczepienie tego urzadzenia jest
przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych
wystepuja czynne zakazenia ukfadu
moczowo-ptciowego lub czynne zakazenia
skéry w miejscu zabiegu.
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Ostrzezenia

1.

Wszczepienie tego urzadzenia
uniemozliwi fizjologiczne,
samoczynne lub spontaniczne
erekcje oraz zastosowanie innych
opcji zabiegow interwencyjnych.

U mezczyzn z cukrzyca, urazami rdzenia
kregowego lub otwartymi ranami
moze wystepowac zwiekszone ryzyko
zakazenia zwigzanego z proteza.

Brak oceny i niezwtocznego leczenia
nadzerki moze powodowac znaczne
pogorszenie stanu prowadzace do
zakazenia i utraty tkanek.

Wszczepienie protezy pracia
moze powodowac jego skrécenie,
zakrzywienie lub bliznowacenie.

Urzadzenie to zawiera staty elastomer
silikonowy. Nalezy starannie rozwazy¢
zagrozenia i korzysci zwigzane

Z wszczepieniem urzadzenia

u pacjentéw z udokumentowanym
uczuleniem na silikon.

Obecne wczesniej blizny na brzuchu
i praciu lub przykurcze w tej

okolicy moga skomplikowa¢ zabieg
wszczepienia lub uniemozliwi¢ go.

Srodki ostroznosci

Zwigzane z zabiegiem chirurgicznym

1.

Moze wystapic spontaniczne
niepozadane napetnianie lub
opréznianie cylindréw, co moze
skutkowa¢ niepozadanymi
czesciowymi lub petnymi erekcjami.

W przypadku niewtasciwego rozmiaru
cylindréw lub niewfasciwego
umieszczenia pompki moze dojs¢ do
przemieszczenia elementéw urzadzenia.
Usuniecie wszczepionej protezy bez
wykonanego potem w pore wszczepienia
nowej moze skomplikowac ponowne
wszczepienie lub uniemozliwic je.

Niewtasciwa metoda pomiaru,
nieprawidtowe umieszczenie czy
nieodpowiedni rozmiar mogg skroéci¢
zywotnos¢ cylindrow.

Odnotowano przypadki niepowodzenia
zabiegu na skutek niewtasciwej

metody chirurgicznej, przemieszczenia
anatomicznego elementéw urzadzenia,
nieprawidtowego rozmiaru elementéw
oraz zagiecia przewodow.



Dotyczace urzadzenia

1. Wykazano, ze niektére z materiatow
zastosowanych do budowy tego
urzadzenia powodujg nieznaczne
podraznienia po wszczepieniu
u zwierzat. Zatem wszczepienie
tego urzadzenia moze u niektérych
pacjentéw powodowac nieznaczne
podraznienie lub uczucie dyskomfortu.

2. Ze wzgledu na ryzyko utraty sterylnosci
nie nalezy stosowac produktu, jesli
jego opakowanie zostato wczesniej
uszkodzone lub otwarte.

Dotyczace pacjenta

1. Doktadna konsultacja przed zabiegiem
powinna obejmowac rozmowe
pacjenta z lekarzem na temat
dostepnych opcji leczenia i zwigzanych
z nimi zagrozen oraz korzysci.

2. Do wfasciwego napetniania
i oprézniania urzadzenia wymagana jest
odpowiednia zrecznosc i sifa pacjenta.
3. Okreslone stany psychiczne lub
psychologiczne (np. demencja starcza)
moga uniemozliwiac skuteczng
obstuge protezy przez pacjenta.

4. Uraz okolic miednicy, np. spowodowany
uderzeniem podczas uprawiania
sportu (np. podczas jazdy na rowerze),
moze spowodowac uszkodzenie
wszczepionego urzadzenia i/lub
otaczajacych tkanek. Uszkodzenie to
moze skutkowac nieprawidtowym
dziafaniem urzadzenia i moze wymagac
korekgji chirurgicznej, w tym wymiany
urzadzenia.

5. Mozna rozwazac wszczepienie
tego urzadzenia tylko u pacjentéw,
ktorzy w ocenie lekarza kwalifikuja
sie do przeprowadzenia zabiegu
chirurgicznego.

Zdarzenia niepozadane

Przeprowadzono badanie kliniczne w celu
okreslenia bezpieczenstwa i skutecznosci
hydraulicznych protez pracia AMS Ambicor.
tacznie 179 pacjentéw przeszto zabieg
implantacji. 141 pacjentéw byto nastepnie
obserwowanych przez nawet 18 miesiecy lub
dtuzej. W trakcie tego badania klinicznego
obejmujacego wszystkich wtgczonych
pacjentéw odnotowano dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem
urzadzenia opisane w ponizszej tabeli.
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Ponizej wymieniono zdarzenia
niepozadane zwigzane z tym produktem:
bol (ktéry moze by¢ dtugotrwaty

lub silny), ekspozycja na materiat
stanowiacy zagrozenie biologiczne,
krwawienie, krwotok, martwica,

nadzerka, niedokrwienie, nieprawidtowe
zakrzywienie pracia we wzwodzie do
jamy brzusznej, nieprawidtowy rozmiar,
owrzodzenie, perforacja lub uraz pecherza
moczowedo, Ciata jamistego, nerwu,
btony lub cewki moczowej, pozostawiony
fragment urzadzenia, przedtuzajacy sie
zabieg, przepuklina pachwinowa, przerost
torebki widknistej, ropien, zaburzenia
naczyniowe, zaburzenia tkanki tagcznej
zwigzane z reakcja immunologiczna,
ziarniniaki, zmiany dotyczace genitaliéw,
znieksztatcenie pracia typu SST (w wyniku
nieprawidtowego wyboru rozmiaru).

Ponizsze zdarzenia wystepowaty w trakcie
tego badania klinicznego, ale zostaty
zakwalifikowane przez badaczy jako
niezwigzane z urzadzeniem lub zabiegiem
implantacji: zwezenie cewki moczowe;j

(9 przypadkoéw), rak gruczotu krokowego
(4 przypadki), tagodny przerost gruczotu
krokowego (3 przypadki), nietrzymanie
moczu (3 przypadki), zatrzymanie

moczu (3 przypadki), zakazenie uktadu
moczowedo (3 przypadki), nieprawidtowy
wynik badania gruczotu krokowego/

PSA (2 przypadki), zaburzenia funkgji
seksualnych (2 przypadki), zapalenie
zotedzi (2 przypadki), krwiomocz

(2 przypadki), bdl (2 przypadki), kamienie
nerkowe (2 przypadki), zaburzenia
ejakulacji (1 przypadek), niestabilnos¢
pecherza moczowego (1 przypadek),
skurcze pecherza moczowego

(1 przypadek), obecnos¢ krwi w moczu

(1 przypadek), dysuria (1 przypadek),
obrzek (1 przypadek), torbiel najadrza

(1 przypadek), nadzerka sztucznego
zwieracza (1 przypadek), rumien

(1 przypadek), zakazenie (1 przypadek),
przepuklina pachwinowa (1 przypadek),
nykturia (1 przypadek), guzek gruczotu
krokowego (1 przypadek), zapalenie
gruczotu krokowego (1 przypadek),
ropomocz (1 przypadek), kolka nerkowa
(1 przypadek), niewydolnos¢ nerek

(1 przypadek), torbiel jadra (1 przypadek),
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wodniak jadra (1 przypadek), rzesistek
(1 przypadek), atrofia sluzéwki cewki
moczowej (1 przypadek), zaburzenia
oddawania moczu (1 przypadek), nagta
potrzeba oddania moczu (1 przypadek)
i urosepsa (1 przypadek).

U czterech pacjentéw w trakcie badania
klinicznego nastapit zgon. Zaden ze
zgondw, ktdre nastapity w trakcie badania
klinicznego, nie byt spowodowany
wszczepieniem ani stosowaniem
urzadzenia.

tacznie zabiegom rewizyjnym w trakcie
badania poddano 14 pacjentéw.
Informacje dotyczace zabiegéw
rewizyjnych dotyczacych urzadzenia
zawarto w czesci: ,Badania kliniczne”.

Badania kliniczne

Badanie kliniczne przeprowadzono w
celu wykazania, ze hydrauliczna proteza
pracia AMS Ambicor zapewnia erekcje
odpowiednig do odbycia stosunku i wigze
sie z dopuszczalnym odsetkiem zabiegéw
rewizyjnych oraz istotnych zdarzen
klinicznych zwigzanych z wszczepieniem

i stosowaniem tych urzadzen. Badanie

to stuzyto réwniez wykazaniu, ze
wszczepienie tych urzadzen nie wptywa
negatywnie na zadowolenie seksualne,
dobre samopoczucie psychiczne,
samoocene czy jakos¢ zycia stosujacych
je pacjentéw. Byto to prospektywne,
wieloosrodkowe badanie kohortowe,

w ktorym pacjenci byli sami dla siebie
grupa kontrolna.

Do badania wigczono stu siedemdziesieciu
dziewieciu (179) pacjentéw pici

meskiej po 21. roku zycia, ktérym
wszczepiono proteze. Wszyscy pacjenci
ze zdiagnozowanym organicznym
zaburzeniem erekgji kwalifikowali sie do
badania, jezeli w wywiadzie nie pojawita
sie u nich alergia/uczulenie na silikon,
wystepujace juz wowczas choroby
autoimmunologiczne, choroby tkanek
tacznych lub czynne zakazenia uktadu
moczowo-pfciowego.

13



Wszystkie dane dotyczace bezpieczenstwa,
diagnozy i oceny stanu zdrowia

zostaty ujete w szczegdtowych kartach
obserwacji klinicznej. Pierwszorzedowy
punkt koncowy oceny skutecznosci
stanowita profesjonalna ocena przez
badajacych erekcji zapewnianych przez
hydrauliczne protezy pracia po ich
wszczepieniu oraz ich nadawania sie

do odbycia stosunku. Pierwszorzedowy
punkt oceny bezpieczenstwa stanowita
liczba przeprowadzonych chirurgicznych
zabiegow rewizyjnych zgtoszonych przez
badajacych. Oceny wtasne pacjentéw

dla czterech zatwierdzonych narzedzi
oceny stanowity drugorzedowe punkty
koncowe oceny skutecznosci (dotyczace
jakosci zycia, samooceny oraz zadowolenia
seksualnego i sprawnosci seksualnej).

To badanie kliniczne dato przedstawione
ponizej wyniki w trakcie 18-miesiecznej
oceny w przypadku pierwszych

141 pacjentéw, ktérzy ukonczyli okres
obserwacji po zabiegu. Niektérzy pacjenci
byli badani dtuzej niz przez 18 miesiecy.

Ocena funkcjonowania urzadzenia przez
lekarza:

Dziatanie 141 wszczepionych urzadzen
oceniano podczas badania kontrolnego
po 18 miesigcach lub pdzniej. Sposrod
tych 141 urzadzen 140 dato sie napetnic¢
(99,3%). Urzadzenie, ktérego napetnienie
byto niemozliwe, zostato wymienione
podczas zabiegu chirurgicznego.

W przypadku wszystkich 140 urzadzen,
ktdre udato sie skutecznie napenic,
ustalono, ze zapewniaty one mozliwos¢
osiagniecia wzwodu wystarczajacego do
odbycia stosunku seksualnego. Ocena
dziatania urzadzenia nie obejmowata
nastepujacych informacji dotyczacych
usterek: sposrdd 140 urzadzen, ktore
uznano za dziatajace prawidtowo po

18 miesigcach lub pézniej 2 wymagaty
zabiegu rewizyjnego przed ta oceng w celu
skorygowania usterki mechanicznej. Te

i inne przypadki zabiegdw rewizyjnych sg
omawiane dalej w kolejnej czesci.
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Chirurgiczne zabiegi rewizyjne:

Czestos$¢ zabiegdw rewizyjnych oceniano
u 141 pacjentéw obserwowanych przez co
najmniej 18 miesiecy oraz u dodatkowych
6 pacjentéw, u ktérych urzadzenie
wyszczepiono przed uptywem 18 miesiecy
i ktérzy przerwali nastepnie udziat

w badaniu. (Za zabieg rewizyjny uwaza sie
kazdga interwencje chirurgiczng w obrebie
uktadu moczowo-ptciowego, ktéra dotyczy
dziafania, umieszczania wszczepionego
urzadzenia oraz reakcji miejscowej na to
urzadzenie.) Sposréd tych 147 pacjentéw
14 (9,5%) poddanych zostato w sumie

15 chirurgicznym zabiegom rewizyjnym,

a 133 (90,5%) nie byto poddawanych takim
zabiegom.

Sredni czas do pierwszego zabiegu
rewizyjnego wynosit 12 miesiecy

(w zakresie od 0 do 50 miesiecy). Sposréd
pietnastu (15) zabiegdw rewizyjnych
szesc¢ (6) wynikato z usterki mechanicznej,
pie¢ (5) z powodu zakazenia, jeden

(1) z powodu migracji/wyparcia (migracji
pompki i uwypuklenia/wybrzuszenia/
wyparcia cylindra); jeden (1) z powodu
nieprawidtowego potfozenia, jeden

(1) z powodu stulejki i jeden (1) z powodu
niezadowolenia pacjenta.

Ocena przez pacjenta jakosci zycia,
samooceny oraz dobrego samopoczucia
psychicznego i seksualnego

W badaniu klinicznym nie zaobserwowano
pogorszenia ogdlnej jakosci zycia
pacjenta, samooceny, samopoczucia
psychicznego, funkgji seksualnych ani
satysfakgji seksualnej. Ustalono, ze
psychiczne samopoczucie tych pacjentéw,
oceniane za pomocy skali Brief Symptom
Inventory (BSI), byto rownorzedne ze
stanem sprzed implantacji. Samoocena
pacjentéw, oceniana w skali Rosenberg
Self-Esteem Scale, byfa takze réwnorzedna
ze stanem sprzed implantacji. Funkcje
seksualne i satysfakcja seksualna ulegty
poprawie w poréwnaniu do stanu sprzed
implantacji, co zmierzono za pomoca skali
Sexual History Form (SHF).

15



Porady dla pacjentéow

Pacjentom nalezy udzieli¢ porady w zakresie
realnych oczekiwan co do fizycznego,
psychologicznego i funkcjonalnego efektu
wszczepienia protezy. Nalezy oméwic

z pacjentem zagrozenia, korzysci oraz
potencjalne zdarzenia niepozadane
zwigzane z dostepnymi metodami leczenia,
a nastepnie lekarz oraz pacjent musza je
wzig¢ pod uwage przy wyborze metody
leczenia.

Proces decyzyjny pacjenta powinien
uwzglednia¢ wywiad medyczny, w tym
zawarte w wywiadzie zaburzenia
osobowosci oraz sporzadzane diagnozy.

Niektorzy pacjenci moga odczuc
niezadowolenie z powodu obecnosci w ich
ciele protezy. Nalezy to przedyskutowac

z pacjentem przed zabiegiem
chirurgicznym. Niezadowolenie pacjenta
moze prowadzi¢ do usuniecia urzadzenia.

Wszczepienie protezy pracia moze
powodowac jego skrécenie, zakrzywienie
lub bliznowacenie. Erekcja przy
stosowaniu protezy moze réznic sie od
pierwotnej erekcji pacjenta lub erekgji
naturalnej w taki sposéb, ze moze by¢
krétsza, o mniejszej sztywnosci, zapewniac
mniejsza grubos¢ pracia i wigzac sie

ze zmniejszonymi doznaniami. Nalezy
uswiadomi¢ pacjenta co do realnych
oczekiwan zwigzanych z wygladem i wzig¢
pod uwage mozliwos¢ blizn na skérze,
deformacji moszny, wybrzuszenia pompki
w mosznie, widocznosci urzadzenia i inne
mozliwe niepozadane zdarzenia. Pacjenci
muszg by¢ réwniez swiadomi, ze protezy
pracia nie sg traktowane jako urzadzenia
na cate zycie.

Nieodpowiednie wszczepienie

protezy pracia moze nie zapewnié
sztywnosci zotedzi, co moze skutkowad
jej zwiotczeniem i powodowac brak
sztywnosci ciata gagbczastego. Penis moze
by¢ mniej obwisty w stanie spoczynku niz
przed wszczepieniem protezy.

Pacjenci poddani zabiegowi rewizyjnemu
moga zauwazy¢ zmiane charakteru ich
erekcji w poréwnaniu z poprzednim
wszczepem, ktéra moze obejmowac
réznice pod wzgledem czucia, dtugosci,
grubosci, sztywnosci i/lub wiotkosci.
Wazne jest réwniez, aby lekarz omoéwit
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z pacjentem mozliwos¢ reakgji alergicznej
na materiaty zawarte w urzadzeniu (patrz
czes¢, Informacje na temat silikonu”).

Informacje na temat silikonu

Wyrdb sktada sie z kilku materiatow, w
tym statych elastomeréw silikonowych

i smaru fluorosilikonowego. Zel silikonowy
nie wchodzi w sktad materiatéw
wykorzystanych w urzadzeniu.

Elastomery silikonowe sg powszechnie
stosowane w réznych wyrobach
biomedycznych od ponad 40 lat, jak
réwniez stuza jako materiat odniesienia
dla biozgodnosci, wzgledem ktérego
bada sie nowe materiaty. Plyny silikonowe
byly na przestrzeni lat szeroko stosowane
w urzadzeniach medycznych.

W pismiennictwie naukowym odnotowane
sg zdarzenia niepozadane i inne
spostrzezenia dotyczace pacjentéw

z wszczepionymi wyrobami silikonowymi.
Zgodnie z tymi danymi, zdarzenia/
spostrzezenia wskazujg na objawy
alergiczne lub podobne, a w innych
przypadkach na zespét objawow
zwigzanych z zaburzeniami uktadu
odpornosciowego. Nie stwierdzono
zwigzku przyczynowego pomiedzy tymi
zdarzeniami a elastomerem silikonowym
lub smarem fluorosilikonowym.

Odnotowano przypadki powstawania
nowotwordéw ztosliwych wytacznie

u zwierzat doswiadczalnych, nie u ludzi,
zwigzane z wszczepami duzych rozmiardw.
Takie dziatanie u zwierzat dotyczy

wielu materiatéw, w tym elastomeréw
silikonowych. Nie opisano zadnego
podobnego dziatania u ludzi.

Wszystkie materiaty, ktére wchodza

w sktad protez AMS Ambicor, poddano
obszernym badaniom. Badania te

nie wykazaty zadnej odpowiedzi
toksykologicznej spowodowanej tymi
materiatami. Niektére z materiatéw
powoduja jednak nieznaczne podraznienia
po wszczepieniu ich zwierzetom.

W pismiennictwie dotyczacym protez
pracia odnotowano $cinanie czastek
elastomeru silikonowego i przemieszczenia
do regionalnych weztéw chtonnych.

To zjawisko nie ma zadnych znanych

nastepstw klinicznych.
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Wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa
obrazowania metoda
rezonansu
magnetycznego (MRI)

Badania niekliniczne wykazaty, ze linia
produktéw AMS Ambicor jest warunkowo
bezpieczna w srodowisku MR. Urzagdzenie
mozna bezpiecznie skanowac przy
spetnieniu nastepujacych warunkow:

Statyczne
pole 1,5 tesli® 3,0 tesle?
magnetyczne
Gradient 450 gauséw/cm | 720 gauséw/cm
przestrzenny | ot lub mniei

ub mniej ub mniej
pola
Maksymalne
usrednione | 1,5W/kg przy 2,9 W/kg przy
dla catego 15 minutach 15 minutach
ciata swoiste | skanowania skanowania
tempo w ocenie w ocenie
pochtaniania | kalorymetrycznej | kalorymetrycznej
energii (SAR)

Nagrzewanie zwigzane z badaniem MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze linia
produktéw AMS Ambicor powoduje
wzrosty temperatury niestanowigce
zagrozenia dla zdrowia cztowieka
podczas badania MRI przez 15 minut

w odpowiednich aparatach do rezonansu

magnetycznego.
Statyczne pole 1,5 tesli® 3,0 tesle®
magnetyczne
Najwyzsza zmiana <+0,4°C <+1,9°C
temperatury

(a) Aparat do rezonansu magnetycznego 1,5T -
64 MHz (General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI)
(b) 3,0 T MR Excite, General Electric Healthcare,
wersja oprogramowania 14X.M5

18




Informacje dotyczace artefaktow

Badania niekliniczne wykazaty, ze linia
produktéw AMS Ambicor moze pogarszac
jakos¢ obrazu rezonansu magnetycznego,
jesli obszar zainteresowania znajduje sie
wzglednie blisko potozenia wszczepu.
Maksymalny artefakt obrazu wytworzony
przez sekwencje impulsowa echa
gradientowego rezonansu magnetycznego
stanowita ,umiarkowana” zlokalizowana
pustka sygnatu o rozmiarze i ksztatcie
wszczepu. Moze by¢ niezbedna
optymalizacja parametréw obrazu
rezonansu magnetycznego, aby
skompensowac obecnos¢ wyrobu.

sekwencja | 14 o | 1ce | GRE GRE
impulsowa
Rozmiar 6244 | 1589 | 10295 | 2779
pustki mm? mm? mm? mm?
sygnatu
> © o © ©
&8 e 2| 2 | 3
© ! [oX - Q
23 2 IS g IS
28 3 8 g S
O a o a [ a
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Sposob dostarczania i
przechowywanie

OSTRZEZENIE: dostarczana zawarto$¢
jest JALOWA. Nie uzywac w przypadku
uszkodzenia bariery jatowej. W przypadku
wykrycia uszkodzenia skontaktowac sie

z lokalnym przedstawicielem firmy AMS.

Produkt przeznaczony do uzytku
wylacznie u jednego pacjenta.

Nie nalezy go uzywac ponownie,
przygotowywac do ponownego uzycia
ani ponownie sterylizowad. Ponowne
uzycie, przygotowanie do ponownego
uzycia lub ponowna sterylizacja moga
naruszyc strukturalna integralnos¢
wyrobu i/lub doprowadzi¢ do jego usterki
powodujacej obrazenia ciata, chorobe
lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie,
przygotowanie do ponownego uzycia
lub ponowna sterylizacja moga rowniez
stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu
i/lub spowodowac zakazenie pacjenta
lub zakazenie krzyzowe, w tym m.in.
przeniesienie choréb zakaznych z jednego
pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie
wyrobu moze prowadzi¢ do obrazen
ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu produkt i jego opakowanie
nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
szpitalnymi, administracyjnymi i/lub
ustanowionymi przez wtadze lokalne.

Urzadzenie nalezy przechowywac¢
w czystym, suchym, ciemnym
pomieszczeniu w temperaturze pokojowe;j.

20



Informacje o zwrotach i
wymianie wyrobu

W Stanach Zjednoczonych

Przed zwrotem jakichkolwiek elementéw,
zaréwno usunietych z organizmu

jak i niestosowanych (sterylnych lub
niesterylnych), klient musi wypetnic
formularz zwrotu produktéw (Return
Goods Form) zamieszczony na ostatniej
stronie formularza danych pacjenta. Nalezy
uwaznie przestrzegac wszystkich instrukgji
zawartych w formularzu i upewnic sie, ze
elementy zostaty staranie oczyszczone
przed ich zwrotem do firmy AMS.

We wszystkich przypadkach uzyskanie
kwoty pienieznej lub jej procentu za
zwrécony element podlega procesowi
akceptacji na mocy postanowien
zawartych w zasadach postepowania
firmy AMS w sprawie zwrotu produktow
(AMS Return Goods Policy) oraz zasadach
wymiany produktu firmy AMS (Product
Replacement Policy). Aby uzyskac petng
informacje na temat powyzszych zasad,
nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta firmy AMS.

Poza terytorium Stanéw Zjednoczonych

Klienci spoza terytorium Stanow
Zjednoczonych przed zwréceniem
jakiegokolwiek produktu powinni
skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy AMS.

Niniejszy dokument przeznaczony jest dla
pracownikéw stuzby zdrowia. W sprawie
publikacji nalezy skontaktowac sie z firma
American Medical Systems.

Firma American Medical Systems
okresowo aktualizuje publikacje dotyczace
produktu. W przypadku pytan o aktualnos¢
niniejszych informacji nalezy skontaktowac
sie z firma American Medical Systems.
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Te strone celowo pozostawiono pusta.
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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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