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Romana

AMS AMBICOR™
Protezd peniand
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NOTA: Consultati Manualul pentru sala de
operatie pentru informatii suplimentare
privind dispozitivul AMS Ambicor si
implantarea acestuia.

Scurta descriere a
dispozitivului

Proteza peniana AMS Ambicor este un
sistem inchis umplut cu fluid, constand in
doua componente care se implanteaza:

o pereche de cilindri implantati in corpul
cavernos si 0 pompa implantatad in scrot.
Componentele sunt conectate prin tuburi
rezistente la deformare. Dispozitivul

este livrat pre-umplut cu solutie salina
normala si pre-conectat. Cilindrii sunt
umflati pe masura ce fluidul este pompat
din rezervoarele aflate la capatul proximal
al cilindrilor spre portiunea principala

a cilindrului, crednd astfel erectia. Ei

se dezumfla pe masura ce fluidul este
transferat inapoi in rezervoare, penisul
redevenind astfel flasc. Acest dispozitiv
contine elastomer din silicon solid.
Dispozitivele prezente sunt destinate
barbatilor care, pe baza anamnezei si
evaluarilor diagnostice, precum si pe
baza discutiilor cu medicul urolog privind
tratamentele alternative, sunt declarati
candidati adecvati pentru interventia de
implantare.

Indicatii de utilizare

?
Protezele peniene AMS Ambicor sunt
destinate utilizarii in tratamentul
disfunctiei erectile masculine organice
cronice (impotentei).

Contraindicatii

Implantarea acestui dispozitiv este
contraindicata la pacientii cu infectii
urogenitale sau infectii cutanate active in
regiunea interventiei chirurgicale.



Avertismente

1.

Implantarea dispozitivului va face ca
orice erectie naturala sau spontana,
precum si alte optiuni terapeutice de
interventie sa devina imposibile.
Barbatii cu diabet, leziuni la nivelul
maduvei spinarii, sau cu plagi deschise
pot prezenta un risc sporit de infectii
asociate cu protezele.

Lipsa evaluarii si tratamentului prompt
al eroziunii poate duce la agravarea
semnificativa a afectiunii, ceea ce poate
provoca infectii si pierderea tesutului.

Implantarea unei proteze peniene poate
cauza scurtarea penisului, curbarea
acestuia sau formarea de cicatrice.

Acest dispozitiv contine elastomer
din silicon solid. La pacientii cu
sensibilitate documentata la silicon,
riscurile si beneficiile utilizarii acestui
dispozitiv trebuie atent evaluate.

Cicatricile abdominale sau peniene
sau contracturile preexistente pot
complica implantarea chirurgicala sau
o pot face imposibila.

Precautii

Asociate cu interventia chirurgicala

1.

Umflarea sau dezumflarea spontana
sau neintentionata a cilindrilor este
posibila si poate produce erectii
partiale sau totale neintentionate.

Migrarea componentelor
dispozitivului poate sa se produca

in cazul in care cilindrii nu sunt
dimensionati adecvat sau daca pompa
nu este pozitionata corect.

Indepartarea unei proteze implantate
fara o reimplantare la timp a unei proteze
noi poate complica reimplantarea
ulterioara sau o poate face imposibila.

O tehnica incorecta de masurare,
pozitionare sau dimensionare poate
sa reduca durata de functionare a
cilindrilor.

Au fost raportate rezultate
necorespunzatoare din cauza unei
tehnici chirurgicale inadecvate, a
amplasarii anatomice incorecte a
componentelor, a dimensionarii
incorecte a acestora sau a deformarii
tuburilor.



Asociate cu dispozitivul

1. O parte din materialele utilizate
in constructia acestui dispozitiv
au cauzat iritatii minore in cazul
implantarii la animale. Prin urmare,
implantarea acestui dispozitiv poate
cauza iritatii sau disconfort minore la
anumiti pacienti.

2. Nu utilizati produsele cu ambalajul
deteriorat, deoarece sterilitatea poate
fi compromisa.

Asociate cu pacientul

1. Consultatia preoperatorie amanuntita
trebuie sd includa o discutie intre pacient
si medic cu privire la toate optiunile
de tratament disponibile, precum si la
beneficiile asociate cu acestea.

2. Sunt necesare o dexteritate si 0
fortd manuala adecvate din partea
pacientului pentru umflarea si
dezumflarea corectd a dispozitivului.

3. Afectiunile mintale sau psihice,
precum dementa senild, pot sa
impiedice utilizarea cu succes a
protezei de catre pacient.

4. Traumatismele la nivelul pelvisului
sau abdomenului, cum ar fi leziunile
asociate cu activitatile sportive (de ex.
ciclismul) pot deteriora dispozitivul
implantat si/sau tesuturile adiacente.
Deteriorarile astfel aparute pot duce la
functionarea incorecta a dispozitivului
si pot necesita interventii chirurgicale
corective, inclusiv de inlocuire a
dispozitivului.

5. Implantarea prezentului dispozitiv
trebuie luata in considerare doar la
pacientii care sunt considerati apti
pentru interventie chirurgicala de
catre medic.

Reactii adverse

A fost realizat un studiu clinic pentru a
se determina siguranta si eficacitatea
protezelor peniene gonflabile

AMS Ambicor. Dispozitivul a fost implantat
unui numar total de 179 de pacienti, din
care 141 de pacienti au fost urmadriti timp
de 18 luni sau mai mult. Reactiile adverse
asociate cu dispozitivul, detaliate in tabelul
de mai jos, au fost inregistrate pe perioada
desfasurarii studiului clinic pentru toti
pacientii inscrisi.
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Prezentam in continuare reactiile adverse
asociate cu acest produs: abces, dereglari
imunologice ale tesutului conjunctiv,
diformitate Super Sonic Transporter

(SST) (ca urmare a dimensionadrii gresite),
dimensiune neadecvatd, durere (posibil
prelungita sau severa), excrescenta
incapsulata broasa excesiva, expunerela
materiale cu risc biologic, fragment
nerecuperat de dispozitiv, granuloame,
hemoragie, hernie inghinald, incurbare
peniana ventrald, ischemie vasculara,
ischemie, modi cari genitale, necroza,
perforarea sau ranirea vezicii, a corpului
cavernos, nervilor, membranei, sau uretrei,
procedura prelungita, sangerare, ulceratie,
usoare ulceratii.

In timpul acestui studiu clinic au aparut
urmatoarele reactii clasificate insa

de investigatori ca nefiind asociate
dispozitivui sau interventiei de implantare:
strictura uretrala (9 cazuri), cancer de
prostata (4 cazuri), HBP (hiperplazie
benigna de prostata) (3 cazuri),
incontinenta (3 cazuri), retentie urinara

(3 cazuri), infectie a tractului urinar

(3 cazuri), rezultat anormal la testul PSA/
antigen prostatic specific (2 cazuri),
functie sexuala anormala (2 cazuri),
balanita (2 cazuri), hematurie (2 cazuri),
durere (2 cazuri), calculi renali (2 cazuri),
ejaculare anormala (1 caz), instabilitate
vezicala (1 caz), spasm vezical (1 caz),
sange in urina (1 caz), disurie (1 caz), edem
(1 caz), chist epididimal (1 caz), sfincter
artificial erodat (1 caz), eritem (1 caz),
infectie (1 caz), hernie inghinala (1 caz),
nicturie (1 caz), nodul de prostata (1 caz),
prostatita (1 caz), piurie (1 caz), colica
renala (1 caz), insuficienta renala (1 caz),
chist testicular (1 caz), hidrocel testicular

(1 caz), tricomonas (1 caz), atrofia mucoasei
uretrale (1 caz), afectarea mictiunii (1 caz),
nevoie imperioasa de urinare (1 caz) si
septicemie urinara (1 caz).

S-au inregistrat patru decese in randul
pacientilor pe parcursul studiului. Niciun
deces inregistrat pe perioada studiului
clinic nu a fost atribuit implantarii sau
utilizarii dispozitivului.

Un numar total de 14 pacienti au suferit
interventii chirurgicale suplimentare in
timpul studiului. Informatiile referitoare
la interventiile suplimentare asupra

12



dispozotivului sunt descrise in sectiunea
»Studii clinice”.

Studii clinice

A fost realizat un studiu clinic pentru a se
demonstra ca linia de proteze peniene
gonflabile AMS Ambicor realizeaza

erectii adecvate pentru contactul sexual

si are rate acceptabile de reinterventii
chirurgicale si de evenimente semnificative
asociate clinic cu implantarea si utilizarea
acestor dispozitive. Acest studiu clinic a
avut totodata scopul de a demonstra ca
implantarea acestor dispozitive nu are
impact negativ asupra satisfactiei sexuale,
a unei stdri psihologice bune, a stimei

de sine sau a calitatii vietii pacientilor
carora li se implanteaza aceste dispozitive.
Acesta a fost un studiu clinic de cohorta
multicentric, prospectiv, in care pacientii
au servit drept control pentru ei insisi.

In acest studiu au fost inscrisi o suta
saptezeci si noua (179) de pacienti de sex
masculin cu varsta peste 21 de ani carora li
s-a implantat acest dispozitiv. Toti pacientii
cu diagnosticul de disfunctie erectila
organica au fost eligibili pentru inscriere cu
conditia sa nu fi avut un istoric de alergie/
sensibilitate la silicon, afectiuni autoimune
sau ale tesutului conjunctiv preexistente,
respectiv infectie urogenitala activa.

Toate datele referitoare la sigurants,
diagnosticele si evaludrile starii de sanatate
au fost inregistrate pe formulare detaliate
de raportare a cazurilor. Criteriul primar de
eficacitate a fost reprezentat de evaluarea
profesionista efectuata de investigatori a
erectiilor realizate prin pompele peniene
interne (IPP, Internal Penile Pump) dupa
implantare si caracterul adecvat al
acestora pentru contactul sexual. Criteriul
primar de siguranta a fost reprezentat

de numarul de reinterventii chirurgicale
efectuat si raportat de investigatori.
Criteriile secundare de eficacitate au

fost reprezentate de autoevaluarea
efectuata de catre pacienti cu ajutorul a
patru chestionare validate de evaluare a
rezultatelor (referitoare la calitatea vietii,
stima de sine, precum si satisfactia sexuala
si functionarea sexuala).

Acest studiu clinic a generat urmatoarele
rezultate de-a lungul perioadei de evaluare

13



de 18 luni pentru primii 141 de pacienti
care au ajuns in aceasta etapa de urmarire
postoperatorie. Unii pacienti au fost
studiati o perioada mai lungd de 18 luni.

Evaluarea de catre medic a functionarii
dispozitivului

Functia celor 141 de dispozitive implantate
a fost evaluata in decursul sau dupa cele
18 luni de urmadrire. Din aceste 141 de
dispozitive, 140 au putut fi umflate (99,3%).
Dispozitivul care nu a putut fi umflat a

fost inlocuit chirurgical. S-a constatat ca
toate cele 140 de dispozitive care au fost
umflate cu succes au asigurat o erectie
adecvatd pentru contactul sexual. Aceasta
evaluare a functionarii dispozitivului nu
include urmatoarele informatii privind
functionarea defectuoasa a dispozitivului:
din cele 140 de dispozitive care au
functionat corect in timpul celor 18 luni

si ulterior, 2 au necesitat o reinterventie
chirurgicala inainte de aceasta evaluare
pentru corectarea unei defectiuni
mecanice. Aceste cazuri de reinterventie
chirurgicala sunt discutate mai detaliat in
sectiunea urmatoare.

Reinterventii chirurgicale:

Incidenta necesitatii unor reinterventii
chirurgicale a fost evaluata la cei 141 de
pacienti care au fost urmariti timp de cel
putin 18 luni si la alti 6 pacienti care au
suferit explantari inainte de termenul de
18 luni, fiind ulterior exclusi din studiu.

(O reinterventie chirurgicala este orice
interventie chirurgicala urogenitald legata
de functionarea, pozitionarea sau reactia
in locul de implantare a dispozitivului.) Din
cei 147 de pacienti, 14 (9,5 %) au suferit
un total de 15 reinterventii chirurgicale,
iar 133 (90,5 %) nu au suferit reinterventii
chirurgicale.

Intervalul mediu de timp pana la prima
reinterventie chirurgicala a fost de 12 luni
(variind intre 0 si 50 de luni). Din cele
cincisprezece (15) reinterventii chirurgicale,
sase (6) reinterventii chirurgicale au fost
cauzate de ,Defectiuni mecanice’, cinci (5)
de ,Infectii’, una (1) de ,Migrare/extruziune”
(migrarea pompei si anevrismul/
bombarea/extruziunea cilindrului), una (1)
de ,Pozitionare gresitad’, una (1) de ,Fimoza”
si una (1) de ,Nemultumirea pacientului”

14



Evaluarea de catre pacienti a calitatii vietii,
stimei de sine si a starii de bine din punct de
vedere psihic si sexual

In timpul studiului clinic nu s-a demonstrat
un declin in privinta calitatii vietii
pacientului, a stimei de sine a acestuia, a
starii de bine din punct de vedere psihic,

a functionadrii din punct de vedere sexual
sau a gradului de satisfactie sexuald. S-a
constatat ca starea de bine din punct

de vedere psihic a acestor pacienti,
evaluatd prin chestionarul privind
simptomele [Brief Symptom Inventory
(BSI)], a fost la fel cu cea din perioada
anterioara efectuarii implantului. De
asemenea, stima de sine a pacientilor,
evaluatd conform scalei Rosenberg
privind stima de sine, a fost identica cu
cea din perioada anterioara efectuarii
implantului. Functionarea din punct de
vedere sexual si gradul de satisfactie
sexuala, evaluate prin Chestionarul privind
istoricul sexual (Sexual History Form, SHF),
s-au imbunatatit comparativ cu situatia
anterioara efectuarii implantului.

Informatii privind
consilierea pacientilor

Pacientii trebuie consiliati pentru a avea
asteptari realiste cu privire la rezultatul
fizic, psihologic si functional al implantarii.
Riscurile, beneficiile si reactiile adverse
posibile ale tuturor optiunilor terapeutice
disponibile trebuie discutate cu pacientul
si luate in considerare de catre medic

si pacient in selectarea unei optiuni
terapeutice.

Un istoric corespunzator al pacientului,
care sd includa un istoric al tulburarilor

de personalitate si evaludri diagnostice
adecvate, trebuie sa faca parte din procesul
de luare a unei decizii pentru pacient.

Este posibil ca la unii pacienti sa apara
nemultumiri din cauza prezentei unui
dispozitiv protetic in corpul lor. Aceasta
problema trebuie discutata cu pacientul
inainte de interventia chirurgicala.
Nemultumirea pacientului poate duce la
indepartarea dispozitivului.

Implantarea unei proteze peniene poate
cauza scurtarea penisului, curbarea
acestuia sau formarea de cicatrice. Erectia
protetica poate diferi de erectia naturala,
15



in sensul cd poate fi mai scurtd, mai putin
ferma, poate sd aibd o circumferinta

mai mica si sa produca senzatii reduse.
Pacientului trebuie sa i se comunice ca
asteptarile de natura cosmetica trebuie

sa fie realiste, precum si faptul ca exista
posibilitatea formarii unor cicatrici
cutanate, a deformarii scrotului, a bombarii
pompei in scrot, a imposibilitatii camuflarii,
precum si alte posibile reactii adverse.

De asemenea, pacientii trebuie sa fie
constienti de faptul ca protezele peniene
nu sunt considerate implanturi care sa
dureze tot restul vietii.

Este posibil ca implantarea incorecta a
protezei peniene sa nu confere rigiditate
glandului, ceea ce poate duce la un gland
flasc si la lipsa de rigiditate a corpului
spongios. Flaciditatea peniana poate
avea un grad mai mic decat inainte de
implantare.

Este posibil ca pacientii supusi
reinterventiilor chirurgicale sa observe

o modificare a caracterului erectiei lor in
comparatie cu implantul lor anterior, care
poate include deosebiri in ceea ce priveste
senzatiile, lungimea, circumferinta,
rigiditatea si/sau flaciditatea. De
asemenea, este important ca medicul sa
discute cu pacientul despre posibilitatea
aparitiei unei reactii alergice la materialele
dispozitivului (a se vedea Informatii privind
siliconul).

Informatii privind siliconul

Acest dispozitiv este alcatuit din mai
multe materiale, printre care se numara
elastomerii de silicon solid si un lubrifiant
fluorosiliconic. Gelul de silicon nu intra in
componenta acestui dispozitiv.

16



Elastomerii din silicon se utilizeaza in

mod frecvent in diverse dispozitive
biomedicale de peste 40 de ani si sunt
folositi ca reper de biocompatibilitate
pentru noile materiale testate. Lichidele pe
baza de silicon au fost utilizate indelung la
fabricarea dispozitivelor medicale.

In literatura stiintifica au existat raportari
de reactii adverse si alte observatii la
pacienti cu dispozitive implantabile

din silicon. Conform raportarilor, aceste
reactii/observatii indicd simptome de tip
alergic, iar in unele cazuri un complex

de simptome asociate cu afectiunile
imunologice. Nu a fost stabilita o relatie de
cauzalitate intre aceste reactii si elastomerii
de silicon sau lubrifiantul fluorosiliconic.

Au fost raportate cazuri de tumori

maligne doar la animale de laborator, nu

si la oameni, asociate cu implanturile de
dimensiuni relativ mari. Un mare numar
de materiale diferite sunt asociate cu acest
efect la animale, elastomerii de silicon
numarandu-se printre ele. Nu a fost descris
un astfel de efect la oameni.

A fost desfasurata o testare extensiva

a tuturor materialelor care intra in
componenta protezelor AMS Ambicor.
Aceasta testare nu a indicat niciun raspuns
toxicologic care sa poata fi atribuit
materialelor. Cu toate acestea, anumite
materiale au provocat iritatii minore in
cazul implantarii la animale.

In literatura de specialitate referitoare la
implanturile peniene au fost raportate
cazuri de desprindere a particulelor de
elastomeri de silicon si migrare a acestor
particule spre ganglionii limfatici regionali.
Nu se cunosc sechele clinice asociate cu
acest fenomen.
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Informatii importante
privind siguranta la
scanarea pentru
imagistica prin
rezonanta magnetica
(IRM)

Testele non-clinice au demonstrat ca linia
de produse Ambicor este compatibila
conditionat cu IRM. Dispozitivul poate fi
scanat in sigurantd in urmatoarele conditii:

Camp
magnetic 1,5 Tesla? 3,0 Tesla®
static
S?arziiriltj 450 Gayss/c_m 720 Gayss/c_m
spatial sau mai putin sau mai putin
Media ratei 1.5 Wikg 2,9 Wikg
maxime de pentru o pentru o
absorbtie scanare de scanare de
speciﬁéé 15 minute 15 minute,
(SAR) pentru confol'nj . confornj .
tot corpul evaluarii prin evaluarii prin
calorimetrie calorimetrie

Incélzirea asociatd cu IRM

Testele non-clinice au demonstrat ca linia
de produse Ambicor a inregistrat, in timpul
IRM cu durata de scanare de 15 minute

in sistemele IRM respective, cresteri de
temperatura ce nu reprezinta un pericol
pentru subiectii umani.

Camp magnetic 1,5 Tesla? 3,0 Tesla®
static

Cea mai mare <+04°C <+1,9°C
modificare de

temperaturd

(a) Sistem IRM 1,5 Tesla - 64 MHz (General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI)

(b) 3,0 T MR Excite, General Electric Healthcare,
versiune software 14X.M5
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Informatii privind artefactele

Testele non-clinice au demonstrat ca linia
de produse Ambicor poate compromite
calitatea imaginii IRM daca aria de interes
se afla in relativa aproiere a locului
implantului. Artefactul de imagine maxim
produs de o secventd de puls a ecoului

de gradient RM a fost un vid de semnal
localizat,moderat”, avand dimensiunea

si forma implantului. Poate fi necesara
optimizarea parametrilor de imagistica RM
pentru a compensa prezenta dispozitivului.

secventade |11 o |11 |GRE | GRE

impulsuri
Dimensiunea | o> 44 | 1589 |10205 |2779
vidului de 2 2 2 2
mm mm mm mm

semnal

’E !E
ke =
g 2 3
s 5 ) © G e
23 ko] S ko] S
v C © Q © o
25 S| s | 5| &
O a a a [a ¥ a

Mod de furnizare si
depozitare

AVERTISMENT: Componentele sunt
furnizate in stare STERILA. A nu se utiliza
daca bariera sterild este deteriorata. In
cazul in care constatati o deteriorare,
contactati reprezentantul dumneavoastra
AMS.

Pentru utilizare la un singur pacient.
Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
poate sa compromita integritatea
structurala a dispozitivului si/sau sa duca
la defectarea dispozitivului care, la randul
sdu, poate cauza lezarea, imbolnavirea
sau decesul pacientului. De asemenea,
reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
poate sa duca la aparitia unuirisc de
contaminare a dispozitivului si/sau sa
produca infectia sau infectia incrucisata

a pacientilor, inclusiv, insa fara a se limita
la transmiterea uneia sau mai multor

boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate

cauza lezarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Dupa utilizare, eliminati
produsul si ambalajul in conformitate cu
politicile intraspitalicesti, administrative
si/sau ale administratiei locale.

Depozitati dispozitivul intr-un loc curat,
uscat si intunecos, la temperatura camerei.
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Informatii despre returnari
de inventar si despre
inlocuirea produselor

In Statele Unite ale Americii

nainte de returnarea oricror componente,
fie ca acestea au fost explantate sau sunt
neutilizate (sterile sau nesterile), clientii
trebuie sa completeze formularul privind
bunurile returnate (Return Goods Form)
care se afla pe ultima pagina a formularului
cu informatii pentru pacient (Patient
Information Form). Urmati cu atentie toate
instructiunile din formular si asigurati-va
ca toate componentele au fost curatate

cu meticulozitate inainte de a le returna la
AMS.

In toate cazurile, obtinerea unei
rambursari partiale sau integrale pentru

a componenta returnata se realizeaza

pe baza aprobadrii in temeiul termenilor
politicii AMS privind bunurile returnate si a
politicii AMS privind inlocuirea produselor.
Pentru informatii complete referitoare la
aceste politici, contactati departamentul
de relatii cu clientii AMS.

in afara Statelor Unite ale Americii

Clientii din afara Statelor Unite ale Americii
trebuie sa contacteze reprezentantul local
AMS inainte de a returna orice produs.

Acest document a fost elaborat pentru
profesionistii din domeniul sénatatii.
Contactati American Medical Systems
pentru publicatii destinate persoanelor
nespecializate.

American Medical Systems actualizeaza
periodic materialele referitoare la produse.
Daca aveti intrebadri despre actualitatea
acestor informatii, contactati American
Medical Systems.
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Aceasta pagina este lasata goala in mod intentionat.
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Aceasta pagina este lasata goala in mod intentionat.
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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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American Medical Systems, Inc.
10700 Bren Road West
Minnetonka, MN 55343 U.S.A.
U.S. Toll Free: 1 800 328 3881

Tel: +1952 9306000

Tel: +31 20593 8800

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

The Netherlands 0086
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