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Slovensky

AMS AMBICOR™
Penilnd protéza
NAVOD NA POUZITIE

POZNAMKA: V prirucke do operacnej
sdly ndjdete dalsie informdcie o pomécke
AMS Ambicor a o postupe implantdcie.

Strucny popis poméocky
Penilnd protéza AMS Ambicor je uzavrety
systém naplneny kvapalinou, ktory
pozostava z dvoch implantovanych
komponentov: paru valcov
implantovanych do corpora cavernosa

a pumpy implantovanej do skréta.
Komponenty spéjaju hadi¢ky odolné
voci zalomeniu. Pomédcka sa dodéva
vopred naplnena fyziologickym roztokom
a prepojena. Valce sa nafuknu, ked

sa tekutina Cerpa z nadrziek, ktoré sa
nachadzaju na proximalnom konci valcov,
do hlavnej ¢asti valca, ¢o vytvara erekciu.
Pri ndvrate kvapaliny spat do nadrziek sa
valce sfukuju, ¢im penis znovu zméakne.
Tato pomédcka obsahuje tuhy silikénovy
elastomér. Tieto pomocky su uréené

pre muzov, ktori su na zaklade vhodnej
anamnézy a diagnostickych vysetreni,
ako aj pohovoru s urolégom ohladne
alternativnych lie¢ebnych metéd, urceni
ako vhodni kandidati na implantaciu.

Indikacie na pouzitie

Penilnd protéza AMS Ambicor je uréena
na pouzitie pri lieCbe chronickej,
organickej erektilnej dysfunkcie u muzov
(impotencie).

Kontraindikacie

Implantécia tejto pomocky je
kontraindikovana u pacientov s aktivnou
urogenitalnou infekciou alebo akutnou
koznou infekciou v mieste chirurgického
zakroku.



Vystrahy

1. Implantacia pomocky sposobi,
ze zvyskova prirodzena alebo
spontanna erekcia, ako aj iné
moznosti intervencnej liecby, uz
nebudu mozné.

2. Muzi s diabetom, poranenim miechy
alebo otvorenymi ranami maju
v suvislosti s implantaciou protézy
zvysené riziko infekcie.

3. Nedostato¢né vysetrenie
a neadekvatne a neskoré o3etrenie
erozie moze spdsobit podstatné

zhorsenie stavu, s naslednou infekciou

a stratou tkaniva.

4. Implantacia penilnej protézy moze
sposobit skratenie, zahnutie alebo
Zjazvenie penisu.

5. Tato pomédcka obsahuje tuhy

silikdbnovy elastomér. Rizikd a priaznivé

ucinky spojené s implantaciou
tejto pomocky u pacientov so
zdokumentovanou citlivostou na
silikdn je potrebné dosledne zvazit.
6. Uz pritomné abdominalne alebo
penilné jazvy ¢i kontraktiry mozu
sposobit, Ze chirurgicka implantacia
bude komplikovanejsia, alebo
nerealizovatelna.

Bezpecnostné opatrenia

V suvislosti s chirurgickym zakrokom

1. Moze dojst k spontdannemu
neumyselnému nafuknutiu alebo
sfuknutiu valcov, ¢o méze sposobit
neumyselnu ¢iasto¢nu alebo Uplnu
erekciu.

2. Migracia komponentov pomocky
moze nastat, ak sa vyberie nespravna
velkost valcov, alebo ak sa pumpa
spravne neumiestni.

3. Odstranenie implantovanej protézy
bez v¢asnej reimplantacie novej
protézy méze skomplikovat naslednu
reimplantaciu alebo ju Uplne
znemoznit.

4. Nespravny postup merania, nespravne

umiestnenie, alebo nespravna velkost
mozu spdsobit skratenie Zivotnosti
valca.



5. Neuspokojivé vysledky sa uvadzali
v suvislosti s pouzitim nespravneho
chirurgického postupu, nevhodnej
anatomickej polohy komponentoyv,
nespravnej velkosti komponentov
alebo pri zalomeni hadicky.

V suvislosti s poméckou

1. Niektoré materidly pouzité pri vyrobe
tejto pomocky vykazuju lahké
podrazdenie priimplantacii u zvierat.
Implantacia tejto pomocky moze preto
u niektorych pacientov sposobit lahké
podrazdenie alebo neprijemné pocity.

2. Nepouzivajte produkt, ktory ma
poskodeny alebo otvoreny obal,
mohlo dojst k naruseniu sterility.

V suvislosti s pacientom

1. Dokladné predoperacné vysetrenie
musi zahfnat aj rozhovor medzi
pacientom a lekarom, kde sa preberu
vsetky dostupné liecebné moznosti
aich prislusné rizika a priaznivé ucinky.

2. Na spravne nafukovanie a sfukovanie
pomaécky je potrebna adekvatna
manualna zru¢nost a sila pacienta.

3. Psychické alebo psychologické
ochorenia, ako je napriklad senilna
demencia, moézu zhorsit ovladanie
protézy zo strany pacienta.

4. Uraz panvovej oblasti, napriklad
urazy v doésledku narazu pri Sporte
(napr. jazda na bicykli), m6ze sposobit
poskodenie implantovanej pomocky
a/alebo okolitého tkaniva. Toto
poskodenie moze sposobit nespravnu
funkciu pomocky a méze si vyziadat
chirurgicku korekciu, a to vratane
vymeny pomocky.

5. Implantaciu tejto pomocky je vhodné
zvazovat len u pacientov, ktorych lekar
povazuje za vhodnych kandidatov na
zakrok.

Neziaduce ucinky

Bolo vykonané klinické skusanie, ktorym
sa stanovila bezpecnost a Ucinnost
nafukovacich penilnych protéz radu
AMS Ambicor. Implantécia sa vykonala
celkovo u 179 pacientoy, z ktorych

141 bolo sledovanych 18 mesiacov alebo
dlhsie. Pocas tohto klinického skdsania
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sa u vietkych zaradenych pacientov
pozorovali nasledujice neziaduce ucinky
spojené s pomdckou, uvedené v tabulke
nizsie.

S tymto produktom su spojené
nasledujuce neziaduce udalosti: absces,
bolest (dlhotrvajuca alebo zdvazna),
deformita SST (v dosledku nespravne
stanovenej velkosti), erdzia, expozicia
biologicky nebezpe¢nym materialom,
fragment pomécky, granuldémy, inguinalna
hernia, ischémia, krvacanie, nadmerny
fibrézny kapsularny rast, nekréza,
nespravne rozmery, perforacia alebo
poranenie mechura, dutinkatého telesa,
nervu, tuniky alebo uretry, poruchy
spojivového tkaniva suvisiace s imunitou,
poskodenie cievneho systému, predizenie
zakroku, ulceracia, ventralne zakrivenie
zaluda a zmeny pohlavnych organov.

Pocas tejto klinickej Studie sa vyskytli
nasledujuce udalosti, ale skisajuci ich
klasifikovali ako nesuvisiace s pomockou
alebo implanta¢nym zédkrokom: uretrélne
zUzenie (9 pripadov), karcindbm prostaty
(4 pripady), BPH (3 pripady), inkontinencia
(3 pripady), retencia mocu (3 pripady),
infekcia mocového traktu (3 pripady),
abnormalne vysetrenie prostaty/PSA

(2 pripady), abnormalna pohlavna

funkcia (2 pripady), balanitida (2 pripady),
hematuria (2 pripady), bolest (2 pripady),
l[advinovy kamen (2 pripady), abnormalna
ejakulacia (1 pripad), instabilita mechura
(1 pripad), kite mocového mechura

(1 pripad), krv v moci (1 pripad), dyzuria

(1 pripad), edém (1 pripad), epididymalna
cysta (1 pripad), erodovany umely sfinkter
(1 pripad), erytém (1 pripad), infekcia

(1 pripad), inguindlna hernia (1 pripad),
nokturia (1 pripad), nodula prostaty

(1 pripad), prostatitida (1 pripad), pyuria
(1 pripad), obli¢ckova kolika (1 pripad),
renalna nedostatoc¢nost (1 pripad),
testikuldrna cysta (1 pripad), testikularna
hydrokéla (1 pripad), trichomoridza

(1 pripad), atrofia sliznice uretry (1 pripad),
zhorsené mocenie (1 pripad), nutkanie na
mocenie (1 pripad) a urosepsia (1 pripad).

Pocas skusania zomreli 4 pacienti. Ziadne
z Umrti, ktoré sa vyskytli pocas klinického
skusania, nebolo spojené s implantaciou
alebo pouzivanim pomécky.

12



Pocas skusania celkovo 14 pacientov
absolvovalo revizny chirurgicky zakrok.
Informdcie o reviznych zakrokoch su
uvedené v Casti,Klinické Studie”.

Klinické studie

Vykonalo sa klinické skusanie, ktoré malo
preukdzat, ze nafukovacie penilné protézy
AMS Ambicor zabezpecuju erekciu, ktora
je vhodna na tcely pohlavného styku, a ma
prijatelnu frekvenciu potreby chirurgickej
revizie a vyskytu signifikantnych klinickych
udalosti spojenych s implantaciou

a pouzivanim tychto pomécok. Toto
skusanie bolo tiez zamerané na
preukdazanie toho, ze implantacia tychto
pomdcok nemd negativny vplyv na
sexudlne uspokojenie, psychologicky
blahobyt, sebadéveru alebo kvalitu zivota
pacientov, ktorym bola tdto pomécka
implantovana. I$lo o prospektivne,
multicentrické kohortové skusanie, kde
pacienti sluzili ako vlastna kontrola.

Do tohto skusania bolo zaradenych
stosedemdesiatdevat (179) pacientov
muzského pohlavia po implantdcii, starsich
ako 21 rokov. V3etci pacienti, ktorym bola
diagnostikovana organicka erektilna
dysfunkcia, boli vhodni na zaradenie,

za predpokladu, Ze nemali v anamnéze
alergiu/precitlivenost na silikén, uz
existujuce auto-imunitné ochorenie alebo
ochorenie spojivového tkaniva, alebo
aktivnu urogenitalnu infekciu.

Vsetky bezpecnostné Udaje, diagndzy

a vysetrenia zdravotného stavu

boli podrobne zaznamenané v CRF
formularoch. Odborné posudenie

erekcii skusajucimi poskytnuté od IPP

po implantécii a ich vhodnost na ucely
pohlavného styku predstavovalo primarny
koncovy ukazovatel G¢innosti. Pocet
chirurgickych reviznych operdcii, ktoré

boli realizované a nahlasené skdsajucimi,
predstavoval primarny koncovy ukazovatel
bezpecnosti. Samohodnotenia pacientov

s pouzitim Styroch validovanych nastrojov
na hodnotenie vysledku predstavovali
sekundarne koncové ukazovatele G¢innosti
(ohladne kvality Zivota, sebadovery

a sexualnej spokojnosti a funkcie).

Toto klinické skusanie prinieslo poc¢as
18 mesiacov hodnotenia nasledujuce

13



vysledky pri prvych 141 pacientoch, ktori
absolvovali aj kontrolné vysetrenie po
zakroku. Niektori pacienti boli sledovani
dlhSie ako 18 mesiacov.

Posudenie funkénosti pomocky lekarom:

Funkcia 141 implantovanych pomécok

sa hodnotila na kontrolnom vysetreni po
18 mesiacoch. Z tychto 141 pomdcok sa
dalo nafuknut 140 (99,3 %). Pomocka,
ktora sa nedala nafuknut, sa vymenila
chirurgickym zakrokom. V3etkych

140 pomocok, ktoré sa tspesne nafukli,
zabezpecovalo erekciu, ktora bola
vyhodnotend ako vhodna na tcely
pohlavného styku. Toto hodnotenie
funkcie pomécky nezahffa nasledujice
informdcie, ktoré sa tykaju poruch
pomocky: Zo 140 pomobcok, ktoré spravne
fungovali po 18 mesiacoch, 2 pomébcky
pred tymto hodnotenim vyzadovali
revizny zakrok, aby sa opravila mechanicka
porucha. Tento a dalsie pripady revizneho
zakroku sa preberaju v dalsej Casti.

Chirurgické revizne zakroky:

Vyskyt reviznych zdkrokov sa hodnotil na
141 pacientoch s najmenej 18 mesa¢nym
sledovanim a na dalsich 6 pacientoch,
ktorym sa odstranila pomaocka pred
uplynutim 18 mesiacov a ktori boli
nasledne vyradeni zo Studie. (Revizny
zakrok je definovany ako akykolvek
urogenitalny zakrok, ktory savisi s
funk¢nostou, umiestnenim alebo reakciou
na implantovanu pomécku.) Z tychto

147 pacientov 14 (9,5 %) absolvovalo
celkovo 15 reviznych zakrokov a

133 (90,5 %) neabsolvovalo revizny zékrok.

Priemerny c¢as do vykonania prvého
revizneho zakroku bol 12 mesiacov
(interval od 0 po 50 mesiacov).

Z patnastich (15) reviznych zakrokov bolo
Sest (6) zakrokov vykonanych z dovodu
».mechanickej poruchy”, pat (5) zdovodu
Jinfekcie’, jeden (1) z dévodu ,migracie/
extruzie” (migracia pumpy a aneuryzma/
zalomenie/extruzia valca), jeden (1)

z dovodu ,nespravnej polohy”, jeden (1)
zdovodu ,fimézy” a jeden (1) zdovodu
~nespokojnosti pacienta”.

14



Hodnotenie kvality Zivota, sebavedomia,
psychologickej a sexualnej pohody pacienta

Pocas tohto klinického skusania sa
nepreukazal ziadny pokles celkovej
kvality Zivota, sexuélnej funkcie ani
sexualnej spokojnosti pacienta. Dusevna
pohoda tychto pacientov, posudena
pomocou dotaznika Brief Symptom
Inventory (BSI), bola hodnotend ako
ekvivalentna so stavom pred implantaciou.
Sebavedomie pacientov, hodnotené
pomocou Rosenbergovej stupnice
sebavedomia, bolo tiez ekvivalentné

so stavom pred implantaciou. Sexualna
funkcia a spokojnost bola merana
pomocou formuldra sexuélnej historie
(SHF) a v porovnani so stavom pred
implantaciou sa zlepsila.

Informacie tykajuce sa
poradenstva pre pacienta

Pacientom je potrebné poskytnut
poradenstvo, aby mali realistické
ocakavania z hladiska fyzického,
psychologického a funkéného vysledku
implantacie. S pacientom je potrebné
prebrat rizikd, prinosy a potencidlne
neziaduce ucinky vietkych dostupnych
liecebnych moznosti, ktoré musi zvazit
lekar aj pacient pri vybere liecby.

Sucastou rozhodovacieho procesu musi
byt spravne zistenie anamnézy pacienta
vratane anamnézy poruch osobnosti

a diagnostickych vysetreni.

Niektori pacienti mézu byt nespokojni
kvoli pritomnosti protézy v ich tele. Tento
problém je s pacientom potrebné prebrat
pred zakrokom. Nespokojnost pacienta
moze viest k potrebe odstranit pomaocku.

Implantécia penilnej protézy méze
spoOsobit skratenie, zahnutie alebo
zjazvenie penisu. Erekcia sprostredkovana
protézou sa moéze lisit od prirodzenej
erekcie pacienta - moze byt kratSia, menej
pevnd, menej Sirokd a mdze byt znizend
citlivost. Pacientovi je potrebné oznamit
aj realistické kozmetické ocakavania
vratane moznosti, Ze nastane nasledovné:
zjazvenie pokozky, deformacia mieska,
vydutie pumpy v miesku, nemoznost
ukryt pritomnost protézy a iné mozné
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neziaduce ucinky. Pacienti by tiez mali
vediet, ze penilné protézy sa nepovazuju
za celozZivotné implantaty.

Nespravna implantdacia penilnej protézy
moze viest k nedostatoc¢nej tuhosti zaluda,
¢o moze viest k makkému koncu penisu

a nedostatocnej tuhosti spongiéznych
telies. V nestoporenom stave moze byt
penis tuhsi nez pred implantaciou.

Pacienti, ktori podstupia reviznu operaciu,
si mozu vSimnut zmenu charakteru ich
erekcie v porovnani s predchadzajucim
implantatom, vratane rozdielov v citlivosti,
dizke, girke, tuhosti a/alebo makkosti

v nestoporenom stave. Je tieZ dolezité,
aby lekar s pacientom prebral moznost
alergickej reakcie na materidly pomaocky
(pozri informécie o silikone).

Informacie o silikone

Tato pomécka je vyrobend z roznych
materialov vratane pevnych silikonovych
elastomérov a fluorosilikbnového
lubrikantu. Silikénovy gél nie je zloZzkou
materidlov pouzitych na vyrobu tejto
pomocky.

Silikdbnové elastoméry sa casto pouzivali
v réznych biomedicinskych pomaockach
uz viac ako 40 rokov a pouzivaju sa ako
referencny biokompatibilny material na
testovanie novych materidlov. Silikbnové
kvapaliny sa casto pouzivaju pri vyrobe
zdravotnickych pomécok.

Vo vedeckej literature sa nachadzaju
¢lanky o neziaducich ucinkoch a dalsich
pozorovanych Gcinkoch u pacientov

s implantovanymi silikbnovymi
pomockami. Ako bolo uvedené, tieto
udalosti/pozorované Ucinky naznacuju
pritomnost symptémov ,podobnych
alergii” a v inych pripadoch aj komplex
symptdémov spojeny s imunologickymi
poruchami. Nebol zisteny ziadny
kauzélny vztah medzi tymito udalostami
a silikénovymi elastomérmi alebo
fluorosilikbnovymi lubrikantmi.

Ide o spravy o vzniku malignych tumorov
len u laboratérnych zvierat, nie u ludi,

v sUvislosti s implantatmi relativne velkej
velkosti. S tymto Uc¢inkom u zvierat sa
spéjaju viaceré rozne materidly vratane
silikbnovych elastomérov. U ludi takyto

ucinok popisany nebol.
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Na vietkych materidloch, ktoré su pouzité
pri vyrobe protézy AMS Ambicor, sa
vykonavali rozsiahle testy. Vysledky tychto
testov nepriniesli ziadne toxikologické
reakcie, ktoré by bolo mozné pripisat
posobeniu tychto materidlov. Niektoré
materidly viak priimplantacii u zvierat
sposobili mierne podrazdenie.

V ¢lankoch zaoberajucich sa penilnymi
implantatmi bolo popisané uvolfovanie
Castic silikonovych elastomérov a ich
migracia do regionélnych lymfatickych
uzlin. Tento Ukaz nema Ziadne zname
klinické nasledky.

Dolezité bezpecnostné
informacie v suvislosti

s vysetrenim

magnetickou ‘ﬁ
rezonanciou (MR)

Neklinické testovanie preukazalo, ze
produktovy rad Ambicor je podmienecne
bezpecny v prostredi MR. Pomédcka sa

moze bezpecne skenovat za nasledujucich
podmienok:

Statické
magnetické | 1,5 Tesla? 3,0 Tesla®
pole

Pole
s priestorovym | do 450 Gauss/cm | do 720 Gauss/cm
gradientom

celotelovs | 1SW/kgpo |29Whgpo
priememd dobu 15 rT\mut dobu 15 rTunut
Epecificks skenovania, skenovania
miera na zaklade ) na zaklade ]
absorpcie kalorimetrického | kalorimetrického
(SAR) vysetrenia vysetrenia
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Zahrievanie pésobenim MR

Neklinické testy preukazali, Ze pri
produktovom rade Ambicor sa zvysila
teplota pocas 15-minutového MR
skenovania prislusnymi MR systémami, ¢o
by nepredstavovalo nebezpecenstvo pre
[udsky organizmus.

Statické magnetické 1,5 Tesla? 3,0 Tesla®
pole

Najvyssia zmena <+04°C <+1,9°C
teploty

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

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

Informacie o tvorbe artefaktov

Neklinické testy preukazali, Ze produktovy
rad Ambicor moze sposobit zhorsenie
kvality snimok MR, ak je oblast zaujmu
relativne blizko k polohe implantatu.
Maximalny artefakt snimky, ktory bol
vysledkom sekvencie MR gradientnych
echo impulzov, bol,mierny” lokalizovany
vypadok signélu vo velkosti a tvare
implantatu. Je mozné, Ze bude potrebna
optimalizacia parametrov zobrazovania MR
na kompenzaciu pritomnosti pomocky.

Pulznd | o0 o | 196E | GRE GRE
sekvencia
Vglkost 6244 | 1589 | 10295 | 2779
vypadku mm? | mm2 | mm? mm?
signalu
O O

8 5 3

1) 4 8

g ¥ S

£z | ¢ | ¢ g E

RS 2 ° 3 °

se | 2 | 2| & 2
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Stav pri dodani
a skladovanie

VYSTRAHA: Obsah sa dodéava STERILNY.
Nepouzivajte, ak je poskodena sterilna
bariéra. Ak zistite, ze je produkt poskodeny,
kontaktujte zastupcu spoloc¢nosti AMS.

Urcéené len pre jedného pacienta.
Opakovane nepouzivajte, nespracuvajte
ani nesterilizujte. Opakované pouzitie,
spracovanie Ci sterilizacia mozu narusit
Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o méze nasledne
spbsobit poranenie, ochorenie alebo
umrtie pacienta. Opakované pouzitie,
spracovanie i sterilizdcia mozu byt takisto
spojené s rizikom kontamindacie pomocky
a/alebo viest k infekcii ¢i krizovej infekcii
pacienta vratane (okrem iného) prenosu
infek¢nych chordb z jedného pacienta na
druhého. Kontaminacia pomocky moze
viest k poraneniu, ochoreniu alebo imrtiu
pacienta. Po pouziti pomocku a balenie
zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi,
administrativnymi a/alebo miestnymi
vladnymi predpismi.

Pomocku skladujte na ¢istom, suchom
a tmavom mieste pri izbovej teplote.
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Informacie o vrateni zasob
a vymene produktov

VUSA

Pred vratenim akychkolvek komponentov,
¢i uz po vybrati alebo nepouzitych
(sterilnych alebo nesterilnych), musia
zakaznici vyplnit formular pre vratenie
tovaru, ktory sa nachadza na poslednej
strane Informacného formuldra pre
pacienta (PIF). Dosledne dodrZiavajte
vsetky pokyny uvedené na formulari

a zabezpecte dokladné ocistenie
komponentov pred ich vratenim
spolo¢nosti AMS.

Vo vsetkych pripadoch podlieha ziskanie
kreditu alebo percentualneho podielu
kreditu za vrateny komponent schvéleniu
na zaklade podmienok AMS vztahujucich
sa na vratenie tovaru a zaru¢nych
podmienok produktov AMS. Uplné
informdcie tykajuce sa tychto podmienok
ziskate na Oddeleni zakaznickych sluzieb
spoloc¢nosti AMS.

Mimo USA

Zéakaznici mimo USA musia pred vratenim
akéhokolvek produktu kontaktovat svojho
miestneho zastupcu spolo¢nosti AMS.

Tento dokument bol vypracovany pre
odbornych zdravotnickych pracovnikov.
Ak si Zeldte publikacie pre laicku verejnost,
kontaktujte spolo¢nost American Medical
Systems.

Spolo¢nost American Medical Systems
pravidelne aktualizuje dokumentaciu

k produktom. Ak méte akékolvek otézky
tykajuce sa aktualnosti tychto informdcii,
kontaktujte spolo¢nost American Medical
Systems.
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Tato strana je ponechand prazdna zamerne.
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Tato strana je ponechand prazdna zamerne.
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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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