AMS 800™

Urinary Control System
For Female and Pediatric Patients

Instructions for Use

Dag¢ AMS 800™

Urinkontrolsystem til kvindelige og
padiatriske patienter

Brugsanvisning 1

Referencer 13

B, ONLY

AMS"



[ Dansk

[ Katalognummer

REF

[H Partinummer

—]

LO

[ Fremstillingsdato

BB Anvendes inden ARAA-MM-DD

[ M3 ikke genbruges

[B M ikke resteriliseres

[ Dampsteriliseret
STERILE

i|®|@|

I8 steriliseret med etylenoxid
STERILE

{Jvre temperaturgraense

Magnetisk resonansafhangig

BB Ikke-steril

[ Sebrugsanvisningen

[ Producent

L=~

[ Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske Feellesskab

m
H

EB Genbrugsemballage

BB FORSIGTIG: Ifolge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun
seelgesaf elfer efter ordination af en'lege.

2|&

=
=




Dansk

AMS 800™

Urinkontrolsystem til kvindelige og
padiatriske patienter

Brugsanvisning

BEM/RK: Der findes oplysninger om implantationsproceduren i
operationsstuemanualen til AMS 800-urinkontrolsystemet.

Kort beskrivelse af anordningen

AMS 800-urinkontrolsystemet er en implanterbar, vaskefyldt,
fastsilikoneelastomer-anordning, som.bruges til at behandle
urininkontinens..Den er‘beregnet.til at genoprette den

naturlige urinkontrol:; Anordningen simulerer en normal
sphinctetfunktion hos patienten ved at bne og lukke urinreret.
AMS 800 bestér af tre forbundne komponenter: en manchet, en
pumpe ogien trykregulerende ballon (PRB). De tre komponenter
tilslittes med knakresistente slanger. AMS 800 kan'implanteres
ved blerchalsen:

Manchet og pumpe til AMS 800-urinkontrolsystemet fis med
InhibiZone™, en antibiotisk.beleegning-af rifampin (rifampicin)
og minocyclin-hydrochlorid’(minocyclin-HCI).* Der findes mere
information-iafsnittet Oplysniniger om antibiotika.

Indikationer for brug

AMS)800 bruges til-at‘behandle-urininkontinens pd grund
afreduceret-udlobsresistens fra urinrer/blere (endogen
sphin¢terinsufficiens) hos mand; kvinderog bern.
Oplysningerne i dette-dokument fokuserer. pa-implantation
af AMS 800 i kvinder og born. Brugsvejledningen til

AMS 800-urinkontrelsystemer indeholder oplysninger, om
implantation af.anordningen i mand.

Kontraindikationer

17 Dénne anordning er kontraindikerettil'patienter, som
er legelige vurderet til atvare uegnede kandidater.til
kirurgiske indgreb ogfeller anastesi pd grund af fysiske eller
mentale tilstande.

2. Denne-anordning er kontraindikeret til patienter
med urininkontinens’pé grund af eller kompliceret.af
irreversibelc blokerede nedre urinveje.

3. Denne anordning er kontraindikeret(til patienter med
uleselig detrusot-hyperrefleksi ellerustabil blere:

4. Implantationen af InhibiZone>versionen af denne
anordning er kontraindikeret hos(patienter med kendt
allergi eller overfelsomhed over for rifampin eller
minocyclin-HCI eller andre tetracycliner.

5. Implantationen af produkter med InhibiZone er
kontraindikeret hos patientermed systemisklupus
erythematosus, da det er pévist; at minocyclin-HCI
forvarrer denne sygdom.

Advarsler

1. Patienter med urinvejsinfektioner, diabetes, rygmarvsskader,
dbne sir eller hudinfektioner i kirurgiomridet har eget
risiko for infektioner forbundet med en protese. Der

* InhibiZone™ antibiotisk overfladebehandling er ikke tilgeengelig pd alle

markeder.



10.

11.

ber tages passende foranstaltninger for at mindske
sandsynligheden for infektion. Infektioner, der ikke reagerer
pa antibiotikabehandling, kan resultere i, at protesen skal
fjernes. Infektion efterfulgt af eksplantation af anordningen
kan resultere i ardannelse, der kan vanskeliggare
efterfolgende genimplantation.

Erosion kan forarsages af infektion, tryk pa vav, forkert
manchetstorrelse, forkert ballonvalg, vevsskade og
fejlplacering af komponenten. Manchetten kan erodere
omkring urinrgret. Kontrolpumpen kan erodere gennem
labia ellerscrotum. Den trykregulende ballon kan
eroderesind i bleren. Akut urinvejsinfektion kan forstyrre
anordningens funktion og kan fore til erosion af urinreret
i'manchetomradet. Manglende vurdering og ojeblikkelig
behandling.af’erosion kan resultere i betragtelig forveerring
af lidelserrog medfere infektion og/eller vavstab.

Svag blareopfyldning eller en lille fibrotisk blere kan
kraeve et indgreb som: f.eks. ‘cystoplastisk forstarrelse inden
proteseimplantation.

Patienter med imperigs vandladning, overlgbsinkontinens,
detrusot-hyperrefleksi eller ustabil blere skal vere behandlet
for disse tilstande, og tilstandene skal vare under kontrol
(eller afklarede) inden implantation af anordningen.

For ikke et kateter eller andet instrument gennem urinreret
uden forst at lukke Tuften ud’af manchetten og deaktivere
anordningen for at forhindre potentiel skade pa urinreret

eller AMS 800.

Denne'anordning‘indeholder fast silikoneelastomer.
Anordningenindeholder ikke silikonegel: Risici og fordele
ved implantation-af denne anordning-hos patienter med
dokumenteret overfelsomhed over for silikone bar overvejes
noje.

Kirurgiske, fysiske, psykologiske eller mekaniske
komplikationer kan nedvendiggore revision eller fjernelse
afprotesen. Fjernelse af anordningen uden réteidig
reimplantation-af en ny anordning kanckomplicere’en
efterfolgende reimplantation. Tidsplanén for reimplantation
bor afggres af'behandlende leege baseret pd patientens
medicinske. tilstand ©0g anamnese.

Produkislitage, komponentfrakobling eller andre mekaniské
problemer kan’ medfere kirurgisk indgreb. Mekaniske
komplikationer kan-omfatte funktionsfejl i-komponenterne
og vaskelekage:-Enhyer mekanisk funkdionsfejl; der ikke
tillader overforsel afvaske framancherten til ballonen;

kan resultere i-udstremningsobstruktion.Mekaniske
begivenheder ber vurderes omhyggeligt af den’'béhandlende
leege, og patienten\bor overveje risicbog fordele ved
behandlingsmulighedefne, herunder revisionskirurgi.

Foregdende patiefitanamnese med bivirkning(er) i
forbindelse med brug af rentgenfast oplgsning udelukker,
brugen heraf som péfyldningsmiddel i, protesen. Der

ber i stedet bruges en saltvandsoplasning til at fylde
anordningen.

Kvindelige patienter med vedvarende inkontinens ber
vurderes for at udelukke vesico-yaginal fistel, som‘kan vate
opstéet ved en ukendt iatrogen lesiomn.

Hyvis der opstir en overfolsomhedsreaktion'over for-en
anordning, som er belagt med InhibiZone, skal manchetten
og pumpen fjernes, og patienten skal gives den relevante

behandling.



Forsigtighedsregler

Patientrelaterede

1.

10.

Patientudvealgelse kraever grundig przoperativ konsultation
og evaluering udfort af leegen.

Patienter ber radgives, si de har realistiske forventninger
til det fysiske, psykologiske og funktionelle resultat

af implantationen af en AMS 800. Selvom protesen

er designet til at genoprette urinkontrol, vil nogle
patienter fortsat lide af en vis grad af inkontinens efter
implantationen.

Nar anordningen er aktiveret, kan patienterne opleve
smierter i lobet af den postoperative periode og den
indledende anyendelsesperiode. Der er rapporteret tilfzlde
af kronisk smerte forbundet med anordningen. Smerter
med en sverhedsgrad eller varighed ud over det forventede
kan kreve medicinsk eller kirurgisk indgreb. Patienterne
bat vejledes om forventet postoperativ smerte, herunder

sverhedsgrad og varighed:

Vavstibrose;-tidligere operation eller tidligere
stralebehandling i implantationsomridet kan forhindre
implantation(af en manchet i urinreret.

Enhver progressiv degenerativ sygdom, f.eks:‘multipel
sclerose, kan begrense den fremridige anvendelighed af
den implanterede protese somy en behandling for patientens
urininkontinens.

Tilstreekkelig manuel fingerferdighed, styrke, motivation og
mental skarphed kreves'for korrekt brugdf anordningen.

Skader i bekken-, bakkenbunds- eller maveregionerne,
sasom slagskader'i forbindelse med sport, kan' resultere

i skader pa den'implanterede anordning.og/eller det
omgivende vav. Disse skader kan restltere i; 'at anordningen
ikke fungerer korrekt, og'kan nedvendiggore kirurgisk
korrektion; herunder udskiftning af anordningen. Legen
bor ridgive patienterne om disse muligheder og advare dem
om-at-undga‘skader, pa disse. omrader.

Kvindelige'patienter i den fodedygtige alder skal advares
om, at graviditet er acceptabelt, men at Kejsersnit-kan

vére indiceret for at minimere risikoen for beskadigelse af
blerehalsen og.dens omgivende.manchet. For de-patienter,
som bliver gravide, anbefales(deaktivering af anordningen i
lobet afitredje trimester forat reducere risikoen for. erosion,
Patienter, som overvejer graviditet; bor-overveje ‘at udsette
implantationen.

Born, som fir anordningen, skal evalueres med jevne
mellemrum! Det vil\vere nadvendigt med.livslang
radiologisk og urodynamisk overvagning-af urinvejen.
Patienten og patientens familie ber inden implantationén
informeres om komplikationsgraden-og behovet for
langsigtet opfolgning!

Diameteren af den implanterede okklusive manchet ber
overvejes noje i forhold til katetre-eller andre transurethrale
anordninger. Den indvendige diameter’pa den 'mindste
okklusive manchet (3,5 cm) overstiger normalt 28F nar
den er helt tomt. Yderligere frirum er pakrevet for at
rumme patientens urethralvev mellem den‘transurethrale
anordning og den okklusive manchet. Tykkelsencaf
urethralvavet er patientspecifik og kraever legelig vurdering
for at afggre dens indvirkning pa sterrelsen.



InhibiZone™ relaterede

1.

Brug af produkter med InhibiZone skal overvejes ngje
hos patienter med lever- eller nyresygdom, da brugen af
rifampin og minocyclin-HCI kan forarsage yderligere
belastning af lever- og nyresystemerne.

Patienter, som far implanteret en anordning med
InhibiZone og som ogsd far methoxyflouran, skal
omhyggeligt overvéges for tegn pé nyreforgiftning.

Patienter, som fir implanteret en anordning med
InhibiZone og som ogsd fir warfarin, skal have deres
protrombintid overviget, da det er rapporteret, at
tetracycliner gor koagulation langsommere.

Brug af produkter med InhibiZone skal ngje overvejes hos
patienter, det-bruger thionamider, isoniazid og halothan,
pa grund afpotentielle hepatiske bivirkninger, der er blevet
rapporteret ho§ patienter, der bruger disse leegemidler og
hejere doseraf rifampin.

Anordninger med InhibiZone mé ikke komme i kontakt
med etylalkohol, isopropylalkohol eller andre midler med
alkohol; acetone-¢ller andre upolare oplgsningsmidler.
Diss¢’oplosningsmidler kan fjerne antibiotika fra
anordningen.

InhibiZone-komponenter mi ikke legges ned i saltvand
eller andre oplosninget for implantationen. Komponenterne
md skylles ellerdyppes.ganske kortvarigt i en steril
oplesning lige for implantationen, hvis gnsket.

InhibiZone erstatter ikke de normalle antibiotiske
protokoller: Fortszt med at anvende profylaktiske
protokoller; der normalt.anvendes.til urologiske kirurgiske
procedurer.

Da produkter med InhibiZone er impraegneret med en
kombination af rifampin-eg minocyclin-HCI, gelder
kontraindikationerne; advarslerne og forsigtighedsreglerne
for brugen af disse antimikrobielle.midler, 0g-disse skal
overholdes ved brugen af denneanordning, selvom’ det er
usandsynligt, at systemiske niveauer‘af minocyelin-HCI og
rifampin kan pavises i patienter,der har-denne anordning
implanteret,

Operationsrelaterede

1.

Forkert manchetstgrrelse, forkert ballonvalg eller
andre drsager kan resultere i vaysérosion; migrering af
komponentereller fortsat inkontinens:

Anordningens komponenter kan-migrere, hyis manchetten
ikke har den'rette storrelse, hvis pumpeneller ballonen
ikke er placeret korrek, eller-hvis slangernestlengder er
forkerte. Migrering kan resultere i-smerte; komplikationer,
anordningsfejl og kirurgisk révision.

Mislykkede resultater kan forekomme pa grund af forkert
kirurgisk eller steril teknik, anatomisk fejlplacering af
komponenter, forkert storrelse pé og/ellerfyldning af
komponenter.

Selvom forsterkede slanger er blevét udformet til at.vere
mere modstandsdygtige over for knak, kan knak pa
slangen stadig forekomme, hvis forbindelsesslangen justeres
til en forkert lengde under implantatproceduren,

Anordningsrelaterede

1.

Hvis deaktiveringsventilen er lukket, nir manchetten
er oppumpet, kan vasken ikke overfores fra
manchetten til ballonen, og der kan opsta vedvarende
udstremningsobstruktion som folge heraf:



a. [ dilfelde af store tryk i blaeren vil automatisk
trykaflastning, der normalt opstdr med anordningen,
forhindres. Udstramningsobstruktionen kan lindres ved
at bevege anordningen.

b. Det kan vere svert at beveege anordningen, hvis der
opstar deaktivering, ndr pumpebolden tommes. Klem
pa siderne ved siden af deaktiveringsknappen, hvis
anordningen ikke kan bevages, sa vaske kan fylde
pumpebolden. Pumpen kan derefter beveeges normalt.

c. Frigorelse af deaktiveringsventilen kan krave et storre
trykcend det, der bruges til at bevege anordningen.

2. Systemtrykendringer kan forekomme over tid,
hyis ballonen fyldes med rentgenfast oplesning i
en forkert koncentration. Felg instruktionerne i
operationsstuemanualen for at forberede den rentgenfaste
oplesning med-den korrekte koncentration.

Levering og opbevaring

Opbevar anerdningen' pi etfent, tort, morke sted ved
rumtemperatur.

ADVARSEL: Indholdet leveres STERILT. M3 ikke anvendes, hvis
den sterile barriere er beskadiget. Kontakt en AMS-reprasentant,
hvis der konstateres beskadigelse.

M4 kun-anvendes til én patient. M. ikke genbruges,
genforarbejdes eller resteriliseres. Genbrug, genforarbejdning
eller resterilisering kan kompromittere-anordningens strukturelle
integritet og/eller fore til'svigt af anordningen, hvilket kan
resultere i patientskade, -sygdom’eller -ded. Genbrug,
genforarbejdning eller resterilisering kan ogsdmedfore risiko

for kontaminering af anordningen og/eller forarsage infektion
eller krydsinfektion som for eksempel overfprsel af smitsom(me)
sygdom(me) fra.en patienttil en anden. Kontaminering af
anordningen kan fore il skade; sygdom.eller dod for patienten.
Efter brug bortskaffes produktet ogemballagen ifolge hospitalets,

de administrative og/eller regionale regler.
Kliniske oplysninger = kvinder

AMS'800 er-indiceret-til behandling-af urininkontinens-hos
kvinder og born. En litteratnrundersegelse blev udfert for at
evaluere sikkerheden ogvirkningen af AMS 800-hos kvindelige
patienter. Lale sytten. dokumenter, som-specifike rapporterede
kliniske-oplysninger udelukkende om kvindelige patienter, blev
analyseret. Klinisk data; herunder patientdemografi, tiologi,
komplikationer og succeskriterier o -tater, €r. angivet nedenfor.

Patienter

Der er rapportetet klinisk effektivitet for 938 kvindelige
patienter i alderén 9-85'4r, som har fiet implanteret AMS
800"". Den gennemsnitlige rapporterede opfolgning pa

785 AMS 800-patientervar 3,6 dr'". Der blev rapporteret
adskillige patientetiologier, herunder neuropatisk
bleredysfunktion'**#13, stressinkontineng' 5/ 8212151617,
baxkken-/bzkkenbundsskade!:#'>13) medfadte defekter (ekstrofi);
hysterektomi', stralebehandling’, cystektomi’, non-neurogen
blere*", endogen sphincterinsufficiens??, myelomeningocele
rygmarvsskade'® og cerebral parese'®. Tidligere kirurgi eller
strilebehandling blev rapporteret hos 354 patienter?3>¢810 121216,

13,14
b

Komplikationer

Folgende bivirkninger er forbundet med brugen- af dette
produkt: skade pd blere, bledning, gene fra anordningen,
sammentrekning, mancheterosion, huderosion, dyb
venetrombose, beskadigelse pd anordningen — urelateret
procedure, forskydning af anordningen, vaskelekage fra



anordningen, anordningsfejl, dysuri, tidlig postoperativ
morbiditet, edem, enterokutan fistel, eksponering for biologisk
farligt materiale, ekstrudering, fibrose, fremmedlegeme/efterladt
fragment fra anordning, hematuri, brok, brok fra anordningen,
arbrok, infektion, infektion/erosion, labia-hzematom, begraenset
urethral coaptation, los manchet, nerveskade, overaktiv blere,
bakkenbyld, perforering, flebitis, trykatrofi pA manchetstedet,
lungeemboli, pumpeerosion, sphincterrelateret problem,
overfladisk sarruptur, forvarring af evre urinveje, uretraatrofi,
uretraskade, uretrastrikeur, urge de novo, urinretention, imperigs
vandladning, vaginal skade, sirruptur, sirserom.

Tabel 1 opsummerer rapporterede komplikationer for 938
patienter med et AMS 800-implantat. Den mest almindelige
rapporterede komplikation var blereskade, som forekom
hos'5,8 % af patienterne (n=54). Der kan vere mere end én
rapporteret komplikation for hver patient.

Dette forsgg omfatteéde ikke AMS 800-anordninger impragneret
med InhibiZone:

Tabel 1. Komplikationer hos de undersogte patienter

Komplikation Procentdel Reference
Skade pé blere 5,8% |2,8,11,17
Vaginalskade 42 % |2,4,8,11,13
Mancheterosion 34% |[3,6,7,10,13,17
Infektion/erosion 3,3 % 1
Vaskelekage fra-anordning 2:8% [2,3,9,12,13,15,16,17
Arbrok 1,5 %\ (2
Urinretention L3% (2,16
Urinrersskade 1,2% [2,4,11
Imperigs vandladning 1,L1% (2,6
Labiazhematom 1,0 % .[2,14
Infektion 0,6 % 1,4,8,10,17
Bakkenbyld 04% |16
Tidlig postoperativ morbiditet 0,4 % |1
Trykatrofi ved machetsted 0;3% |17
Huderosion 03 % |4
Gene fra anordning 0,39%.,12
Lungeemboli 0,1"% 1
Enterokutan fistel 0,1 % 1
Flebitis 0,1% |2
Foryeerring af gvre urinveje 0,1% .[13
Overfladisk sirruptur 0,1,% 116
Anordningsfejl 01.% 12,13,16,17
Anordningsforskydning 0,1 %13
s Lo 0055
Sarserom 0,1 %. “19
Pumpeerosion 0,1 % {13
Sphincter-relateret problem 0,1 % (10
Los manchet 0,1:% 15516

Succesrater

Patientsuccesrater blev rapporteret og analyseret. Fordem, der
blev defineret som klinisk sucees>*>¢1213.1617 bléy succesraterne
kategoriseret efter folgende kriterier:

Fuldt ud og socialt kontinent'= brug.af0-1 indleg
pr. dag
*  Lejlighedsvis inkontinens = konsekvent'brug af
1-2 indleg pr. dag
*  God/forbedret kontinens = brug af'3 indleg pr. dag
* Ikke forbedret = mere end 3 indleg pr. 'dag

Succesraterne er opsummeret i tabel 2.



Tabel 2. Succesrater

Succeskriterier % patienter
Fuldt ud og socialt kontinent 86,9 %
Lejlighedsvis inkontinens 4,4 %
God/forbedret 4,3 %
Ikke forbedret 7,1

Patientoplysningsformular-undersggelse (PIF)

En retrospektiv analyse blev udfert for kvindelige patienter,

der fik implanteret (n=637) en AMS 800 i femérsperioden
2000-2005. Undersogelsen undersogte PIF-data for originale
implantatér og revisionsoperationer, som implantationslegen
havdessendt til producenten. En revision er et kirurgisk indgreb
i forbindelse med funktionen, placeringen eller reaktionen

pa den implanterede enhed. PIF-data skal opbevares af
producenten for at vere berettiget til udskiftning af produkeet.
Af de 637 kvindelige patienter, der gennemgik implantation i
den undersegte periode,‘havde 76-patienter gennemgiet i alt

88 revisionsoperationer (1,16 revisioner pr. patient). Der var i
alt 121 rapporterede arsager til revisioner. Bemark, at flere end
én.arsag kan vere angivet for den samme revision. Data i tabel 3
viser de rapporterede arsager til revision og procentdelen af hver
drsagdil revision.

Dette forsog omfattede ikke AMS 800-anordninger impragneret
med InhibiZone:

Tabel 3. PIF-undersogelse af revisionsdata

Arsag til(revision % -revisioner
Inkontinens 19,8 %
Ikke specificeret 19,8 %
Infektion 13:2%
Vasketab 1,6 %
Erosion 10,7 %
Anden_medicinsk tilstand 8,3/ %
Anordning uden for specifikation / funktionsfejl|5,8 %
Forkert anordningsstorrelse 353 %
Andec* 3,3 %
Urinretention 1,7 %
Smerter 1,7 %

* Andet omfattet: hamatom, migrering/fejlplacering af anordning,
patientutilfredshed.

Kliniske oplysninger - bgrn

AMS 800 et indiceret til behandling af urininkontinens hos
bern af begge kon. Sikkerheden og effekten af AMS 800 hos
born blev evalueret ved at gennemfgte en licteraturundersogelse.
Fire dokumenter)med rapportering af klinisk information

om patienter under\18-ar blev.analyseret, og der)vises en
sammenfatning af den kliniske evidens her.

Der er rapporteret klinisk effeke;hos 322 born, der har
gennemgiet implantation afAAMS 800. Den gennemsnitlige
alder pa implantattidspunkt varierede fra'9;9 il 14 4r, og den
gennemsnitlige opfelgningstid-var 5 til 15,4 it Atiologier
lignede dem, der blev rapporteret|for kvindelige patienter,
med tilfojelse af kaudalt regressionssyndrom'®!%2%, lipom'$?!,
rygmarvsanomalier'®**?!, sacrococcygeal teratom'® eller'cyste?!;
utilsigtet injektion af bikarbonat i navlestréngsarterien'®,
urinrersskade?, idiopatisk', lipomeningocele?; bagerste
urethralventiler”, interstitiel cystitis*!, medfedt fraver af
blerehals! og ureterdefeke.

Rapporterede komplikationer lignede dem, der blev rapporteret
i forbindelse med kvindelige patienter. Anordningsrevisioner
og blereforstarrelse var den hyppigst rapporterede drsag



til yderligere operationer'®!*?!. Rapporteret succesrate var
sammenlignelig med dem, der blev rapporteret for kvindelige
patienter med et rapporteret interval pa 67 %-86 %5221,

Dette forseg omfattede ikke AMS 800-anordninger impragneret
med InhibiZone.

Anordningslevetid

Selvom det ikke er muligt at forudsige nejagtigt, hvor lenge
en implanteret protese vil fungere i en bestemt patient, har
American Medical Systems, Inc. indsamlet data fra to kilder
om fjernelser og revisioner af anordningen for at fa indsigt i
produktets ydeevne over tid. Selv om disse kilder indeholdt
oplysninger indhentet hos mandlige patienter, forventes det,
at lignende resultater ville forekomme ved analyse af data
udelukkende fra kyindelige patienter og bern. Figur 1 viser
anordningens levetidsresultater fra en prospektiv, klinisk
undérsegelseog en bayesiansk analyse, der anvender data fra en
prospektiv, kliniskCundersogelse og én-PIF-undersogelse for at
vurdere‘@nordningslevetid efter fem ar.

Piospektiv-klinisk undersogelse = en anordnings-levetidskurve
blev beregnet ud-fra data‘indsamlet under en prospektiv klinisk
undersogelse (n=85)(med to-irig opfelgning. Med en Kaplan-
Meier-analyse varden todrige revisionsfri rate for AMS 800

79,5% (95 % CI med 95 % nedre konfidensgrense pa 69,8 %).

Bayesiansk analyse = en bayesiansk-hierarkisk model blev brugt
til at-evaluere-anordningssikkerhed i den‘prospektive kliniske
undersogélse. Den bayesianske' model vurderede anordningens
levetid ved brug-af historiske data.(PTF-undersogelse n=12.713)
pAAMS 800-0g prospektive kliniske undersogelsesdata (n=85) pa
AMS 800 En log‘normal-distribution passer(til AMS historiske
data. Baseret pd den log-normale model blev detvurderet, at den
femdrige revisionsfrirate for AMS 800-¢cr ca.-73;8 % med 95 %
CI, der spender.fra 67;3 % til 79,6 %. Résultaterne opfyldte
det primere sikkerhedsendepunkt for-den kliniske undersogelse,
som var en femérig revisionsfri rate’pd 75 % ved anvendelse.af et
10 % delta med tosidet’95 % nedre grense pa over 65 %.

1,00

0,80

Revisionsfri rate

0,20

0,00 T T T T T T T

0 6 12 18 24 36 48 60

= -="~ Prospektiv levetidsrate

Tid i maneder Bayesiansk levetidsrate

Figur 1: Estimerede rater for anordningslevetid for AMS 800
Oplysninger om patientradgivning
Patienterne skal radgives, si de firrealistiske foryentninger
til de fysiske, psykiske og funktionsmessige resultater;af
implantationen. Risici, fordele og potentiélle bivirkninger
ved alle tilgeengelige behandlingsmuligheder skal droftes'med

patienten, og de skal overvejes af leegen og patienten ved valg af
en behandling.

En relevant patientanamnese, inklusive tidligere
personlighedsforstyrrelser, samt en diagnostisk undersogelse skal
vare en del af patientbeslutningsprocessen.
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Nogle patienter kan blive utilfredse med tilstedeverelsen af en
proteseanordning i deres krop. Dette problem ber dreftes med
patienten for operationen. Patientutilfredshed kan fore til, at
anordningen skal fjernes. Patienterne skal ogsa vere klar over, at
AMS 800 ikke betragtes som verende et livslangt implantat.

Det er ogsé vigtigt, at legen drefter risikoen for en
allergisk reaktion over for anordningens materialer (se
Silikoneoplysninger) med patienten.

Oplysninger om antibiotika

De antibiotikas der findes i InhibiZone - minocyclin-HCI og
rifampin - et veldokumenterede og har veret i brug i mange 4r.
Den dosering, der er pa den kunstige urinsphincter, er beregnet
til atwirke pa organismer, der forsager at kolonisere anordningen.

AMS 800-komponenterne er behandlet med meget lave niveauer
af antibiotika.’/AMS leverer mange feerdige konfigurationer af
AMS 800.til individuel behandling, men selvom AMS 800

PRB ikke'er behandlet med IZ, indeholder en komplet enhed
(PRBypumpetog en-eller to manchetter) uanset konfigurationen
£6,5 mgrifampin og <8 mg minocyclin-HCI. Dette
reprasenterer; mindre end 2 % af en oral dosiseksponering

for et fuldstendigtforleb af rifampin eller minocyclin-HCI
med:den-maksimale dosis Beregnet ud fra middel 6g95 %
toleranceinterval.

Bolgende in vitro-data ertilgeengelige, men- deres kliniske
betydning er(ukendt. Der er ikke udfgrt kliniske undersegelser,
som evaluerer effekten af antibiotikimoverfladebehandling, hvad
angarreduktion af forekomsten-af infektioner i forbindelse med
kunstige urinvejsesphincter-implantater.

Tabel 4. In vitro-inhiberingszone for anordningsprever* med
InhibiZone-behandling

Organisme Middel (mm) |.-S.D. (mm) Antal isolater
Staphylococcus epidermidis 22,6 2,9 21
Staphylococecus aureus 17,5 5,0 25
Escherichia coli** 6,5 2,6 24
Enterocoecus faecalis** 458 6,7, 21
Candida albicans™* 0,1 0,4 21
Proteus mirabilis®* 0,6 1,0 17

* Opnaet med standardiserede testprover af knzkresistente slanger indeholdende
ca. 12 pg minocyclin-HClog 26 pg rifampin

** De testede isolater var ikke miodtagelige for rifampin og/eller minocyclin-HCI-
kontrolskiver

Der blev udfort et dyreinfektionsforseg med 11-kaniner. Fem
kaniner fik subkutantimplanteret 6 testprover hver, og fem
kaniner fik subkutant implanterer© kontrolprover hiver. En
kanin fik tre testprover-og tre kontrolprovér. Testproverné var
dele af en AMS 700-pumpe behandlet med InhibiZene; og
kontrolpreverne var dele af en standard AMS 700-pumpe-uden
InhibiZone. AMS 700-pumperne, der blev brugt i 700serien af
oppumpelige penisproteser, er magen til AMS 800-pumperne,
som bruges i 800-serien af kunstige urin-sphinctere, hvad
angdr materialesammensetning, klebemiddel'og InhibiZone-
applikationsproces. Alle prover blev lagti\én 10°-10* CEU*
oplesning af stafylococcus aureus, Sheretz-stamme i otte timer.
Proverne blev derefter lagt til terring i 30 minutter, for de blev
indopereret i kaninen. Efter to dage blev alle prover fjernet og
observeret for vakst pa preverne. Antallet af belagte prover, der
blev inficeret, var statistisk signifikant lavere end antallet af de
kontrolprever, der var inficeret.



Silikoneoplysninger
Denne anordning bestar af en rekke materialer, herunder faste

silikoneelastomerer og et fluorosilikone-smeremiddel. Silikonegel
er ikke en komponent i materialerne i denne anordning,.

Faste siliconeelastomerer har vaeret anvendt i en raekke
biomedicinske anordninger i over 40 ar. Silikonevasker har veret
brugt meget i medicinske anordninger.

Videnskabelig litteratur omfatter rapporter vedrerende
bivirkninger og andre observationer i patienter med
silikoneimplantater. Som rapporteret indikerer disse bivirkninger/
observationer“allergilignende” symptomer og i andre tilfelde et
symptomkompleks forbundet med immunologiske forstyrrelser.
Der er.ikke fastlagt drsagssammenheng mellem disse bivirkninger
og silikoneelastomerer eller fluorosilikone-smeremiddel.

Der.er rapporteret om-malign tumordannelse hos laboratoriedyr
udelukkende i forbindelse med implantater i relativt store
storrelser. Mange forskellige materialer er forbundet med denne
effekt pd dyr; blandtandet silikoneelastomer. En sadan effekt er
ikke beskrevet hos'mennesker.

Der-er blevet foretaget. omfattende testning pa alle materialer,
derer anvendt i AMS 800. Disse tests har ikke indikeret nogen
form for toksiologisk respons, der skyldes materialerne. Nogle af
materialerné forarsagede dog mindre irritation'ved implantation
Ddyr.

Silikeneelastomer-partikeludskillelse og, -partikelmigrationer

til regionale’ lymfeknuder er'bleverrapporteret i litteraturen

om penisimplantater. Der er ingen kendte kliniske folger i
forbindelse med dettefeenomen.

Vigtige sikkerhedsoplysninger.om MR-scanning

‘ﬁ MR-betinget

Tkke-kliniske tests har pavist, at AMS 800-produkiserien er
MRe=betinget."Anordningen Kan'scannes’sikkertyunder folgende
betingelser;

Statisk magnetfelt 1,5 Tesla* 3,0 Tesla®
Spatial eradieftfile 450 Gauss/cm eller | 720 Gauss/cnveller

patal graciehtte derunder defunder,
Maks 1,5 Wikg i 2,9 Wrkg i
geine.msnitlig specifik 15 minutters 15 minutters
absorptidiiérate (SAR) scanning som scanningisom
for hele krobpan vurderet ved vurderet ved

PP kalorimetri kalorimetri

MR-scanningsrelateret opvarmning

Ikke-kliniske tests:har-pdvist;-at'de temperaturstigninger,’som
AMS 800-produkeserien producerede under- MR-seanning udfort
i 15 minutter i de respektive MR-systemer, ikke udgjordé.nogen
form for risiko for patienterne.

Statisk magnetfelt 1,5 Tesla® 3,0 Tesla®

Hojeste temperaturendring <40,4°C <+2;0°C

(@) 1,5 T - 64 MHz MR-system (General ElectricHealtheare, Milwaukee, W1)
(b) 3,0 T MR Excite, General Electric Healthcare, softwareversion.14X.M5

Oplysninger om artefakter

Ikke-kliniske tests har pavist, at AMS 800-produktlinien kan
kompromittere MR-billedkvaliteten, hvis interesseomradet

er relativt teet pa implantatets placering. Den maksimale
billedartefakt produceret af en MR-gradientekkopulssekvens var
et “moderat” lokalt signaltab i implantatets storrelse og form.
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Optimering af MR-scanningsparametre for at kompensere for
anordningens tilstedeverele kan vere nodvendige.

Pulssekvens T1-SE TI1-SE GRE GRE
Signaltabets

5.800 mm? | 1.956 mm? |6.096 mm? | 2.650 mm?
storrelse
Planorientering | Parallel Vinkelret Parallel Vinkelret

Oplysninger om returvarer og produktudskiftning

En patientoplysningsformular (PIF) skal udfyldes og arkiveres
hos AMS p# tidspunktet for implantationen for at aktivere
produktgarantien. Kontakt den lokale AMS-reprasentant inden
returnering af et produkt. For returnering af komponenter,
tanset om de er'eksplanterede eller ubrugte (sterile eller
usterile), skal’kunden udfylde en formular vedrorende returvarer,
der findes pi sidste-side i patientoplyshingsformularen. Folg

alle anvisningér pd formularen . onthyggeligt og serg for, at
komponenterne er’'gjort grundigt rene, for de returneres

til AMS! Anmod,om et AMS-returprodukeset fra AMS-
kundeserviceafdeling“for at returnere eksplanterede komponenter

til- AMS:

I alle tilfelde eriopniclse af kreditering eller procentvis
kreditering for returvarer med forbehold for-godkendelse i
henhold til betingelserne i retningslinjerne’fra AMS vedrgrende
returvarer 0g produktgaranti: For at {3 fyldestgorende oplysninger
om disse retningslinjer kontaktes kundeserviceafdelingen hos

AMS.

Dette dokument ér skrevet'til ‘medicinsk fagpersonale. Kontakt
American Medical Systems for publikationer til legmand.
American-Medical Systems.bpdatererilgbende produktlitteratur.
Kontake American Medical Systems, hvis.der er spergsmal om
diss¢“oplysningers aktualitet:
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