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Svenska

AMS 800™

Artificiell sfinkter mot urininkontinens hos
kvinnor och barn
Bruksanvisning

OBS! Se operationssalshandledningen till AMS 800 artificiell sfinkter for
information om ingreppet.

Kortfattad produktbeskrivning

AMS 800 artificiell sfinkter ir en implanterbar vitskefylld
produkt av-fast silikonielastomer som anvinds for att behandla
inkontinens. Systemet it avsett att aterskapa den naturlig
urineringskontrollprocessen. Denna patientstyrda produkt
simulerar‘normal sfinkterfunktion genom att 6ppna och

stinga urinrdret: AMS 800 bestdr av tre sammankopplade
komponenter: en kuff, en pump och en tryckreglerande ballong
(PRB):‘De tre-komponenterna ir sammankopplade’med
vikresistenta-slangar. AMS 800 kan implanterasvid blashalsen.

Kuffen'och pumpen tilbAMS 800-artificiell sfinkter finns att
tillgd. med TnhibiZone™, en antibiotisk beliggning av rifampin
(rifampicin) och minocyklin'saltsyra (minocyklin HCI).* Fér
mer information, se avsnittet.”Information om antibiotika”.

Indikationer for anvandning

AMS)800 anvinds {or behandling av urininkontinens pd
grund av(minskad uretral/blasresistens (intetn sfinkterdefekt)
hos min, kvinnor och’barn. Informationien’i detta‘dokument
fokuserar p4 implantation av-AMS 800 pa kyinnor och barn.
Se bruksanvisningen tilllAMS 800-attificiell'sfinkeer.for
informationcom implantation;av produkeen pad man.

Kontraindikationer

1._ Denna‘produke kontraindiceras fér patienter som likaren
faststéller vara daligakandidaterfor kirtrgiska ingrepp

och/eller'anestesi-pa grund av fysiska‘eller mentala tillstand.

2. Denna produkt kontraindiceras-f6r patienter med
urininkentinens pa-grundcay, eller-som kompliceras av;
irreversibelt obstruerade nedre, urinvigar:

3. Denna produke kontraindiceras for¢patienter med
obehandlingsbar detrusorhyperreflexi eller instabil blisa.

4. Implantation‘av InhibiZone-varianten(av denna produke
kontraindiceras for patienter med kind allergi mot eller
dverkinslighet for rifampin, minocyklin®/HCI elleriandra
tetracykliner.

5. Implantation av produkter med-InhibiZone kontraindiceras
for patienter med systemisk lupus etythematosus eftersom
minocyklin HCI har rapporterats forvirra detta tillstand.

Varningar

1. Patienter med urinvigsinfektion, diabetes;ryggradsskador,
Sppna sér eller hudinfektioner i operationsomridet [6peren
okad risk for implantatrelaterad infektion. Limpliga dtgirder
bor vidtas for att minska risken for infektion. Infektion
som inte svarar pa antibiotikabehandling kan’medf6ra att
implantatet maste avligsnas. Infektion som f6ljs av explantation
av produkten kan leda till drrbildning som kan forsvira
efterfoljande dterimplantation.

* InhibiZone™ antibiotisk ytbehandling ir inte tillginglig pa alla marknader.



10.

11.

Erosion kan orsakas av infektion, vivnadstryck, felaktig
manschettstorlek, felaktigt val av ballong, vivnadsskada
och felaktig komponentplacering. Kuffen kan eroderas
runt uretra. Kontrollpumpen kan erodera genom labia
eller scrotum. Den tryckreglerande ballongen kan erodera
in i bldsan. Akut urinvigsinfektion kan hindra korreke
funktion hos enheten och kan medféra att uretra eroderas
i kuffomradet. Underlatenhet att utvirdera och omgaende
behandla erosion kan leda till att tillstindet avsevirt
forvirras, vilket i sin tur leder till infektion och/eller
vivnadsforlust.

Dalig eftergivlighet hos urinblasan eller en liten fibrotisk
urinblisa kan medfora att ngon form av ingrepp blir
nodvandigt, vilket i vissa fall omfattar férstoringscystoplastik,
innan implantatet opereras in.

Betriffande patienter med tringningsinkontinens,
overflodesinkontinens, detrusorhyperreflexi eller instabil
bldsa bor,dessa tillstind behandlas och kontrolleras
(eller dtgdrdas)innan produkten implanteras.

Forinte incen kateter eller nigot annat instrument genom
uretra ‘utan att forst tomma kuffen och inaktivera enheten
for att forhindra eventuella skador pa uretra eller. AMS 800.

Produkten-innehdller fasta silikonelastomerer. Produkten
innehiller inte silikongel. Vig noga riskerna mot nyttan
med att implantera’denna produke pd patienter med
dokumenterad éverkinslighet mot silikon.

Kirurgiskas. fysiska,cpsykologiska eller mekaniska
komplikationer-kan, om:de uppstir, medfora behov av
revision eller(avligsnande av implantacét: Avldgsnande av en
protes utan implantation av en ny.iritt tidkan férsvira en
senare-dterimplantation: Tidpunkten forreimplantation ska
beslutas av deh behandlande likaren; baseratpé patientens
sjukdomstillstind och anamnes.

Produktforslitning, komponenturkoppling eller andra
mekaniska problém kan nédvindiggora kirnrgisk
intervention.cMekaniska komplikationerkan inkludera
komponentfel och vitskelackage. Mekaniska fel som
omdjliggor dverforing avivitska frin kuffen'till ballongen
kan leda till utflodesobstruktion. Mekaniska hindelser ska
noga utvarderas-ay-behandlande likare ochypatienten’ska
viga riskerna‘mot nyttan med olika behandlingsalternativ;
inklusive fevisionskirurgi.

Rontgentit vdtska far inte anvindas anvindas som
fyllnadsmedium for'implantatet for-patienter som tidigare
har drabbats avkomplikationer och biverkningar frin sadan
18sningar. I stillet ska'saltlésning anvindas for ace' fylla

produkten:

Kvinnliga patienter med ihallande inkontinens bor
undersokas for att-utesluta forekomsten av vesikovaginal
fistel som kan ha uppstite till f6ljd av en’oupptickeiatrogen

skada.

Om en 6verkinslighetsreaktion utyecklas-mot en
InhibiZone-belagd produkeska kuffenroch pumpen

avldgsnas och patienten behandlas, pa limpligt sitt.



Forsiktighetsatgarder

Patientrelaterade

1.

10.

Patienturval kriver grundlig preoperativ konsultation och
utvirdering av likaren.

Det ir viktigt att informera patienterna sa att de har
realistiska forvintningar ifrdga om det fysiska, psykologiska
och funktionsmissiga resultatet av implantationen av

AMS 800. Aven om protesen ir avsedd att ateruppritta
den urologiska kontrollen kan vissa patienter ocksa efter
ingreppetvara inkontinenta i viss utstrickning.

Patienten kan uppleva smirta nir produkten aktiveras
under den postoperativa perioden och i det inledande
skedet av produktens anvindning. Det har rapporterats fall
av kronisk smirta i anknytning till produkten. Smirta av en
allvarsgrad-eller varaktighet bortom vad som kan férvintas
kan medf6ra behov av medicinska eller kirurgiska dtgirder.
Informera patienten om forvintad postoperativ smirta,
inklusive allvarsgrad och-varaktighet.

Vivnadsfibros, tidigare kirurgiska ingrepp eller
stralningsbehandling i implantatomréidet kan utgéra
hinder mot implantation av en kuff vid uretra:

Eventuell progressiv degenererande sjukdom; t.ex. multipel
skleros, kan begrinsa implantatets framtida anvindbarhet
som behandling for patientens inkontinens.

Korreke anvindning av'produkten kriver adekvat
handmotorik; styrka, motivation och mental skirpa.

Trauma'i bicken’, perineal- eller bukomradena, t.ex. slag-
eller 'stotskador somdr forknippade med idrottsutdvning,
kan orsaka skada‘pa den implanterade produkten och/eller
omgivande vivnad. Sddan skadarkan ledatill att produkten
slutar fungera och-eventuellt kriva kirurgiska‘cgirder,
inklusive utbyte.av produkten. Liikaren bér informera
patienterna;om dessa risker-och uppmana dem att undvika
att ugsdtea‘dessa régioner.for trauman.

Kvinnliga patienter.ifertil alder maste| informeras om att
graviditet-ar mojligy men att forlossning genom kejsarsnitt
kan kravas fot-att minimera risken for'skada pé blashalsen
och-dess kringligeande kuff. For de-patienter som blir
gravidd rekommenderas att produkten inakeiveras under
den-tredje trimestern for atg andvika risken for erosion.
Patienter som dverviger graviditet bor dverviga att.vinta
med implantationen.

Barn som’implanteras med-produkten bér-undersokas
regelbundet..Réntgenundersskningar och urodynamisk
overvakning av urintvigarna‘under héla livet dpavgorande.
Fore implantationen mdste patienten och(familjen
informeras omrkomplikationsfrekvensen'och behovet av
langsiktig uppfoljning.

Hinsyn ska tas till den‘implanterade ocklusiva-kuffens
diameter i forhéllande till katetrar-och andra transuretrala
enheter. Nir den ir helt tdmd éverstiger{innerdiametern
pd den minsta ocklusiva kuffen'(3,5«cm) vanligevis 28 E
Ytterligare fritt utrymme krivs foratt rymma patientens
uretrala vivnad mellan den transtretralaenheten och

den ocklusiva kuffen. Den uretrala-vivnadens gjocklek-4r
patientspecifik och kriver undersokning(av likare for att
faststilla dess betydelse for storleksbestimning.



InhibiZone™-relaterade

1.

Overvig noga anvindningen av produkter med InhibiZone
pa patienter med lever- eller njursjukdom eftersom
anvindningen av rifampin och minocyklin HCI kan utsitta
lever och njurar for ytterligare pafrestningar.

Patienter som fir en produkt med InhibiZone implanterad
och édven tar metoxifluran ska évervakas noggrant med
avseende pa tecken pd njurtoxicitet.

Patienter som far en produkt med InhibiZone implanterad
och dven tar warfarin ska 6vervakas med avseende pd
protrombintiden eftersom tetracykliner har rapporterats
fordroja koagulation.

Overvig noga anvindningen av produkter med InhibiZone
pa patienter som anvinder tionamider, isoniazid och
halotan p#.grund-ay risken for leverbiverkningar som har
rapporterats for patienter som anvinder dessa likemedel
och hdgre doser av rifampin:

Lat inte produkter'med(InhibiZone komma i kontakt med
etyl<eller isopropylalkohol eller annan alkohol, aceton eller
andra opolira loshingsmedel. Dessa 18sningar kan avligsna
antibiotika frin-produkten.

InhibiZone-komponenter ska inte blotliggas.i-saltldsning
eller-andra losningar fore implantation..Komponenterna
kan hastigtskoljas¢ller doppas i en, steril 16sning
omedelbart fre implantationen om s onskas.

InhibiZone ersitter inte normala antibiotikaprotokoll.
Fortsitt:anvindning av eventuella profylaktiska protokoll
som’ homalt §itts in vid urologiska kirurgiska ingrepp.

Eftersom InhibiZone-produkterna dr impregnerade med
en kombination av rifdampin och minoeyklin HCI giller
de kontraindikationer, varningar och forsiktighétsmare
som utfirdas for dessa antimikrobiella medel och ska foljas
i samband'med anvindningen‘av denna produke, dven

om det 4r osannolike att systemiska nivder-av-minocyklin
HCl och rifampin hos patientersom fardenna-produke
implanterad-kan detekteras:

Kirurgirelaterade

1.

Felaktig kuffstorlek, felaktigt val aviballong eller andra
orsaker kan leda till vivnadserosion, komponentmigration
eller fortsatt-inkontinens.

Komponentmigration kan uppstd om kuffen ir-av felaktig
storlek, om\pumpen’eller ballongen inte placeras korreke
eller om slanglingderna dr felaktiga. Migration kan leda till
smirta, komplikationer, produktfel och'revisionskiturgi:

Misslyckade resultat kan uppstd pa grund av felaktig
kirurgisk teknik, felaktig steril teknik, anatomisk
felplacering av komponenter, felaktig storleksbestimning
och/eller fyllning av komponenter.

Forstirkra slangar har visserligen tagits fram for-acc gora
dem mer vikresistenta, men’slangarna kan'trots detta veckas
om anslutningsslangen skirs till en oldmplig lingd under
implantationen.

Produktrelaterade

1.

Om inaktiveringsventilen ir stingd nir kuffen fylls kan
vitskan inte 6verforas frin kuffen till ballongen, ‘vilket kan
ge upphov till ihdllande utflddesobstruktion:

a. Vid hogt tryck i blasan forhindras den automatiska
tryckavlastning som normalt sker i enheten.
Témning och fyllning av enheten kan dtgirda
utflodesobstruktionen.



b. Det kan vara svart att tomma och fylla enheten om
inaktivering sker medan pumpbollen ir tdmd. Om
det inte gar att tdmma och fylla implantatet kan man
klimma pa sidorna bredvid inaktiveringsknappen for
att fylla pumpbollen och direfter kan pumpen tdmmas
och fyllas pé vanligt sitt.

c. Det kan krivas storre tryck dn vid normal fyllning och
tomning av enheten for att frigora inaktiveringsventilen.

2. Systemtryckfdrindringar kan uppstd med tiden om
ballongen fylls med réntgentit vitska i fel koncentration.
Folj anvisningarna i operationssalshandledningen for att
bereda'den réntgentita vitskan till korrekt koncentration.

Leveransskick och férvaring

Forvara produkeend rumstemperatur pé en ren, torr och mérk

plats.

VARNING! Innehillet levereras STERILISERAT. Anvind inte
produkten omcdet sterila’skyddet dr skadat. Kontakta en AMS-
representantom skada uppricks.

Endast for anvindning pd-en patient. Far ¢j dteranvindas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvindning, ombearbetning
eller omsterilisering kan skada produktens strukturella
integritet och/eller orsaka produketfel vilket i sin tur kan
niedfora patientskada, sjukdom eller dédsfalk, Ateranvindning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa risk for
att produkten-kontaminerasioch/eller(orsaka att patienten
drabbas-av infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte
begrinsat till;-overforing av infektionssjukdom(zar) fran en
patient tilben annan. Kontamination av produkten kan leda
till patientskada; sjukdom eller dodsfall. Kassera:;produkten
och férpackningen ‘efter anvindning i‘enlighet ‘med sjukhusets
rutiner,-administrativa och/eller lokala forordningar.

Klinisk information - kvinnor

AMS 800 indiceras f6r behandling av urininkontinens hos
kvinnor ochibarn. En litteraturgranskning genomfordes. for att
utvardera sikerhet och efféktivitethos AMS 800 pa kyinnliga
patienter. Sammanlagt sjutton dokument, som specifikt
rapporterar-kliniskcinformation endast betriffande kyinnliga
patienter; analyserades. Kliniska ‘data, inklusive patientdemografi,
etiologi, komplikationer och framgangskriteriet och -frekvenser
rapporteras nedan:

Patienter

Klinisk effektivitet-har rapporterats for 938 kvinnliga
patienter i 4ldrarna-9=85 ar som fict AMS 800
implanterat."".Genomsnittlig rapporterad-uppfsljning for
785 AMS 800-patienter var 3,6.ar.'~". Olika pati¢ntetiologier
rapporterades, inklusive neuropatisk bldsdysfunktion, %313
anstringningsinkontinens; 67812131617 pelyiske/perinealt
trauma," 1213 medfédda defekeet (exstrofi),! hysterekcomis?!
strilbehandling,' cystektomi," ickesneurogen blisa, >3 irire
sfinkterdefekt,*® myelomeningocele'>', rygeradsskada,'
och cerebral pares.' Foregiende kirurgi eller.strilbehandling
rapporterades for 354 patienter.>?p 8810121216

Komplikationer

Féljande komplikationer och biverkningar har associerats

med anvindningen av denna produkt: blisskador, blsdningar,
besvirad av produkten, kontraketur, kufferosion, kutan erosion,
djup ventrombos, skador pa produkten — orelaterat ingrepp,
produkten ir felplacerad, vitskelickage i produkten, produkten
fungerar inte, dysuri, tidig postoperativ morbiditet, 6dem,
enterokutan fistel, exponering for biologiskt riskmaterial,



uttringning, fibros, frimmande kropp/ej upphidmrtat
utrustningsfragment, hematuri, brickbildning, brackbildning
kring enheten, drrbrick, infektion, infektion/erosion,
labiahematom, begrinsad uretral sammanfogning/anpassning,

16s kuff, nervskada, 6veraktiv blasa, bickenhematom, perforation,
flebit, tryckatrofi vid kuffstillet, lungemboli, pumperosion,
stinkterrelatede problem, ytlig sirdebridering, forsimring av dvre
urinvigar, uretral atrofi, skador pé uretra, uretral striktur, de
novo-inkontinens, urinretention, urintringningg, vaginalskada,
sardebridering, vitskefyllt sir.

I tabell 1 sammanfattas rapporterade komplikationer for 938
patienter som erhéllit ett AMS 800-implantat. Den vanligaste
rapportérade komplikationen var skada pa urinblisan som
drabbade 5,8 % av patienterna (n = 54). Det kan ha férekommit
mer dn en rapporterad komplikation for varje patient.

Denna provning omfattade inte AMS 800-produkter som
impregnerats medInhibiZone.

Tabell 1. Komplikationer hos patienter i studien

Komplikation Procentandel, Referens
Blasskada 58% |2,8,11,17
Vaginal skada 42% [2,4,811,13
Kufferosion 3,4 % [3,6,7,10,13,17
Infektion/erosion 33% |1
Vitskelidckage i produkten 2,8% " °(2,3,9,12,13,15,16,17
Arrbrack 155% |2
Utinretention 1,3 % y[2,16
Uretral skada 1L,2% [2,4,11
Frekvent urinering 1,1% (2,6
Labiahematom 1,0% |[2,14
Infektion 0,6 % 1,4,8,10,17
Bickenhematom 0,4 % 16
Tidig postoperativ.morbiditet 04% |1
Tryckatrofi vid kuffstillet 0,3 % |17
Kutan erosion 0;3-% " |4
Besvirad av produkten 03 % {2
Lungemboli 0,1%-.11
Enterokutan fistel 0,1'% 1
Flebit 0,1 % |2
Forsimring av dvre urinvigar 0,1.% (13
Yilig sdrdebridering 0,1% .[16
Funktionsfel pa produke 0,1,% 1,2,13,16,17
Felplacerad produkt 01L% .|3
iI:lr;)::fl:t];l;tskadzl ~ icke-relaterat 0.1 % 1¢
Vitskefylle st 0,1% _[9
Pumperosion 0,1 % 13
Sfinkterrelaterade problem 0,1 % {10
Los kuff 0,1 % 15,16
Utfall

Utfallet f6r patienter rapporterades och analyserades, For
definitionen av klinisk framgdng?*>*7!12131617 kategoriserades
utfallet enligt f6ljande kriterier:

e Fullstindigt och socialt kontinenta’= 0-1
inkontinensskydd per deg

*  Sporadisk inkontinens = konsekventanvindning
av 1-2 inkontinensskydd per dag

*  Micdigt/forbidttrad kontinens = anvindning
av 3 inkontinensskydd per dag

e Ingen forbittring = fler n 3 inkontinensskydd per dag



Utfallet sammanfattas i tabell 2.

Tabell 2. Utfall

Resultatkriterier Andel patienter (%)

Fullstindigt och socialt kontinenta [ 86,9 %

Sporadisk inkontinens 4,4 %

Miattligt/forbittrad kontinens 4,3 %

Ingen forbittring 7,1

Studie baserad pa patientinformationsformulér (PIF)

En retrospektivzanalys genomférdes for kvinnliga patienter som
fatt AMS 800‘implanterat (n = 637) under femérsperioden 2000—
2005. Studien undersokee data frin patientinformationsformulir
(PIF)-som skickats till tillverkaren av den implanterade

likaren for ursprungliga implantat och revisionskirurgiska
ingrepp. Revision-dr ett kirurgiskt ingrepp som ar forknippat

med funktiony placeting eller platsspecifik reaktion mot den
implanterade produkten, PIF-data‘mdste vara registrerade hos
tillverkaren for<att produktutbyte-ska godkinnas. Bland de 637
kvinnliga-patienter. med implantat som studerades under perioden
hade,76 patienter genomgdtt sammanlagt 88 revisionsoperationer
(1,16 revisioner per. patient). Totalt rapporterades 121 orsaker till
revisionérna. Observera att mer 4n en orsak kan vara angiven for
samma revision. T tabell 3 redovisar de rapporterade orsakerna till
révision och'procentandelen for varje revisionsorsak.

Denna provning omfattade inte AMS 800-produkter som
impregnerats med InhibiZone.

Tabell 3. Revisionsdata fran PIF-studien

Qrsak for révision Andel revisioner (%)
Inkontinens 19,8%
Ej angivet 19,8 %
Infektion 13,2.%
Vitskeforluse 11,6:%
Erosion 10,7 %
Annat medicinskt tillstind 8,3.%
Produkt, titanfor specifikation/funktionsfel 5,8'%
Fel produktstorlek 3,3 %
Ovriga* 3,3 %
Urinretention 1,7 %
Smirta 1,7 %

* Ovrigaorsaker ir exempelvis hematom, produkemigration/felplacering,
patientmissnoje:

Klinisk'information =barn

AMS 800 indiceras f6r behandling ayurininkentinens hos
barn av biada konen. Sikerhet och éffektivitec-hos AMS 800. f6r
barn har utvirderats genom en-granskning av litteraturen. Fyra
dokument som rapporterarklinisk information-om patienter
under 18 4r analyserades och en’sammanfattning av de kliniska
evidensen rapporteras hir.

Klinisk effektivitet har rapporterats-for 322-barn som
genomgitt implantation av AMS-800,. Genomsuaittsildern

vid implatationstillfillet var i intervallet 9,9-14"4r, och
genomsnittlig rapporterad uppfoljningstidwvar 5-15,4 ar:
Etiologierna var likartade de som rapporterades for kvinnliga
patienter, med tilligg av sacral agenesi,'®!”! lipom,!%2!
ryggradsabnormaliteter,'#2°?! sacrococcygealt teratom,'® eller
cysta,”! oavsiktlig injektion av bikarbonat i arteria umbilicalis,'®
uretral skada,? idiopatisk," lipomeningocele,?! posteriora uretrala
klaffar,?! interstitial cystit,?! medfédd frinvaro av-blashals®' och
funktionsfel i urinledare.?!



Rapporterade komplikationer liknade dem som rapporterats

for kvinnliga patienter. Produktrevisioner och blasforstoring

var den vanligaste orsaken till ytterligare operationer.'®!>?!

De rapporterade utfallen var jimforbara med dem som
rapporterats for kvinnliga patienter, med ett rapporterat intervall
pi 67 %86 %.!3202!

Denna prévning omfattade inte AMS 800-produkeer som
impregnerats med InhibiZone.

Produktens hallbarhet

Det ir visserligen inte mojligt att exakt forutsiga hur linge

ett implantackommer att fungera for en specifik patient, men
American‘Medical Systems, Inc. har samlat in data frin tva killor
betriffande produktavligsnande och revisionskirurgi for att bilda
sig en’ bittre uppfattning om produktfunktionen éver tid. Trots
att dessa killor inkluderade information som insamlats frin
manliga patienter foryéntas att liknande data skulle bli resultatet
vid analys-av information endast frdn kvinnliga patienter och
barn, Figur 1 visar produkthallbarhetsresultat fran en prospektiv
klinisk studie och erbayesiansk analys som baseras pd data frin
en prospektiv klinisk studie'och en PIF-studie for att berikna
produkthillbarhet efeer fem ar.

Prospektiv klinisk studie —En produkthillbarhetskurva beriknades
fran data som insamlatscunder en prospektiv klinisk studie

(n'= 85) med tva ars uppfoljning. Med hjilp-av,Kaplan-
Meier-analys befanns den‘revisionsfria frekvensen efter tvd

ar for AMS 800 ligga.pa 79;5'% (95 % KI med 95 % nedre
konfidensgrins 69,8 %).

Bayesiansk analys — Enhierarkisk bayesiansk modell anvindes
for att utvdrdera produktsikerheten i den prospektiva kliniska
studien-’Den bayesianska modellen beriknade produkthallbarhet
utifrin historiska data (PIE<studien =12 713)"om AMS 800
och fran.den prospektiva kliniskastudien (0= 85);av AMS 800.
En-lognormal fordelning stimmier in pa dessa historiska

AMS 800-data. Baserat pa-den lognormala-hierarkiska modellen
beriknades att, frekvensen revisionsfria patienter. efter fem ar for
AMS 800 4r cirka 73,8 % med 95 % .KI mellan 67,3% och
79,6 %: Resultaten uppfyllde dét primira resultazmattet for
sikerhet forden kliniska studien meden-frekvens for
revisionsfria patienter efter fem ir pa’75 %, med hjilp-av en 10.%

delta: med dubbelsidig 95 % nedre grins:som overstiger 65%.

1,00

0,40

Frekvens utan revision

0,00 T T T I I T T

0 6 12 18 24 36 48 60

- - = - Prospektiv hallbarhetsfrekvens
Bayesiansk hallbarhetsfrekvens

Tid i manader

Figur 1. Enhetens beriknade hallbarhetsfrekvens for AMS 800

Information om patientradgivning

Det ir viktigt att informera patienterna s att de-har realistiska
forvintningar vad betriffar det fysiska, psykologiska och
funktionsmissiga resultatet av implantationen. Risker och nytta
med liksom potentiella komplikationer och biverkningar av alla
behandlingsalternativ ska diskuteras med patienten och ligga

8



till grund for likarens och patientens gemensamma beslut om
behandlingsalternativ.

Tillimplig anamnes, inklusive uppgifter om personlighetsstorningar,
och en diagnostisk beddmning bér ingd i patientens beslutsprocess.

Vissa patienter kan bli missnojda med nidrvaron av en protes

i kroppen. Denna frigestillning ska tas upp med patienten

fore operation eftersom patientens missnoje kan leda till att
produkten behover avligsnas. Patienten ska dven vara medveten
om att AMS 800 inte betraktas som ett livstidsimplantat.

Det ir ocksa viktigt att likaren diskuterar risken for en allergisk
reaktion mo¢'materialen i produkten (se avsnittet "Information
om siliken”) med patienten.

Information om antibiotika

De antibiotika som anvinds i InhibiZone, minocyklin HCI
och rifampincir vilkindd och har anvints i manga ar. Den dos
som finns'pd den konstgjorda sfinktern ir avsedd att verka mot
organismer som forsdker‘kolonisera produkten.

AMS 800-komponenternar behandlade med mycket laga
nivder av antibiotika. AMS tillhandahaller flertalet kompletta
konfigurationer av AMS 800 i syfte att individualisera
behandlingen, men dven.om AMS 800 PRB inte 4r.InhibiZone-
behandlad innehaller. en’komplett enhet (PRB, pump samt en
eller tvi kuffar), oberoende av konfiguration; 6,5 mg rifampin
och <8'mg minocyklin HCI. Detta’motsvarar mindre dn 2 % av
den-oralaexpeneringsdosen for-en fullstindig kur rifampin eller
minocyklin"HCI med maxdosen beriknad frin medelvirdet och
ett 95-procentigt toleransintervall.

Foljande in vitro-data ir tillgingliga, men deras kliniska
signifikans ar-dock okdnd. Inga kliniska studier har genomfrts
for-ate utvirdera effekterna.av den antibiotiska ytbehandlingens
formaga ate reducera férekomsten av infektioner, pd artificiella
sfinkterimplantat.

Tabell 4. In vitro-inhiberingszon for produktprover* med
InhibiZone-behandling

Organism Me(d:ll[\:;rde SA“(mm) Antal isolater
Staphylococcus epidermidis 22,6 2,9 21
Staphylococcus aurcus 17,5 5,0 25
Escherichia coli** 6,5 2,6 24
Enterococtus faecalis™ 4,8 6,7 21
Candida albicans™* 0,1 0,4 21
Proteus mitabilis* 0,6 1,0 17

* Erholls med hjilp av standardiserade vikresistenta slangtestprover som innehsll
cirka 12 pg minocyklin HCl och 26°pg rifampin;

** De testade isolaterna var inte mottagliga for kontrollobjektglasen med rifampin
och/eller minocyklin HCL.

En infektionsstudie pa djur genomférdes med 11 kaniner. Fem
kaniner implanterades subkutant med: 6-testprover vardera och
fem kaniner implanterades subkutant med.6kontrollprover
vardera. En kanin erholl tre testprover, och’tre kontrollprover.
Testproverna var delar av en InhibiZoné-behandlad ANMS 700-
pump och kontrollproverna var delar av-en AMS 700-pump

av standardtyp utan InhibiZone. AMS 700-pumparna som
anvinds i 700-serien med uppblésbara penisimplantat liknar
AMS 800-pumparna i 800-serien med artificiella sfinktrar nir
det giller materialsammansittning, adhesiv och applicering av
InhibiZone. Alla prover blstlades i en 10°-10* CFU-l6sning med
staphylococcus aureus, Sheretz-stam, i 4tta timmar. Proverna fick
dérefter torka i 30 minuter innan de opererades in pd kaninen.



Efter tvé dagar avldgsnades alla proverna och observerades

for bakrerievixt. Antalet antibiotikabelagda prover som hade
infekterats var statistiske sett signifikant firre 4n antalet infekterade
kontrollprover.

Information om silikon

Detta implantat bestir av ett antal olika material, inklusive
fasta silikonelastomerer och ett fluorsilikonbaserat smérjmedel.
Silikongel ingar inte som en bestandsdel i materialen i denna

produke.

Fasta silikonelastomerer har ofta anvints i olika biomedicinska
produkter i‘6ver 40 4r. Silikonvitskor har en lang och
omfattande anvindning i medicinska produkter.

Den vetenskapliga litteraturen innehaller rapporter om
komplikationer och-biverkningar liksom andra observationer
rorande patienter med-implanterbara silikonprodukter.
De(rapporterade hindelserna/observationerna indikerar
Zallergiliknande” symptom-och i andra fall ett symptomkomplex
somi dr forknippat med-immunologiska stérningar. Inget
orsakssamband har faststillts'mellan dessa hindelser och
silikonelastormerer eller fluorsilikonsmérjmedel.

Det finns rapporter om uppkomst av maligna tumérer hos
forsoksdjur, endast i samband med férhéllandevis stora
implantat. Ménga olika material fdrknippas med denna effekt
pa forsoksdjur och-bland dessa ingr silikonelastomerer. Nigra
siadana effekter har inte beskrivits hos minniskor.

Omfattande tester-har ugfores pa samtliga material som ingir

i AMS) 800-serien. Dessa testerthar inte gett ndgra toxikologiska
réaktionerfor handen som kan hinféras till. materialen. Vissa av
materialen orsakade dock lindrigare irritation vid: implantation
pacdjur.

Partikelfillning frén silikonelastomer och migration av
silikonelastomerpartiklar tillregionalailymfkordar har
rapporterats i litteraturenom penisimplaneat:-Det finns inga
kinda kliniska féljder.av detta fenomen.

Viktig sakerhetsinformatiom om magnetisk
resonanstomografi(MRT)

Sdker under vissa forhallanden vid MR

Icke-kliniska tester har visat att AMS 800-serien irisiker under
vissa forhillanden vid MR. Produkten‘kan skannas utan risk
under foljande férhillanden:

Statiskt magnetfilt 1,51 3,0 T°
Spati Y 450 G/cm eller 720 G/cm eller
patialt gradientfilc mindre mindre
. 1,5 Wikg-under 2,9 W/kg under
hMTf(“mal .o 15 minuters 15 minuters
elkroppsgenomsnittlig AN eannin
specifik absorptionsgrad ohns P
(SAR) utvirderad genom utvirderad genom
kalorimetri kalorimetsi
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Uppvirmning i samband med MRT

Icke-kliniska tester har visat att AMS 800-produktsortimentet
gav upphov till temperaturstegringar vid MRT som utfordes
under 15 minuters skanning i respektive MR-system, vilka inte
skulle medféra nigon risk for patienten.

Statiskt magnetfilt 1,5T 3,0 T

Hogsta temperaturforindring <+0,4°C <+2,0°C

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

Information'om bildstérningar

Icke-kliniska tester har visat att AMS 800-serien kan forsimra
kvaliteten pA MR-bilden om omridet av intresse ar férhillandevis
ndra implantatets. position. Den maximala bildstérning som
uppstod vid erl ekopulssekvens for MR-gradienten var en
"mdttlig” lokal signalforlust som motsvarade implantatets
storlekoch forml, Det kan vara nédvandigt att optimera
MR-avbildningsparametrarna-{6r att kompensera for produktens
narvaro.

Pulssekvens TI1-SE TI1-SE GRE GRE
Signal-

forlustens 5800'mm? | 1956 mm? | 6 096 mm? | 2 650 mm?
storlek

Plantikening | Parallell Vinkelrit Parallell Vinkelrit

Information‘om lagerreturer och produktbyten

Ett-patientinformationsformulir (PIF) maste fyllas i

och registreras hos AMS~id implantationstillfillet for

att produkegarantin ska-aktiveras. Kontakta din‘lokala
AMS-representant innan dureturnerar en produke.
Innan‘komponenter réturneras; oavsett.on det t8rsig

om explanterade eller-oanvinda (sterila-eller jcke-sterila)
komponenter, ska godsretarformuldret pa Sista sidan.av
patientinformationsformuliret fyllas i. F6lj alla.anvisningar i
formuliret noga och se till-att komponenterna har rengjorts
ordentligt'inndn de returneras tll AMS: Begir ett/ AMS
produkereturkit fran AMS kandtjinst for att returnera
explanterade AMS-komponentet:

I samtliga fall forutsdtter dterbetalning eller delvis aterbetalning
for en rerurnerad komponent et godkinnande i enlighet med
villkoren i AMS godsretur- respektive produktgarantipolicy:
Kontakea AMS kundtjinstdor fullstandig information’om dessa
policyer.

Detta dokument har férfattats med sjukvirdspersonal

som malgrupp: Kontakta-American Medical Systems for
informationsmaterial<som vinder sig till lekmin:

American Medical Systems uppdaterar produkdlitteraturen med
jimna mellanrum. Kontakta girna American Medical Systems
om du har frigor om denna‘informations aktualitet,
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