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AMS 800™

vizgeletszabdlyozd rendszer
ndi és gyermek betegek részére
Hasznalati utasitas

MEGJEGYZES: A beliltetési eljdrdsra vonatkozd informdcidkért olvassa
el az AMS 800 vizeletszabdlyozd rendszerhez tartozo Sebészeti
kézikényvet.

Rovid eszkozleiras

Az AMS 800 vizeletszabdlyozé rendszer egy olyan beiiltethetd,
folyadékkal toledte, szildrd szilikenelasztomer eszkoz, amely
vizéletnkontinenciakezelésére szolgal. Az eszkdzt arra terveziék,
hogy helyredllitsa-a vizeletszabdlyozds természetes folyamatit.
Az eszkoz asnormdl sphincterfunkeiét utdnozza az urethra
nyitdsdval @ zdrdsdval; amelyet a beteg irdnyit. Az AMS. 800
hdrom ‘egymdshoz kapesolt alkatrészbél 4ll: egy mandzsettdbdl,
egy pumpdbdl, és egy nyomdsszabdlyozé ballonbél (pressure-
regulating balloon, PRB)-A tendszer hdrom.alkatrésze
megerdsitett csévezetéken keresztiil kapesolddik. Az AMS 800
eszkozt a holyagnyakhoz leher betiltetn.

Az AMS 800 vizeletszabdlyz6, rendszer mandzsettdja és pumpdja
InhibiZone™ rifampin’ (rifampicin) és minociklin-hidroklorid
(minociklin HCI)antibiotikumos bevonataval is rendelhetd.*
Tovébbi tdjékoztatdsért 1isd az Antibietikum-informécidk cimi
részt.

Felhasznalasi teriilet

Az AMS 800 a higycsd vagy a hélyagkimenet ellenalldsinak
csokkenése (belsézdrdizom-elégrelenség) miatti
vizeletinkontinencia kezelésére hasznalatos férfiak, nék és
gyermekek esetében. A jelen kézikonyvben taldlhdté informécidk
az’AMS 800°ndkbe és gyermekekbe torténd, beiiltetésére
vonatkeznak. Az eszkoz férfiakba-torténd beiiltetésére vonatkozd
informécioir1dsd’ az AMS 800 yizeletszabilyozd rendszet
haszndlati utasitisaban.

Ellenjavallatok

1. Azeszkoz haszndlatatellenjavallt olyan betegeknél; akik
esetében fizikai vagy mentdlis okbdl kifolydlag az orvos
megitélése szerint nemvégezhetd sebészeti-eljdrds és/vagy.
érzéstelentités.

2. Az eszkoz haszndlata ellenjavallt.olyan betegeknél, akiknél
a vizeletinkontinéncia kozvetlen vagy kdzvetétt oka-az
irreverzibilis alsé hugyuti elzdrodds.

3. Az eszkoz haszndlata ellenjavallt olyan'betegeknél, akiknél
gyogyithatatlan detrusor-hyperrefléxia vagy hiagyhdélyag-
instabilitds 4ll fenn.

4. Az eszkoz InhibiZone véltozatdnak betiltetése ellenjavallt
olyan betegeknél, akik ismerten allergidsak vagy érzékenyek
a rifampinre, a minociklin-hidrokloridra vagy-egyéb
tetraciklinekre.

5. Az InhibiZone bevonatos termékek implantdcidja
ellenjavallt szisztémds lupus erythematosus-ban szenvedd
betegeknél, mert a beszdmoldk szerint a minociklin-
hidroklorid stlyosbitja az 4llapotukat.

* InhibiZone™ antibiotikumos feliileti kezelés, nem rendelhetd minden piacon.



Figyelmeztetések

1.

Az olyan betegek, akiknél hugyud fertdzés, cukorbetegség,
gerincvelé-sériilés, nyilt fekély vagy a miitée helyén fenndlls
bérfertdzés figyelhetd meg, a protézissel kapesolatban fokozott
kockézatnak vannak kitéve. Megfeleld intézkedéseket kell

tenni a fertdzés kockdzatdnak csokkentése érdekében. Az olyan
fertézések, amelyek nem reagdlnak az antibiotikus kezelésre, a
protézis eltdvolitisit eredményezhetik. Az eszkoz fertdzés miatt
eltdvolitdsa hegesedéshez vezethet, amely megnehezitheti a

késébbi beiiltetést.

Er6zi6 kévetkezhet be fertdzés, a szovetekre gyakorolt
nyomds, a nem megfeleld méreti mandzsetta, a nem
megfeleld ballon kivélasztdsa, a szovetek kdrosoddsa

és az alkatrészek nem megfelel elhelyezése miate. A

ballon erod4lédhat az urethra kériil. A szabdlyozépumpa
erodélédhat a labiumon vagy a scrotumon keresztiil. A
nyomdsszabalyozé ballon eroddlédhat a hugyhdlyagba. Az
akut hagyuti fertzés befolydsolhatja az eszkoz megfeleld
muikodését, és az urethra eroddléddsihoz vezethet a
mandzsetta kérnyékén. Amennyiben nem sikeriil az
erézidkatmaradékealanul diagnosztizdlni és azonnal kezelni,
akkor ez a késébbiekben az 4llapot romldsdhoz, majd
fert8zéshez és/vagy szovetvesztéshez vezethet.

Alacsony hélyagcompliance vagy kis, fibrézus higyhélyag
bizonyos beavatkozdst igényelhet, beleértve esetenként a
hélyag megnagyobbitdsdt.a protézis beiiltetése eldtt.
Késztetéses. inkontinencidban;, tdlfolydsos inkontinencidban,
detrusor-hyperreflexidban‘vagy hélyaginstabilitisban
szenvedd betegeknek szitkséges az eszkiz betiltetése el8te a
betegségiiket kezeltetni és szabdlyozni(vagy«megsziintetni).

Ne vezessen katétert vagy mds.miiszertaz.urethrdn keresztiil
anélkiil, hogy elészorleeresztené a miandzsetedt és
inaktivdlnd az eszkozt, hogy megeldzze azlurethra vagy az
AMS 800 esetleges kirosoddsat.

Az eszkoz szildrd szilikonelasztomereket tartalmaz. Az
eszkoz nem tartalmaz szilikongéle. Az eszkoz olyan betegbe
toreénd beiiltetésénél, aki dokumentdltan érzékeny a
szilikenra, a kockdzatokat'és az eldnyoket koriiltekintden
meég)kell fontolni.

Ha eléfordulnak sebészeti; fizikai, pszicholégiai vagy
mechanikai komplikdciok, reviziés miitét vagy a'protézis
eltdvolitdsa vilhat'sziikségessé. Az eszkoz. eltdvolitdsa

egy, Uj eszkdz-azonos idben toreénd beiiltetése nélkiil
megnehezftheti a késébbi visszaiiltetést. A visszaliltetés
idézitését a kezél6orvos hatdrozza meg a beteg dllapotdt és
kértdreénetét figyelembe véye.

A termék elhaszndloddsa, az alkattészek szétvdldsa vagy
egyéb mechanikai problémdk-sebészeti-beavatkozdst
tehetnek szitkségessé. A méchanikaikomplikdeick

kozé tartozhat az alkatrészek hibds' miikodése és 4
folyadékszivargds. Minden olyan mechanikai mikodési
hiba, amely megakadalyozza, hogy(a folyadék a
mandzsettdbdl a ballonba jusson; elzdrédds miatti- tilfolydst
okoz. A mechanikai eseményeket gondosan-fel kell
mérnie a kezelSorvosnak, és a betegnek-mérlegelnie kell a
kezelési lehet8ségek, beleértve a revizids miitét.eldnyeit és
kockézatait.

A beteg kértoreénetében szerepld, sugdrfogd. oldatokra adott
nemkivdnatos reakci6(k) kizdrja/kizdrjik annak haszndlatdt
a protézis feltoltdoldataként. Ehelyett fizioldgids séoldatot
kell haszndlni az eszkoz feltoltésére.



10.

11.

NG&i betegek tartds inkontinencidjdt ki kell vizsgdlni, hogy
ki lehessen z4rni a vesicovaginalis fisztula lehet8ségét, amely
egy észrevétlen iatrogén sériilés kovetkezménye lehet.

Ha ttlérzékenységi reakeié jelentkezik egy InhibiZone
bevonatos eszkdzzel szemben, a mandzsettdt és a pumpit el
kell tdvolitani, és a beteget megfelelé médon kezelni kell.

Ovintézkedések

A beteggel kapcsolatos dvintézkedések

1.

10.

Az orvos csak a minden részletre kiterjedd operdcié elétti
konzultdciot és kiéreékelést kovetden nyilvdnithatja a
beteget’alkalmasnak az eszkdz beiiltetésére.

A betegeket tgy kell tdjékoztatni, hogy redlis elvdrdsaik
legyenek az AMS 800 implantdcum fizikai, pszicholdgiai
és funkciondlis eredményeit illetéen. Bdr a protézist ugy
alakitottdk ki, hogy visszadllitsa a vizeletszabdlyozdst,
bizonyos betegeknél bizonyos fokt inkontinencia a
beavatkozds utdn isfennmarad.

A betegek fdjdalmat tapasztalhatnak, amikor az eszkozt
aktivaljak a-posztoperativ id6szakban és a haszndlat
kezdetén: Beszdmoltak az eszkozzel kapcsolatos krénikus
fdjdalomrolA vértndl stlyosabb vagy hosszabb ideig tarté
fijdalom orvosi.vagy mtéti beavatkozdst tehet sziikségessé.
A beteget tdjékoztatni kell a vdrhat6 posztoperativ
fdjdalomraél; beleértye annak stlyossdgat és iddtartamdt.

Szoveti fibrézis, kordbbi.sebészeti-beavatkozdsok vagy
korabbi sugirkezelés az implantdtum teriiletén kizdrhatja a
mandzsetta beiiltetését-az utrethranal.

Bérmilyen:progressziv degenerativ betegség (pl. a sclerosis
multiplex) korldtozhatja a betiltetett protézisjovébeni
hasznossdgit a beteg-vizeletinkontinencidjanak kezelésében.

Megfeleld kéziigyesség, izomerd, motivicid és szellemi
frissesség sziikséges az eszkoz megfeleld haszndlatdhoz.

A’medence, a git'és a has teriiletének sériilése; mint példdul
a sportolds sordn szerzett-titddések, a beiiltetett eszkoz és/
vagy a kornyezd szovetek sérilésée okozhatjdk. A sériilés az
eszkozmiikodési-zavardt okozhatjas-és sziikségessé teheti a
sebészi korrekeiét, beleérive az’eszkozicseréjée. Az orvosnak
tédjékoztatnia kell a'betegeket ezekrdl az eshetdségekridl, és
figyelmeztetnie kell 8ket, hogy prébaljak elkeriilniraz ezeket
a(tertileteket-érint§ traumdkat:

A fogamzoképes ndket elére figyelmeztetni-kell; hogy az
implantdtum-a terhességet nem zdrja ki, de csdszdrmetszésre
lehet sziikség a holyagnyak és az aze koriilvevd mandzsetta
lehetséges kdrosoddsdnak minimalizdldsa“érdekében. Terhes
betegeknek javasolt‘az eszkoz inaktivdldsa a. harmadik
trimeszterben, hogy csékkenjen(az er6zié veszélye. A
terhességet tervezd betegek esetében meg kell fontolnia
beiiltetés elhalasztdsat.

Az eszkozt kapé gyermekeket rendszeres id6kézonként meg
kell vizsgdlni. A hiigyutak ‘egész életen 4t tarté radioldgiai és
urodinamikai megfigyelése alapvetd fontossdgi- A beteget.és
csalddjdt a beiiltetés elétt tdjékoztatni-kell a.sz6v8dmények
eléforduldsi ardnydrdl és a hosszti vt utdnkoverés
sziikségességérol.

Figyelembe kell venni a beiiltetett zdrémandzsetta@@rmérdjée
a katéterekhez vagy mis, hiigycsébe vezetett eszkdzokhoz
képest. Amikor teljesen le van eresztve, a legkisebb

(3,5 cm-es) zdrémandzsetta belsd dtmérdje dltaldban
nagyobb mint 28 F Tovébbi helyre van sziikség a beteg
hiagycsovébe tiltetett eszkoz és a zdrdmandzsetta kozott
urethralis szovet elhelyezéséhez. A hugycsd szovetvastagsiga



betegenként kiilonbozik, ennek figgvényében a
kezel6orvosnak kell déntenie eszkéz méretezésérél.

Az InhibiZone™ bevonattal kapcsolatos évintézkedések

1.

A mij- vagy vesebetegségben szenvedd betegeknél az
InhibiZone bevonatos termékek alkalmazdsdt alaposan meg
kell fontolni, mivel a rifampin és a minociklin-hidroklorid
tovabbi terhet réhat a mdjra vagy a vesékre.

Azokat a betegeket, akiknek InhibiZone bevonatos eszkozt
tiltetnek be, és emellett metoxiflurdnt is szednek, gondosan
monitorozni kell a vesetoxicitds tiinetei szempontjibél.

Azokudl a betegeknél, akiknek InhibiZone bevonatos
eszkozt tiltetnek be, és emellett warfarint is szednek,
szilkséges a protrombinidé monitorozdsa, mivel a
tetraciklinek ismerten lassitjdk a koaguldciot.

Az InhibiZone bevonatos termékek haszndlatdt gondosan
mérlegelni kell azokndl a betegeknél, akiknél tioamidokat,
izoniazidot'és halotdnt alkalmaznak, mivel azoknal, akik
ezeket-a gyodgyszereket nagy dézisu rifampinnal kombindlva
szedik, a mdjat érint6, potencidlis mellékhatdsokrdl
szamoltak be.

Az InhibiZone bevonatos eszkoézdk nem érintkezhetnek
etilatkohollal, izopropil-alkohollal vagy egyéb alkoholokkal,
valamint acetonnal vagy egyéb nem poldris olddszerekkel.
Ezek az oldészerek eltdvolithatjdk az@ntibiotikumokat az
eszkozel.

Az InhibiZone alkotSrészeit tilos sboldatban vagy mds
folyadékban dztatni a beiiltetés eldtr. Az alkatrészek igény
szerint'gyorsan eloblithetdk vagy rovid iddre steril séoldatba
merithetk kozvetleniil a beiiltetés elétt.

Az InhibiZone 'nem hélyettesiti az On normal
antibiotikumos kezelését. Kovesse az uroldgiai sebészeti
eljardsok ‘sordn alkalmazott szokdsos profilaktikus
protokollokat.

Mivel az InhibiZone bevonatos termékek a rifampin és
a.minociklin-hidroklorid egy kombindcidjéval vannak
impregndlva, érvényes rdjuk az osszes’olyanellenjavallat,
figyelmeztetés és dvintézkedés,-amelyek €rvényesek ezen
antibiotikus-szerek-hasznalatara. Ezeket az adott eszkoz
haszndlatdnal is figyelembe kell venni, bar a’'minociklin-
hidroklorid és-a rifampin szisztémds szintje nagy
val6szintséggel nem mutathaté ki-azokndlra betegeknél,
akiknek ezt az eszkoztbeiiltetik:

A mitéttel kapcsolatosOvintézkedések

1.

A helytelen méretti mandzsetta, a nem megfeleld ballon
kivélasztdsa vagy egyéb okokszdveti-er6zidhoz; az
alkatrészek elvdndorldsdhoz vagy tovabbra s fenndllé
inkontinencidhoz vezethetnek.

Az alkatrészek elvandorldsa akkor is el6fordulhat, ha

a mandzsetta mérete vagy ha‘a csévezeték hossza nem
megfeleld, illetve ha a pumpa vagy a ballon mincs
megfeleléen elhelyezve. Az elvandorlds fijdalommal,
szov8dményekkel, az eszkoz hibds miikodésével ¢s sebészeti
revizié sziikségességével jarhat.

A sikertelen beiiltetés kovetkezhet helytelen sebészi
technikdbdl, nem megfeleld steril technikdbdl, az
alkatrészek anatémiailag hibds elhelyezésébdl, nem
megfeleld méret alkatrészek kivalaszedsibdl és/vagy az
alkatrészek nem megfeleld feltsltésébdl.

Bér a csvezeték megerSsitésének koszonhetden ellendllébb,
a nem megfelel§ méretre térténd igazitds esetén a
beiiltetéskor megtdrhet a csvezeték.



Az eszkozzel kapcsolatos vintézkedések

1. Ha a mandzsetta fel van toltve és az inaktivéld szelep
z4rva van, a folyadék nem tud a mandzsettdbdl a ballonba
dramlani, és a kidramlds tartésan akaddlyozott:

a. A hagyhélyagon beliil uralkodé nagy nyomds
esetén az eszkdz megakaddlyozza az automatikus
tilnyomdscsokkentést, amely normal esetben
bekovetkezne. A kidramlds akaddlyozottsdga
csokkenthetd az eszkoz ismételt aktivaldsdval és
inaktivéldsdval.

b. Ennek elvégzése nehéz lehet, ha az inaktivilds akkor
kovetkezik be, amikor a pumpafej le van eresztve.
Ha nem tudja az eszkozzel az aktivaldsi-inaktivaldsi
ciklust végrehajtani, szoritsa meg az inaktivélé gombbal
szomszédos oldalt — ekkor a folyadék megtolti a
pumpafejet; és'a ciklus rendesen végrehajthatd.

c» Az inaktivalé szelep kiengedése nagyobb nyomdst
igényelhet, mint ami-a ‘ciklus végrehajtdsdhoz kell.

2. A rendszerben uralkodd nyomds megvéltozhat az id§
elérehaladtdval, ha.a ballont nem megfeleld koncentriciéju
sugdtfogd oldattal tolti fel. Kovesse a Sebészeti kézikonyv
utasitdsaitiahhoz, hegy megfeleld koncentriciéja sugdrfogd
oldator készitsen.

Szallitas és tarolas
Az'eszkoz tiszta, szdraz, sotét helyens-szobahdmérsékleten
tarolandé:

FIGYELEM! A leszallicott alkatrészek STERILEKT Ne haszndlja
fel, ha a steril véddcsomagolds sériile. Amennyiben sériilést taldl,
hivjaaz AMS képviseletét.

Kizdrélag.egy pdciensen t6rténd felhaszndldsra. Ne haszndlja
fel, ne dolgozza fel vagy ne sterilizdlja tjra: Az ismételt
felhaszndlds, feldolgozds vagy Ujrasterilizdlds kdrosithatja az
eszkdz szerkezeti integritdsdt és/vagy az eszkoz meghibdsodasdt
okozhatja, yalamint@)pdciens sériiléséhéz, betegségéhez vagy
haldldhoz vezethét: Az ismételt felhaszndlds; feldolgozds vagy
Ujrasterilizdlds az eszkdz'szennyez8désének a kockdzatdval isjdrhat
és/vagy a.pdciens fertdzését vagy keresztfertdzését okozhatja,
beleértve tobbek kozotra fertdzd betegség(ek) egyik paciensrdl
a'mésikra t6reénd divitelét. Az.eszkoz szennyez8dése a-péciens
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet. Haszndlat
utdna termék’és a csomagolds hulladékkezelésea korhdzi,

a kozigazgardsi és/vagy helyi kormdnyzati irdnyelvek szerint
torténjen.

Klinikai informaciok ~nék

Az AMS 800 a vizeletinkontinencia kezelésére javallott ndk és
gyermekek esetébén.)A néibetegeknek beiiltetett AMS 800
hatdsossdgdnak és biztonsigossdginak felmérése szakirodalomi
tanulményok alapjdn tortént., Osszesen'tizenhét olyan
dokumentumot elemeztek; amely, kifejezetten néi bétegekkel
kapcsolatos klinikai informdciékat tartalmaz. A klinikai
adatok, beleértve a betegek demogréfiai adatdit, etiol6gidjat,

a szovédményeket, valamint a sikerességi kritériumokat és
ardnyokat, a kovetkezdk.

Betegek

Klinikai hatdsossdgot 938 £8, AMS 8007 eszkdzt kapd,

9 és 85 év kozotti néi beteg esetében jelentettek. Az
dtlagos utdnkovetési idSszak a 785, AMS 800 eszkozt kapé
betegnél 3,6 év volt'~". Kiilonbz8 etioldgidkar jelentettek,
beleértve a neuropdtids hugyhodlyag-diszfunkcige" >4,
stresszinkontinencid¢" 467812151617 kismedencei/gdti



traumdc"*'>13, velesziiletett rendellenességeket (extrophia)’,

hysterectomidt’, radioterdpidt!, cystectomidt', nem
neurogén hugyhélyagot>"?, valédi sphincterelégtelenséget™®,
myelomeningocelét'®'*, gerincvel8-sériilést ' és cerebralis

paresist'®. Kordbban miitétet vagy radioterdpidt végeztek
354 beteg esetében®>>68101215,16,

Szovodmények

Az aldbbi nemkivdnatos eseményeket hoztdk 8sszefiiggésbe a
termék haszndlatdval: higyholyagsériilés, vérzés, eszkdz miatti
diszkomfort, dsszehtizédds, mandzsettaerdzid, bérerdzid,
mélyvénds tombdzis, eljdrdstdl fiiggetlen eszkdzsériilés, az
eszkoz elmozduldsa, folyadékszivargds az eszkdzbdl, eszkodzhiba,
dysuria, korai posztoperativ morbiditds, déma, enterocutan
fisztula, bioveszélyes-anyagoknak valé kitettség, kilokddés,
fibrozis, idegen test/bennmaradé eszkoztoredék, hematuria,
séry,‘az eszkiz okozta sérv, sérv a bemetszésnél, fert6zés,
fert6zés/er6zié, hematéma a labiumon, korldtozott higycss-
coaptatio, lazatmandzsetta, idegsérilés, hiperaktiv higyhdlyag,
kismedencei tdlyog;. perfordcid, phlebitis, nyomds miatti atrophia
a‘mandzsetta helyén, pulmonalis embolia, pumpaerézio,
sphincterrel ‘kapcsolatos probléma, a feliileti sebek szétnyildsa,

a felsé hagyutak kirosoddsa, higyuti atrophia, urethrasériilés,
hagyutsziikiile, de nove, urge, vizeletretencid, siirgetd vizelési
inger, hiivelysérilés; sebszétvélds, szeréma.

Az 1, tdbldzat foglalja-ossze a jelentett szovddményeket a 938,
AMS 800¢implantdtumot kapé betegnél. A leggyakrabban
jelentett.szov8dmény a higyhdlyag sériilése volt, amely a betegek
5,8%-4ndl (n=54) fordult elé:Eléfordult, hogy betegenként tdbb
mint egy szovédményt is jelentettek.

A vizsgdlat nem terjedtki az InhibiZone bevonatos AMS 800
eszkozokre!

1. tdbldzat Szov6dmények a vizsgalt betegeknél

Szdv8dmény Szdzalék Referencia
Hugyhdlyagsériilés 5,8%" |2,8,11,17
Hiivelysériilés 42% 12:4,8,11,13
Mandzsettaerézio 3,4%.,173,6,7:10,13,17
Fertézés/erdzié 3,3% 1
Folyadékszivérgds az eszkozbdl 2,8%. ( }2,3,9,12,13,15,16,17
Sérv-a bemetszésnél 155% |2
Vizeletretencid 1,3% 42,16
Urethrasériilés 1,2%"° |2,4,11
Siirgetd vizelésisinger 1,1% 2,6
Hematéma a’labiumon 1,0%¢ 2,14
Fertézés 0,6% 1,4,8,10,17
Kismedencei tdlyog 0,4% 16
Korai posztoperativ morbiditds 0,4%~ |1
hNG)lr;éEés miatti atrophia‘a mandzsetta 0.3% 17
Bérerézié 0;3% 4
Eszkoz miatti diszkomfort 0,3% |2
Pulmonalis embolia 0,1% 1
Enterocutan fisztula 0,1% 1
Phlebitis 0,1% (12
A fels hiigyutak kdrosoddsa 0,1% 13
A feliileti sebek szétnyildsa 0,1%_ < [16
Eszkozhiba 0,1% 1,2,13,16,17
Az eszkoz elmozduldsa 0,1% 3
Eljérdstol fiiggetlen eszkozsériilés 0,1% 6
Szeréma 0,1% 9
Pumpaerézié 0,1% 13
Sphincterrel kapcsolatos probléma 0,1% |10
Laza mandzsetta 0,1% 15,16
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Sikerességi ratak

A beteghez tartoz6 sikerességi rdtdkat is jelentették és elemezték.
A Klinikai sikeresség meghatdrozdsakor®#>¢712131617 3 sikerességi
ratdkat a kovetkezd kritériumok szerint soroltdk be:

o Teljesen és szocidlisan kontinens = 0—1 db elhaszndlt
betét naponta
¢ Esetenként elé6fordulé inkontinencia = rendszeresen
1-2 db betét naponta
o Kozepes/javult vizelettartds = 3 db betét naponta
e Nem javult = t6bb mint 3 db betét naponta
A sikerességi rdtt a 2. tdbldzart foglalja 6ssze.

2. tabl4zat Sikerességi rata

Sikerességi kritériumok Betegek (%)
Teljesen €s(szocidlisan kontinens  |{86,9%
Kézepes/javult 4,3%

Nem\javult 7,1

7o 7

Betegtajékoztatok alapjan végzett vizsgalat

Retrospekeiv kiéreékelést végeztek AMS 800 implantdtummal
rendelkeézd néi betegen (n=637) a 2000-2005 kozdtti dtéves
id8szakban.-A vizsgilat forrdsanyaga a gydrténakoa beiiltetést
végz$ orvos dltal bekiildott; betiltetésekre ésrevizids miitétekre
vonatkozé betegtdjékoztatd (Patient Information Form, PIF)
adarai voltak. Revizié'minden olyan-miitéti beavatkozds, amely
a betiltetett eszkéz funkeidjihoz, elhelyezéséhez vagy a mitét
teriileten jelentkezd reakcidhoz kothetd. A Betegtdjékoztatd
adatainak szerepelnie kella'gyarté adatdllomdnydban, hogy

az illetdjogosult legyens termékeserére. Az implantilt 637 ndi
beteg koziila vizsgalt id6szak ‘alatt 76 betegnél volt sziikség
revizids mutétre, Osszesen 88 esetben (1,16 revizidbetegenként).
Osszeésen 121 okot jelentettek a reviziéta: Megjegyzends,

hogy tobb mintegy ok is‘megjeldlhetd voltugyanazon reviziés
eljdrdshoz. A 3. tdbldzat' mutatja be a jeléntett revizids okokat és
minden egyes reviziés ok szdzalékos-ardny4t.

A vizsgdlat nem terjedt ki az InhibiZone bevonatos AMS 800
eszkoézokre:

Vs

3. tabldzat Betegtdjékoztatok alapjin végzett vizsgalat —
reviziés adatok

A revizibé-oka Revizidk (%)
Inkontinencia 19;8%
Nem meghatdrozott 19,8%
Fertbzés 13,2%
Folyadékvesztés 11,6%
Er6zi6 10,7%
Egyéb egészségi dllapot 8;3%
Specifikdcion kiviil esé eszkoz/miikodési hiba 5,8%
Nem megfeleld méretd eszkoz 3,3%
Egyéb* 3:3%
Vizeletretencié 1,7%
F4jdalom 1,7%

* Egyebek kozott: hematéma, az eszkdz elvindorldsa/nem megfeleld
elhelyezkedése, a beteg megelégedettségének hidnya.

Klinikai informaciok - gyermekek

Az AMS 800 a vizeletinkontinencia kezelésére javallott- mindkét
nem gyermekek esetében. Az AMS 800 biztonsdgossigdt

és hatdsossdgdt gyermekeknél a szakirodalom dttekintésével
éreékeleék. Négy dokumentumot elemeztek, amelyek 18 év alatti
betegek klinikai adatait tartalmaztdk — a klinikai bizonyitékok
osszefoglaldja itt keriil bemutatdsra.



322, AMS 800 beiiltetésén 4tesett gyermek esetében jelentettek
klinikai hatdsossdgot. A beiiltetéskori dtlagéletkor 9,9 és 14 év
kozott, az dtlagos utdnkdvetési id8 5 és 15,4 év kozoree volt.

Az okok hasonlék voltak, mint a néi betegek esetében, azokon
kiviil pedig sacralis agenesia'®!**, lipéma'**, gerincveld-
rendellenességek'®2*!, sacrococcygealis teratdma'® vagy
ciszta®!, bikarbondt véletlen beaddsa az umbilicalis artéridba’®,
urethrasériilés®, idiopathids®, lipomeningocele?!, poszterior
urethrabillenty(ik?, interstitialis cystitis*, velesziiletett
hélyagnyakhidny?' és az ureter nem megfeleld miikodése?'.

A jelentett szov6dmények hasonldak voltak a ndi betegeknél
jelentettekkel."Tovabbi miitéteket a jelentések szerint
leggyakrabban eszkodzrevizié és holyagnagyobbitds okdn
végeztek'®192!. A jelentett sikerességi rata hasonlé volt a néi
betegek esetében jelentettekhez; 67-86%'%22!,

A vizsgdlat nemterjede ki az InhibiZone bevonatos AMS 800
eszkdzokre.

Az eszkoz élettartama

Bérnem lehet megjdsolni, hogy pontosan mennyi ideig lesz
miikodSképes egy beiiltetett protézis egy adott betegben, az
American Medical Systems, Inc. két forrdsbdl gytijtott adatokat
az-eszkoz eltivolitdsardl és revizidjarol, hogy segitsen raldtdst adni
a termék teljesftményéreraz id8 muldsdval. Bdr ezek a forrdsok
férfi- betegek adarait is tartalmazzdk, hasonld-eredmények
lennének virhatdka kizdrolag nékedl és gyermekektdl szdrmazé
adatok elemzése sordn\is. Az 1.\dbra a-prospektiv klinikai
vizsgdlat sordn gyfijtott, az'eszkoz élettartamdra vonatkozd
eredményeket,.valaminta prospektiv klinikai vizsgilat és

a Betegtdjékoztatdk adatai alapjin végzett vizsgdlat adatait
feldolgoz6 Bayes-féle analizis eredményeitmutatja be, és az
eszkoz varhatd élettartamat becsiili fel<5.évre nézve.

Prospektiv klinikai vizsgdlat— Egy kétéves utdnkovetési
idgszakkal rendelkezd prospekeiv klinikai vizsgalat(n=85)
sordn gyljtote adatokbdl szdmolt, az eszkodz élettartamde
bemutaté gorbe. Kaplan—Meier-analizist-alkalmazva, a kétéves
reviziémentes rata az AMS-800 esetében 79,5% volt (95%-os
konfidenciaintervallum, amelynek-alsé hatdra 69,8% volt).

Bayes-féle analizis — Az eszkdz biztonsigossigie Bayes-

féle hierarchikus.modellel értékeltélca prospektiv klinikai
vizsgilatban A Bayes-modell becsiilt eszkoztalélése az AMS 800
kordbbi adataira (Betegtdjékoztatok alapjin késziilt vizsgilat
n=12713), valamint az AMS 800. prospektiv klinikai vizsgélati
adataira (n=85) épiili Log-normilis eloszlds volt illeszthetd

az AMSkorabbi adatairacA log-normdlis modell alapjén,
becslések szerint az Stéves revizidmentes.rdta az AMS 800
esetében koriilbeliil 73,8% -4 95%-0s konfidenciaintérvallum
67,3-79,6%. Az eredmények megfeleltek a-klinikaivizsgdlat
elsddleges biztonsdgossdgi végpontjinak; vagyis.hogy az 6t évre
vonatkoztatott reviziémentes rdta 75% legyen; 10%-os eltérés
mellett, a kétoldali 95%-o0s konfidenciaintervallum alsg Korldtja

65% felett volt.



Reviziomentességre vonatkozo ratak
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Bayes-becslés szerinti élettartamra vonatkozé
ratak

1. 4bra: Az AMS 800 becsiilt élettaramdra vonatkozé ratdk

Ve

A paciens tajékoztatasara vonatkozo informaciék

A tdjékoztatds azére fontos, hogy a paciensnek redlis elvdrdsai
legyenek ‘az implantdtum fizikai, pszicholdgiai és funkcionilis
hatdsait illetden! A pdcienssel meg kell beszélni az Ssszes
réndelkezéste 4116 kezelési opci6 kockdzatait, el6nyeit-és lehetséges
nembkivdnatos hatdsait, amelyeket az orvosnak és a betegnek is
figyelembe-kell vennie-a kezelési opcié kivalasztdsakor.

A péciens dontéshozatali folyamatdnak részét kell, hogy képezze
egyy-a személyiségzavarokra kiterjedd megfeleld kértdrténet, és a
diagnosztikai kivizsgalds eredményeiis.

Néhdny pédciensnél az implantétum jelenléte a szervezetben
elégedeteénséget vélthat ki. Ezt a problémdrimeg kell beszélni

a beteggel a miitét elder. A beteg elégedetlensége’az eszkoz
eltdyolitdsdhoz vezethet. A betegeknek azzal is‘tisztdban kell
lenniiik; hogy -4z AMS:800 nem tekinthetd)egy életen 4t tartd
implantdtumnak.

Fontos tovdbb4, hogy az.orvos megbeszéljea pacienssel az
eszkdz anyagainak hatdsdra kialakuld allergia lehetSségét
(lasd: A szilikonra vonatkozé informdcidk).

Antibiotikumokra vonatkozé .informaciok

Az InhibiZone-bantaldlhaté antibiotikumok; a minoeiklin-
hidreklorid és'a rifampin; j6lismertek, és-mdr évek 6ta
haszndljak ‘Gket. A mesterséges zdrdizom bevenatiban talilhaté
mennyiség azt a4 célt szolgdlja, hogy megakaddlyozzaa
mikroorganizmusok ‘megtelepedését az.eszkdzon:

Az AMS 800 alkotorészeit nagyonckis mennyiségl
antibiotikummal kezeltitk. AZ’AMS azzAMS 800 szdmos

teljes konfigurdeidjit kindlja-a személyre szabott kezelésekhez;
azonban mig az AMS 800 PRB:nincs IZ bevonattal kezelve,
egy komplett eszkdz (PRB,pumpa és egy vagy két mandzsetta),
figgetleniil a konfigurdcidjdcdl, <6,5 mg rifampintés <8 .mg
minociklin-hidrokloridot tartdlmaz. Ez kevesebb, mint 2%
ordlis dézisnak valé kitettséget jelent egy teljes rifampin vagy
minociklin-hidroklorid kurzus ésetében;a maximalis dézist az
4tlagértékekbdl és a 95%-os tolerancia intervalumbdl szdmitjdk.

A kovetkezd in vitro adatok dllnakrendelkezésre;.de a klinikai
jelent8ségiik nem ismert. Nem végeztek klinikai vizsgalatokat
arra vonatkozéan, hogy az antibiotikumos feliileti Kezelés
csokkenti-e a mesterséges higyti sphincterek betiltetése-okdn
eléfordulé fertézések incidencidjdt.



4. tabldzat In vitro gitldsi z6na az InhibiZone kezeléssel
rendelkezd eszkozmintak* koriil

Organizmus Atlag (mm) | Szérds (mm) Az lzs(;:;:;m()k
Staphylococcus epidermidis 22,6 2,9 21
Staphylococcus aureus 17,5 5,0 25
Escherichia coli** 6,5 2,6 24
Enterococcus faecalis** 4,8 6,7 21
Candida albicans** 0,1 0,4 21
Proteus mirabilis** 0,6 1,0 17

*Standardizalt megerésitett csd tesztmintdk alapjdn, amelyek koriilbeliil 12 pg
minociklin-hidrokloridotés 26 pg rifampicint tartalmaztak.

**A tesztelt izoldtumek ném voltak érzékenyek a rifampin és/vagy a minociklin-

hidroklorid kontrell\korongokra.

Egy fert8zéses 4llatkisérleter végeztek 11 nyul felhaszndldsdval.
Ot nyiilba egyenként 6-teszeminedt, 6t nytlba pedig

egyenként 6 kontrollmintit tiltettek be szubkutdn. Egy nytlba
hdrom tesztmintdt és hdrom kontrollmintde iiltettek. A
tesztmintdk az InhibiZone bevonatos AMS 700 pumpdbdl, a
kontrollmintdk pedig az InhibiZone bevonat nélkiili; sztenderd
AMS700 pumpdb¢l szdrmaztak. A 700-as sorozatd felpumpélhaté
péniszprotézishez haszndle AMS 700 pumpa hasonlé a 800-as
sorozatu mesterséges. hiigyiti sphincterhez haszndlt AMS 800
pumpdhoz anyagosszetételében, ragasztdsiban és az InhibiZone
alkalmazdsi folyamatdban.-Minden.mintdt 10°~10* CFU/ml
koncentracidju, Sheretz torzsbe tartozé Staphylococcus aureus
oldatba helyeztek 8-6rdn 4t. Ezt kovetden a mintdkat 30 percig
hagytak-szdradni, miel§tra nyulakba iiltették volna. 2 nap mulva
minden mintdt eltdvolitottak, é megvizsgiltdk a mikrobdk
szaporoddst. A megfert6z6dott, bevonattal rendelkezd mintdk
szdma statisztikailag szignifikdnsan alacsonyabbyolt, mint a
fertézote-kontrollmintdk szdma.

Aszilikonra vonatkozoé informaciok

Ezt az eszkozt szdmos anyag alkotja, beleértve a szildrd
szilikonelasztomereket és egy fluorosziliken ken8anyagot:
Az eszkoz, anyagainem tartalmaznak szilikongélt.

A szilard szilikonelasztomereket mar tobb-mint 40" éve
széleskorden haszndljik killdnbozd orvosbioldgiai eszkdzokhoz.
Szilikenfolyadékokat mdr régota; széles korden hasznilnak az
orvostechnikai eszkozokben.

A tudomdnyos-irodalomban vannak példdk olyan nemkivdnatos
eseményekre és egyéb megfigyelésekrefamelyek & beiiltetett
szilikoneszkdzokkel rendelkezd betegek esetében fordultak el
Amint arrdl beszamoltak, ezek-az események/megfigyelések
sallergiaszerd” tiinetekre, migimds esetekben egy immunoldgiai
betegségekkel egytitt jérd, tiinetegyiittesre utalnak, Ezen
események és a szilikonelasztomer vagy fluoroszilikon kendanyag
kézott nem 4llapitottak meg ok-okezati sszefliggést.

Malignus tumor kifejlédésére-kizdrélag laboratériumi dllatok
esetében van adat — ilyen esetre viszonylag nagy méretli
implantdtumok alkalmazdsakor volt példa:"Sok anyag hozhaté
osszefiiggésbe ezzel a hatdssal dllatokban; a szilikonelasztomer az
egyik ezek koziil. Ilyen hatdst embereknél nem irtak-le.

Kiterjedt vizsgalatokat végeztek az AMS 800 implantdtiimot
alkotd valamennyi anyagot illetden. Ezek a tesztek niem mutattak
ki toxikoldgiai reakciot a felhaszndlt anyagokra! Néhdny anyag
azonban kisérleti 4llatokba t6rténd beiiltetésekor enyhe irritdciét
idézett eld.
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A péniszimplantdtumokkal kapcsolatos szakirodalomban
beszamoltak a szilikonelasztomer részecskéinek lemorzsolédasarél
és a regiondlis nyirokcsomokba torténd részecskemigraciordl.
Ezeknek a jelenségeknek nincsenek ismert klinikai
kévetkezményei.

A magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos fontos biztonsagi informaciok

m MR-kompatibilitas

Nemklinikat vizsgilatok azt mutattdk, hogy az AMS 800
termékesaldad MR-kornyezetben feltételesen biztonsdgos. Az
eszkéz biztonsdgosan szkennelhetd az aldbbi kériillmények kozoree:

Statl}(us Mg R 1,5 tesla® 3,0 tesla®

mezd

A mégnéses mezd Legfeljebb Legfeljebb

térbeli gradiense 450 gauss/cm 720 gauss/cm

Maximélis teljescostre L5 W/kg 15 perces 2,9 W/kg 15 perces

, . szkennelés esetén, szkennelés esetén,

atlagolt specifikus L L

O\ kalorimetridval kalorimetridval

abszorpcids rdta (SAR) , "

meghatdrozva meghatdrozva

Az MRI-vel 6sszefiiggéhéhatdsok

Nemklinikai vizsgilatok bizonyitjdk, hogy -az- AMS 800
termékesaldd-dleal 1écrehozote hémérséklet-emelkedés a megfeleld
MR-rendszerben végzett 15 perces MR-vizsgdlat sordn nem jelent
veszélyt.az embeti szervezetre.

Statikus mégneses fezé 1,5 tesla® 3,0 tesla®
L hémérséklet-

i:gnagyobb Smérséklet < 104°C £12.0°C
viltozds
(a)1,5. T — 64 MHzMR-rendszer (General Electri¢ Healthcare, Milwaukee, W1,
USA)
(b) 3,0 T'MR Excite, General Electric Healthcare, 14X.M5-6s szoftververzié

Miitermékkel kapcsolatos informaciok

Nemklinikai vizsgilatok szerint az AMS-800 termiékcsaldd
csbkkentheti‘az MR-kép mindségét az olyan célteriileteken,
amelyek(viszonylag kozel esnek az implantdtumhoz. Az
MRsgradiens echo impulzusszekvencidja 4ltal .okozott
maximadlis képi mitermék ;kdzepes” méreéktt jelvesztés vol,
az implantdtum méretének és formdjanak megfeleléen. Az
eszkoz jelenlétének kompenzdldsa érdekében sziikség lehet az
MR-képalkoté paraméterek optimalizéldsdra:

Impulzusszekvencia-| T1-SE~| T1-SE GRE GRE

A J/clmentes teriiler 580(2) 1956 mm? 609? 2650 mm?
mérete mm mm

Sikbeli Parhu- . Pithu- .
elhelyezkedés Zamos Mez8leges Zamos Merdleges
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Készletvisszakiildéssel és termékcserével
kapcsolatos informaciok

A j6tallds érvényesitéséhez a beiiltetéskor ki kell toltenie a
Betegtdjékoztatdt, majd el kell juttatnia az AMS részére. Lépjen
kapcsolatba a helyi AMS képviselettel, miel8tt visszakiildi a
terméket. Miel8tt barmelyik alkotérésze visszakiildené, legyen az
eltdvolitott vagy nem felhaszndle (steril vagy nem steril),

a vasdrlénak ki kell toltenie a betegtdjékoztaté utolsé oldaldn
taldlhaté dru-visszakiildési nyomtatvanyt. Kévesse gondosan a
nyomtatvany minden utasitdsdt, és gondoskodjon arrél, hogy az
alkatrészek alaposan le legyenek tisztitva az AMS részére trténd
visszakiildéstik elétt. Kérjen egy AMS visszakiildd készletet az
AMS tgyfélszolgilatdtdl, hogy visszakiildhessen minden, betegb6l
eledvolfrott alkatrészt az AMS részére.

Minden esetben,amikor a visszaszolgdltatott alkatrészért
téritést vagy a twrités egy szdzalékdt igényli, akkor annak a
jovahagydsa'az AMS dru-visszakiildési és korldtozott jotdlldsi
szabdlyzata szerint torténik: Az ezen irdnyelvekre vonatkozé
teljeskort informdcidkért vegye fel a kapcsolatot az AMS
tigyfélszolgdlatdyal.

Ez.a dokumentum oryosszakmai kézonség szdmdra késziilt.
Allaikusoknak késziilt nyomtatvdnyokért vegye fel a:kapcsolatot
az American Medical Systems vallalactal.

"o

Az American Medical Systems id6rdl id8re akeualizdlja a
termékisniertetdic."Ha az informdeiok akeualitdsival kapcsolatban
kérdései vannak, vegye fel a kapesolatot az American Medical
Systems céggel.
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