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Cesky

AMS 800™

Systém ke kontrole moceni pro Zeny
a pediatrické pacienty
Navod k pouziti

POZNAMKA:Informace o implantacnim postupu naleznete v pfiruéce
pro operacni sdly k systému ke kontrole moceni AMS 800.

Strucny popis zafizeni

Systém ke kontrole moceni AMS 800 je implantabilni tekutinou
vyplnéné pevné zarizeni ze silikonového elastomeru slouzici

k 1é¢be mocové inkontinerce. Obnovuje ptirozenou kontrolu
moceni. Zatizeni simuluje normdlni funkei sfinkteru otevirdnim
a.zavirdnim uretry pod kontrolou pacienta. AMS 800 sestdvd

ze ti ‘propojenych segmentil: manzety, pumpicky a balénku

k regulaci @laku (PRB). Tfi komponenty jsou propojeny pomoci
hadi¢ek odolnych proticzkrouceni. AMS 800 lze implantovat

v trovni kréku mocového méchyte.

Manzeta @ pumpicka systému ke kontroletmoceni AMS 800 jsou
k dispozici-sé systémem InhibiZone™-antibiotickou povrchovou
Upravou s rifampinem (rifampicin). a-minocyklin hydrochloridem
(minocyklin.HEI).* Dals{ informace naleznete y.¢4sti Informace
oantibioticich.

e

Indikace pro pouziti

AMS 800se’ pouziva k 1é¢bé mocové.inkontinence zptisobené
snizenym odporem na'vystupu aretry/mocového méchyte
(deficience vnitfniho sfinkteru) u muzi, zen a déti. Tento
dokument popisuje implantaci systému AMS 800-u zen a dét:
Informace, ocimplantacizatizeni-u muzinaleznete,v ndvodu

k pouziti systému-ke kontrole: moc¢eni AMS 800.

Kontraindikace

1. Toto zafizenirje kontraindikovdno u pacienti; kteti nejsou
dle Iékate vhodnymi kandiddty pro-chirurgické intervence
a/nebo anestezii kvili fyzickému nebo mentdlnimu stayu.

2. < Toto zaifzeni je kontraindikovdno u'pacientli's mocovou
inkontinenciv.dtsledku ireverzibilni obstrukce dolnich
mocovych eest nebokomplikevanow timto stavem.

3. Toto zafizeni je kontraindikovdno u pacient s nefesitelndu
hyperreflexif detruzoru nebé_instabilitou mocového
méchyte.

4. Implantace tohoto zatizeni verze InhibiZone je
kontraindikovdna‘u pacientt s prokdzanou alergii
nebo citlivosti na rifampin, minecyklin HCI nebo'jiné
tetracykliny.

5. Implantace produktii s Gpravou InhibiZone je
kontraindikovdna u pacientiise systémovymlupus
erythematodes, jelikoz bylo zjisténo, ze minocyklin-HCl
tento stav zhorsuje.

Varovani

1. Pacienti s infekcemi mocovych cest, diabetemn; poranénim
michy, otevfenymi ranami nebo koznf{ infekel v oblasti
chirurgické intervence majf zvysené riziko infekce spojené
s protézou. Je nutné zajistit odpovidajici opatfeni s cilem

* Antibiotickd povrchov4 tiprava InhibiZone™ nenf k dispozici na vsech trzich.



10.

11.

snizit pravdépodobnost infekce. Infekce, kterd neodpovidd
na lé¢bu antibiotiky, si muze vyzddat odstranéni protézy.
Explantace po infekei prostiedku mize mit za ndsledek
zjizveni, coz muze zvysit ndro¢nost ndsledné reimplantace.
Eroze muize byt zptisobena infekci, tlakem na tkdn,
nesprdvnou velikosti manzety, nesprdvnym vybérem
balénku, tkdniovym poskozenim a dislokaci komponenty.
Manzeta muze zplsobit erozi kolem uretry. Kontrolni
pumpicka miiZe zplisobit erozi a obnazeni ptes labia

nebo skrotum. Bal6nek k regulaci tlaku miize zptisobit
erozi a dostat se do mocového méchyre. Akutni infekce
mocoyych cest mohou naruSovat sprdvnou funkei zatizent
a.mohou zpisobit erozi uretry v oblasti manzety. Pokud
nedojde k véasnému vyhodnocen{ a okamzité 1é¢bé eroze,
miize dojit kivyraznému zhor$eni zdravotniho stavu, jehoz
ndsledkem muze byt infekce a/nebo ztrdta thdné.

Spatnd poddajfiest mocového méchyte nebo maly fibroticky
mocovy méchyt mohou v nékterych ptipadech vyzadovat
urcité.intervence, véetné augmentacni cystoplastiky pred
implantaci protézy.

U pacientti s urgentni inkontinenci, urgentn{ inkontinenci
z picteceni, hyperreflexii detruzoru nebo instabilitou
mocovéhe méchyteje pied implantaci zafizeni'nutné tyto
komplikace zalé¢it a kompenzovat (nebo vytesit).
Nezavidéjte katétriani zddny<jiny ndstroj pres uretru bez
pfedchoziho vypusténiimanzety @ deaktivace zafizeni, aby

nedoslo k potencidlnimu pogkoezeni uretry nebo systému
AMS 800.

Toto zatizen{-0bsahujé_pevné silikonové elastomery.

Toto zatizeni neobsahuje silikonovy.gel. U ‘pacienti se
zaznamenanou citlivesti na silikon'je nutné peclivé zvézit
vséchna rizika a pfinosy implantovdnftohoto zafizeni.
Chirurgické, fyzické, psychologické nebo mechanické
komplikace-si mohou;ptipadné vyzddat revizi‘nebo
odstranéni protézy. Vytazenf zatizeni'bez Casné implantace
nového zafizeni-mize komplikovat néslednou reimplantaci:
Nacasovan{ reimplantace uréuje o$ettujici lékat na zdkladé¢
zdravotniho stavu a anamnézy pacienta.
Opotiebeni-produktu;’ odpojent kompenenti nebo jiné
mechanické problémy s mohou vyZddat chirurgickou
intetvenci. Mechanické komplikace mohou zahtnovat
poruchukomponent a tnik tekutiny. Jakdkoli mechanickd
porucha neumoznujici.pienos tekutiny z.manzety do
balénku miize mitzandsledek obstrukei toku: Osettujict
lékat musf peclivé vyhodnotit mechanické ptihody

a pacient by.mél zvdzitrizika a vyhody terapeutickych
moznost{, véetné chirurgické revize!

Anamnéza nezddouci reakce (reakci) na rentgenkontraseni
roztok pacienta piedstavuje kontraindikaci pouziti této
ldtky jako plnici médium protézy. Misto toho naplite
zafizen{ fyziologickym roztokem.

Pacientky s perzistentni‘inkontinencf je nutné vysetfit

a vyloudit vesikovagindlni fistalu, kterd mize byc'dasledkem
nezjiténého iatrogenniho poskozent.

Dojde-li k hypersenzitivni reakci‘na zafizeni potazené
vrstvou InhibiZone, je nutné manzeta'a pumpicku vyjmout
a pacientovi poskytnout patfi¢nou lécbu:

Bezpecnostni opatieni

Vztahujici se k pacientovi

1.

Vybér pacienta vyzaduje peclivou predoperaéni konzultaci
a vyhodnocenf{ lékafem.



10.

Pacienti by méli byt ndlezité pouceni, aby méli realistickou
pfedstavu o fyzickych, psychickych a funkénich nésledcich
implantace systému AMS 800. I kdyz protéza slouzi

k obnové kontroly moéeni, néktefi pacienti trpi i po tomto
zékroku jistym stupném inkontinence.

U pacientt se miize béhem pooperaéniho obdob{

a tivodniho pouzivdn{ objevit pfi aktivaci zafizen{ bolest.
Byly hldsené piipady chronické bolesti spojené se zafizenim.
Pfetrvdvajici nebo silnéjsi bolest piekracujici odekdvané
hodnoty miiZe vyzadovat zdsah lékafe nebo chirurgickou
intervenci/Pacientim je tfeba vysvétlit ocekdvanou
pooperacni bolestivost, véetné jeji intenzity a délky trvdni.
Tkéfiovd fibréza, anamnéza chirurgické intervence nebo
radioterapie v oblasti implantdtu mohou pfedstavovat
kontraindikaci'implantace manzety v uretie.

Veskerd progresivn{ degenerativni onemocnéni,

napf. roztrousend skleréza, mohou omezit uzite¢nost
implantované protézy v rdmci lé¢by mocové inkontinence
pacienta v budducnu,

Spravné pouziti zafizen{ vyzaduje adekvdtn{ zru¢nost, silu,
motivaci a kognitivni kapacitu.

Trauma nebo poranéni pdnevnich, perinedlnich ¢i bfisnich
oblastf;jakd vznikaji naptiklad pfi sportovnich Grazech
ndsledkem pddu, mohou véstk poskezeni implantovaného
zatizeni-a/nebo okolnich\tkdni. Takové poskozeni muze mit
za ndsledek chybné fungovinizatizeni a mize si vynutit
chirurgickou tpravw (véetné premisténi). Lékai by mél
pacientiim tato'rizika vysvétlit a pozddatje;-aby se snazili
zabranit peranéni téchto oblasti.

Plodné(pacientky-je nutné predem varovat,)ze t¢hotenstvi
je mozné, ale miize byt indikovdn cisafsky fez s cilem
minimalizovat riziko poskozeni kr¢ku méchyfe a objimajici
manzety. U-pacientek, které otéhotni;, se:béhem ttetiho
trimestru doporucuijé’deaktivace zafizeni s cilem snizit
riziko ‘eroze. U-pacientek uvazujicich o téhotenstyi je
vhodné zvdzitodlozeni implantace.

Déti s implantovanym zatizenim-je nutné-pravidelné
sledovat. Celozivotnicradiologické a urodynamické
sledovani mocovych cest je zcela zdsadni. Pred implantaci
je nutné pacienta a jeho rodinu informovat o vyskytu
komplikaei'a potiebé dlouhodobého-sledovint:

Také je nutné zvazit pramér implantované okluzivni
manzety ve\vztahu ke katétrdm nebo(jinym transuretrdlnfm
zafizenim. Pfi.plném napustén{ ynitin{ primér nejmensi
okluzivai manzety (3,5 ¢cm) obecné piekracuje:28 E Dalsi
misto vyzaduje uretrdlni tkdri pacienta’ mezi-transuretrdlnim
zafizenim a okluzivni manzetou-Tloustka uretrdloftkdné
se u jednotlivych pacienttilig) Lékat musi tento ‘parametr
vyhodnotit s cilem stanovit vliv nawelikost:

Vztahujici se k upraveé InhibiZone™

1.

Pouziti vyrobki s dpraveu InhibiZone je-tieba peélive
zvazit u pacientd s jaternim¢i rendlnim onemocnénim,
nebot pouziti rifampinu a minocyklinu HCl'\muze pro
jaternf a rendln{ systém znamenat dals{ zicéz.

Pacienty, ktefi obdrzi prostfedek s-Gpravou’lnhibiZone
a zdroven uzivaji metoxyfluran, je tfeba peclivé sledovat
a véas zachytit zndmky rendlni toxicity.

U pacienttl, kteff obdrzi zafizen{ s Gpravou-InhibiZone

a zdroven uzivaji warfarin, je tfeba sledovat protrombinovy
¢as, nebot u tetracyklinti byl hldsen jejich vliv na rychlost
koagulace (zpomaluji ji).



4. Pouziti vyrobka s dpravou InhibiZone je tfeba peclive zvdzit
u pacientil uzivajicich thionamidy, isoniazid a halotan, a to
vzhledem k potencidlnim vedlejsim G¢inkiim na jdtra, které
byly hldseny u pacientt uzivajicich tato 1é¢iva a vys$si davky
rifampinu.

5. Zatizen{ s Gipravou InhibiZone nesmi pfijit do kontakeu
s etanolem, izopropanolem ¢i jinymi alkoholy ani
s acetonem a jinymi nepoldrnimi rozpoustédly. Tato
rozpoustédla mohou ze zafizen{ odstranit antibiotikum.

6. Komponenty s tpravou InhibiZone pted implantaci
neponofujte do fyziologického roztoku ani do jinych
roztekit. Je-li to vyzadovdno, lze komponenty tésné pred
jejich implantaci krdtce opldchnout ¢ ponofit do sterilniho
roztoku.

7. Povrchovd Gprava InhibiZone nenahrazuje bézné
antibiotické protokoly. Pokracujte dle jakéhokoli
profylaktického protokolu nermilné pouzivaného pro
urologické chirurgické intervence.

8 Vzhledem k tomu, Ze‘vyrobky s tipravou InhibiZone
jsou impreghovény kombinaci rifampinu a minocyklinu
HCl,-uplatiiyji se kontraindikace, varovdni a bezpe¢nostni
opatteni tykajici se pouziti téchto antimikrobidlnich ldtek
a pti pouzivdn{ tohoto zafizeni je nutné jedodrzovat,
piestoze systémové hladiny minocyklinu HCI a rifampinu
u-pacientd.s timto zafizenim pravdépedobné nebudou
detekoydny.

Vztahujici se k zdkroku

1.7 Nespravnd velikost manzety, nesprévny-wybér balénku
nebo jiné priciny moehou vést ke tkdfové erozi, migraci
komponent nebo pretrvévajici inkontinenci.

2.  Kmigraci-komponent mize dojit v ptipadé nesprévné
velikosti manzety, nesprdvné polohy pumpicky nebo
balénku nebo-nespravné délky hadi¢ck! Migrace muze vést
kbolesti, komplikacim, poruse zafizeni a chirurgické revizi.

3. Neutspésné vysledky mohou byt zpisobené nesprdvnou
chirurgickou technikou, nesprévnou sterilnictechnikou,
nevhodnym anatomickym umisténim kemponent;
nespravnou velikost{ a/nebo-plnénim komponent.

4.0 T'kdyz byly posilené hadi¢ky navtzené rak, aby byly
odolngjsi vidi zalomeni, mizek této komplikaci dojit
v.dusledku Gpravy ptipojovacich hadic¢ek na'nevhodnou
délkw béhem-implantace.

Vztahujici se kzarizeni

1. Pokud je pfi'napousténi manzety uzavienr deaktivacni
ventil, tekutina nemiize projit z manzety do‘balénku

a mize v disledku toho.vzniknout stabilni’obstrukee

vytoku:

a. V piipadé velkych tlakt v. mocovém ‘méchyfti pak
nedojde k automatickémusuvolnént tlakuy které zafizeni
normélné aktivuje. Déeaktivace a aktivace zatizeni)mize
uvolnit obstrukci vytoku.

b. Deaktivace a aktivace zatfzeni miiZe byrndro¢nd, pokud
je méchytek pumpicky vypuseén. Pokud nelze zatizen{
deaktivovat a ndsledné aktivovat, stisknutim bokd vedle
deaktiva¢niho tlacitka naplnite méchyfek pumpicky.
Poté bude mozna normalni deaktivace a aktivace
pumpicky.

c. Uvolnéni deaktiva¢niho ventilu si miiZe vyzddat vyssi
tlak nez tlak potfebny k deaktivaci a aktivaci zafizeni.



2. Pokud naplnite balének rentgenkontrastnim roztokem
s nesprdvnou koncentraci, mtze s postupem ¢asu
dojit k tlakovym zméndm v systému. Pii pfipravé
rentgenkontrastniho roztoku se spravnou koncentraci
dodrzujte ptirucku pro opera¢ni sély.

Zpusob dodani a skladovani

Zatizeni skladujte na cistém, suchém a tmavém misté pii
pokojové teploté.

VAROVANI: Obsah se dod4vd STERILNI. Nepouzivejte, pokud
je sterilni bariéra poskozena. Pokud zjistite, Ze je produke
poskozen, kontaktujte zdstupce spolecnosti AMS.

Uréeno k’pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte
opakované, nezpracovdvejte k opakovanému pouziti ani
neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovini k opakovanému
poutiti ¢i resterilizace.mohou narusit strukturdln{ integritu
zafizeni a/nebo vést kjeho selhdni a-ndslednému drazu,
onemocnéni nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani
k oepakovanému pouziti ¢i resterilizace mohou byt také spojeny
s.rizikem’kontaminace zaf{zeni a/nebo vést k infekci ¢i kifzové
infekci pacienta; véetné (mimo jiné) pfenosu infekéniho
onemocnéni (infekénich onemocnéni) z jednoho pacienta

na druhého. Kontaminaéé zafizeni muize vést k poranéni,
onemocnéni-nebo tmrt{ pacienta. Po pouziti zlikvidujte zafizen{
a baleni v souladu s hemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo
mistnimi vladnimi pfedpisy.

Klinické informace - Zeny

AMS.800 je'indikovan k 1é¢bé ‘mocové inkontinence u Zen a déti.
Byl proveden piehled literatury s cilem vyhodnotit bezpe¢nost

a ucinnost systému AMS 800.u zen. Bylo analyzovino celkem
17-dokumentti specificky s klinickymiinformacemi pouze
ozendch. Klinické Gdaje v¢etné demografie,pacientek, etiologie,
komplikaci, kritérii pro-Gspéch a’'uspésnosti jsouuvedené nize,

Pacientky

Klinickd t¢innost byla hldsenapro 938 pacientek ve véku 9 az.85
let s'implantovanym systémem AMS 8007, Primérné hldsené
ndsledné sledovdni u 785 pacientek se systémem 'AMS 800-bylo
3,6'let "ML U paciéntek byly-hldsené riizné etiologie, véetné
neuropatické dysfunkceimocového méchyte! 413, stresové
inkontinence!*¢7 8212151617 “traimatu, pdnve/perinea #1217,
vrozenych' vad (exstrofie)!; hysterektomiel, radioterapie’,
cystektomie' fnonneurogennihoméchyte®'?, deficience vnittniho
svérace?®; ‘myelomeningokély'>', poranéni pitefe'? a mozkové
obrny'. Anamnéza chiturgické intervence nebo radioterapie byla
hlésena u 354 pacientek3> &% 10121516,

Komplikace

S pouzitim tohoto'produkeu byly spojeny ndsledujici nezddouci
ptihody: poranéni mo¢ového méchyte, krvdceni, obtézovdnt
zaffzenim, kontraktura, erozé manzety, kozni‘eroze, hlubokd
zilni trombdza, poskozeni zafizeni = nesouyisejici zdkrok,
posunuti zafizeni, tnik tekutinyze zatizeni, poracha zatizeni,
dysurie, ¢asnd poopera¢ni morbidita, edém, énterokutdnni pistel;
vystaven{ biologicky nebezpe¢nymAdtkdm, extruze, fibréza;
fragment ciziho télesa / neodstranénéhe zatizent, hematurie,
herniace, herniace zatizeni, incizni hernie,infekce, infekce/eroze,
hematom labii, omezend uretrdlni koaptace, volnd'manzeta,
poranéni nervu, hyperaktivni mocovy méchyf,-panevniabsces,
perforace, flebitida, tlakovd atrofie v oblasti manzety, plicni
embolie, eroze pumpicky, problém se svéracem, povrchovd
dehiscence rdny, zhorseni funkce hornich mocovych cest, atrofie
uretry, opranéni uretry, striktura uretry, urgence de novo, mocovéd
retence, mocovd urgence, poranéni{ vaginy, dehiscence rdny,
serom v rane. 5



Tabulka 1 shrnuje hld$ené komplikace pro 938 pacientek, které
dostaly implantdt AMS 800. Nejcastéji hldsenou komplikaci
bylo poranéni mocového méchyte, ke kterému doslo u 5,8 %
pacientek (n=54). U kazdé pacientky mohlo dojit k vice nez
jedné z hldsenych komplikaci.

Tato studie nezahrnovala zatizeni AMS 800 impregnované
InhibiZone.

Tabulka 1. Komplikace pacientek ve studiich

Procentudln{

Komplikace i Odkaz
podil

Poranéni mo¢oyého méchyte 5,8% |2,8,11,17
Poranéni(vaginy 42 % |2,4,8,11,13
Eroze manzety 3,4% [3,6,7,10,13,17
Infekce/eroze 33% |1
Unik tekutiny ze zafzen{ 2,8% [2,3,9,12,13,15,16,17
Incizni hernie 1,5% . (2
Mocoviretence 1,3%.  [2,16
Poranéni uretry 1,2% (24,11
Mocova urgence 1,L1% [2,6
Hematom labii 1,0% (2,14
Infekce 0,6 % |[1,4,8,10,17
Paneyni absces 0,4 % 16
Casnd pooperaéni morbidita 0,4% |1

Tlakovd atrofie'v oblasti manzety| © 0,3 % |17

Koznicroze 0,3% |4
Obtézovani zafizenim 0,3 % |2
Plicni emboélie 0,1'% 1
Enterokutdnni pise 0,1 % 1
Flebitida 0,1% (2

Zhorseni funkce hornich

mocovych cést B1% Q¥
Povrchovd dehiscence’riny 0,1% |16

Porucha zafizen{ 0,1%. 41,2,13,16,17
Dislokace zafizen{ 0,1% .13

f;kérli)okzenf zafizeni — nesouvisejici 01% |G

Serom y'rdné 0,1% 9

Eroze pumpicky 0,1 % 13

Problém spojeny se sfinkterem 0,1 %< |10

Volnd ‘manzeta 0,1% [15;16
Uspésnost

Byla-nahl4sena a analyzovdna Gspé$nost-u pacientek. Ve studiich
definujicich klinicky. éspéch?46712131817 bylaispéSnost
kategorizovand. dle ndsledujicich Kritérii:

e Plnéa spolecensky kontinentni = 0 @z-1 vlozka denné
*  Obcasng inkoentinence = neustdlé pouzivini-l az2
vlozek denné
»  Slabd/zlepsend inkontinence= pouzivini 3.vlozek denné
*  Bez zlepSeni-= vice nez 3 vlozky denné
Uspésnost je shrnuta v tabulee 2.

Tabulka 2. Uspé&nost
Kritéria dspéchu % pacientek
Plné¢ a spolecensky kontinentni 86,9 %
Obcasnd inkontinence 44 %
Slabd/zlepsend 4,3 %
Bez zlepseni 7,1

Studie s informa¢nim formulafem o pacientovi (PIF)

Byla provedena retrospektivn{ analyza u pacientek

s implantovanym systémem AMS 800 (n=637) v trvani

pét let (2000 az 2005). Studie hodnotila ddaje z formuldft

s informacemi o pacientovi (PIF) odeslané vyrobci implantujicim



lékafem k origindlnim implantdtim a revizim. Revize je
chirurgickd intervence ve spojitosti s funkci, uloZzenim

nebo lokdlni reakei na implantované zatizeni. Udaje PIF

musi mit vyrobce v archivu, aby byla splnéna kritéria pro
vyménu produktu. Ze 637 pacientek implantovanych béhem
hodnoceného obdobi podstoupilo 76 pacientek celkem 88 revizi
(1,16 revizi na pacientku). Celkem bylo nahld$eno 121 diivodu
revizi. VSimnéte si, Ze u jedné revize miize byt uvedeno i vice
dtvodd. Udaje v tabulce 3 predstavuji hldsené divody revize

a procentudlni podil jednotlivych divodi revize.

Tato studie nezahrnovala zafizeni AMS 800 impregnovand
InhibiZone:

Tabulka 3. ljdajc o revizich ze studie PIF

Duivod revize % revizi
Inkontinence 19,8 %
Nespecifikovano 19,8 %
Infekee 13,2 %
Ztrdta tekutiny 11,6 %
Eroze 10,7 %
Jiné onemoenéni 8,3 %
Zatizeninespliujicf specifikace / porucha 5,8 %
Nesprévnd velikost zafizent 3.3 %
Jine” 3,3.%
Mocové.retence 1,7 %
Bolest 1,7 %

* Skupina jinézahrnuje: hematom, migrace:/ nespravné ulozeni zafizeni,
nespokojenost pacientky.

Klinické informace - déti

AMS 800 je indikovdn 'k [é¢bé mocové inkontinence u détf obou
pohlavi. Bezpecnost a t¢innost AMS 800 u.déel byla hodnocena
na zdkladé¢ pichledu literatury. Byly analyzoviny <¢tyfi dokumenty
s klinickymi'informacemi o pacientech mladsich 18 let. Souhrn
klinickych dukazi naleznete zde.

Klinickd tcinnost byla hldSena pro 3227dét, keeré, podstupily
implantaci systémzAMS, 800. Pramérny vék v dobé implantace
byl 9,9,22°14 leva priimeérnd doba nésledného sledovani

byla5 az 15;4 let. Etiologie byly podobné jako etiologie

hldsené uwpacientek. Patfily sem také ndsledujici: sakrdlni
ageneze'*2!, lipom!®2!, anomdlie michy'#**!, sakrokokeygedlni
teratom'® \nebo cysta®, ndhodnd injek¢n{ aplikace bikarbondtu
do a..umbilicalis'®, poranéni uretry”, idiopatickd!?,
lipomeningokéla®!, zadni uretrdlni chlopné?,intersticidln{
cystitida?', vrozené chybéni hrdla mocového méchyite?!

a malfunkce ureteru?’

Uvéddéné komplikace byly‘podobné jako kemplikace hldsené

u pacientek. Nejcastéj$im divodem dal$ich chirurgickych
intervenci byly revize zafizenba augmentace mocového
méchyte'®!?!. Hldsend tspésnost byla srovnatelnd(s dspé§nosti
zji§ténou u pacientek, rozmezf 67 az 86.%'%*°2,

Tato studie nezahrnovala zafizenit AMS 800 impregrnovang
InhibiZone.

Zivotnost zafFizeni

Pfestoze neni mozné presné odhadnout;)jak dlettho bude
implantovand implantovand protéza protéza‘u daného pacienta
fungovat, spole¢nost American Medical Systems, Inc., ziskala
tdaje ze dvou zdroju tykajici se vyjmutf a revizi zafizeniza
Ucelem lepsiho pochopeni vykonnosti téchto vyrobku z hlediska
¢asu. I kdyZ tyto informace zahrnovaly informace’ziskané

od pacientd muzského pohlavi, ocekdvd se, Ze analyza Gdaja
pochdzejicich vyluéné od Zen a déti by poskytla podobné tdaje.
Obrdzek 1 obsahuje vysledky prezivdni zatizeni z prospektivni



klinické studie a Bayesianskou analyzu na zdkladé ddaju

z prospektivn{ klinické studie a studie PIF s cilem odhadnout
prezivdni zafizen{ po péti letech.

Prospektivni klinickd studie — Kiivka prezivani zatizeni byla
vypoctena z Udaju ziskanych béhem prospektivni klinické studie
(n=85) s dvouletym ndslednym sledovdnim. Dvouletd absence
revizi u systému AMS 800 byla dle Kaplan-Meierovy analyzy
79,5 % (95 % CI s 95 % spodni spolehlivosti na trovni 69,8 %).

Bayesianskd analjza — Bayesiansky hierarchicky model byl pouzit
jako zdklad pfi stanoveni bezpe¢nosti zatizen{ v prospektivni
klinické studii:, Bayesiansky model odhadoval piezivani zafizeni
na zdklad¢ historickych ddaja (studie PIF n=12 713) u AMS 800
a Gdajiiz prospektivni klinické studie (n=85) sytému AMS 800.
Lognormdlni distribuce odpovidala historickym ddajim AMS.
Na zdklad¢ lognormilniho modelu byl stanoven odhad pétileté
absence revizi pro systém AMS 800 na trovni ptiblizné 73,8 %
$.95'% ClL.v rozmezi 67,3 az 79,6 %. Vysledky splnily primdrn{
cilovy parametr-bezpednosti klinické studie — vyskyt 5leté
absence reyizf 'na trovni’75 % za pouziti 10 % rozdilu se spodni
hranici dvoustrariného 95 % intervalu vy$3{ nez 65 %.

Absence revize

0’00 T T T T T T T
0 6 12 18 24 36 48 60

- - - - Prospektivni pfezivani

Cas v mésicich Bayesianské prezivani

Obrézek 1: Odhadované piezivini zafizeni pro systém AMS 800
Informace o konzultaci s pacientem
Pacienti(by méli byt ndlezit¢ poudeni; aby méli realistickou
predstavu o fyzickych, psychickych a funkénichmésledcich
implantacé. Rizikas-piinosyja-potencidlni nezédouci udalosti
vech dostupnych-moznosti 1écby je tieba konzultoyat
s pacientemra-je tieba je zvdzitpfi vybéru moznosti 1écby:
Souddsti‘rozhodovaciho-procesu pacienta-musi byt odpovidajici

pacientova‘anamnéza;-véetné anamnézy poruch osobnosti
a diagnostickéhe zpracovinf.

Neékeef{ pacienti se nernusi z diivodu pftomnosti protézoyého
prostiedku v téle citit spokojené. Tento problém je nutné

s pacientem konzultovat pted provedenimioperace: Nespokojenost
pacienta muze vést k vyjmuti zafizen{. Pacienty je také nutno
obezndmit s faktem, Ze AMS 800 nieni poyazovin zalceloZivotni
implantit.

Dile je dtlezité, aby lékat s pacientem prodiskutoyal moznost
alergické reakce na materidly obsazené y. zafizeni(viz Informace
tykajici se silikonu).

Informace o antibiotiku

Antibiotika pfitomnd v Gpravé InhibiZone, ¢j. minocyklin HCI
a rifampin, jsou dobfe charakterizovdna a jsou pouzivina fadu

let. Ddvka pfitomnd v umélém mocovém sfinkteru je uréena
k ptisobeni na organizmy, které usiluji o kolonizaci zafizeni.



Komponenty systému AMS 800 jsou oSetfeny velmi

nizkymi hladinami antibiotik. Spole¢nost AMS poskytuje

rizné kompletn{ konfigurace systému AMS 800 s cilem
individualizovat 1é¢bu. AMS 800 PRB neni o$etien 1Z,
kompletni zatizeni (PRB, pumpicka a jedna nebo dvé manzety)
obsahuje bez ohledu na konfiguraci <6,5 mg rifampinu a <8 mg
minocyklinu HCI. To pfedstavuje méné nez 2 % expozice pfi
perordlni ddvce béhem kompletni zalédeni rifampinem nebo
minocyklinem HCI s maximéln{ ddvkou vypoctenou z praméru
a 95 % intervalu tolerance.

K dispozici jsotndsledujici udaje in vitro, jejich klinicky vyznam
vak neni znimy. Nebyly provedeny Zzddné klinické studie s cilem
vyhodnaetit vliv ofetfen{ povrchu antibiotik na snizen{ incidence
infekel umélého implantovaného mocového svérace.

Tabulka 4: Zény inhibice in vitro pro vzorky zafizeni*
s.ipravou InhibiZone

Organismus Primér (mm) | S.D. (mm) Pocet izoldt
Staphylococeus epidermidis 22,6 2,9 21
Staphylocaccus)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-miirabilis** 0,6 1,0 17

*ziskdno s'\pouzitin standardizoyanych testovych vzorki hadi¢ek odolnych viici
zalomen{ obsahujicich 12 pg minocyklinu HCl a 26 pg rifampinu

**testované izoldty nebyly ndchylnéna kontrolni diskysifampinu ani minocyklinu

HCI

Studie infekef u zvifat byla provedena na Hl'\krdlicich. Péti
kralikim bylo| kazdému subkutdnné implantovdne 6 zkusebnich
vzorku a péti krdliktim bylo kazdému subkutdnné implantovino
6 kontrolnich vzorkii. Jeden krdlik obdrzel tfi zkuSebni vzorky

a tiickontrolnivzorky; Testované vzorky byly podilem pumpy
AMS, 700 0patiené tipravou InhibiZone a kontroln{ vzorky byly
podilem standardni{ pumpy AMS 700 bez Upravy InhibiZone.
Pumpy AMS 700 pouzivané.y sérii 700 inflatabilnich penilnich
protéz jsou co-do materidlového slozeni, adheziva.a procesu
aplikace InhibiZone podobné pumpam AMS 800 pouzivanym
v sérii 800 umélych mocovych sfinkrera. Viechny vzorky
byly:penoteny do roztoku odpovidajiciho*10°-104CFU
staphylococcus aureus kmene Sheretz'po dobu'8 hodin. Poté
byly vzorky ptedjejich voperovdnim do. téla krilika ponechdny
30 minut, aby oschly. Po 2 dhech byly viechny vzorky, vyjmuty
a byl pozorovdn ndriist na vzorcich, Polet potazenych-vzorkii,
které byly nakazeny, byl'statisticky vyznamné niz8i nez pocet
nakazenych kontrolnich vzorku.

Informace tykajici se silikonu

Tento prostiedek se sklddd-z mnoha materidli, véeme pevnych
silikonovych elastomert a fluoresilikonového lubrikantu:
Silikonovy gel neni soucdsti materidltotohoto, zafizeni.

Pevné silikonové elastomery se bézné pouzivaji v-riiznych
biomechanickych zatizenich po dobu|40 let.-Silikonové kapaliny
maji rovnéz rozsdhlou historii pouziti ve zdravotnickych
prostfedcich.

Veédeckd literatura zahrnuje zprdvy o nezddoucich uddlostech
a jinych pozorovdnich u pacientli s implantovanymi silikonovymi
prostfedky. Jak bylo uvedeno, tyto uddlosti/pozorovani ukazuji
na pfiznaky podobné alergii a v jinych pfipadech na soubor
ptiznakd souvisejicich s poruchami imunitntho systému.

Mezi témito uddlostmi a silikonovymi elastomery nebo



fluorosilikonovym lubrikantem nebyl prokdzin zédny bézny
vztah.

Existuji hld$eni o vzniku malignich nddord, a to pouze

u laboratornich zvifat, které souvisi s implantdtem pomérné
velké velikosti. S timto Gc¢inkem u zvifat je ddvdno do souvislosti
mnoho riznych materidlt. Mezi né patif i silikonové elastomery.
Z4dny takovy Gcinek nebyl u lid{ popsan.

U vsech materidlt, které byly pouzity pfi vyrobé systému

AMS 800, bylo provedeno rozsghlé testovéni. Toto testovdn{
nezjistilo Zddnou toxikologickou odpovéd pfisouditelnou témto
materidlam, Nékeeré z materidla vSak pfi implantaci u zvifat
zplisobovaly mirné podrdzdéni.

V literatute tykajici se penilnich implantdtl bylo zaznamendno
uvoltiovdn{ a migrace &stic silikonového elastomeru do mistnich
lymfatickych uzlin. Nejsou zndmy zddné klinické ndsledky
tykajicf se tohoto jevu:

Dulezité bezpecnostni informace tykajici se
zobrazovani magnetickou rezonanci (MR)

m Podminéné kompatibilni s prostiedim MR
Neklinické testovdni prokdzalo, Ze fada vyrobkd-AMS 800 je
podminéné pouzitelnd v prosttedi MR. Zatizeni lze bezpe¢né
skenovat za nésledujicich podminek:

[S);alscke miagnetické 1,5tesla 3,0 tesla®
Prostorovy gradient 450\gauss/cm nebo _|7720 gauss/cm nebo
pole méné méné
Maximdlnf-hodnota L3 Wikg = 2,9 W/kg za dobu

XA MY dobu 15 minut : L,
specifické miry skenovan 15 mintt skenovéni,
absorpce (SAR) celého ’ , stanoveno pomoc{
" stanoveno pomoci . !
wla Jalorimetiis kalorimetrie

Zvyseni teploty souvisejicis MR

Neklinické testovani prokdzalo, Ze fada vyrobkt AMS 800
zplisobovalatbéhem 15minutového skénovani MR v prislusnych
systémech MR-ndriist teploty, keery“neptedstavoval pro ¢lovéka
zadné tiziko,

Statické magnetické pole 1,5 tesla® 3,0 tesla®

Nejveétsi teploeni zména <+0,4°C <+2,0°C

(a) 1,5T2.64 MHz MR System(General Electric Healtheare, Milwaukee, W)
(b) 3,0T MR Excite, General Electric Healthcare, softwarové verze 14X.M5

Informace oartefaktech

Neklinické testovani prokdzaloy ze fada vyrobk@i’AMS 800 muze
mit vliv na kvalitu obrazuMR tehidy, pokud-se oblast zdjmu
nachdzi v relativni blizkosti umisténéhe implantdtu. Maxim4ln{
artefakt vyrobku na snimku vytvoteném pomoci pulzni'sekvenee
gradient-echo MR byl ,stfedné welky” lokalizovany vypadek
signdlu (void) o velikosti a tvaru implantitu. Ke kompenzaci
piitomnosti prostfedku muze byt nutnd optimalizace
zobrazovacich parametrt MR.
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Pulzni
sekvence

Velikost
vypadku 5800 mm?> |1956 mm? | 6096 mm?> |2 650 mm?
signdlu (void)

T1-SE T1-SE GRE GRE

Orientace
roviny

’

Rovnobéznd | Kolmad Rovnobéind | Kolma

Informace tykajici se inventare vracenych vyrobkii
a nahrad

Formuldf s informacemi o pacientovi (PIF) je nutné vyplnit

a odeslat spolecnosti AMS v dobé¢ implantace. Timto postupem
je podminéna aktivace zdruky. Pred vrécenim jakéhokoli
produktu je nutné kontaktovat vaseho mistntho zdstupce
spole¢nosti AMS. Pred vricenim jakékoli komponenty, vyjmuté
¢t nepouzité (sterilni ¢inesterilni), musi zdkaznici vyplnit
Formuldt pro-vricenf zbozi umistény na posledni strané
Formuldfe s informacemi.o paciéntovi. Peclivé dodrzujte vSechny
pokyny uvedéné ve formuldii-aujistéte se, ze byly komponenty
pied vricenim spolecnosti AMS diikladné ocistény. Vyzddejte

si odzdkaznickych sluzeb spole¢nosti AMS soupravu k vriceni
produktu AMS, kterdslouzi k vricen{ veskerych explantovanych
komponentt spele¢nostiAMS.

Ve vsech piipadech, kdy je vrdcena ¢4stka nebo procentudlni
podil &dstky za yrécenou komponentu, podléhd subjekt
podminkdm edpovidajicim névratové politice zbozi spolecnosti
AMS a z4ruéni politice vyrobku spole¢nosti AMS. Podrobné
informace tykajfci se téchto opatfeni vdm poskytne zdkaznickd
sluzba’spolecnosti AMS:

Tento dokument je uréen pro odbornou zdravotnickou vefejnost.
Mite-li Zdjemr o laické‘publikace, kontaktujte spole¢nost
American-Medical Systems:

Spole¢nost American- Medical Systems dokumentace k vyrobku
pravidelnéiaktualizuje: Méte-li jakékoli-dotazy, tykajici se
aktudlnosti téchto informact, kontaktujte spole¢nost. American
Medical Systems.
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